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Datum Diarienummer

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2026-06-15 1396/2026

Orifarm Generics AB

Ansokan om prishojning inom lakemedelsformanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut

Tandvards- och lakemedelsférménsverket bifaller ansokan om prishojning inom
lakemedelsforménerna for Levaxin och faststiller det nya priset enligt tabellen nedan. Det
nya priset giller fran och med den 1 juli 2026. Tandvards- och likemedelsférméansverket
faststaller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP (apotekens
inkopspris).

Namn Form |Styrka Forp. Varunr. | AIP (SEK) | AUP' (SEK)
Levaxin® | Tablett | 25 mikrogram | Burk, 100 tabletter | 002481 45,00 89,73
Levaxin® | Tablett | 50 mikrogram | Burk, 100 tabletter | 027649 45,00 89,73
Levaxin® | Tablett | 100 mikrogram | Burk, 100 tabletter | 027656 45,00 89,73
Arendet

Orifarm Generics AB (foretaget) har den 8 april 2026 ansokt om att det faststillda
inkopspriset for Levaxin i styrkorna 25, 50 och 100 mikrogram, i férpackningsstorleken 100
tabletter, ska hojas fran 37,28 kronor (AIP) till 45,00 kronor (AIP).

Till stod for ansokan har foretaget kommit in med skél som motiverar prish6jningen samt
uppgifter om foretagets bruttomarginal per férpackning.

Skalen for beslutet

Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket (TLV) bedémer att ansokan ska beviljas av
foljande skal:

e Levaxin ar ett angelaget behandlingsalternativ eftersom det behandlar icke
bagatellartade tillstand.

e Det finns patienter som riskerar att std utan behandlingsalternativ om Levaxin
forsvinner fran lakemedelsformanerna eftersom det inte finns nagot
behandlingsalternativ som bedoms kunna sikerstilla tillgdngen for patienter om
Levaxin skulle ldimna liakemedelsformanerna.

e Det finns en stor risk att Levaxin lamnar lidkemedelsformanerna om prishéjningen
inte beviljas eftersom lonsamheten inte ar tillracklig.

! Apotekens utforsiljningspris
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¢ Den ansokta prishgjningen for samtliga styrkor ar rimlig.

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 dr rimlig enligt 15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. (nedan
formanslagen).

Tillampliga bestimmelser framgér 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 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 prishéjningen inte beviljas.
Dessa krav framgar av de allmidnna rdden (LFNAR 2006:1). Med uttrycket *férsvinner fran
den svenska marknaden” i de allménna raden avses enligt TLV att 1ikemedlet lamnar
lakemedelsforméanerna.

I de fall TLV bedomer att kriterierna i de allmanna 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.

Levaxin ar ett angeldaget behandlingsalternativ

Levaxin innehaller den verksamma substansen levotyroxin som fungerar pa samma satt som
kroppens eget skoldkortelhormon (tyroxin). Lakemedlet anvands vid nedsatt funktion hos
skoldkorteln, hypotyreos. Hypotyreos innebar att ingen eller for lite tyroxin bildas vilket
paverkar manga av kroppens funktioner, bland annat kroppens &mnesomsittning. Levaxin
ersitter saknad eller minskad produktion av tyroxin och dr godkénd for behandling av alla
former av hypotyreos, till exempel vid kronisk skoldkortelinflammation, skoldkortelcancer
och vid operation av skoldkorteln. Behandlingen av hypotyreos ar oftast livslang och da
doseringen av levotyroxin ar beroende av patientens skoldkortelhormonnivaer och maende
ar doseringen individuell och kan variera over tid.

Mot bakgrund av ovanstdende bedémer TLV att Levaxin ar ett angelaget
behandlingsalternativ eftersom det behandlar icke bagatellartade tillstand.

Det finns patienter som riskerar att sta utan behandlingsalternativ om Levaxin i
styrkorna 25, 50 och 100 mikrogram forsvinner fran lakemedelsformanerna

Enligt foretaget har levotyroxin har ett smalt terapeutiskt index och kraver kontinuitet i
behandlingen av samma produkt. Att byta fabrikat ar forenat med 6kad risk for instabilitet i
behandlingen och kriaver upprepade provtagningar och aterbesok i varden. Foretaget har
dven uppgett att ansokta styrkor star for cirka 60 procent av Levaxinanvandningen i Sverige.

Inom likemedelsférménerna finns Levaxin i ett flertal olika styrkor och tva olika
forpackningsstorlekar. Utover Levaxin finns ytterligare ett lakemedel, Striroxin, inom
lakemedelsforménerna i beredningsformen tablett, som innehéller den verksamma
substansen levotyroxin. Striroxin tillhandahalls i samma styrkor och har liknande
indikationer som Levaxin. Enligt Likemedelsverket ar lakemedlen inte utbytbara.
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Likemedlet ingér i lakemedelsformanerna sedan mars 2026 och TLV kan utifran
forsiljningsstatistik fran E-hdlsomyndigheten konstatera att forsiljningen under maj 2026
for alla styrkor varit cirka 100 forpackningar inom likemedelsformanerna.

