TLV

TANDVARDS- OCH

LAKEMEDELSFORMANSVERKET

SOKANDE

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsforménsverket beslutar att nedanstaende lakemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna fran och med den 25 november 2025 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och ladkemedelsforménsverket faststiller det alternativa forsaljningspriset till
samma belopp som AIP (apotekens inkopspris).

BESLUT 1(5)
Datum Diarienummer
2025-11-20 2292/2025

XGX Pharma ApS

Namn | Form |Styrka | Forp. Varunr. | AIP (SEK) | AUP' (SEK)
Carblit | Tablett | 300 mg | 100 tabletter | 438988 | 241,38 295,08
Upplysning

Beslutet kan komma att andras eller upphivas med stod av 10 eller 13 §§ lagen (2002:160)
om lakemedelsforméner m.m. om forutsattningarna for subventionen adndras eller om det
framkommer nya uppgifter.

! Apotekens utforséljningspris

Postadress

Besoksadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-568 420 50
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ANSOKAN

XGX Pharma ApS (foretaget) har den 18 juni 2025 ansokt om att det l1akemedel som anges i
tabellen pa sidan 1 ska ingd i lakemedelsforméanerna.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med en klinisk 6versikt, en
sammanstéllning 6ver publicerade kliniska studier for litium (framfor allt litiumkarbonat).
Oversikten ligger till grund for marknadsgodkannandet for Carblit. Foretaget har ocksa
kommit in med en kostnadsjamforelse dar likemedelskostnaden per dag jamfors mellan
Carblit och Lithionit.

SKALEN FOR BESLUTET

Tandvéards- och ldkemedelsforméansverket (TLV) bedomer att ansdkan ska beviljas av
foljande skal:

e Foretaget har visat att Carblit har jamforbar effekt med det kliniskt relevanta, mest
kostnadseffektiva jamforelsealternativet.
e Carblit har en lagre kostnad an jamforelsealternativet.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m. (nedan formanslagen) ar uppfyllda till det ansokta priset.

Tillampliga bestimmelser framgéar av bilagan till detta beslut.

Lakemedilet Carblit

Lakemedlet Carblit innehaller den aktiva substansen litium i ett salt, litiumkarbonat, som
inte tidigare finns i ett godként lidkemedel inom likemedelsforménerna. Litiumjonen (Li*) i
karbonatsaltet, ar det som verkar i kroppen. Lakemedlet ar avsett for behandling av mani
(onormal upprymdhet) samt antimanisk och profylaktisk behandling vid bipolar sjukdom.
Det ar ocksa avsett att anviandas som tillaggsbehandling (tillagg till antidepressivt medel) vid
egentlig depression.

Bipolar sjukdom ar en livslang sjukdom och innebér att man véxlar mellan perioder av mani
och depression. Perioderna kan variera i 1angd och vissa kan vara symptomfria mellan
perioderna. Egentlig depression, ar ett tillstind med bland annat ihallande nedstdmdhet,
minskad ork och forlorad livsgladje.

Inom psykiatrin har litium traditionellt anvants under lang tid. I litiumkompendium frén
Region Stockholm, ett dokument som riktar sig till virdpersonal som arbetar med
littumbehandling, anges att litium har forebyggande effekt mot dterkommande perioder av
mani och depression, vid bipolar sjukdom och vid aterkommande depressioner. Den exakta
verkningsmekanismen for litium ar inte klarlagd.

Litium har ett smalt terapeutiskt intervall (omrade dar lakemedlet ska ge effekt) och doseras
darfor utifran individens serumlitiumkoncentration. Matning av serumlitiumkoncentration
gors regelbundet genom blodprov.

Lithionit ar relevant jamforelsealternativ till Carblit
TLV bedomer liksom foretaget att Lithionit dr det relevanta jamforelsealternativet till Carblit.
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Enligt 15 § formanslagen kan ett likemedel endast omfattas av lakemedelsformanerna om det
inte finns andra tillgdngliga lakemedel 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 viasentligt mer Andamalsenliga. Det innebar
att kostnaden for det utviarderade lakemedlet méste stillas i relation till ett
jamforelsealternativ.

Enligt TLV:s allmdnna rad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utvarderingar bor det mest
kostnadseffektiva av de i Sverige tillgangliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen
utgora jamforelsealternativ.

Enligt regionala behandlingsriktlinjer frdn Region Stockholm och Svenska Psykiatriska
Foreningen utgor litium forstahandsval vid behandling av bipolar sjukdom. Som lakemedel
finns litium i tre salter (former): litiumkarbonat, litiumcitrat och litiumsulfat. Carblit
innehaller litiumkarbonat. Litiumcitrat finns inte att tillgd som godként lakemedel i Sverige.
Litiumsulfat finns i lakemedlet Lithionit. Lithionit dr det enda godkanda lakemedlet inom
lakemedelsforménerna som innehaller litium.

