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TANDVARDS- OCH Datum Diarienummer
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2026-06-17 1112/2026
Karo Healthcare AB

Ansokan om prishojning inom lakemedelsformanerna

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

Namn Form Styrka Forp. Varunr.
Xerodent Sugtablett 28,6 mg/0,25 mg 90 st 013593
Xerodent Sugtablett 28,6 mg/0,25 mg 270 st 048546
Arendet

Karo Healthcare AB (foretaget) har den 25 mars 2026 ansokt om att det faststillda
inkopspriset for Xerodent, 28,6 mg/0,25 mg i forpackningar som omfattar 9o sugtabletter
och 270 sugtabletter ska hojas, se bilaga 2.

Till stod for ansokan har foretaget kommit in med de skil som motiverar prishjningen och
ett underlag avseende de kostnader som foretaget har for att tillhandahalla Xerodent pa den
svenska marknaden.

TLV har den 20 maj 2026 kommunicerat beslutsunderlaget med foretaget, dar det framgar
att TLV bedomer att andra kriteriet for att beviljas en prishojning inte dr uppfyllt. Foretaget
har den 27 maj 2026 inkommit med kompletterande uppgifter och i huvudsak framfort
varfor andra kriteriet, avseende stor risk att Xerodent forsvinner fran lakemedelsformanerna
om prishojningen inte beviljas, anses vara uppfyllt.

Skalen for beslutet

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

e Det finns inte stor risk att Xerodent forsvinner fran lakemedelsformanerna om
prishojningen inte beviljas eftersom lonsamheten bedoms vara tillracklig.

Det andra kriteriet 1 Laikemedelsforménsnamndens allméanna rdd (LFNAR 2006:1) om
grunder for prishojningar pa lakemedel ar ddrmed inte uppfylit.

Tillampliga bestammelser framgar av bilaga 1 till detta beslut.

Postadress BesoOksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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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 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 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 (eller att tillgdngen kraftigt minskar) om prish6jningen inte beviljas.
Dessa krav framgar av de allmidnna raden (LFNAR 2006:1). Med uttrycket *férsvinner fran
den svenska marknaden” i de allménna raden avses enligt TLV att l1akemedlet lamnar
lakemedelsformanerna.

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 ldkemedelsformanerna enligt 15 § formanslagen.

Xerodent ar ett angelaget behandlingsalternativ

Lakemedlet Xerodent sugtablett innehaller 28,6 mg natriumfluorid och 0,25 mg dppelsyra
och anvinds for besvir fororsakade av minskad salivsekretion samt for forebyggande av
karies hos vuxna patienter med muntorrhet. Appelsyran stimulerar salivreflexen vilket okar
salivproduktionen och natriumfluorid gor tandemaljen mera motstandskraftig mot
kariesangrepp (hal i tinderna).

Xerodent rekommenderas som forstahandsalternativ vid behandling av lindrig muntorrhet i
flera regionala behandlingsriktlinjer i Sverige.

TLV bedomer mot bakgrund av ovanstédende att Xerodent ar ett angeldget
behandlingsalternativ eftersom det anvéinds for att behandla icke bagatellartade tillstand.

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

Foretaget har uppgett att behandlingsalternativen vid kronisk muntorrhet ar begransade och
omfattar i huvudsak salivstimulerande och saliversattande produkter. Enligt foretaget finns
det andra salivstimulerande likemedel som kan anvindas vid muntorrhet men dessa
anvands vid specifika tillstdnd sdsom Sjogrens syndrom. Enligt foretaget dr dessa lakemedel
inte utbytbara mot Xerodent. TLV bedomer i likhet med foretaget att andra
salivstimulerande ldkemedel som tillhandahalls inom likemedelsférmanerna inte ar
behandlingsalternativ till Xerodent eftersom Xerodent ar det enda likemedlet som innehaller
natriumfluorid och appelsyra.

Enligt Likemedelsverkets tjanst S0k anmalda forsiljningsuppehéll” har Xerodent, 270
sugtabletter, och Xerodent, 9o sugtabletter, en pagaende restanmailan sedan 30 mars 2026
respektive 25 april 2026. Beridknat slutdatum for bada forpackningsstorlekar ar den 5
februari 2027. Xerodent, 9o sugtabletter, har tidigare varit restanmald under perioderna 17
december 2024 - 23 maj 2025, 10 juni 2025 - 29 augusti 2025 samt 19 september 2025 - 6
mars 2026.

