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BESLUT

Datum Diarienummer

2025-12-22 2576/2025
2Care4 Generics ApS

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstaende lakemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna fran och med den 23 december 2025 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och ladkemedelsforménsverket faststiller de alternativa forsaljningspriserna till
samma belopp som AIP (apotekens inkopspris).

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

Fontecare |Oral l6sning |4 mg/ml | Flaska, 70 ml 432103 956,54 1 028,70

Fontecare |Oral l6sning |4 mg/ml |Flaska, 140 596747 1 884,80 1 980,17
(2x70) ml

Upplysning

Beslutet kan komma att dndras eller upphivas med stod av 10 eller 13 §§ lagen (2002:160)
om ldkemedelsforméner m.m. om forutsiattningarna for subventionen dndras eller om det
framkommer nya uppgifter.

! Apotekens utforsiljningspris

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

BesoOksadress
Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-568 420 50
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ANSOKAN

2Care4 Generics ApS (foretaget) har den 3 juli 2025 ansokt om att det lakemedel som anges i
tabellen pa sidan 1 ska ingd i lakemedelsforméanerna.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med underlag som visar att Fontecare, oral
l6sning, 4 mg per ml ar en generisk version av referenslikemedlet Fontex, oral l1osning, 4 mg
per ml. I foretagets underlag ingar dven en hilsoekonomisk analys som bestar av en
kostnadsjamforelse. I analysen jamfors lakemedelskostnaderna for Fontecare och Fontex.

SKALEN FOR BESLUTET

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

e De ansokta priserna ar samma som de senast faststillda priserna for 1ikemedel med
samma substans, beredningsform, styrka och férpackningsstorlek som tidigare har
ingatt i lakemedelsformanerna. Dessa priser dterspeglar en rimlig niva utifran
kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forménslagen).

e Forutsattningarna i ovrigt har inte forandrats pa ett viasentligt siatt sedan de senast
faststillda priserna for lakemedel med samma substans, beredningsform, styrka och
forpackningsstorlek gillde.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § forménslagen ar uppfyllda till det ansokta
priset.

Tillampliga bestimmelser framgar av bilagan till detta beslut.

Lakemedlet Fontecare

Likemedlet Fontecare &r ett generiskt likemedel till referenslikemedlet Fontex, oral 16sning.
Fontecare innehéller den aktiva substansen fluoxetin i beredningsformen oral 16sning.
Fontecare ar ett antidepressivt lakemedel och ingar i gruppen SSRI (selektiva
serotoninaterupptagshdmmare). SSRI 6kar mangden av signalsubstansen serotonin i hjarnan
genom att blockera aterupptaget av serotonin i nervcellerna. Lakemedlet ar avsett for vuxna
vid egentliga depressioner, tvangssyndrom och bulimi (hetsatning). I kombination med
samtidig psykologisk behandling ar det dven avsett for barn och ungdomar fran 8 ar med
mattlig till svar depression.

TLV:s foreskrifter och allmdnna rad om prisséattning av utbytbara lakemedel och
utbyte av lakemedel m.m (TLVFS 2009:4) ar inte tillampliga

Referenslakemedlet Fontex, inkluderades i likemedelsforménerna med st6d av
overgangsbestimmelserna till forméanslagen, men avregistrerades i januari 2021. Det har
ocksa funnits parallellimporterade lakemedel till referensldkemedlet fran andra foretag sedan
augusti 2014, men de sista forpackningarna avregistrerades i januari 2025. Pa grund av att
samtliga lakemedel inom den aktuella utbytesgruppen ar avregistrerade och inte lingre ingar
i lakemedelsformanerna kan TLV:s foreskrifter och allmidnna rad (TLVFS 2009:4) om
prissittning av utbytbara likemedel och utbyte av lidkemedel m.m inte tillimpas pa den nu
aktuella ansokan.
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Eftersom det numera saknas likemedel inom likemedelsforménerna i utbytesgruppen ska
ansokan provas enbart enligt 15 § férménslagen.

De senast faststéllda priserna aterspeglar en rimlig niva utifran kriteriernai 15 §
formanslagen

I arendet gillande preventivimedlet Cerazette (dnr 3936/2014) bedomde TLYV att ett
lakemedel kan beviljas subvention om samma lakemedel (samma substans, beredningsform
och styrka) har ingétt i lakemedelsforméanerna tidigare och TLV gjort en vardebaserad
provning, forutsatt att ansokt pris for lakemedlet i fraga 4r samma eller lagre. Bedomningen
forutsatte dven att priset fortfarande aterspeglade en rimlig virdebaserad niva utifran
kriterierna i 15 § forménslagen och att forutsattningarna i 6vrigt inte forandrats pa ett
vasentligt siatt sedan det viardebaserade beslutet fattades. I bedomningen viagdes dven in att
nya preventivmedel haft svart att komma in i forménssystemet, delvis pa grund av
svarigheter att pavisa effektskillnader i kliniska studier, och att sjukvardshuvudménnen gett
uttryck for de kliniska utmaningar detta medfort.

