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TANDVARDS- OCH Datum Diarienummer
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2026-06-25 1590/2026
Karo Healthcare AB

Ansokan om prishojning inom lakemedelsformanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut

Tandvards- och lakemedelsférménsverket bifaller ansokan om prishojning inom
lakemedelsforméanerna for Lithionit, depottablett i styrkan 83 mg, och faststiller det nya
priset enligt tabellen nedan. Det nya priset giller fran och med den 1 juli 2026. Tandvards-
och lakemedelsformansverket faststaller det alternativa forsiljningspriset till samma belopp
som AIP (apotekens inkopspris).

Namn |Form Styrka Forp. Varunr. | AIP (SEK) | AUP! (SEK)

Lithionit | Depottablett | 83 mg (12 mmol) | Blister, 100 005708 | 559,44 621,68
tabletter

Arendet

Karo Healthcare AB (foretaget) har den 28 april 2026 ansokt om att det faststillda
inkopspriset for Lithionit i styrkan 83 mg ska hojas fran 357,64 kronor till 559,44 kronor.

Till stod for ansokan har foretaget kommit in med de skil som motiverar prish6jningen och
ett underlag avseende de kostnader foretaget har for att tillhandahalla Lithionit i styrkan 83
mg pa den svenska marknaden.

Skalen for beslutet

Tandvards- och ladkemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan ska beviljas av
foljande skal:

e Lithionit i styrkan 83 mg ar ett angelaget behandlingsalternativ eftersom det
behandlar icke bagatellartade tillstand.

¢ Det finns patienter som riskerar att st utan behandlingsalternativ om Lithionit i
styrkan 83 mg forsvinner fran ladkemedelsforménerna.

e Det finns en stor risk att Lithionit i styrkan 83 mg lamnar likemedelsformanerna om
prishgjningen inte beviljas eftersom lonsamheten inte ar tillracklig.

e Den ansokta prishgjningen for Lithionit i styrkan 83 mg ar rimlig.

! Apotekens utforsaljningspris
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Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i Likemedelsférmansndmndens allménna rad
(LFNAR 2006:1) om grunder for prishojningar pa likemedel ar uppfyllda och att den ansokta
prishgjningen dr rimlig enligt 15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. (nedan
formanslagen).

Tillampliga bestimmelser framgar av bilaga 1 till detta beslut.

Vilka kriterier behover vara uppfyllda for en prishdjning?

For att TLV ska bevilja en prishojning for ett likemedel ska likemedlet vara ett angelaget
behandlingsalternativ eftersom det anvands for att behandla ett icke bagatellartat tillstind
som innebar risker for patientens liv och framtida hilsa. Det ska ocksa finnas patienter som
riskerar att std utan alternativa behandlingar av liknande slag om ldkemedlet forsvinner fran
den svenska marknaden. Vidare ska det finnas en stor risk att likemedlet forsvinner fran den
svenska marknaden (eller att tillgdngen kraftigt minskar) om prish6jningen inte beviljas.
Dessa krav framgar av de allmidnna raden (LFNAR 2006:1). Med uttrycket *férsvinner fran
den svenska marknaden” i de allmédnna raden avses enligt TLV att 1ikemedlet lamnar
lakemedelsformanerna.

I de fall TLV bedomer att kriterierna i de allminna raden ar uppfyllda bedomer TLV ocksa
om det ansokta priset framstar som rimligt. Det ar en forutsattning for att ett lakemedel ska
omfattas av ldkemedelsformanerna enligt 15 § formanslagen.

Lithionit ar ett angelaget behandlingsalternativ

Lithionit depottablett innehaller den verksamma substansen litium. Lithionit ar godkand
som forebyggande mot bade maniska och depressiva faser hos patienter med bipolar
sjukdom. P4 sjukhus kan Lithionit ocksa ges vid akuta maniska tillstand.

Bipolar sjukdom ar en livsldng sjukdom som oftast debuterar i tidigt vuxenliv och
kannetecknas av sdvil maniska som depressiva episoder. Bipolar sjukdom ar ett allvarligt
tillstand, som pa ett patagligt satt paverkar personens funktionsformaga och livskvalitet.

Generellt syftar den farmakologiska behandlingen av bipolar sjukdom till att behandla akuta
affektiva episoder (maniska sa vil som depressiva) och att forebygga aterfall
(sekundarprevention). Det finns i dag ingen behandling som botar sjukdomen. Enligt flera
regionala behandlingsriktlinjer ar litium ett av forstahandsvalen vid behandling av akut
sjukdom, och forstahandsval vid underhallsbehandling.

TLV bedomer mot bakgrund av ovanstdende att Lithionit ar ett angelaget
behandlingsalternativ eftersom det anvands for att behandla icke bagatellartade tillstand.

Det finns patienter som riskerar att sta utan behandlingsalternativ om Lithionit i
styrkan 83 mg forsvinner fran lakemedelsformanerna

Foretaget uppger att Lithionit dr det enda litiumpreparatet i depotberedning pa den svenska
marknaden. Depotberedningen mojliggor en jamnare serumkoncentrationsprofil och
minskade topp—dal-variationer, vilket enligt foretaget kan bidra till forbattrad tolerabilitet
och foljsamhet. Det innebar, enligt foretaget, att Lithionit har en farmaceutisk och klinisk
sarstillning som inte ar direkt utbytbar.

