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TANDVARDS- OCH Datum Diarienummer
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2026-06-22 1534/2026
Sandoz A/S

Ansokan om prishojning inom lakemedelsformanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut

Tandvards- och lakemedelsformansverket bifaller ans6kan om prishgjning inom
lakemedelsforménerna for Estradot och faststiller de nya priserna enligt tabellen nedan. De
nya priserna géiller fran och med den 1 juli 2026. Tandvards- och likemedelsforménsverket
faststaller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP (apotekens
inkopspris).

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

Estradot | Depotplaster | 50 mikrogram/24 Pase, 24 x 1 524245 452,20 511,76
timmar depotplaster

Estradot | Depotplaster | 75 mikrogram/24 Pase, 24 x 1 449153 476,80 536,97
timmar depotplaster

Estradot | Depotplaster | 100 mikrogram/24 Pase, 24 x 1 522103 536,00 597,65
timmar depotplaster

Upplysning

Beslutet kan komma att dndras med stod av 10 eller 13 §§ lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. om forutsattningarna éndras eller om det framkommer nya
uppgifter.

Arendet

Sandoz A/S (foretaget) har den 24 april 2026 ansokt om att det faststéllda inkopspriset for
Estradot i styrkan 50 mikrogram/24 timmar ska hojas fran 266,00 kronor till 452,20 kronor,
styrkan 75 mikrogram/24 timmar ska hgjas fran 298,00 kronor till 476,80 kronor och
styrkan 100 mikrogram/24 timmar ska hoéjas fran 335,00 kronor till 536,00 kronor.

Foretaget har motiverat sin ansokan och kommit in med underlag avseende bruttomarginal
for respektive ansokt forpackning.

! Apotekens utforsaljningspris

Postadress Besoksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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Skalen for beslutet

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

e Estradot ir ett angeldaget behandlingsalternativ eftersom likemedlet behandlar icke
bagatellartade tillstand.

e Det finns patienter som riskerar att st utan behandlingsalternativ om Estradot i
styrkorna 50, 75 och 100 mikrogram/24 timmar forsvinner fran
lakemedelsformanerna.

e Det finns en stor risk att Estradot lamnar likemedelsforméanerna om prishéjningen
inte beviljas.

e Den ansokta prishojningen far vid en sammantagen bedomning utifran
omstindigheterna i drendet anses rimliga.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i Likemedelsformansndmndens allménna 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 likemedelsforméner m.m. (nedan
formanslagen).

Tillampliga bestimmelser framgar av bilaga 1 till detta beslut.

Vilka kriterier behover vara uppfyllda for en prishdjning?

For att TLV ska bevilja en prishojning for ett likemedel ska likemedlet vara ett angelaget
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 sta utan alternativa behandlingar av liknande slag om ldkemedlet forsvinner fran
den svenska marknaden. Vidare ska det finnas en stor risk att likemedlet forsvinner fran den
svenska marknaden (eller att tillgdngen kraftigt minskar) om prish6jningen inte beviljas.
Dessa krav framgér av de allmidnna rdden (LFNAR 2006:1) om grunder for prishéjningar pa
lakemedel. Med uttrycket "forsvinner fran den svenska marknaden” i de allmédnna raden
avses enligt TLV att ladkemedlet lamnar likemedelsformanerna.

I de fall TLV bedomer att kriterierna i de allminna raden ar uppfyllda bedomer TLV ocksa
om det ansokta priset framstar som rimligt. Det ar en forutsattning for att ett lakemedel ska
omfattas av lakemedelsforméanerna enligt 15 § formanslagen.

