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TANDVARDS- OCH Datum Diarienummer
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2025-12-05 3470/2025
Teva Sweden AB

Ansokan om prishojning inom lakemedelsformanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut

Tandvards- och lakemedelsforméansverket bifaller ans6kan om prishgjning inom
lakemedelsforménerna for Stesolid, rektallosning i styrkan 5 milligram och faststéller det nya
priset enligt tabellen nedan. Det nya priset giller fran och med den 1 januari 2026.
Tandvards- och lakemedelsforménsverket faststiller det alternativa forsaljningspriset till
samma belopp som AIP (apotekens inkopspris).

Namn |Form Styrka | Forp. Varunr. | AIP AUP’
(SEK) (SEK)
Stesolid | Rektallésning | 5 mg | Endosbehallare, 5x 2,5 | 074805 273,00 340,81
ml

Tandvards- och lakemedelsformansverket avslar ansokan om prishojning inom
lakemedelsformanerna for Stesolid, rektallosning i styrkan 10 milligram.

Namn |Form Styrka | Forp. Varunr.
Stesolid | Rektallésning | 10 mg | Endosbehallare, 5 x 2,5 ml| 074796

Arendet

Teva Sweden AB (foretaget) har den 29 september 2025 ansokt om att det faststillda
inkopspriset for Stesolid, rektallosning i styrkan 5 milligram ska hojas enligt tabellen ovan.
Foretaget har ocksd ansokt om att det faststillda inkopspriset for Stesolid, rektallosning i
styrkan 10 milligram ska hgjas, se bilaga 2.

Till stod for ansokan har foretaget kommit in med de skil som motiverar prishojningen. For
Stesolid, rektallosning i styrkan 10 milligram har TLV begért in ett underlag i form av en
kostnadskalkyl. Foretaget har inte kommit in med det begiarda underlaget.

Skalen for beslutet

Tandvards- och likemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan avseende Stesolid,
rektallosning i styrkan 5 milligram ska beviljas av foljande skal:

e Stesolid, rektallosning ar ett angelaget behandlingsalternativ eftersom det behandlar
icke bagatellartade tillstand.

! Apotekens utforsiljningspris
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¢ Det finns behandlingsalternativ till Stesolid rektallosning men Stesolid har en
betydande andel av forsaljningen i respektive utbytesgrupp. Det finns darfoér patienter
som riskerar att sta utan behandlingsalternativ om Stesolid, rektallosning forsvinner
fran lakemedelsformanerna.

e Det finns en stor risk att Stesolid, rektallosning lamnar lakemedelsformanerna om
prishgjningen inte beviljas eftersom forsaljningsvardet ar lagt och sjunkande.

e Den ansokta prishojningen for Stesolid, rektallosning i styrkan 5 milligram ar rimlig.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i Likemedelsférmansndmndens allménna rad
(LFNAR 2006:1) om grunder for prishojningar pa lakemedel ar uppfyllda for Stesolid,
rektallosning i styrkan 5 milligram och att den ansokta prishojningen ar rimlig enligt 15 §
lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (nedan férmanslagen).

Tandvards- och likemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan avseende Stesolid,
rektallosning i styrkan 10 milligram ska avslas av foljande skal:

e TLV bedomer att foretaget inte har visat att den ansokta prishdjningen ar rimlig.

TLV bedomer att kriterierna i Likemedelsformansnamndens allmédnna rad (LFNAR
2006:1) om grunder for prishjningar for Stesolid, rektallosning i styrkan 10 milligram &ar
uppfyllda men den ansokta prishéjningen ar inte rimlig enligt 15 § forménslagen.

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 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 st utan alternativa behandlingar av liknande slag om ldkemedlet forsvinner fran
den svenska marknaden. Vidare ska det finnas en stor risk att ladkemedlet férsvinner fran den
svenska marknaden (eller att tillgdngen kraftigt minskar) om prishgjningen inte beviljas.
Dessa krav framgar av de allménna rdden (LFNAR 2006:1). Med uttrycket “forsvinner fran
den svenska marknaden” i de allmédnna raden avses enligt TLV att l1ikemedlet lamnar
lakemedelsformanerna.

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 § forménslagen.

Stesolid, rektallosning i styrkorna 5 milligram och 10 milligram &r angelagna
behandlingsalternativ

Stesolid, rektallosning innehéller den aktiva substansen diazepam och ar avsett for
behandling av manifesta kramper som till exempel feberkramper och kramper vid epileptiska
anfall. Det ar ocksa avsett att anvindas vid premedicinering (att ge 1akemedel fore ett
ingrepp) och sedering (att med likemedel sinka medvetandegraden) samt i andra akuta
situationer da snabb dngestdimpande och sederande effekt 6nskas. Lakemedlet tillhor
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gruppen bensodiazepiner, som ar narkotikaklassade likemedel som ska anvindas med
forsiktighet.

