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TANDVARDS- OCH Datum Diarienummer
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2025-11-07 2902/2025
Sandoz A/S

Ansokan om prishojning inom lakemedelsformanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut

Tandvards- och lakemedelsférménsverket bifaller ansokan om prishojning inom
lakemedelsforménerna for Laxiriva, pulver till oral 16sning i dospase, 100 dospasar, och
faststiller det nya priset enligt tabellen nedan. Det nya priset géiller fran och med den 1
december 2025. Tandvards- och lakemedelsformansverket faststaller det alternativa
forsaljningspriset till samma belopp som AIP (apotekens inkopspris).

Namn Form Styrka | Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP' (SEK)
Laxiriva Pulver till oral Dospasar, |376240 |275,60 343,50
I6sning i dospase 100 x 1 st
Arendet

Sandoz A/S (foretaget) har den 13 augusti 2025 ansokt om att det faststdllda inkopspriset for
Laxiriva, pulver till oral 16sning i dospase, i en forpackning med 100 dospéasar, ska hojas fran
210,86 kronor till 275,60 kronor.

Till stod for ansokan har foretaget motiverat skilen for prishgjning och kommit in med ett
underlag avseende de kostnader foretaget har for att tillhandahalla Laxiriva, pulver till oral
16sning, 100 dospasar, pa den svenska marknaden.

Skalen for beslutet

Tandvards- och lakemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan ska beviljas av
foljande skal:

e Laxiriva ar ett angelaget behandlingsalternativ eftersom det anvands for att behandla
kronisk forstoppning som ar ett icke bagatellartat tillstand.

e Det finns patienter som riskerar att st utan behandlingsalternativ om Laxiriva
forsvinner fran lakemedelsformanerna eftersom tillgangligheten till lakemedel
innehallande makrogol i kombination med natriumklorid+natriumviatekarbonat+
kaliumklorid i forpackningsstorleken 100 dospésar inte ar tillracklig.

! Apotekens utforsaljningspris

Postadress Besoksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50



2 (5)

Dnr: 2902/2025

e Det finns en stor risk att Laxiriva, 100 dospasar, forsvinner fran
lakemedelsforménerna om prishojningen inte beviljas da lakemedlet med nuvarande
pris inte ar tillrackligt 16nsamt.

e Den ansokta prishdjningen ar rimlig.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i Likemedelsforménsnidmndens allménna rad
(LFNAR 2006:1) om grunder for prishdjningar pa lakemedel ar uppfyllda och att den ansokta
prishojningen ar rimlig enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner 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 prishjning for ett l1ikemedel ska likemedlet vara ett angeldget
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 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 allmadnna raden (LFNAR 2006:1). Med uttrycket *forsvinner fran
den svenska marknaden” i de allménna raden avses enligt TLV att lakemedlet lamnar
lakemedelsforménerna.

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 likemedelsforméanerna enligt 15 § forménslagen.

Laxiriva, 100 dospasar, ar ett angeldget behandlingsalternativ

Laxiriva ar ett laxermedel for behandling av forstoppning hos vuxna och ungdomar.
Lakemedlet rekommenderas inte for barn under 12 ar. Laxiriva innehéller en kombination av
makrogol och elektrolyter (natriumklorid, natriumvétekarbonat och kaliumklorid) som
aktiva substanser. Likemedlet dr ett osmotiskt verkande medel som verkar genom att dra
vatska till tarmen, vilket ger en laxerande effekt.

Laxiriva, pulver till oral 16sning i dospése, tillhandahélls i tre forpackningsstorlekar: 20
dospaésar, 50 dospasar och 100 dospéasar. Forpackningen som innehéller 100 dospasar
(ansokt forpackning) ar receptbelagd och avsedd for behandling av kronisk férstoppning och
svarbehandlad forstoppning. Forpackningarna innehéllande 20 dospésar och 50 dospasar
ingar i lakemedelsformanerna vid férskrivning pa recept, men kan dven kopas receptfritt.
TLV anser att ansokt forpackning innehallande 100 dospésar ar en dndamalsenlig
forpackningsstorlek for patienter som anvander Laxiriva for 1angvarig behandling.

Det finns olika typer av likemedel mot forstoppning som ingar i ladkemedelsférménerna.
Osmotiskt verkande laxermedel, daribland makrogol i kombination med elektrolyter, ar ett
av de forstahandsmedel som rekommenderas enligt regionala behandlingsriktlinjer.
Langvarig anvindning av osmotiskt verkande laxermedel kan, enligt regionala
behandlingsrekommendationer, vara aktuell for patienter med svar kronisk eller resistent
forstoppning, exempelvis till foljd av sjukdom eller regelbunden anvandning av forstoppande
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lakemedel. Inom lakemedelsformanerna finns det ett flertal osmotiskt verkande laxermedel
som verkar pa liknande sitt. Det finns skillnader mellan dessa lidkemedel nar det giller aktiva
substanser, godkdnda anvindningsomraden och biverkningsprofil, vilket gor att val av
lakemedel beh6ver anpassas utifran patientens behov. Makrogol i kombination med
elektrolyter dr den enda typen av laxermedel som har upplosning av fekalom (en form av svar
forstoppning) som godkant anviandningsomrade (indikation).

Mot bakgrund av ovanstdende bedomer TLV att Laxiriva, 100 dospésar, ar ett angelaget
behandlingsalternativ.

Det finns patienter som riskerar att sta utan behandlingsalternativ om Laxiriva, 100
dospasar, forsvinner fran lakemedelsformanerna

Laxiriva, pulver till oral 16sning, ar ett utbytbart 1ikemedel som ingar i periodens vara-
systemet for generiskt lakemedelsutbyte pa apotek. Ansokt forpackning ingar i en
forpackningsstorleksgrupp tillsammans med flera andra utbytbara férpackningar. Totalt
ingar nio forpackningar i den aktuella forpackningsstorleksgruppen, varav sju forpackningar
marknadsfors.

