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Datum Diarienummer

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2025-12-23 3740/2025

Orifarm Generics AB

Ansokan om prishdjning inom lakemedelsformanerna

Tandvards- och ldkemedelsformansverkets beslut

Tandvards- och lakemedelsforménsverket bifaller ansékan om prishojning inom
lakemedelsformédnerna for Morfin Alternova istyrkan 5 mg och faststiller det nya priset
enligt tabellen nedan. Det nya priset giller fran och med den 1 januari 2026. Tandvards- och
lakemedelsformansverket faststiller det alternativa forsiljningspriset till samma belopp som
AIP (apotekens inkopspris).

Namn Form |Styrka | Forp. Varunr. | AIP (SEK) | AUP! (SEK)
Morfin Alternova | Tablett |5 mg | Blister, 10 tabletter | 068649 28,50 71,49
Morfin Alternova | Tablett |5 mg | Blister, 30 tabletter| 452217 55,50 101,33
Morfin Alternova | Tablett |5 mg | Burk, 100 tabletter| 433337 130,45 180,27
Arendet

Orifarm Generics AB (foretaget) har den 22 oktober 2025 ansokt om att det faststéllda
inkopspriset for Morfin Alternova, 5 mg, ska hojas till priserna enligt tabellen ovan.

Till stod for ansokan har foretaget kommit in med de skil som motiverar prish6jningen och
ett underlag avseende de kostnader foretaget har for att tillhandahélla Morfin Alternova i
styrkan 5 mg pa den svenska marknaden.

Skalen for beslutet

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

e Morfin Alternova 5 mg ar ett angelaget behandlingsalternativ eftersom det behandlar
icke bagatellartade tillstand, svar opioidkanslig smarta.

e Detfinns patienter som riskerar att sta utan behandlingsalternativ om Morfin
Alternova forsvinner fran likemedelsforménerna eftersom Morfin Alternova ar det
enda ladkemedlet inom likemedelsforménerna som innehéller morfin i styrkan 5 mg
och i tablettform.

e Detfinns en stor risk att Morfin Alternova 5 mg lamnar ladkemedelsférménerna om
prishojningen inte beviljas eftersom lonsamheten inte ar tillracklig.

! Apotekens utforsaljningspris
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e Den ansokta prishojningen ar rimlig.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i Likemedelsformansnamndens allménna rad
(LFNAR 2006:1) om grunder for prishojningar pa lakemedel ar uppfyllda och att den ansokta
prishdjningen ar rimlig enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsférméaner m.m. (nedan
formanslagen).

Tillimpliga bestaimmelser framgar av bilaga 1 till detta beslut.

Vilka kriterier behover vara uppfyllda for en prish6jning?

For att TLV ska bevilja en prishgjning for ett lakemedel ska lakemedlet vara ett angelaget
behandlingsalternativ eftersom det anvands for att behandla ett icke bagatellartat tillstand
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 likemedlet forsvinner fran
den svenska marknaden. Vidare ska det finnas en stor risk att ldkemedlet forsvinner fran den
svenska marknaden (eller att tillgdngen kraftigt minskar) om prishojningen inte beviljas.
Dessa krav framgéar av de allmdnna raden (LFNAR 2006:1). Med uttrycket “forsvinner fran
den svenska marknaden” i de allmdnna raden avses enligt TLV att lakemedlet lamnar
lakemedelsférméanerna.

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

Morfin Alternova ar ett angelaget behandlingsalternativ

Morfin Alternova innehaller den verksamma substansen morfin. Likemedlet ar godkant for
behandling av svar opioidkanslig smarta, sdsom smarta vid cancer. Lakemedlet tillhor
gruppen opioider, som ar narkotikaklassade likemedel som ska anvindas med forsiktighet.
Morfin Alternova, i styrkan 5 mg, ar en kortverkande opioid och inom ldkemedelsféormanerna
ar 5 mg den lagsta styrkan av morfin i beredningsformen tablett.