Inom likemedelsférménerna finns tva ldkemedel som innehéller den aktiva substansen
litium. Lithionit 4r en depottablett som innehéller litiumsulfat och finns i tva olika styrkor,
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42 mg och 83 mg. Carblit ar en tablett som innehéller litium i form av litiumkarbonat. Litium
har ett smalt terapeutiskt intervall (omrade dar lakemedlet ska ge effekt utan oacceptabla
biverkningar) och doseras darfor utifran individens koncentration av litium i blodet, vilket
mits regelbundet genom blodprov. Vid byte av litiumlidkemedel rekommenderas samma
uppfoljning av litiumkoncentration i blodet som nér litium sétts in forsta gangen eftersom
det kan finnas skillnader pa individniva samt att litium har ett smalt terapeutiskt intervall.

TLV bedomer mot denna bakgrund att det finns patienter som riskerar att sta utan
behandlingsalternativ om Lithionit i styrkan 83 mg forsvinner fran lakemedelsforménerna.

Det finns stor risk att Lithionit i styrkan 83 mg forsvinner fran lakemedelsféormanerna
om prishojningen inte beviljas

Som skal till prish6jningen har foretaget bland annat uppgett att de inte kommer att kunna
tillhandahalla Lithionit i styrkan 83 mg inom likemedelsformanerna utan en prishojning
eftersom forpackningen enligt foretaget har 1ag forsaljningsvolym och ar inte tillrackligt
lonsam.

TLV bedomer att risken ar stor att en lakemedelsforpackning forsvinner fran
lakemedelsforméanerna om det inte ar lonsamt for foretaget att tillhandahalla och silja
lakemedelsforpackningen inom lakemedelsformanerna. I bedomningen av l6nsamhet inom
ramen for en prishojningsansokan, tar TLV hansyn till méatten bruttoresultat och
bruttomarginal. TLV betraktar dessa matt som mest lampliga vid en lonsamhetsbedomning
da endast direkta kostnader hanforliga till produkten beaktas. TLV beaktar inte indirekta
kostnader da dessa inte alltid kan hirledas till en specifik produkt utan fordelas 6ver flera
produkter.

TLV har berdknat lonsamheten for Lithionit i styrkan 83 mg, utifran forséljningsstatistik
fran E-hilsomyndigheten och det underlag foretaget kommit in med avseende vilka
kostnader de har for att tillhandahalla forpackningen pa den svenska marknaden (bilaga 2).
TLV bedomer att det inte ar tillrackligt lonsamt for foretaget att tillhandahalla och silja
Lithionit i styrkan 83 mg inom likemedelsformanerna till nuvarande pris. Darfor bedomer
TLV att det finns en stor risk att Lithionit i styrkan 83 mg forsvinner fran
lakemedelsformanerna om prishgjningen inte beviljas.

Den ansokta prishdjningen for Lithionit i styrkan 83 mg ar rimlig
TLV bedomer att det ansokta priset for Lithionit i styrkan 83 mg ar rimligt i forhéllande till
forpackningens forvantande lonsamhet och forsaljningsviarde efter en prishojning.

TLV:s bedomning av om det ansokta priset ar rimligt grundar sig pa de uppgifter

som foretaget har kommit in med avseende kostnaderna for att tillhandahalla ansokt
forpackning sett i relation till forvantat forsaljningsvarde (AIP), se bilaga 2. Berakningen av
det forvantade forsiljningsvardet for Lithionit i styrkan 83 mg baseras pa
forsaljningsvolymen under heléret 2025.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Therese Gennevall. Arendet har foredragits av
medicinska utredaren Jessica Simén Kristiansen. I den slutliga handldggningen har dven
analytikern David Martinsson medverkat.
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Bilaga 1

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och lakemedelsférménsverket beslutar om ett 1ikemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststiller inkopspris och forsaljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen [2002:160] om likemedelsformaner m.m. [forménslagen]).

En frdga om dndring av ett tidigare faststallt inkopspris eller forsaljningspris far, forutom pa
eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begiran av den som marknadsfor
lakemedlet eller varan, en region eller den som enligt foreskrifter som har meddelats med
stod av 8 § andra stycket har ansokt om att 1ikemedlet ska ingd i formanerna. (13 §
formanslagen).

Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av likemedelsformanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutséattning att

1. kostnaderna for anviandning av likemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer andamaélsenliga.

(15 § formanslagen).

Tandvards- och lakemedelsforménsverket faststiller ett alternativt forsiljningspris, som ska
vara lika med inkopspriset, for alla 1ikemedel i 1ikemedelsférménerna. (4 § Tandvards- och
lakemedelsforméansverkets foreskrifter och allmidnna rad [TLVFS 2009:4] om prissittning av
utbytbara ldkemedel och utbyte av 1akemedel m.m.).

Ett beslut om dndring av priset pa ett ldkemedel tillimpas pa 6ppenvardsapoteken tidigast
fran och med manaden efter den d& beslutet meddelades. (19 § Tandvards- och
lakemedelsforméansverkets foreskrifter och allménna rad [TLVFS 2008:2] om ansdkan och
beslut om lakemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte).

I Lakemedelsformansndmndens allmanna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for
prishgjningar pa lakemedel anges att mgjligheten till prish6jning som reglerasi13 §
forménslagen ska tillaimpas restriktivt och om det finns sirskilda skal.
Prishgjningsansokningar kan enligt de allmanna raden bara beviljas om féljande
forutsattningar ar uppfyllda:

1. Det lakemedel som ansokan avser ar ett angelaget behandlingsalternativ darfor att det
anvands for att behandla ett icke bagatellartat tillstind som innebar risker for
patientens liv och framtida hélsa. Det finns patienter som riskerar att std utan
alternativa behandlingar av liknande slag om ldkemedlet forsvinner frin den svenska
marknaden.

2. Det finns stor risk att lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden (eller att
tillgdngen kraftigt minskar), om prishdjningen inte beviljas.



