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Datum Diarienummer

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2026-01-09 3877/2025

Bluefish Pharmaceuticals AB

Ansokan om prishojning inom lakemedelsformanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut

Tandvards- och likemedelsformansverket bifaller ansokan om prishgjning inom
lakemedelsforménerna for Laktulos Levolac och faststiller de nya priserna enligt tabellen
nedan. De nya priserna giller frdn och med den 1 februari 2026. Tandvards- och
lakemedelsforméansverket faststiller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som
ATIP (apotekens inkopspris).

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

Laktulos | Oral 670 mg/ml | Flaska, 500 ml (plast | 442690 62,50 | 122,06

Levolac |l6sning brun)

Laktulos | Oral 670 mg/ml | Flaska, 1000 ml 477089 85,50 | 146,74

Levolac |lésning (plast brun)

Arendet

Bluefish Pharmaceuticals AB (foretaget) har den 30 oktober 2025 ansokt om att de
faststillda inkopspriserna for Laktulos Levolac i forpackningsstorlekarna 500 ml och 1000
ml ska hojas, se bilaga 2.

Till stod for ansokan har foretaget motiverat skilen for prishgjning och kommit in med bland
annat ett underlag avseende de kostnader foretaget har for att tillhandahalla Laktulos
Levolac i forpackningsstorlekarna 500 ml och 1000 ml p& den svenska marknaden.

Skalen for beslut

Tandvards- och liakemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan avseende Laktulos
Levolac i forpackningsstorleken 500 och 1000 ml ska beviljas av foljande skal:

e Laktulos Levolac ar ett angelaget behandlingsalternativ eftersom det behandlar icke
bagatellartade tillstand.

e Det finns patienter som riskerar att st utan behandlingsalternativ om Laktulos
Levolac forsvinner fran lakemedelsforménerna eftersom det leder till ett upphorande
av den generiska konkurrensen som pa sikt kan leda till bristande tillgdng pa
lakemedel inom utbytesgruppen.

! Apotekens utforsiljningspris
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e Det finns en stor risk att Laktulos Levolac lamnar lakemedelsformanerna om
prishojningen inte beviljas dd lonsamheten med nuvarande pris inte ar tillracklig.

e Den ansokta prishgjningen for Laktulos Levolac for respektive forpackningsstorlek ar
rimlig.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i Likemedelsforménsndmndens allmidnna rad
(LFNAR 2006:1) om grunder for prishéjningar pa lakemedel ar uppfyllda och att den ansokta
prish6jningen ar rimlig enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsféormaner m.m. (nedan
formanslagen).

Tillampliga bestimmelser framgar av bilaga 1 till detta beslut.

Vilka kriterier behéver vara uppfyllda for en prishdjning?

For att TLV ska bevilja en prishojning for ett l1ikemedel ska 1ikemedlet vara ett angeldget
behandlingsalternativ eftersom det anvinds for att behandla ett icke bagatellartat tillstind
som innebar risker for patientens liv och framtida hilsa. Det ska ocksa finnas patienter som
riskerar att st 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 prishgjningen inte beviljas.
Dessa krav framgar av de allminna rdden (LFNAR 2006:1). Med uttrycket "forsvinner fran
den svenska marknaden” i de allménna raden avses enligt TLV att likemedlet lamnar
lakemedelsformanerna.

I de fall TLV bedomer att kriterierna i de allmidnna raden ar uppfyllda bedomer TLV ocksé
om det ansokta priset framstar som rimligt. Det dr en forutsiattning for att ett lakemedel ska
omfattas av likemedelsformanerna enligt 15 § forméanslagen.

Laktulos Levolac ar ett angelaget behandlingsalternativ

Laktulos Levolac innehéller den aktiva substansen laktulos, som ar ett medel mot
forstoppning. Laktulos verkar genom att binda vatten i tarmen vilket ger en 6kad volym. P&
s satt normaliseras tarmrorelserna och forstoppning motverkas. Laktulos Levolac kan
anvandas av bade barn och vuxna och kan anvindas av spadbarn frdn en ménads alder.