Diazepam i likemedelsformen rektallosning rekommenderas i olika behandlingsriktlinjer for
epilepsi, bland annat i regionala, i Likemedelsverkets och i Svensk Neuropediatrisk
Forenings riktlinjer. Lakemedlet rekommenderas framst att anviandas som akutbehandling
utanfor sjukhus. I behandlingsrekommendationerna namns dven behandling med ldkemedel
som innehéller substansen midazolam i lakemedelsformen buckallosning (16sning som ges i
omradet mellan tandkott och kind) for samma anvandningsomrade.

TLV bedomer mot denna bakgrund att Stesolid, rektallosning i styrkorna 5 milligram och 10
milligram ar angeldgna behandlingsalternativ eftersom de anvinds for att behandla icke
bagatellartade tillstand.

Det finns patienter som riskerar att sta utan behandlingsalternativ om Stesolid,
rektalléosning i styrkorna 5 milligram och 10 milligram forsvinner fran
ldkemedelsformanerna

Foretaget har uppgett att det finns en risk att patienter kommer sta utan
behandlingsalternativ om de viljer att ta bort produkten fran den svenska marknaden,
eftersom de utgor den storsta leverantoren av diazepam i rektallosning pa marknaden.

Stesolid, rektallosning i respektive styrka ingar i en forpackningsstorleksgrupp i periodens
vara-systemet tillsammans med en annan tillginglig forpackning fran en annan leverantor.
Enligt forsaljningsstatistik fran E-hidlsomyndigheten har Stesolid 5 milligram, rektallosning
under perioden september 2024 till oktober 2025 haft 56 procent och Stesolid 10 milligram
haft 65 procent av forsaljningen maitt i antalet salda forpackningar inom
lakemedelsformanerna.

TLV konstaterar att Stesolid, rektallosning har en betydande andel av forsiljningen inom
lakemedelsformanerna och att det dartill endast finns en till leverantor av diazepam i
rektallosning inom ldkemedelsformanerna. TLV bedomer darfor att det finns risk for att
behovet av diazepam i rektallosning inte kan tillgodoses om Stesolid, rektallosning skulle
forsvinna fran ldkemedelsformanerna. Lakemedelsverket har ocksa i ett mejl till TLV
informerat om att det finns ett stort behov av likemedel som innehéller diazepam i
rektallosning, samt att det finns risk for brist pa dessa lidkemedel om en leverantor skulle
forsvinna.

TLV bedomer mot denna bakgrund att det finns patienter som riskerar att sta utan
behandlingsalternativ om Stesolid, rektallosning i styrkorna 5 milligram och 10 milligram
forsvinner fran lakemedelsformanerna.

Det finns stor risk att Stesolid, rektallésning i styrkorna 5 milligram och 10 milligram
forsvinner fran lakemedelsformanerna om prishojningen inte beviljas

Som skal for prishgjningen har foretaget framfor allt uppgett att den 1dga och minskande
forsaljningsvolymen gor det svart att fortsatta tillhandahélla produkten péa den svenska
marknaden. Aven om produkten enligt foretaget har en tillricklig marginal, ir det svart for
foretaget att motivera att behalla produkten pa marknaden pa grund av den laga
forsiljningen. Foretaget har uppgett att priset pa Stesolid, rektallosning ar lagt i jamforelse
med andra lander, vilket gor det mindre attraktivt for foretaget att fortsatta tillhandahélla
produkten pa den svenska marknaden. Foretaget har ocksa uppgett att andra
behandlingsalternativ, produkter som innehéller midazolam, har cirka fyra gdnger hogre pris



4(6)

Dnr: 3470/2025

an det ansokta priset for Stesolid, rektallosning. Sammantaget har foretaget uppgett att det
finns stor risk for att Stesolid, rektallosning forsvinner fran den svenska marknaden om en
prishgjning inte beviljas. Foretaget har redan innan de ansokt om prish6jning paborjat en
avregistrering av Stesolid, rektallosning. Foretaget har uppgett att de blev kontaktade av
Lakemedelsverket nir avregistreringen paborjades. Likemedelsverket hade da informerat
foretaget om de att de anser att Stesolid, rektallosning ar angeldgen att ha kvar pa den
svenska marknaden.

Enligt forsaljningsstatistik fran E-hdlsomyndigheten uppgick forsiljningen av forpackningen
for styrkan 5 milligram under perioden september 2024 till oktober 2025 till cirka 230 000
kronor AIP. For styrkan 10 milligram uppgick forsaljningen under samma period till cirka
560 000 kronor AIP. TLV konstaterar att nuvarande forsaljningsvarden ar laga och
sjunkande. Under perioden september 2024 till oktober 2025 har antalet salda forpackningar
under den narmast foregdende 12-méanaders perioden for Stesolid 5 milligram fallit med 41
procent och for Stesolid 10 milligram med 6 procent. For forpackningsstorleksgrupperna
inom periodens vara-systemet som helhet har antalet forpackningar under motsvarande
tidsperiod och styrka fallit med 32 procent respektive 16 procent.