I olika regionala behandlingsriktlinjer rekommenderas opioider vid svar smarta eller ibland
som tillagg till andra smartlindrande likemedel nér dessa inte ar tillrackliga. Enligt Region
Stockholms lakemedelskommittés expertgrupp for smarta och reumatiska sjukdomar bor
den lagsta effektiva dosen av kortverkande opioider viljas vid bland annat akut sméarta som
kraver opioidbehandling.

Mot bakgrund av ovanstdende bedomer TLV att Morfin Alternova ar ett angeliget
behandlingsalternativ eftersom det anvands for att behandla icke bagatellartade tillstand.

Det finns patienter som riskerar att sta utan behandlingsalternativ om Morfin
Alternova i styrkan 5 mg forsvinner fran lakemedelsformanerna

TLV konstaterat att inom likemedelsforméanerna finns morfin, i tablettform, i styrkorna 20
mg, 10 mg och 5 mg. De ansokta forpackningarna ar de enda som innehéller substansen
morfin i tablettform och istyrkan 5 mg.

Enligt produktresumén for Morfin Alternova ska doseringen av likemedlet individualiseras
da det ar stora skillnader mellan olika patienter i friga om bland annat hur stark smaértan ar,
orsaken till smartan och eventuellt tolerans till lakemedlet.


https://janusinfo.se/behandling/expertgruppsutlatanden/smartaochreumatiskasjukdomar.4.710ed317161746d805211ab1.html
https://janusinfo.se/behandling/expertgruppsutlatanden/smartaochreumatiskasjukdomar.4.710ed317161746d805211ab1.html

3(5)

Dnr: 3740/2025

TLV bedomer att fortsatt tillgang till Morfin Alternova 5 mg i aktuella forpackningsstorlekar
ar avgorande for att kunna forskriva ratt dosering och mangd till aktuell patientgrupp,
eftersom dosen ska individualiseras och kan variera mycket. Mot denna bakgrund bedémer
TLV att det finns patienter som riskerar att std utan behandlingsalternativ om Morfin
Alternova i styrkan 5 mg forsvinner fran lakemedelsférmanerna.

Det finns stor risk att Morfin Alternova, 5 mg, forsvinner fran lakemedelsformanerna
om prishdjningen inte beviljas

Som skal till prishojningen har foretaget uppgett att produktions- och
distributionskostnaderna har okat for Morfin Alternova i styrkan 5 mg, vilket har resulterat i
att marginalerna for produkten minskar. Enligt foretaget ar det inga stora volymer som siljs
och de flera forpackningsstorlekarna och styrkorna innebar merkostnader. Foretaget har
aven uppgett att ansokt prishojning behovs for att sdkra tillgingen av aktuella forpackningar
till den svenska marknaden.

TLV bedomer att risken ar stor att en lakemedelsforpackning forsvinner fran
ladkemedelsformanerna om det inte ar Ionsamt for foretaget att tillhandahalla och silja
lakemedelsforpackningen inom likemedelsformanerna. I bedomningen av lonsamhet inom
ramen for en prishéjningsansokan, tar TLV héansyn till méatten bruttoresultat och
bruttomarginal. TLV betraktar dessa méatt som mest lampliga vid en lo6nsamhetsbedomning
da endast direkta kostnader hanforliga till produkten beaktas. TLV beaktar inte indirekta
kostnader da dessa inte alltid kan harledas till en specifik produkt utan fordelas 6ver flera
produkter.

