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TANDVARDS- OCH Datum Diarienummer
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2025-03-12 4740/2024
Viatris AB

Ansokan om prishdjning inom lakemedelsférmanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut
Tandvards- och lakemedelsforméansverket avslar ansokan om prish6jning inom
lakemedelsforménerna for foljande lakemedel.

Namn Form Styrka Forp. Varunr.
Sotalol Viatris | Tablett |40 mg Burk, 100 tabletter (dosdispensering) | 047159

Arendet
Viatris AB (foretaget) har den 2 januari 2025 ansokt om att det faststillda inkopspriset for
Sotalol Viatris, burk for dosdispensering, ska hojas, se bilaga 2.

Till stod for ansokan har foretaget motiverat skilen for prishojning.

Skéalen for beslutet

Tandvards- och lakemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan ska avslas av féljande
skal:

e Patienter riskerar inte att st utan alternativa behandlingar av liknande slag om
ansokt forpackning forsvinner fran den svenska marknaden. Utover ansokt
forpackning tillhandahélls Sotalol Viatris, 40 mg, inom likemedelsférménerna i en
blisterférpackning som inte har nagon pagéaende eller kommande restsituation
inrapporterad till Likemedelsverket.

TLV bedomer att det forsta kriteriet i Likemedelsformansndmndens allménna rad om
grunder for prishojningar pa lakemedel (LFNAR 2006:1) inte dr uppfyllt och att den ansokta
prishgjningen darmed inte ar rimlig att bevilja enligt 15 § lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. (nedan formanslagen).

Tillaimpliga bestimmelser framgér av bilaga 1.

Postadress Bestksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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Vilka kriterier behover vara uppfyllda for en prishojning?

For att TLV ska bevilja en prishojning for ett lakemedel ska likemedlet 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 likemedlet forsvinner fran den
svenska marknaden om prishojningen inte beviljas. Dessa krav framgar av de allménna raden
(LFNAR 2006:1). Med uttrycket “forsvinner fran den svenska marknaden” i de allmédnna
raden avses enligt TLV att lidkemedlet lamnar likemedelsformanerna.

Inom ramen for en prishdjningsansokan bedomer TLV ocksd om det ansokta priset framstar
som rimligt. Det ar en forutsattning for att ett lakemedel ska omfattas av
lakemedelsforméanerna enligt 15 § formanslagen.

Sotalol Viatris ar ett angelaget behandlingsalternativ

Sotalol Viatris innehaller det verksamma damnet sotalol som tillhor likemedelsgruppen
betablockerare. Sotalol motverkar storningar i hjartrytmen genom att paverka hjartats
elektriska impulser. Sotalol Viatris anvands for att behandla olika typer av storningar i
hjartats rytm.

TLV bedomer att Sotalol Viatris anvands for att behandla icke bagatellartade tillstind och att
lakemedlet darmed &r ett angeldget behandlingsalternativ.

Det finns inte patienter som riskerar att sta utan alternativ behandling om Sotalol
Viatris, burk for dosdispensering, forsvinner fran lakemedelsférmanerna

Ansokt forpackning av Sotalol Viatris ar en burk for dosdispensering pa dosapotek. Sotalol
Viatris 40 mg tillhandahalls dven i en blisterférpackning med 100 tabletter.

Sotalol Viatris 40 mg har brytningstillstind for maskinell dosdispensering, vilket innebar att
lakemedlet far ompackas maskinellt i s& kallade dospésar for enskilda patienter. Enligt
Lakemedelsverket giller ett brytningstillstand for maskinell dosdispensering for lakemedlet
och inte for en specifik forpackning. Ett brytningstillstdnd for ett likemedel galler alltsd bade
for blisterforpackning och burk.

Foretaget har angett att en prish6jning behovs for att kunna fortsitta att tillhandahélla
ansokt forpackning. Vidare har foretaget uppgett att forpackningstypen burk ar att foredra
for dosapoteken framfor blisterforpackning for att dosdispensering ska kunna ske pa ett
effektivt siatt. Alternativet att inte tillhandahélla burk for dosdispensering innebar enligt
foretaget att dosapoteken hanvisas till alternativa blisterforpackningar. Det kommer enligt
foretaget medfora en sankt effektivitet och 6kad produktionskostnad for dosapoteken.

TLV har tagit del av information om restanmalningar for Sotalol Viatris via
Lakemedelsverkets tjanst Sok restanmdlda ldkemedel. TLV kan konstatera att ansokt
forpackning var restanmaild fréan 20 april 2023 till 1 mars 2024 och att blisterférpackningen
under den perioden fanns tillganglig och hade 6kad forsiljning jamfort med motsvarande
period aret innan. For blisterforpackningen av Sotalol Viatris 40 mg finns inte nagra
pagaende eller kommande restsituationer som ar anmaélda till Likemedelsverket.
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Mot denna bakgrund bedomer TLV att blisterforpackningen av Sotalol Viatris 40 mg ar ett
tillgdngligt behandlingsalternativ till ansokt forpackning. Darmed anser TLV att det inte
finns patienter som riskerar att sta utan behandlingsalternativ av liknande slag om ansokt
forpackning forsvinner fran lakemedelsforménerna. I bedomningen av prishojningsansékan
tar TLV inte héansyn till kostnader eller arbetssitt for dosapoteken vid eventuellt byte fran
burk till blisterforpackning. Eftersom ansokan inte uppfyller det forsta kriteriet i
myndighetens allmadnna rad (LFNAR 2006:1) har TLV inte provat om det foreligger en stor
risk att den ansokta forpackningen forsvinner fran den svenska marknaden.

TLV har den 20 februari 2025 skickat foretaget en preliminar bedomning att avsla ansokan.
Foretaget har inte aterkommit med nagra synpunkter pa det.

Sammantaget bedomer TLV att det forsta kriteriet i Likemedelsférmansndamndens allménna
rad om grunder for prishéjningar pa ldkemedel (LFNAR 2006:1) inte dr uppfyllt och att
prishdjningen darmed inte ar rimlig att bevilja enligt 15 § formanslagen. Ansokan ska darfor
avslas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Therese Gennevall. Arendet har foredragits av
medicinska utredaren Jessica Simén Kristiansen. I den slutliga handldggningen har dven
juristen Nadia Issa medverkat.

Séa overklagar man

Om ni anser att TLV har fattat ett felaktigt beslut kan ni 6verklaga beslutet till
Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt och skickas till TLV, Box
22520, 104 22 Stockholm eller registrator@tlv.se. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre
veckor fran den dag da ni fick del av beslutet. Om ni lamnar in 6verklagandet for sent
kommer det inte att provas.

I 6verklagandet ska ni ange vilket beslut som 6verklagas och pa vilket sitt det ska andras. Om
TLV andrar det beslut som 6verklagats 6verlamnar TLV aven det nya beslutet till
forvaltningsratten. Overklagandet omfattar aven det nya beslutet.
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Bilaga 1

Tillampliga bestdmmelser

Tandvards- och lakemedelsforménsverket 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 likemedelsforméaner 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 ing4 i formanerna. (13 §
formanslagen). Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och
lagga fram den utredning som behovs for att faststilla inkopspris och forséljningspris

Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av likemedelsformanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutséttning 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).

I Likemedelsformansndmndens 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 sirskilda skal.
Prishgjningsansokningar kan enligt de allménna raden bara beviljas om féljande
forutsattningar ar uppfyllda:

1. Det 1ikemedel som ansokan avser dr ett angelaget 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 likemedlet forsvinner frén den svenska
marknaden.

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