TLV bedomer darfor att foretaget som tillhandahaller behandlingsalternativet till Levaxin
inte kommer att kunna tillhandahaélla tillracklig mangd ldkemedel for att sikerstilla
tillgangen for patienter om ansokta forpackningar av Levaxin forsvinner fran den svenska
marknaden. TLV bedomer aven att samtliga styrkor och forpackningsstorlekar av Levaxin
behovs dd behandling med levotyroxin ar individanpassad och ett stort antal styrkor behovs
for att fa en korrekt dosering. Mot denna bakgrund bedomer TLV att det finns patienter som
riskerar att std utan alternativa behandlingar av liknande slag om ansokta forpackningar av
Levaxin forsvinner fran lakemedelsforménerna.

Det finns stor risk att Levaxin i styrkorna 25, 50 och 100 mikrogram forsvinner fran
lakemedelsféormanerna om prishojningen inte beviljas

Som skal for prish6jningen har foretaget bland annat uppgett att produktionskostnaderna for
Levaxin har 6kat med mer dn 30 procent sedan 2021. Vidare uppger foretaget att den svenska
kronan har forsvagats och prisbasbeloppet 6kat. Utan en prisjustering blir fortsatt tillgang pa
dessa hogvolymstyrkor inom hogkostnadsskyddet alltmer ekonomiskt utmanande. Foretaget
har ocksa uppgett att priset pa Levaxin ar hogre i andra nordiska lander sisom Norge.

TLV:s bedomning av om risken ar stor att en likemedelsforpackning férsvinner fran
lakemedelsformanerna dr baserad pa om det inte dr lonsamt for foretaget att tillhandahélla
och silja lakemedelsforpackningen inom liakemedelsformanerna. I bedomningen av
lonsamhet inom ramen for en prishéjningsansokan, tar TLV hinsyn till méatten bruttoresultat
och bruttomarginal.

TLV kan baserat pa forsiljningsstatistik fran E-hidlsomyndigheten konstatera att
forsiljningen for Levaxin i styrkorna 25, 50 och 100 mikrogram under 2025 ladg pa mellan 9
och 17 miljoner kronor AIP for respektive styrka. Utifran forpackningarnas forsiljning och
den lonsamhet som foretaget har uppgett bedomer TLV att det finns en stor risk att ansokta
forpackningar av Levaxin forsvinner fran lakemedelsforménerna, eller att tillgdngen kraftigt
minskar, om prishgjningen inte beviljas. I bilaga 2 redogors for vilka uppgifter TLV tagit
hansyn till i bedomningen. TLV tar i bedomningen inte hansyn till att priset for Levaxin ar
lagre i Sverige 4n i andra ldnder i Norden.
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Den ansokta prishojningen for Levaxin i styrkorna 25, 50 och 100 mikrogram ar rimlig
TLV bedomer att det ansokta priset for Levaxin i styrkorna 25, 50 och 100 mikrogram ar
rimligt i forhallande till forpackningarnas forvantade lonsamhet och forsaljningsvarde efter
en prishojning. TLV:s bedomning av om det ansokta priset ar rimligt grundar sig pa de
uppgifter som foretaget har kommit in med avseende kostnaden for att tillhandahalla
ansokta forpackningar sett i relation till férvantat forsiljningsviarde (AIP), se bilaga 2.
Berdkningen av det forvintade forsiljningsvardet for Levaxin i styrkorna 25, 50 och 100
mikrogram baseras pa forsaljningsvolymen under 2025.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Arendet har féredragits av medicinska
utredaren Linn Orgard. I den slutliga handlaggningen har aven analytikern Eva Stavenberg
medverkat.



5(5)
Dnr: 1396/2026

Bilaga 1

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och lakemedelsforménsverket beslutar om ett 1akemedel 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. [forméanslagen]).

En fraga om dndring av ett tidigare faststallt inkopspris eller forsiljningspris far, forutom pa
eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begéaran 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 formanerna. (13 §
formanslagen).

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

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, 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 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 vasentligt mer &ndamaélsenliga.

(15 § formanslagen).

Tandvards- och lakemedelsforménsverket faststiller ett alternativt forsiljningspris, som ska
vara lika med inkopspriset, for alla 1ikemedel i 1ikemedelsférménerna. (4 § Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna rad [TLVFS 2009:4] om prissattning av
utbytbara ldkemedel och utbyte av ladkemedel m.m.).

Ett beslut om dndring av priset pa ett lakemedel tillaimpas pa 6ppenvardsapoteken tidigast
fran och med manaden efter den d& beslutet meddelades. (19 § Tandvards- och
lakemedelsforméansverkets foreskrifter och allménna rad [TLVFS 2008:2] om ansdkan och
beslut om lakemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte).

I Likemedelsformansndmndens allminna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for
prishojningar pa lakemedel anges att majligheten till prish6jning som reglerasi13 §
forménslagen ska tillampas restriktivt och om det finns sirskilda skal.
Prishgjningsansokningar kan enligt de allménna raden bara beviljas om féljande
forutsattningar ar uppfyllda:

1. Det lakemedel 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 hélsa. Det finns patienter som riskerar att std 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.



