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TANDVARDS- OCH Datum Diarienummer
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2026-02-06 4415/2025
EQL Pharma AB

Ansokan om prishojning inom lakemedelsformanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut

Tandvards- och lakemedelsférménsverket bifaller ansokan om prishojning inom
lakemedelsforménerna for Metronidazol EQL Pharma och faststiller de nya priserna enligt
tabellen nedan. De nya priserna giller fran och med den 1 mars 2026. Tandvards- och
lakemedelsformansverket faststiller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som
AIP (apotekens inkopspris).

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

Metronidazol EQL Filmdragerad 400 14 550001 55,66 114,50

Pharma tablett mg tabletter

Metronidazol EQL Filmdragerad 400 30 542436 95,25 156,83

Pharma tablett mg tabletter

Metronidazol EQL Filmdragerad 400 105 438319| 265,75 333,30

Pharma tablett mg tabletter

Arendet

EQL Pharma AB (foretaget) har den 3 december 2025 ansokt om att de faststéllda
inkopspriserna for Metronidazol EQL Pharma ska hojas till priserna enligt tabellen ovan.

Till stod for ansokan har féretaget kommit in med de skil som motiverar prishéjningen och
underlag som visar lonsamheten for respektive ansokt forpackning.

Skalen for beslutet

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

e Metronidazol EQL Pharma ar ett angelaget behandlingsalternativ eftersom det
behandlar icke bagatellartade tillstand.

¢ Det finns patienter som riskerar att st utan behandlingsalternativ om Metronidazol
EQL Pharma forsvinner fran likemedelsforméanerna eftersom det innebar att den
generiska konkurrensen upphor, som i sin tur kan leda till bristande tillgdng pa
lakemedel inom utbytesgruppen.

! Apotekens utforsiljningspris
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e Det finns en stor risk att Metronidazol EQL Pharma forsvinner fran
lakemedelsformanerna om prishgjningen inte beviljas eftersom l6nsamheten inte ar
tillracklig med nuvarande pris.

¢ Den ansokta prishojningen for respektive forpackning ar rimlig.

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

Tillampliga bestimmelser framgar av bilagan 1 till detta beslut.

Vilka kriterier behover vara uppfyllda for en prishdjning?

For att TLV ska bevilja en prishjning for ett l1ikemedel ska likemedlet vara ett angeldget
behandlingsalternativ eftersom det anvéinds 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 lakemedlet forsvinner fran
den svenska marknaden. Vidare ska det finnas en stor risk att lakemedlet forsvinner fran den
svenska marknaden (eller att tillgdngen kraftigt minskar) om prishgjningen inte beviljas.
Dessa krav framgar av de allmadnna raden (LFNAR 2006:1). Med uttrycket *forsvinner fran
den svenska marknaden” i de allménna raden avses enligt TLV att lakemedlet lamnar
lakemedelsformanerna.

I de fall TLV bedomer att kriterierna i de allmédnna raden ar uppfyllda bedomer TLV ocksa
om det ansOkta priset framstar som rimligt. Det dr en forutsattning for att ett lakemedel ska
omfattas av likemedelsforméanerna enligt 15 § forménslagen.

Metronidazol EQL Pharma ar ett angelaget behandlingsalternativ

Metronidazol EQL Pharma innehaller den aktiva substansen metronidazol som &r ett
antibiotikum. Metronidazol EQL Pharma dr bland annat avsett for behandling av infektioner
orsakade av anaeroba bakterier (bakterier som inte tal luftens syre) och infektioner orsakade
av protozoer (mikroorganismer). Likemedlet anvands till exempel vid gynekologiska
infektioner, tandinfektioner och infektioner i mag- och tarmkanalen. Det kan ocksd anvindas
som forebyggande av infektioner vid kirurgiska ingrepp.

TLV bedomer mot denna bakgrund att Metronidazol EQL Pharma ar ett angelaget
behandlingsalternativ.

Det finns patienter som riskerar att sta utan behandlingsalternativ om Metronidazol
EQL Pharma forsvinner fran likemedelsformanerna

Ansokan avser metronidazol i tablettform, i styrkan 400 mg, i tre olika
forpackningsstorlekar. Substansen metronidazol forekommer dven i andra lakemedel i olika
beredningsformer, styrkor och forpackningsstorlekar.

TLV:s utredning har visat att dosering, behandlingslangd och styrka varierar beroende pa
vilken infektion som ska behandlas. Det framgar i bland annat
behandlingsrekommendationer fran Lakemedelsboken som ges ut av Likemedelsverket och
Region Stockholms kunskapsstod for vardgivare. Den beredningsform och styrka som
ansokan avser, tablett 400 mg, ar vanligt forekommande i rekommendationerna. TLV
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bedomer mot denna bakgrund att det finns behov av samtliga ansokta forpackningar, for att
forskrivare ska kunna vilja en andamalsenlig forpackning som motsvarar behandlingens
langd och dosering.

