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ANSOKAN

Karo Pharma AB har ansokt om prishgjning for Lithionit i enlighet med tabellen pé sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Lithionit innehéller den verksamma substansen litium. Lithionit dr godkéant for profylax
savil mot maniska som depressiva recidiv vid manodepressiv sjukdom och terapeutiskt vid
maniska tillstand.

Bipolar sjukdom, tidigare kallat manodepressiv sjukdom, ar en livslang sjukdom som oftast
debuterar i tidigt vuxenliv och kdnnetecknas av sdval maniska som depressiva episoder. Vid
maniska episoder ar sinnesstimningen ofta forh6jd med grandios sjalvkansla och forhojd
aktivitet, men dven andra symtom som irritabilitet och bristande omdome kan forekomma.
Vi depressiva episoder forekommer ofta till exempel nedstimdhet och apati. Bipolar sjukdom
ar ett allvarligt tillstand, som pa ett patagligt satt paverkar personens funktionsformaga och
livskvalitet.

Generellt syftar den farmakologiska behandlingen av bipolar sjukdom till att behandla akuta
affektiva episoder (maniska sa vil som depressiva) och att forebygga aterfall
(sekundirprevention). Det finns idag ingen behandling som botar sjukdomen.

Enligt Lakemedelsverket ar litium vart dldsta stamningsstabiliserande medel, men det ar
fortfarande ett av de vanligaste. Enligt Svenska Psykiatriska Foreningen ar litium
forstahandsval som profylaktisk behandling vid bipolar sjukdom typ 1. Litium ar ocksa ett
behandlingsalternativ vid bipolar sjukdom typ 2. Litium ar ocksd anvandbart vid behandling
av akuta manier.

Karo Pharma har motiverat sin prishojningsansokan med bland annat f6ljande. Det ar inte
l6nsamt att fortsatt tillhandahélla Lithionit pa den svenska marknaden vid dagens prisniva.
Hanteringen av produkten pa den svenska marknaden ar kostsam eftersom produkten endast
marknadsfors i Sverige och Norge. Lithionit kriaver mer omfattande hantering och kontroll i
distributionen &n andra produkter och foretaget har 6kade kostnader forknippade med en
okad lagerhallning av produkten.

Karo Pharma har uppgett att Lithionit ar ett angeldget behandlingsalternativ eftersom
Lithionit ar ett forstahandsalternativ for att forebygga och behandla bipolar sjukdom.

TLV:s utredning har visat att det totala forsaljningsvardet for Lithionit 4r hogt och
forsaljningen ar stabil. TLV har aven granskat priserna for Lithionit i andra jamforbara

lander, dar det framgar att det nuvarande svenska priset ar lagre dn i Norge, det enda andra
land dér Lithionit marknadsfors.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillimpliga bestammelser

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. framgar under vilka forutsattningar
ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av ldkemedelsforménerna. Det framgar bland annat
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att kostnaden for anvindning av de likemedel som ska inga i likemedelsformanerna ska
framsta som rimliga.

Av 13 § framgar att dndring av ett tidigare faststéllt inkopspris eller forsiljningspris far,
forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begiran av den som
marknadsfor ldkemedlet eller varan, ett landsting eller den som enligt foreskrifter som har
meddelats med stod av 8 § andra stycket har ansokt om att l1akemedlet ska inga i forméanerna.

I TLV:s allmanna rad (LFNAR 2006:1) anges att mojligheten till prishojning enligt 13 § lagen
om lakemedelsformanerna m.m. ska tillampas restriktivt.

TLV gor foljande bedomning
TLV bedomer att Lithionit anvinds for att behandla ett icke bagatellartat tillstand.

Det finns inget annat godkint ldkemedel pa den svenska marknaden som innehaller litium
och inte heller ndgot annat behandlingsalternativ som &r av liknande slag.

TLV bedomer att om priset i ansékan skulle beviljas kommer produktens marginaler
overstiga vad som kan anses vara rimligt for ett dldre likemedel dar produktens marginaler
inte ska tacka innovationskostnader. Forsaljningsvardet for Lithionit ar hogt, och
forsaljningen ar stabil. Mot denna bakgrund bedomer TLV att foretaget inte har visat
tillrackliga skal till varfor priset behover hojas for att produkten ska vara l1onsam och fortsatt
tillhandahallas pa den svenska marknaden.

Vid en sammanvigd bedémning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Lithionit inte ar rimlig for det fall den ansokta prish6jningen skulle beviljas. Det finns
diarmed inte skal for prishgjningen, och TLV avslar ansokan.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Joakim Ringblom. I handlaggningen har aven juristen Disa Rehn och analytikern
Niclas Stridsberg deltagit.

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.