TLV har berdknat lonsamheten for ansokta forpackningar utifran forsiljningsstatistik fran E-
héalsomyndigheten samt underlag fran foretaget (bilaga 2). TLV kan utifrdn uppgifter fran
Lakemedelsverkets tjanst “Sok restanmaélda ldakemedel” konstatera det sedan september 2025
finns en pagéende restsituation pa Morfin Alternova, 5 mg i forpackningarna som innehaéller
10 och 30 tabletter. TLV konstaterar vidare att det under 2024 och 2025 har funnits andra
historiska restsituationer for de ansokta forpackningsstorlekarna. TLV bedomer att dessa
restanmélningar kan ha inverkat pa forséljningsvolymen for respektive forpackningsstorlek.
Vid berdkningen av lonsamheten har TLV darfor utgatt fran forsaljningsvolymen under juni
2025, pa arsbasis, dd ingen av de ansokta forpackningarna varit restanmalda.

Utifran berakningarna bedomer TLV att det inte ar tillrackligt lonsamt for foretaget att
tillhandahalla och sélja Morfin Alternova 5 mg i ansokta forpackningsstorlekar inom
lakemedelsformanerna till nuvarande priser. Mot denna bakgrund bedéomer TLV att risken ar
stor att ansokta lakemedelsforpackningar forsvinner fran lakemedelsformanerna om den
ansokta prishojningen inte beviljas.

Den ansokta prishodjningen ar rimlig

TLV bedomer att de ansokta priserna ar rimliga i forhéllande till respektive forpacknings
forvantade lonsamhet och forséljningsvarde efter en prishojning. TLV:s bedomning av om
ansoOkt pris ar rimligt grundar sig pa det underlag foretaget kommit in med avseende de
kostnader foretaget har for att tillhandahalla Morfin Alternova 5 mg, sett i relation till det
forvantade forsaljningsvardet (AIP). De forvantade forsaljningsviardena baseras pa
forsdljningsvolymen for respektive forpackning under juni 2025 berdknat pa arsbasis och de
ansoOkta priserna (se vidare bilaga 2).



4(5)
Dnr: 3740/2025

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Arendet har foredragits av medicinska
utredaren Betty Diep. I den slutliga handldggningen har dven analytikern Harald Str6m och
juristen Sarah Borggren medverkat.
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Bilaga 1
Tillampliga bestammelser
Tandvards- och likemedelsformansverket beslutar om ett 1ikemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i ladkemedelsformanerna och faststéller ink6pspris och forsiljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen [2002:160] om likemedelsféormaner m.m. [forménslagen]).

En friga om dndring av ett tidigare faststillt inkopspris eller forsdljningspris far, forutom pa
eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begéran 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 1dkemedlet ska ingd i forménerna. (13 §
formanslagen).

Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststéllas for lakemedlet under forutsiattning att

1. kostnaderna for anvindning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga frin medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
ladkemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer Andamalsenliga.

(15 § formanslagen).

Tandvards- och lakemedelsforménsverket faststiller ett alternativt forsaljningspris, som ska
vara lika med inkopspriset, for alla ldkemedel i lakemedelsférménerna. (4 § Tandvéards- och
ladkemedelsformansverkets foreskrifter och allménna rad [TLVFS 2009:4] om prissattning av
utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m.).

Ett beslut om andring av priset pa ett liakemedel tillaimpas pa oppenvardsapoteken tidigast
frdn och med ménaden efter den da beslutet meddelades. (19 § Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna rad [TLVFS 2008:2] om ansdkan och
beslut om likemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte).

I Lakemedelsformansnamndens allmanna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for
prishojningar pa lakemedel anges att mojligheten till prish6jning som regleras i 13 §
forménslagen ska tillaimpas restriktivt och om det finns sarskilda skal.
Prishdjningsansokningar kan enligt de allménna raden bara beviljas om féljande
forutsattningar ar uppfyllda:

1. Det ldkemedel som ansokan avser ar ett angeldget behandlingsalternativ darfor att det
anvands for att behandla ett icke bagatellartat tillstind som innebar risker for
patientens liv och framtida halsa. Det finns patienter som riskerar att sta utan
alternativa behandlingar av liknande slag om lakemedlet forsvinner fran den svenska
marknaden.

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



