I I_-v Beslut 1(4)

TANDVARDS- OCH Datum Diarienummer
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2026-09-03 2748/2026
Ferring Likemedel AB

Ansokan om prishojning inom lakemedelsformanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut

Tandvards- och lakemedelsférméansverket bifaller ansokan om prishojning inom
lakemedelsforménerna for Minirin, injektionsvatska, och faststiller det nya priset enligt
tabellen nedan. Det nya priset giller fran och med den 1 oktober 2026. Tandvards- och
lakemedelsformansverket faststiller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som
AIP (apotekens inkopspris).

Namn | Form Styrka Forp. Varunr. | AIP AUP’
(SEK) | (SEK)
Minirin | Injektionsvatska, I6sning |4 mikrogram/ml | 10 milliliter | 046029 | 472,00| 532,05

Arendet
Ferring Liakemedel AB (foretaget) har den 29 juni 2026 ansokt om att det faststillda
inkopspriset for Minirin, injektionsvitska ska héjas fran 318,98 kronor till 472,00 kronor.

Till stod for ansokan har foretaget kommit in med de skil som motiverar prishGjningen.

Skalen for beslutet

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

e Minirin, injektionsvatska ar ett angelaget behandlingsalternativ eftersom det anvands
for att behandla icke bagatellartade tillstand.

¢ Det finns patienter som riskerar att st utan behandlingsalternativ om Minirin,
injektionsvitska forsvinner fran ladkemedelsformanerna.

e Det finns en stor risk att Minirin, injektionsvatska lamnar likemedelsformanerna om
prishgjningen inte beviljas eftersom forsiljningsvardet ar 1agt och 16nsamheten inte
ar tillracklig.

e Den ansokta prishojningen ar rimlig.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i Likemedelsforménsndmndens allménna rad
(LFNAR 2006:1) om grunder for prishojningar pa lakemedel ar uppfyllda och att den ansokta
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prishgjningen dr rimlig enligt 15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. (nedan
formanslagen).

Tillampliga bestimmelser framgar av bilagan till detta beslut.

Vilka kriterier behéver 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 lakemedlet forsvinner fran
den svenska marknaden. Vidare ska det finnas en stor risk att lakemedlet forsvinner fran den
svenska marknaden (eller att tillgdngen kraftigt minskar) om prishgjningen inte beviljas.
Dessa krav framgar av de allmidnna rdden (LFNAR 2006:1). Med uttrycket *férsvinner fran
den svenska marknaden” i de allmédnna raden avses enligt TLV att 1ikemedlet 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 dr en forutsattning for att ett lakemedel ska
omfattas av ldkemedelsformanerna enligt 15 § formanslagen.

Minirin, injektionsvatska ar ett angelaget behandlingsalternativ

Minirin innehéller den aktiva substansen desmopressin. Desmopressin verkar som det
naturliga hormonet vasopressin och anvinds for att minska njurens produktion av urin.
Desmopressin anviands huvudsakligen for att behandla nattlig singvatning

(enures) hos barn och ungdomar samt upprepade nattliga bldstomningar hos vuxna
(nokturi).

Minirin i beredningsformen injektionsvatska har godkiand indikation f6r behandling av
central diabetes insipidus (hypofysrubbning som leder till kraftig torst och stora
urinméngder) och testning av njurens formaga att koncentrera urin.

Mot bakgrund av ovanstdende bedomer TLV att Minirin, injektionsvitska ar ett angelaget
behandlingsalternativ eftersom det behandlar icke bagatellartade tillstand.

Det finns patienter som riskerar att sta utan behandlingsalternativ om Minirin,
injektionsvatska forsvinner fran lakemedelsformanerna

Inom likemedelsférménerna tillhandahalls desmopressin som nisspray, tablett,
munsonderfallande tablett och injektionsvitska.

Minirin, injektionsvatska kan ges intravenost (i blodet), intramuskulart (i muskeln) eller
subkutant (under huden) beroende pé indikation. Beredningsformen injektionsvitska
anvands nar intranasal (nasspray) administrering bedoms olamplig.

TLV konstaterar att lakemedlets fraimsta anvindningsomrade &ar inom slutenvarden (pa
sjukhus) eftersom lakemedlet, enligt bipacksedeln, ska ges av lakare eller sjukskoterska. Men
TLV bedomer att det i enstaka fall kan finnas behov av att forskriva lakemedlet pa recept
(inom lakemedelsformanerna) till en enskild patient. Till exempel kan likemedlet ges i
hemmet till patienter med diabetes insipidus som inte behover vistas pa sjukhus eller
vardenhet.
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TLV bedomer mot denna bakgrund att det finns patienter som riskerar att sta utan
alternativa behandlingar om lakemedlet forsvinner fran lakemedelsforméanerna.

Det finns stor risk att Minirin, injektionsvatska forsvinner fran lakemedelsformanerna
om prishojningen inte beviljas

Som skal for prishojningen har foretaget uppgett att ansokt forpackning ar en valdigt liten
produkt som anvénds till ett begransat antal patienter samt att produktionskostnaderna ckat
rejalt de senaste aren. Enligt foretaget ar en prishojning nodvandig for att sikerstilla
tillgdngen av ansokt forpackning pa den svenska marknaden.

TLV bedomer att risken ar stor att en ldkemedelsforpackning forsvinner fran
lakemedelsforménerna om det inte ar lonsamt for foretaget att tillhandahalla och silja
lakemedelsforpackningen inom likemedelsformanerna.

TLV kan i forsaljningsstatistik fran E-hdlsomyndigheten konstatera att férsiljningen av
Minirin, injektionsvitska inom ldkemedelsforménerna ar 1ag. Forsiljningsvardet under 2025
lag pa cirka 38 000 kronor AIP motsvarande 120 forpackningar. Mot bakgrund av det ldga
forsaljningsvardet bedomer TLV att lonsamheten inte ar tillracklig och att det finns en stor
risk att ansokt forpackning forsvinner fran lakemedelsformanerna om prishojningen inte
beviljas.

Den ansokta prishojningen ar rimlig

TLV bedomer att det ansokta priset ar rimligt i forhallande till det forvantade
forsaljningsvardet efter en pI‘lShO]l’lng Det forvantade forsaljningsvardet for Minirin,
injektionsvitska efter prishgjningen ar cirka 57 000 kronor AIP. TLV:s berakning av det
forvantade forsiljningsvardet baseras pa forsiljningsvolymen under 2025.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Arendet har foredragits av medicinska
utredaren Shahabeh Shokrolahi. I den slutliga handldggningen har dven analytikern Carl
Bjorvang medverkat.
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Bilaga

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 ing4 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 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 andamaélsenliga.

(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 1ikemedel 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 Lakemedelsformansnamndens 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 raden 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 tillstdnd som innebar risker for
patientens liv och framtida hélsa. Det finns patienter som riskerar att std utan
alternativa behandlingar av liknande slag om likemedIlet 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.