Estradot ar ett angelaget behandlingsalternativ

Estradot innehéller den verksamma substansen estradiol och ar avsett for substitutions-
behandling av 6strogenbristsymtom till kvinnor efter menopaus, det vill sdga till kvinnor vars
menstruation har upphort. Estradot ger systemisk dstrogenersattningsbehandling genom att
frisatta estradiol, det huvudsakliga 6strogenhormonet som utsondras av dggstockarna. Den
aktiva substansen ersitter den forlorade ostrogenproduktionen hos kvinnor efter menopaus
och lindrar klimakteriesymtom. Estradot i styrkorna 50, 75 och 100 mikrogram/24 timmar
ar aven godkant som forebyggande behandling av benskorhet (osteoporos) hos
postmenopausala kvinnor med hog risk for framtida fraktur, om de inte tal eller har
kontraindikationer mot andra likemedel godkanda for att forebygga osteoporos.
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Estradot ar ett depotplaster som appliceras pa huden. Upptaget av estradiol i kroppen sker
via huden (transdermalt). Enligt Likemedelsverkets behandlingsrekommendation for
lakemedel vid klimakteriesymtom, menopausal hormonbehandling (MHT) finns likemedel
for systemisk behandling med estradiol i form av orala tabletter och transdermala
beredningsformer. Av behandlingsrekommendationen framgar att transdermal tillférsel av
estradiol ar att rekommendera framfor orala tabletter for kvinnor med exempelvis
riskfaktorer for blodpropp (till exempel vid fetma, rokning, arftlighet), aktuella gallbesvar
eller forsaimrat upptag av steroider fran mag- och tarmkanalen.

Av Socialstyrelsens nationella riktlinjer for klimakteriebesvar framgar att det finns flera olika
behandlingar som kan lindra klimakteriebesvar och att ménga patienter blir hjalpta av
systemisk menopausal hormonell behandling (MHT) vid klimakteriebesvar. Estradot
rekommenderas tillsammans med andra transdermala 6strogenlikemedel i flera regionala
behandlingsriktlinjer for klimakteriebesvar. Enligt regionala behandlingsriktlinjer vid
osteoporos kan menopausal hormonbehandling anvindas som frakturférebyggande
lakemedelsbehandling for vissa kvinnor.

TLV bedomer mot bakgrund av lakemedlets anvindningsomraden att Estradot anvinds for
att behandla icke bagatellartade tillstdnd och att 1dakemedlet ddrmed ar ett angelidget
behandlingsalternativ.

Det finns patienter som riskerar att sta utan behandlingsalternativ om Estradot
forsvinner fran lakemedelsformanerna

De transdermala beredningsformerna som ingar i lidkemedelsforméanerna och som innehéller
estradiol ar depotplaster och transdermal gel. TLV kan konstatera att Estradot, i styrkorna
50, 75 och 100 mikrogram/24 timmar, ar det enda lakemedlet inom ldkemedelsforménerna
som innehéller enbart estradiol i form av depotplaster. I form av transdermal gel finns
Divigel och Estrogel inom likemedelsformanerna. Dessa geler innehaller enbart estradiol och
ar avsedda for hormonell substitutionsbehandling vid symtom péa Gstrogenbrist. Estrogel ar
aven godkant for forebyggande av benskorhet efter menopaus men subventioneras endast
som hormonersittningsterapi.

TLV bedomer att Divigel och Estrogel ar behandlingsalternativ till Estradot inom
lakemedelsformanerna vid substitutionsbehandling av 6strogenbristsymtom. Dock ar
Estradot i styrkorna 50, 75 och 100 mikrogram/24 timmar det enda ostrogenldkemedlet i
transdermal beredningsform som ar godkant for forebyggande av benskorhet efter menopaus
inom lakemedelsforménerna.

Foretaget har i sin ansokan angett att om Estradot forsvinner fran lakemedelsformanerna
skulle det riskera att fa betydande konsekvenser for patienter som behandlas med
transdermalt 6strogenldakemedel. Foretaget har ocksa angett att det for narvarande rader
flera bristsituationer pa transdermala 6strogenalternativ till depotplaster i hela Norden.
Vidare har foretaget angett att de pagaende leveransproblemen for Estradot har resulterat i
att den 6vergripande stabiliteten av leveranser av transdermala behandlingsalternativ
paverkats i stor utstrackning. Enligt foretaget ar det inte orealistiskt att det kommer att
fortsatta med begransade leveranser av Estradot, vilket fortsatt kommer att skapa obalanser
pé marknaden for transdermal hormonbehandling. Foretaget uppger dven att det ar av
yttersta vikt att sikerstilla leveranser av Estradot till Sverige. Inte bara for patienter som
anvander Estradot, utan for den totala tickningen av patienter som anvander transdermala
behandlingar i Sverige. TLV instaimmer med foretaget om att det kan fa betydande
konsekvenser for patienterna om Estradot férsvinner fran ladkemedelsformanerna. TLV ar
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medveten om att efterfragan av transdermala Ostrogenlakemedel har 6kat och att det pagar
en bristsituation for transdermala 6strogenlikemedel i Sverige och internationellt.

