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Tandvards- och likemedelsforméansverket (TLV) beslutar att nedanstaende lakemedel ska
inga i lakemedelsformanerna fran och med den 3 juli 2025 till i tabellen angivna priser till
dess ansokan enligt 15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. har provats eller
TLV beslutar annat. TLV faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som

AIP.

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

Alkacit Tablett med 1080 mg | 100 tabletter | 198407 |882,50 952,81
modifierad frisattning

Begransningar
Subventioneras endast for patienter som redan behandlas med Alkacit (kaliumcitrat), eller
som redan behandlas med licensldkemedel som ersatts av Alkacit (kaliumcitrat).

Villkor

Foretaget ska tydligt informera om ovanstidende forménsbegriansning i all sin
marknadsforing och annan information om lakemedlet.

Postadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

BesOksadress

Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-568 420 50
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ANSOKAN

XGX Pharma ApS (foretaget) har ansokt om tillfallig subvention for Alkacit tablett med
modifierad frisattning, med styrka 1080 mg, i anslutning till sin ansékan enligt 15 § lagen
(2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forménslagen), i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Alkacit godkiandes som ldkemedel genom den decentrala proceduren i januari 2024. Enligt
foretaget avser ansokan om tillfallig subvention ldkemedel som tidigare har silts som
licenslakemedel eller som ersitter licenslikemedel som har ingétt i ladkemedelsférmanerna.

Ansokt AIP for respektive likemedel 6verskrider inte priserna i ansokan enligt 15 §
formanslagen.

SKALEN FOR BESLUTET

Lag (2002:160) om likemedelsformaner m.m.:

8 § Den som marknadsfor ett likemedel eller en vara som avses i 18 § far ansoka om att
lakemedlet eller varan ska inga i ladkemedelsformanerna enligt denna lag. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behévs for att
faststilla ink6pspris och forsaljningspris.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela foreskrifter om
vem som far ansoka om att ett ladkemedel som far siljas enligt 4 kap. 10 § andra stycket eller 5
kap. 1 § tredje stycket lakemedelslagen (2015:315) ska inga i formanerna.

Den som enligt forsta stycket ansoker om att ett likemedel som avses i 16 a § forsta stycket
ska ingd i formanerna far 4ven ansoka om att l1akemedlet ska omfattas av formanerna till dess
att ansokan enligt forsta stycket har provats.

Den som, enligt foreskrifter som har meddelats med stod av andra stycket, ansoker om att
ett lakemedel ska ingd i forménerna ska visa att villkoren i foreskrifter som har meddelats
med stod av 16 § andra stycket 1 ar uppfyllda. Den som enligt tredje stycket ans6ker om att
ett ladkemedel ska ingd i forménerna ska visa att villkoren i foreskrifter som har meddelats
med stod av 16 a § andra stycket 1 dr uppfyllda.

16 a § Om den som marknadsfor ett lakemedel har ansokt om att lakemedlet ska omfattas av
lakemedelsformanerna enligt 15 § och lakemedlet kan ersitta ett lakemedel som tidigare har
fatt siljas enligt 4 kap. 10 § andra stycket lakemedelslagen (2015:315) och har ingétt i
forménerna, far Tandvards- och lakemedelsformansverket besluta att lakemedlet ska ingé i
formanerna till dess att ansokan har provats.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela foreskrifter om
1. villkoren for att ett lakemedel som avses i forsta stycket far ingd i forménerna, och
2. inkopspris, forsiljningspris och dndring av ett tidigare faststillt inkopspris och
forsaljningspris for likemedlet.

Tandvards- och liikemedelsformansverkets foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om
licenslikemedel, extemporelikemedel, lagerberedningar och tillfillig
subvention:

8 § Efter ansokan frdn den som marknadsfor ett lakemedel beslutar Tandvards- och
lakemedelsformansverket om tillfallig subvention.
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9 § Ansokan om tillfillig subvention ska ske i anslutning till ans6kan enligt 15 § lagen
(2002:160) om likemedelsférméner m.m.

10 § Tandvards- och liakemedelsférménsverkets beslut om tillfallig subvention enligt 8 § ska
forenas med villkor om att lakemedlet endast ingar i lidkemedelsforménerna for de patienter
som redan behandlas med ett lidkemedel som tidigare har salts som licenslikemedel eller som
ersatter ett licenslakemedel som har ingatt i lakemedelsformanerna.

Om synnerliga skal foreligger kan Tandvards- och lakemedelsforméansverkets beslut enligt
8 § forenas med villkor om att likemedlet ingar i lidkemedelsforméanerna aven for andra
patienter 4n som anges i forsta stycket.

11 § Beslutar Tandvards- och lakemedelsformansverket om tillfallig subvention for ett
lakemedel faststéller verket samtidigt apotekens inkopspris (AIP) och, efter tilldgg av
handelsmarginalen, apotekens forsiljningspris (AUP) enligt bestimmelserna i Tandvards
och lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for
lakemedel och andra varor som ingar i lakemedelsforménerna.

Apotekens inkopspris (AIP) for ett lakemedel som ingar i lakemedelsforméanerna i enlighet
med 16 a § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. far inte 6verstiga priset i ansokan
enligt 15 § samma lag.

12 § Ett beslut enligt 8 § giller till dess ansokan enligt 15 § lagen (2002:160) om
lakemedelsforméaner m.m. har prévats eller Tandvards- och lakemedelsformansverket
beslutar annat.

TLV gor foljande bedémning

Lakemedlet Alkacit godkiandes i januari 2024. Foretaget har ansokt om tillfallig subvention
for Alkacit. Det ansokta priset overstiger inte priserna i den ansokan om subvention enligt
158 formanslagen som foretaget skickat in.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 16 a § lagen (2002:160) om likemedelsforméner
m.m. ar uppfyllda till det ans6kta priset endast om subventionen forenas med de
begrinsningar och villkor som anges under "Beslut” pa sid. 1. Ansokan ska darfor beviljas
med angivna begransningar och villkor.

Se nedan hur man 6verklagar.
Detta beslut har fattats av enhetschefen Martin Moberg. Arendet har foredragits av

medicinska utredaren Jan Wahlstrom.

Martin Moberg
Jan Wahlstrom
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som Gverklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