TLV bedomer mot denna bakgrund att det finns patienter som riskerar att sta utan
alternativa behandlingar om Xerodent forsvinner fran lidkemedelsformanerna.
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Det finns inte stor risk att Xerodent forsvinner fran lakemedelsféormanerna om
prishojningen inte beviljas

Som skal for prishojningen har foretaget uppgett att den langvariga prisnivan i relation till
produktens behandlingsvarde samt 6kade krav pa tillganglighet och leveranssakerhet
bedoms gora det svart att uppratthalla fortsatt tillhandahallande av Xerodent inom
lakemedelsforménerna. Vidare uppger foretaget att utifran sjukdomens svarighetsgrad,
behandlingens kliniska nytta, begransade behandlingsalternativ, behovet av kontinuerlig
behandling samt vikten av langsiktig tillganglighet dr den ansokta prisjusteringen rimlig.

TLV bedomer att risken ar stor att en lakemedelsforpackning férsvinner fran
lakemedelsforménerna om det inte ar lonsamt for foretaget att tillhandahalla och silja
lakemedelsforpackningen inom likemedelsformanerna. I bedomningen av lonsamheten
inom ramen for en prishgjningsansokan, tar TLV hinsyn till métten bruttoresultat och
bruttomarginal. TLV betraktar dessa matt som mest lampliga vid en 16nsamhetsbedomning
da endast direkta kostnader hanforliga till produkten beaktas. TLV beaktar inte indirekta
kostnader da dessa inte alltid kan hirledas till en specifik produkt.

TLV har granskat forsaljningsvardet for Xerodent under perioden januari 2024 till februari
2026. Enligt forsaljningsstatistik fran E-hdlsomyndigheten kan TLV konstatera att
forsaljningsutvecklingen varit stabil for Xerodent, 270 sugtabletter, men for Xerodent, 9o
sugtabletter, har forsiljningsviardet under 2025 paverkats av omfattande restnoteringar. TLV
har berdknat lonsamheten for ansokta forpackningar av Xerodent utifran foretagets inkomna
underlag (bilaga 2). TLV bedomer att nuvarande bruttomarginal, utan en prishdjning, ligger
pé en tillracklig niva for att tillhandahélla Xerodent, i forpackningarna 9o sugtabletter och
270 sugtabletter, pa den svenska marknaden.

Foretaget har i sitt yttrande den 27 maj 2026 angett att de fatt uppdaterad information
géllande tillgdngen till Xerodent. Enligt foretagets prognos bedoms dtergang till normal
marknadstillgang tidigaste kunna ske under 2027 pa grund av processforandringar och att
tillgdngen till Xerodent riskerar att vara kraftigt begransad under en betydande del av 2026.
Foretaget har vidare angett att den ansokta prisjusteringen ar nodvandig for att majliggora
ett langsiktigt héllbart tillhandahéllande inom likemedelsforménerna.

De uppgifter som foretaget har framfort andrar inte TLV:s bedomning av att foretagets
nuvarande bruttomarginal, utan en prishojning, ar tillracklig for att tillhandahélla och silja
ansokta forpackningar inom likemedelsformanerna. Foretaget har inte kommit in med ett
underlag som visar att en prisjustering ar nodvandig for att fortsatta tillhandahalla
lakemedlet inom likemedelsformanerna. TLV bedomer darfor fortsatt att foretaget inte har
visat att risken &r stor att ansokta forpackningar av Xerodent forsvinner fran den svenska
marknaden om prishojningen inte beviljas.

Eftersom ans6kan om prish6jning inte uppfyller det andra kriteriet i TLV:s allménna rad har
TLV inte provat om den ansokta nivan pa prishgjning framstér som rimlig.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Arendet har féredragits av medicinska
utredaren Shahabeh Shokrolahi. I den slutliga handldggningen har dven analytikern Harald
Strom medverkat.
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Sa overklagar man

Om ni anser att TLV har fattat ett felaktigt beslut kan ni 6verklaga beslutet till
Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt och skickas till TLV, Box
22520, 104 22 Stockholm eller registrator@tlv.se. TLV ska ha fatt overklagandet 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 satt det ska andras. Om
TLV andrar det beslut som 6verklagats overlamnar TLV aven det nya beslutet till
forvaltningsratten. Overklagandet omfattar aven det nya beslutet.
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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 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 forménerna (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 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 viasentligt mer andamalsenliga

(15 § formanslagen).

I Likemedelsformansndmndens allmidnna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for
prishgjningar pa likemedel 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 ldkemedel som ansokan avser ar ett angeldget 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
tillgdngen kraftigt minskar), om prishdjningen inte beviljas.