TLV bedomer mot bakgrund av ovanstdende att Laktulos Levolac ar ett angeldget
behandlingsalternativ eftersom det anviands for att behandla icke bagatellartade tillstand.

Det finns patienter som riskerar att sta utan behandlingsalternativ om Laktulos
Levolac forsvinner fran lakemedelsformanerna

Laktulos Levolac, ar ett utbytbart likemedel som ingar i periodens vara-systemet for
generiskt lakemedelsutbyte pa apotek. Ansokta forpackningar ingér i tvé olika
forpackningsstorleksgrupper dar det i respektive grupp finns tva tillgangliga
behandlingsalternativ fran en annan leverantor.

Foretaget har uppgett att de under de senaste fyra manaderna har varit det enda foretaget
som har bekréaftat tillhandahallande till periodens vara-listan i ovan namnda
forpackningsstorleksgrupper. Enligt foretaget indikerar det att det konkurrerande foretaget,
som tillhandahaller behandlingsalternativen till ansokta forpackningar, inte kan
tillhandahalla sina produkter pa den svenska marknaden. Foretaget har aven uppgett att de
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ansokta forpackningarna kommer behova lamna likemedelsforménerna om prish6jningen
inte beviljas.

TLV har kontrollerat om det forekommer eller har forekommit restanmalningar for
lakemedel innehéallande laktulos inom lakemedelsforménerna via Likemedelsverkets tjanst
”Sok restanmaélda lakemedel”. Under 2024 och 2025 har det inte funnits nagra
restanmalningar for aktuella lakemedel och det finns inga uppgifter om kommande
restsituationer.

TLV har ocksa tagit del av forsaljningsstatistik fran E-hdlsomyndigheten avseende ansokta
forpackningar och de tva utbytbara forpackningarna i respektive forpackningsstorleksgrupp.
TLV kan konstatera att forsédljningen av ansokta forpackningar har 6kat de senaste
manaderna medan behandlingsalternativens forsiljning har minskat. Forsaljningen 6ver de
senaste tolv manaderna har daremot varit mer dynamisk mellan de ansokta forpackningarna
och behandlingsalternativen.

Den historiska forsaljningen i kombination med att det saknas restanmaélningar for alla
ldkemedel innehéllande laktulos under 2024 och 2025, gor att TLV anser att det i dagslaget
finns tillgangliga behandlingsalternativ till ansokta forpackningar i respektive
forpackningsstorleksgrupp. Daremot bedomer TLV att bristen pa generisk konkurrens, vilket
blir resultatet om ansokta forpackningar forsvinner fran likemedelsforménerna, pa sikt kan
leda till en forsamrad tillgang till likemedel i den aktuella utbytesgruppen. Mot denna
bakgrund bedémer TLV att det finns patienter som riskerar att std utan alternativ behandling
av liknande slag om Laktulos Levolac forsvinner fran lakemedelsformanerna.

Det finns stor risk att Laktulos Levolac i forpackningsstorleken 500 ml och 1000 ml
forsvinner fran lakemedelsformanerna om prishojningen inte beviljas

Foretaget har uppgett att de drabbats av kraftigt 6kade inkopskostnader infor 2026 som en
foljd av framfor allt 6kade rdvarukostnader under forsta halvaret av 2025. Enligt foretaget ar
det olonsamt att tillhandahéalla produkterna till nuvarande takpriser och forpackningarna
kommer att beh6va lamna lakemedelsformanerna om takpriserna inte hojs.

TLV bedomer att risken ar stor att en lakemedelsférpackning forsvinner fran likemedels-
formanerna om det inte ar 16nsamt for foretaget att tillhandahalla och silja lakemedels-
forpackningen inom likemedelsférménerna. I bedémningen av Il6nsamhet inom ramen for en
prishgjningsansokan, tar TLV hansyn till médtten bruttoresultat och bruttomarginal. TLV
betraktar dessa matt som mest lampliga vid en lonsamhetsbedémning da endast direkta
kostnader hanforliga till produkten beaktas. TLV beaktar inte indirekta kostnader d& dessa
inte alltid kan harledas till en specifik produkt utan fordelas 6ver flera produkter.