Carblit har jamforbar effekt med Lithionit
TLV bedomer att effekten mellan Carblit och Lithionit ar jamforbar vid motsvarande doser
det vill saga vid samma millimol litiumjon per dag.

Saltet och ldkemedelsformen skiljer Carblit och Lithionit &t. Men litiumjonen som har verkan
ar densamma oavsett salt och likemedelsform. Likemedlen skiljer sig ocksa i styrka och
antal millimol litiumjon per tablett. En tablett av Carblit i styrkan 300 mg innehaller 8,1
millimol. Lithionit finns som depottablett i tva styrkor: 42 mg och 83 mg. Den liagre styrkan
innehaller 6 millimol per depottablett, och den hiogre styrkan innehéller 12 millimol per
depottablett.

Foretaget har uppgett att samtliga litiumsalter som anvinds som liakemedel anses vara
effektiva vid de aktuella indikationerna, samt att de olika salterna anses ha liknande effekt.
Enligt foretaget finns dock endast ett fatal direkt jamforande studier mellan olika
litiumsalter.

TLV:s utredning har visat att man vid byte av litiumpreparat (salt) utgar frain samma
dygnsdos litiumjon i millimol. Vid byte rekommenderas samma uppfoljning av
serumlitiumkoncentration som nar litium satts in forsta gangen eftersom det kan finnas
skillnader pa individniva samt att litium har ett smalt terapeutiskt intervall.

Kostnaderna for Carblit ar lagre an for Lithionit
TLV:s prisjamforelse visar att det ansokta priset (AUP) per millimol litiumjon f6r Carblit ar
lagre an det viktade genomsnittliga priset (AUP) per millimol litiumjon for Lithionit.

Foretaget antar jamforbar effekt mellan 1ikemedlen och utgér fran en kostnadsjamforelse.
Kostnadsjamforelsen som baseras pa ett enligt foretaget typiskt doseringsschema visar att
Carblit ar kostnadsbesparande i jamforelse med Lithionit. I jamforelsen har foretaget
uppskattat ett genomsnittligt antal tabletter per dag for 1akemedlen vid akut respektive
profylaktisk behandling. For akut behandling har foretaget utgatt frdn rekommenderad
startdos for respektive lakemedel. For profylaktisk behandling har foretaget baserat
berdkningen pa rekommendation om antal tabletter per dag for Lithionit i norska
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Felleskatalogen (motsvarande FASS), och utgatt fran att samma antal millimol per dag som
behovs ar samma for lakemedlen.

Foretaget har ocksa framfort att Lithionit i styrkan 42 mg har 99 procent av forsiljningen sett
i antal salda forpackningar. Carblit dr darfor enligt foretaget framfor allt ett alternativ till
Lithionit i styrkan 42 mg. Med anledning av att Carblit har ett 14gre pris (AUP) per millimol
an Lithionit i styrkan 42 mg och att Carblit ar kostnadsbesparande vid ett typiskt
doseringsschema anser foretaget att Carblit ar kostnadseffektivt.

TLV antar att den kliniska effekten ar jamforbar for Carblit och Lithionit vid samma millimol
per dag. TLV har utgatt fran en prisjaimforelse i AUP per millimol eftersom det saknas
uppgifter om rekommenderat antal tabletter per dag, da lakemedlen doseras individuellt
utifran serumlitiumkoncentration i blod.

Lithionit finns tillginglig inom likemedelsformanerna i styrkan 42 mg i
forpackningsstorleken 100 tabletter och i styrkan 83 mg i forpackningsstorleken 100
tabletter. For forpackningen for den lagre styrkan dr AUP per millimol 0,38 kronor och for
forpackningen for den hogre styrkan ar AUP per millimol 0,35 kronor. For att fa fram ett
jamforelsepris for Lithionit har TLV beridknat ett genomsnittlig pris utifridn anvindningen
(antal salda forpackningar under 2024) av respektive forpackning (styrka).
Forsadljningsstatistik hamtad fran E-halsomyndigheten visar att forpackningen med styrkan
42 mg har cirka 99 procent, och forpackningen med styrkan 83 mg har cirka en procent av
den totala forsiljningen av Lithionit. Baserat pa nuvarande fordelning av forsaljningen
mellan de olika styrkorna av Lithionit blir det genomsnittliga viktade AUP per millimol for
Lithionit 0,38 kronor. Ansokt AUP per millimol for Carblit 4r 0,36 kronor.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsférméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), docenten
Emelie Heintz, overldkaren Inge Eriksson, avdelningschefen Magnus Thyberg,
lakemedelschefen Maria Landgren, verksamhetschefen Maria Palmetun Ekback, bitridande
professorn Martin Henriksson, forskningsansvariga Monica Persson och professorn Sofia
Kilvemark Sporrong. Arendet har foredragits av medicinska utredaren Johanna Sjogren.

Staffan Bengtsson

Johanna Sjogren
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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)



