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Datum Diarienummer

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2026-02-11 4436/2025

Phoenix Labs Unlimited Company

Ansokan om prishojning inom lakemedelsformanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut

Tandvards- och lakemedelsformansverket bifaller ans6kan om prishgjning inom
lakemedelsformanerna for Wartec, kutan 16sning, och faststiller det nya priset enligt tabellen
nedan. Det nya priset giller fran och med den 1 mars 2026. Tandvérds- och
lakemedelsformansverket faststiller det alternativa forsiljningspriset till samma belopp som
AIP (apotekens inkopspris).

Namn |Form Styrka |Forp. | Varunr. | AIP (SEK) | AUP' (SEK)
Wartec | Kutan I8sning | 5 mg/ml| 3 ml| 497545 162,65 213,59
Arendet

Phoenix Labs Unlimited Company (foretaget) har den 4 december 2025 ansokt om att det
faststillda inkopspriset for Wartec, kutan 16sning, ska hgjas fran 129,50 kronor till 162,65
kronor.

Till stod for ansokan har foretaget kommit in med de skil som motiverar prishdjningen och
ett underlag avseende de kostnader foretaget har for att tillhandahalla Wartec, kutan 16sning,
pa den svenska marknaden.

Skalen for beslutet

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

e Wartec, kutan l6sning, ir ett angelaget behandlingsalternativ eftersom det behandlar
ett icke bagatellartat tillstand.

e Det finns patienter som riskerar att st utan behandlingsalternativ om Wartec, kutan
16sning, forsvinner fran ldkemedelsforménerna eftersom ansokt forpackning ar det
enda lakemedlet i l1akemedelsforménerna som innehéller podofyllotoxin i kutan
l6sning.

e Det finns en stor risk att tillgdngen pa Wartec, kutan 16sning, kraftigt minskar inom
lakemedelsforménerna om prishojningen inte beviljas.

e Den ansokta prishgjningen ar rimlig.

! Apotekens utforséljningspris
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Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i Likemedelsférménsndmndens allminna rad
(LFNAR 2006:1) om grunder for prishojningar pa lakemedel ar uppfyllda och att den ansokta
prishgjningen ar rimlig enligt 15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (nedan
forménslagen).

Tillampliga bestammelser framgar av bilaga 1 till detta beslut.

Vilka kriterier behover vara uppfylida for en prish6jning?

For att TLV ska bevilja en prishojning for ett likemedel ska lakemedlet vara ett angelaget
behandlingsalternativ eftersom det anvands 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 lakemedlet forsvinner fran den
svenska marknaden (eller att tillgdngen kraftigt minskar) om prishgjningen inte beviljas.
Dessa krav framgar av de allmdnna rdden (LFNAR 2006:1). Med uttrycket “forsvinner fran
den svenska marknaden” i de allmédnna raden avses enligt TLV att ldkemedlet lamnar
ldkemedelsforméanerna.

I de fall TLV bedomer att kriterierna i de allminna 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.

Wartec, kutan I6sning, ar ett angeldaget behandlingsalternativ

Wartec, kutan 16sning, innehéller den aktiva substansen podofyllotoxin som ar ett cellgift.
Podofyllotoxin anvands vid behandling av kondylom, som ar en vanlig konssjukdom orsakad
av humant papillomvirus (HPV). Losningen appliceras lokalt pa det angripna hudomréadet.

TLV bedomer mot bakgrund av ovanstaende att Wartec, kutan 16sning ar ett angeliaget
behandlingsalternativ eftersom det anviands for att behandla ett icke bagatellartat tillstand.

Det finns patienter som riskerar att sta utan behandlingsalternativ om Wartec, kutan
I6sning, forsvinner fran lakemedelsformanerna

I olika regionala behandlingsriktlinjer ar podofyllotoxin forstahandsval vid behandling av
konssjukdomen kondylom.

Podofyllotoxin finns i tva olika likemedel inom likemedelsforménerna: Wartec, kutan
16sning och Wartec, kram. Losningen rekommenderas generellt i forsta hand. Kramen har en
lagre styrka adn l6sningen och anvénds till exempel om sérbildning och irritation upptrader
vid behandling med 16sningen. TLV konstaterar mot denna bakgrund att krdmen inte ar ett
behandlingsalternativ till 16sningen.

Eftersom Wartec, kutan 16sning, ar det enda lakemedlet inom likemedelsférméanerna som
innehaller podofyllotoxin i kutan 16sning bedomer TLV att det finns patienter som riskerar
att st utan behandlingsalternativ om Wartec, kutan 16sning, forsvinner fran
lakemedelsformanerna.
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Det finns stor risk att tillgangen pa Wartec, kutan 16sning, inom
lakemedelsformanerna kraftigt minskar om prishéjningen inte beviljas

Som skal for prishojningen har foretaget bland annat uppgett 6kade tillverkningskostnader,
vilka enligt foretaget lett till en forsamrad lonsamhet for den ansokta forpackningen.
Foretaget har vidare uppgett att tillgdngen pa Wartec, kutan 16sning, i Sverige riskerar att
paverkas negativt om prish6jningen inte beviljas.

TLV bedomer att risken &r stor att tillgangen till en likemedelsforpackning kraftigt minskar
inom lakemedelsforméanerna om det inte dr lonsamt for foretaget att tillhandahélla och silja
lakemedelsforpackningen inom lakemedelsformanerna. I bedomningen av 16nsamheten
inom ramen for en prishdjningsansokan, tar TLV hansyn till méatten bruttoresultat och
bruttomarginal. TLV betraktar dessa matt som mest lampliga vid en l6nsamhetsbedomning
da endast direkta kostnader hanforliga till produkten beaktas. TLV beaktar inte indirekta
kostnader da dessa inte alltid kan harledas till en specifik produkt.

TLV har beriknat lonsamheten for Wartec, kutan 16sning, utifran forsiljningsstatistik fran E-
hédlsomyndigheten samt av underlag fran foretaget (bilaga 2). Mot bakgrund av de 6kade
produktionskostnaderna samt det laga forsaljningsvardet (se bilaga 2) bedomer TLV att det
inte ar tillrackligt lo0nsamt for foretaget att tillhandahélla och sélja ansokt forpackning inom
lakemedelsforménerna till det nuvarande priset. Darfér bedomer TLV att det finns en stor
risk att tillgangen till ansokt forpackning kraftigt minskar inom likemedelsf6rménerna om
prishgjningen inte beviljas.

Den ansokta prishojningen ar rimlig

TLV bedomer att det ansokta priset ar rimligt i forhéallande till ansokt forpacknings
forvantade lonsamhet och forsiljningsvarde efter en prishojning. TLV:s bedomning av om
ansokt pris ar rimligt grundar sig pa det underlag foretaget kommit in med avseende de
kostnader foretaget har for att tillhandahalla Wartec, kutan 16sning, sett i relation till ett
forvantat forsaljningsvarde (AIP). TLV:s berdkning av det forvantade forsaljningsvardet
baseras pa forséljningsvolymen under perioden december 2024 till november 2025. I bilaga
2 har TLV beraknat forvantad lonsamhet for ansokt forpackning med det ansokta priset.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Arendet har foredragits av medicinska
utredaren Shahabeh Shokrolahi. I den slutliga handldggningen har aven analytikern David
Martinsson 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 ldkemedelsformaner m.m. [forménslagen]).

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 likemedlet ska inga i formanerna. (13 §
forménslagen).

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

1. kostnaderna for anvandning av likemedlet, med beaktande av bestammelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvardslagen (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 ladkemedelsforméansverket 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 oppenvardsapoteken 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 ladkemedel 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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