Fontecare har samma aktiva substans, form och styrka som referenslikemedlet Fontex och
dess parallellimporterade motsvarigheter som tidigare har funnits i lakemedelsforméanerna.
For Fontex och dess parallellimporterade likemedel saknas dock en viardebaserad provning
av de priser som de hade inom lakemedelsforménerna eftersom referenslakemedlet Fontex
ingick i lakemedelsformanerna genom overgdngsbestimmelserna. Priserna har daremot
provats under andra omstandigheter. I oktober 2006 bif6ll TLV en ansokan om prishdjning
for Fontex (Eli Lilly Sweden AB) och bedomde dé att kostnaden f6r Fontex var rimlig (dnr
1160/2006). Under 2008 omprovade TLV de lakemedel mot depression som fanns inom
lakemedelsforménerna. I omprovningen férblev Fontex, oral 16sning kvar, medan lakemedel
och vissa lakemedelsforpackningar som inte bedomdes vara kostnadseffektiva uteslots ur
lakemedelsformanerna. I juli 2013 bifoll TLV ytterligare en ansékan om prishojning for
Fontex (Eli Lilly Sweden AB) och bedomde ocksa dé att kostnaden for Fontex var rimlig (dnr
1508/2013). I juni 2016 sénktes priset for referenslakemedlet Fontex och dess
parallellimporterade ldkemedel av TLV inom ramen for de prissiankningar som TLV gor for
lakemedel som fick marknadsforingsgodkdnnande for mer an 15 ar sedan.

Dessa omstandigheter talar for att de senast faststillda priserna for Fontex (2care4 ApS), oral
l6sning om 1028,70 kronor for en forpackning med 70 ml samt 1 980,17 kronor for en
forpackning med 140 ml oral 16sning dterspeglar en rimlig niva utifran kriteriernai 15 §
formanslagen.

Kostnaderna for anvandning av Fontecare ar rimliga
Sammantaget bedomer TLV att kostnaderna for anvandning av Fontecare ar rimliga och att
kriterierna i 15 § forménslagen aven i 6vrigt ar uppfyllda.

Det ansokta priset for Fontecare ar 1 028,70 kronor (AUP) for en forpackning med 70 ml och
1 980,17 kronor (AUP) for en forpackning med 140 ml. De ansokta priserna motsvarar de
senast faststallda priserna for Fontex, oral 10sning (2care4 ApS) i motsvarande
forpackningsstorlekar. Enligt TLV:s bedomning aterspeglar dessa senaste faststillda priser
en rimlig niva utifrén kriterierna i 15 § formanslagen. Forutsittningarna i 6vrigt har inte
forandrats pa ett viasentligt satt sedan de tidigare faststéllda priserna for lakemedel med
samma substans, beredningsform, styrka och forpackningsstorlek gillde.

Detta beslut har fattats av Namnden for 1ikemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), docenten
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Emelie Heintz, 6verldkaren Inge Eriksson, avdelningschefen Magnus Thyberg,
lakemedelschefen Maria Landgren, verksamhetschefen Maria Palmetun Ekbick, bitradande
professorn Martin Henriksson, forskningsansvariga Monica Persson och professorn Sofia
Kilvemark Sporrong. Arendet har féredragits av seniora medicinska utredaren Fredrika
Rydén.

Staffan Bengtsson

Fredrika Rydén
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BILAGA

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och ladkemedelsforménsverket beslutar om ett 1akemedel 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 likemedelsforméaner m.m. (forméanslagen)).

Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § formanslagen far ansoka
om att likemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for
att faststilla ink6pspris och forsiljningspris. (8 § forsta stycket forméanslagen).

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

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitiara 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).

Malet med hilso- och sjukvarden ar en god hélsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika viarde och for den enskilda
manniskans vardighet. Den som har det storsta behovet av hdlso- och sjukvard ska ges
foretrade till varden. (3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30)

Ett lakemedel ska vara av god kvalitet och andamaélsenligt. Likemedlet dr andamalsenligt om
det ar verksamt for sitt andamal och vid normal anvandning inte har skadeverkningar som
star i missforhallande till den avsedda effekten. (4 kap. 1 § forsta stycket ladkemedelslagen

(2015:315)
TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas. (277 § féormanslagen)

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

Ett beslut om att ett 1ikemedel ska inga i lakemedelsférménerna tillimpas pa
oppenvardsapoteken tidigast fran och med dagen efter den da beslutet meddelades. (19 §
Tandvards- och likemedelsforménsverkets foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2008:2)
om ansokan och beslut om likemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte)