Mot bakgrund av ldga forsiljningsvarden och foretagets uppgifter om ldga volymer som har
varit anledning till den paborjade avregistreringen bedomer TLV att bruttovinsten ar
otillracklig. TLV bedomer darfor att det finns risk att respektive forpackning av Stesolid,
rektallosning forsvinner fran lakemedelsforménerna om prishojningen inte beviljas.

Den ansokta prishdjningen for Stesolid, rektallosning i styrkan 5 milligram ar rimlig
TLV bedomer att det ansokta priset for forpackningen for styrkan 5 milligram ar rimligt i
forhallande till det forvintade forséaljningsvardet efter en prish6jning. Det forviantade
forsiljningsvardet for Stesolid, rektallosning i styrkan 5 milligram &r cirka 790 000 kronor
(motsvarande 2900 forpackningar). TLV:s berdkning av det forvintade forsaljningsvardet
baseras pa forsiljningsvolymen under perioden september 2024 till oktober 2025. TLV
bedémer mot denna bakgrund att prish6jningen for Stesolid, rektallosning i styrkan 5
milligram ska beviljas.

Foretaget har inte visat att den ansokta prishdjningen for Stesolid, rektalléosning i
styrkan 10 milligram ar rimlig

TLV konstaterar att det forvantade forsaljningsvardet for Stesolid i styrkan 10 milligram
hamnar pa en niva dar TLV inte kan bedéma om det ansokta priset ar rimligt utan uppgifter
om bruttomarginal och bruttoresultat for forpackningen. Det forvantade forsaljningsvardet
for Stesolid, rektallosning i styrkan 10 milligram ar cirka 1 460 000 kronor (motsvarande
5800 forpackningar). TLV baserar sin berdkning av det forvantade forsiljningsvardet pa
forsaljningsvolymen under perioden september 2024 till oktober 2025. Det dr med anledning
av det forvantade forsaljningsvardet som TLV har begart in uppgifter om forpackningens
bruttomarginal och bruttovinst, for att kunna bedoma om det ansokta priset ar rimligt.

Foretaget har inte kommit in med det begdrda underlaget men i stillet kommit in med ett
yttrande. I huvudsak har foretaget framfort samma argument for prishojningen som tidigare.
Foretaget har uppgett att de har haft som avsikt att avregistrera produkten eftersom det ar
svart att sikra volym for framtida leveranser till Sverige. De har uppgett att svarigheten ligger
i att det svenska priset ar lagre i forhallande till andra lander, vilket gor att den svenska
marknaden inte kommer prioriteras om det finns begransad volym av produkten. De har
darfor ansokt om ett pris som ligger i linje med priset i ett jamforbart nordiskt land,
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Danmark. Foretaget har uppgett att de anser att de gjort ett gediget forsok att bevisa behovet
av att hoja priset pa Stesolid, rektallosning bade med rationella argument samt att en stor
myndighet, Likemedelsverket, efterfragar att de ska gora allt i sin makt for att ha kvar
produkten for patienter som &r i behov av den.

Eftersom foretaget inte har kommit in med uppgifter om bruttomarginal och bruttoresultat
for forpackningen bedomer TLV att foretaget inte har visat att den ansokta prishgjningen ar
rimlig. Inom ramen for bedomning av en prishgjningsansokan beaktar TLV i normalfallet
inte priser i andra lander. TLV bedomer mot denna bakgrund att prishojningen for Stesolid,
rektallosning i styrkan 10 milligram ska avslas.

TLV har den 25 november 2025 informerat foretaget om att TLV:s preliminidra bedomning ar
att avsla ansokan for Stesolid, rektallosning i styrkan 10 milligram. Foretaget har yttrat sig
over bedomningen och framfort att de inte kommer att ha mojlighet att fortsitta
tillhandahalla Stesolid, rektallosning i styrkan 10 milligram.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Arendet har foredragits av medicinska
utredaren Johanna Sjogren. I den slutliga handldggningen har dven juristen Nadia Issa och
analytikern Harald Strom medverkat.

Sa 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 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 péa vilket sitt det ska dndras. Om
TLV andrar det beslut som 6verklagats 6verlamnar TLV aven det nya beslutet till
forvaltningsratten. Overklagandet omfattar 4ven det nya beslutet.
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Bilaga 1

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och lakemedelsférménsverket 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 formanerna. (13 §
formanslagen).

Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av likemedelsformanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutséattning 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 visentligt mer andamalsenliga.

(15 § formanslagen).

Tandvards- och lakemedelsforménsverket faststiller ett alternativt forsiljningspris, som ska
vara lika med inkopspriset, for alla 1ikemedel i 1ikemedelsférménerna. (4 § Tandvards- och
lakemedelsforméansverkets foreskrifter och allmidnna rad [TLVFS 2009:4] om prissittning 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 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 allmanna 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 lakemedel som ansokan avser ar ett angelaget 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 ldkemedlet forsvinner frin den svenska
marknaden.

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