Foretaget har angett att det vid tidpunkten for ansokan inte fanns nagra lakemedelsforetag
som kunde tillhandahélla 1ikemedel inom aktuell forpackningsstorleksgrupp till den svenska
marknaden, och att det varje ménad sedan januari 2025 har varit fa féretag som har
bekriftat att de kan tillhandahalla varan som periodens vara. Enligt foretaget har det
forekommit svarigheter att tillhandahalla l1ikemedel inom forpackningsstorleksgruppen
under flera ars tid.

TLV har granskat vilka forpackningar i forpackningsstorleksgruppen som har bekraftats
tillgdngliga for att bli periodens vara under de senaste tolv manaderna. For att en vara ska bli
periodens vara for en viss prisperiod (en manad) maste ldkemedelsforetaget ha bekriftat till
TLV att varan kan tillhandahallas under hela den aktuella prisperioden. Av samtliga
forpackningar i forpackningsstorleksgruppen ar det fyra forpackningar som nagon gang de
senaste tolv manaderna har varit periodens vara: Laxiriva, Macrovic, Lacrofarm och Laximyl.
Sedan januari 2025 har det endast varit en méanad da fler an ett foretag bekriftat att de kan
tillhandahalla varan under hela prisperioden. TLV kan konstatera att det under ménaderna
juli-augusti 2025 inte var nagot féretag som bekriftade att de kunde tillhandahalla varan
under hela den aktuella prisperioden.

TLV har tagit del av information om restanmailda likemedel innehallande makrogol+
natriumklorid+natriumviatekarbonat+kaliumklorid via Lakemedelsverkets tjanst Sok
restanmdlda ldkemedel. Under det senaste aret har det forekommit dterkommande
restanmaélningar av likemedel inom den aktuella forpackningsstorleksgruppen. For
narvarande har tva forpackningar pagaende restanmélningar med prognos till och med 15
november 2025 respektive 31 december 2025.

Mot bakgrund av ovanstdende bedomer TLV att tillgdngligheten till forpackningar med
makrogol+natriumklorid+natriumvatekarbonat+kaliumklorid i férpackningsstorleken 100
dospaésar inte ar tillracklig. TLV bedomer darmed att det finns patienter som riskerar att sta
utan alternativ behandling av liknande slag om Laxiriva, 100 dospésar, forsvinner fran
lakemedelsforménerna.
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Det finns en stor risk att Laxiriva, 100 dospasar, forsvinner fran
lakemedelsformanerna om prishojningen inte beviljas

Som skal for prishojning har foretaget uppgett att de har fatt kade kostnader f6r produktion,
transport och lagerhallning de senaste tre aren. Foretaget har uppgett att priset i Sverige ar
lagre an i andra nordiska lander och att en prish6jning behovs for att kunna behalla ansokt
forpackning pa den svenska marknaden. Foretaget ansoker om en prishgjning over takpriset,
det vill sdga ett pris som ar hogre an det hogsta tillatna priset inom forpackningsstorleks-
gruppen i periodens vara-systemet. Takpriset i forpackningsstorleksgruppen innan
prishojningen ar 2,20 kronor (AIP) per dospase.

TLV har berdknat lonsamheten for ansokt forpackning utifran forséljningsstatistik fran E-
hédlsomyndigheten samt underlag fran foretaget (bilaga 2). TLV bedomer att det inte ar
tillrackligt 1onsamt for foretaget att tillhandahalla och silja Laxiriva inom
lakemedelsformanerna till nuvarande pris. Darfor bedomer TLV att det finns en stor risk att
Laxiriva, pulver till oral 16sning i dospése, 100 dospésar, forsvinner fran
lakemedelsforméanerna, eller att tillgangen kraftigt minskar, om prishéjningen inte beviljas.
TLV har i bedomningen av prishgjningsansokan inte tagit hansyn till priser i andra lander.

TLV bedomer att risken ar stor att en lakemedelsforpackning forsvinner fran
lakemedelsforméanerna om det inte ar lonsamt for foretaget att tillhandahalla och silja
lakemedelsforpackningen inom likemedelsformanerna. I bedomningen av 16nsamheten
inom ramen for en prishdjningsansokan, tar TLV hansyn till métten bruttoresultat och
bruttomarginal. TLV betraktar dessa métt som mest ldmpliga vid en l16nsamhetsbedomning
da endast direkta kostnader hanforliga till produkten beaktas. TLV beaktar inte indirekta
kostnader da dessa inte alltid kan hirledas till en specifik produkt.

Den ansokta prishdjningen ar rimlig

TLV bedomer att det ansokta priset ar rimligt i forhallande till forpackningens forvantade
lonsamhet och forsaljningsvarde efter en prishojning. TLV:s bedomning av om ansokt pris ar
rimligt grundar sig pa det underlag foretaget kommit in med avseende de kostnader foretaget
har for att tillhandahélla Laxiriva, sett i relation till ett forvantat forsaljningsvarde (AIP),
berdknat utifran 2024 ars forsiljning. TLV har berdknat forvantad lonsamhet for Laxiriva
med det ansokta priset (se bilaga 2).

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Arendet har foredragits av medicinska
utredaren Jessica Simon Kristiansen. I den slutliga handlaggningen har dven analytikerna
Samuel Pedersen och Harald Strom medverkat.
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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 77 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).

Tandvéards- och ladkemedelsforménsverket faststiller ett alternativt forsaljningspris, 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 tillampas 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 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 allmanna 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 sta 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.