TLV har tagit del av information om anmaélda forsiljningsuppehaéll for transdermala
lakemedel innehéallande estradiol via Likemedelsverkets tjanst S6k anmdalda
forsdljningsuppehall. TLV kan konstatera att samtliga ansokta styrkor av Estradot har
pégaende restsituationer och har haft d&terkommande restsituationer de senaste sex ren.
Aven Divigel och Estrogel har pagaende restsituationer med nuvarande prognos till och med
31 augusti 2026. Enligt Likemedelsverket okar efterfragan ytterligare pa andra transdermala
ostrogenlakemedel nar Estradot inte finns tillgangligt. Enligt Likemedelsverket har
lakemedelsforetagen uppgett att leveranser av transdermala Ostrogenlakemedel till Sverige
kommer att ske 1opande, men sannolikt inte kommer att kunna tacka upp for hela behovet
och att tillgangen fortsatt bedoms vara osiker.

TLV anser att pagaende och historiska forsaljningsuppehall indikerar osdkerhet kring
tillhandahallandet av transdermala 6strogenlakemedel. Utifran pagaende restsituationer och
information fran Likemedelsverket anser TLV att behandlingsalternativen riskerar att inte
kunna ticka upp behovet pd marknaden. TLV bedomer darfor att det finns patienter som
riskerar att sta utan behandlingsalternativ om Estradot férsvinner fran
lakemedelsformanerna.

Det finns stor risk att Estradot forsvinner fran lakemedelsformanerna om
prishojningen inte beviljas

TLV bedomer att det finns en stor risk att Estradot forsvinner fran lakemedelsforménerna
om en prishdjning inte beviljas.

Vid bedémningen av risken for att ett lidkemedel ska férsvinna fran marknaden tar TLV
hénsyn till bland annat om ldkemedIlet finns att tillga i begransad mangd pa
varldsmarknaden. For att vi ska fa tillrdcklig mangd av produkten i Sverige kravs att priset ar
konkurrenskraftigt.

Foretaget har i sin ansokan angett att den globala efterfragan pa transdermala
estradiolpléster har okat kraftigt under de senaste aren. Enligt foretaget forvantas den
globala efterfragan vara storre an tillgdngen de kommande aren och darmed har priserna
betydelse for tillgdngen till lakemedlet i Sverige. Foretaget har uppgett att den nuvarande
prisnivan for Estradot i Sverige kommer att minska mojligheterna for tilldelning i Sverige och
att bristerna kan komma att forvarras om inte en prishojning kan godkinnas. Enligt foretaget
kommer en prishdjning att sikerstilla battre tickning for svenska patienter pa kort sikt och
en storre lagerfordelning pa lang sikt. Vid en utebliven prishojning kan ett alternativ vara att
ansoka om uttriade for Estradot ur ldkemedelsforménerna, enligt foretaget.

TLV konstaterar att efterfragan av transdermala Ostrogenlikemedel har 6kat kraftigt bade i
Sverige och internationellt.

TLV bedomer att transdermala pléster innehallande estradiol finns i en begransad méangd pa
varldsmarknaden och att priserna for Estradot ar lagre i Sverige 4n i flera andra jamforbara
europeiska lander. TLV anser att bristsituationen ar exceptionell och att priserna pa Estradot
inom likemedelsforméanerna behover vara konkurrenskraftiga for att foretaget ska vilja att
prioritera att tillhandahélla likemedlet pa den svenska marknaden och sdkerstilla en
tillracklig mangd av lakemedlet i Sverige. TLV har granskat priserna for Estradot i Sverige
och i forhallande till andra jamforbara europeiska lander. Mot bakgrund av att priserna i
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Sverige ar lagre 4n i flera andra jaimforbara europeiska lander anser TLV att det finns en stor
risk att Estradot forsvinner fran lakemedelsformanerna eller att tillgdngen kraftigt minskar
om prishojningen inte beviljas.