Foretaget har uppgett att det ar fa leverantorer av styrkan 400 mg och att det kan innebara
risk for bristande tillgang till lakemedel. Foretaget har ocksad namnt att det férekommit
restsituationer for substansen metronidazol.

Samtliga forpackningar av Metronidazol EQL Pharma ingar i forpackningsstorleksgrupper i
periodens vara-systemet. I storlekarna 14 tabletter och 30 tabletter finns utover Metronidazol
EQL Pharma en annan tillganglig forpackning fran en annan leverantor. I
forpackningsstorleken 105 tabletter dr Metronidazol EQL Pharma den enda tillgangliga
forpackningen.

Om Metronidazol EQL Pharma forsvinner fran likemedelsférménerna upphor den generiska
konkurrensen i utbytesgrupperna i periodens vara-systemet. Att den generiska konkurrensen
upphor bedomer TLV i sin tur innebér en risk for bristande tillgang till lakemedel. TLV
bedomer darfor, trots att det for forpackningarna med 14 tabletter och 30 tabletter finns
tillgangliga behandlingsalternativ, att det finns en risk att patienter star utan behandling av
liknande slag om Metronidazol EQL Pharma forsvinner fran lakemedelsféormanerna.

Det finns stor risk att Metronidazol EQL Pharma foérsvinner fran
lakemedelsformanerna om prishojningen inte beviljas

Som skail till prish6jningen har foretaget uppgett bristande 16nsamhet pa grund av 6kade
kostnader och sjunkande forsaljning. De har ocksa uppgett att priset i Sverige ar lagre an i
andra ldnder i Norden och att det kan leda till att Sverige prioriteras bort vid eventuella
restsituationer. Enligt foretaget ar en prishéjning nédvéandig for att produkten inte ska
avvecklas.

TLV bedomer att risken ar stor att en lakemedelsforpackning forsvinner fran
lakemedelsformanerna om det inte ar 1onsamt for foretaget att tillhandahélla och silja
lakemedelsforpackningen inom lakemedelsformanerna. I bedomningen av l16nsamhet inom
ramen for en prishojningsansokan, tar TLV hansyn till métten 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 berdaknat lonsamheten for de ansokta forpackningarna utifran forsaljningsstatistik
fran E-hilsomyndigheten och foretagets redovisade lonsamhet for respektive forpackning, se
bilaga 2. Vid berdkning av lonsamheten har TLV utgatt fran forsiljningsvolymen for
respektive forpackning for de senaste tolv ménaderna. For forpackningen med 14 tabletter
var antal salda forpackningar de senaste tolv manaderna 16 683 stycken. For 30-
forpackningen och 105-férpackningen var antal salda forpackningar for perioden 43 387
respektive 145 stycken.

TLV bedomer utifran respektive forpacknings forsiljningsviarde och 16nsamhet som féretaget
har uppgett att det finns en stor risk att ansokta forpackningar forsvinner fran
lakemedelsformanerna om prishéjningen inte beviljas.
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Den ansokta prishojningen ar rimlig
TLV bedomer att de ansokta priserna for Metronidazol EQL Pharma ar rimliga i forhéllande
till respektive forpacknings forvantade lonsamhet och forsaljningsvarde efter en prishojning.

TLV:s bedomning av om de ansokta priserna ar rimliga grundar sig pa de uppgifter som
foretaget har lamnat avseende den lonsamhet de har for respektive forpackning sett i relation
till forpackningens forvantade forsaljningsvirde (AIP), se bilaga 2.

TLV uppskattar att en forvantad forsiljning for 14-forpackningen motsvarar cirka 10 500
forpackningar och for 30-forpackningen cirka 25 000 férpackningar per ar. Uppskattningen
baseras pa forsiljningen i respektive forpackningsstorleksgrupp de senaste tolv ménaderna.
TLV utgér ifran antagandet att forpackningarna kommer att ha hilften av den totala
forsaljningen i respektive forpackningsstorleksgrupp.

TLV uppskattar att den forvantade forsaljningen per ar for forpackningen med 105 tabletter
ar cirka 1 000 stycken. Uppskattningen baseras pa genomsnittlig forsaljning for ett &r under
aren 2021 - 2023 eftersom forpackningen enligt Likemedelsverkets tjanst ”Sok restanmaélda
lakemedel” varit restanmald under 2024 och 2025. Restsituationerna har lett till att
forsiljningen varit ldgre jamfort med andra &r, och ar darfor inte representativ under de dren.
TLV utgar ifran att forpackningen far hela férsiljningen i forpackningsstorleksgruppen
eftersom den dr den enda tillgingliga forpackningen i gruppen.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Arendet har foredragits av medicinska
utredaren Johanna Sjogren. I den slutliga handlaggningen har dven analytikern Cecilia Tollin
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 fraga 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 andamalsenliga.

(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 Likemedelsformansndmndens 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 allménna 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.