TLV har beraknat lonsamheten for de ansokta forpackningarna utifran forsaljningsstatistik
fran E-halsomyndigheten och foretagets redovisade lonsamhet for respektive forpackning, se
bilaga 2. Forsiljningsstatistiken for ansokta forpackningar avser perioden november 2024 till
oktober 2025. Utifran berdkningarna bedémer TLV att det inte ar tillrackligt lonsamt for
foretaget att tillhandahalla och sélja de ansokta forpackningarna inom
lakemedelsformanerna till nuvarande priser. Mot denna bakgrund bedomer TLV att risken ar
stor att Laktulos Levolac i forpackningsstorleken 500 ml och 1000 ml férsvinner fran
lakemedelsformanerna, eller att tillgdngen kraftigt minskar, om prish6jningen inte beviljas.
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Den ansokta prishojningen for Laktulos Levolac i forpackningsstorleken 500 ml
respektive 1000 ml &r rimlig

TLV bedomer att det ansokta priset for Laktulos Levolac i forpackningsstorleken 500 ml
respektive 1000 ml ar rimligt i forhallande till forpackningarnas forvantade 16nsamhet och
forsaljningsvarde efter en prishgjning. TLV:s bedomning av om de ansokta priserna ar
rimliga grundar sig pa de uppgifter som foretaget har lamnat avseende kostnaderna for att
tillhandahalla ans6kta forpackningar sett i relation till forvantade forsiljningsvarden (AIP),
se bilaga 2. Berakningen av det forvantade forsaljningsvardet for Laktulos Levolac i
forpackningsstorleken 500 ml baseras pa forsiljningsvolymen under perioden november
2024 till oktober 2025, vilken uppgick till 22 682 forpackningar. Berdakningen av det
forvantade forsiljningsvardet for Laktulos Levolac i forpackningsstorleken 1000 ml baseras
pa forsiljningsvolymen under perioden november 2024 till oktober 2025, vilken uppgick till
49 152 forpackningar. Mot denna bakgrund bedomer TLV att ansokan om prish6jning
avseende Laktulos Levolac i forpackningsstorleken 500 ml och 1000 ml ska beviljas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Arendet har féredragits av medicinska
utredaren Linn Orgard. I den slutliga handlaggningen har dven analytikern Harald Strém och
juristen Sarah Borggren medverkat.
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Bilaga 1

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och lakemedelsforménsverket beslutar om ett 1ikemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i lakemedelsforménerna och faststiller inkopspris och forséljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7b §8, ska tillimpas av 6ppenvardsapoteken (7 § forsta
stycket lagen [2002:160] om likemedelsformaner m.m. [férménslagen]).

En frdga om dndring av ett tidigare faststallt inkopspris eller forsiljningspris 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 lakemedlet ska inga i férmanerna (13 §
forménslagen).

Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av likemedlet, med beaktande av bestammelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvérdslagen (2017:30), framstar som rimliga frdn medicinska, humanitira och
samhillsekonomiska synpunkter, och

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

(15 § formanslagen).

Tandvards- och lakemedelsforméansverket faststiller ett alternativt forsaljningspris, som ska
vara lika med inkopspriset, for alla l1akemedel i lakemedelsformanerna. (4 § Tandvards- och
lakemedelsforménsverkets foreskrifter och allmanna rad [TLVFS 2009:4] om prissittning av
utbytbara ldkemedel och utbyte av ladkemedel m.m.).

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

I Lakemedelsformansndmndens allmidnna 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 sarskilda skal.
Prishgjningsansokningar kan enligt de allménna raden bara beviljas om foljande
forutsattningar ar uppfyllda:

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

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