Den ansokta prishojningen far anses rimlig

I normalfallet grundar sig TLV:s bedomning av om ett ansokt pris ar rimligt pa de kostnader
som foretaget har for att tillhandahalla lakemedlet sett i relation till ett forvantat
forsiljningsvarde. I detta drende ar det forvantade forsaljningsvardet svart att uppskatta med
siakerhet eftersom det har pagatt en bristsituation under flera ar samt att efterfragan pa
lakemedlet har 6kat. For berdkning av forvintad 16nsamhet for de ansokta forpackningarna
vid ansokt pris har TLV utgéatt fran forsaljningsstatistik fran E-hidlsomyndigheten samt
underlag fran foretaget (bilaga 2). Berdkningen av forvantad lonsamhet har gjorts utifran
antalet salda forpackningar under helaret 2025. TLV:s uppskattning av forvantad framtida
lonsambhet ar osdker pa grund av den exceptionella bristsituationen.

Den ansokta prishojningen leder till en hogre lonsamhet for samtliga ansokta forpackningar
an vad TLV normalt accepterar. I bedomningen av lonsamhet inom ramen for en
prishgjningsansokan tar TLV hinsyn till métten bruttoresultat och bruttomarginal. Foretaget
har angett i ansokan att denna prisokning kommer att sdkerstilla att Sverige prioriteras som
marknad och forbattra lagerallokeringen till Sverige pa kort sikt, och dven pa lang sikt.
Foretaget har ocksa angett att prisokningen kommer att minska risken for att transdermala
behandlingsalternativ helt upphor att tillgingliggoras for svenska patienter. TLV konstaterar
att Estradot finns i en begriansad mangd pa viarldsmarknaden och att priserna ar lagre i
Sverige dn i flera andra jamforbara europeiska lander. TLV bed6mer att den ansokta
prishojningen skapar forutsattningar for att sakerstilla att Sverige prioriteras som marknad
och forbattra tillgangen till lakemedlet i Sverige pa kort och lang sikt. Vid en sammantagen
bedomning utifrdn omstandigheterna i drendet bedomer TLV att de ansokta priserna far
anses rimliga.

TLV kommer att noggrant folja utvecklingen av tillgdngen till likemedlet inom
lakemedelsformanerna utifran att foretaget har angett i ansékan att denna prisokning
kommer att sdkerstélla att Sverige prioriteras som marknad och forbattra tillgdngen till
lakemedlet i Sverige bade pa kort och lang sikt. TLV avser bland annat att folja upp
forsaljningsvolymer och anmailda forsaljningsuppehall rapporterade till Likemedelsverket
for transdermala strogenldkemedel. Om forutsiattningarna dndras eller om det framkommer
nya uppgifter kan TLV komma att dndra beslutet.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Arendet har foredragits av medicinska
utredaren Jessica Simon Kristiansen. I den slutliga handlaggningen har analytikern Samuel
Pedersen medverkat.
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Bilaga 1

Tillampliga bestammelser

Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket beslutar om ett 1ikemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i ldkemedelsformanerna och faststiller ink6pspris och forsiljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7b §§, ska tillimpas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen [2002:160] om likemedelsforméaner m.m. [forméanslagen]).

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

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

1. kostnaderna for anviandning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhillsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel 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).

Tandvards- och lakemedelsformansverket faststiller ett alternativt forsaljningspris, som ska
vara lika med inkopspriset, for alla 1akemedel i 1akemedelsférménerna. (4 § Tandvards- och
lakemedelsforméansverkets foreskrifter och allmidnna rad [TLVFS 2009:4] om prisséttning 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 méanaden efter den d& beslutet meddelades. (19 § Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allméanna rad [TLVFS 2008:2] om ansokan och
beslut om lakemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte).

I Lakemedelsformansndmndens allmanna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for
prishgjningar pa lakemedel anges att mgjligheten till prish6jning som reglerasi13 §
forménslagen ska tillampas restriktivt och om det finns sarskilda skal.
Prishgjningsansokningar kan enligt de allmanna rdden bara beviljas om féljande
forutsattningar ar uppfyllda:

1. Det lakemedel som ansokan avser ar ett angeldaget 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 sta utan
alternativa behandlingar av liknande slag om ldkemedlet forsvinner frin den svenska
marknaden.

2. Det finns stor risk att lakemedlet forsvinner frdn den svenska marknaden (eller att
tillgdngen kraftigt minskar), om prishdjningen inte beviljas.





