I w Beslut 1(5)

TANDVARDS- OCH Datum Diarienummer
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2025-05-15 885/2025
Sandoz A/S

Ansokan om prishdjning inom lakemedelsférmanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut
Tandvards- och lakemedelsforméansverket avslar ansokan om prish6jning inom
lakemedelsforménerna for foljande lakemedel.

Namn Form Styrka Forp. Varunr.
Amoxicillin Sandoz | Filmdragerad tablett |500 mg | Blister, 30 tabletter 077111

Arendet

Sandoz A/S (foretaget) har den 4 mars 2025 ansokt om att det faststillda inkopspriset for
Amoxicillin Sandoz 500 milligram, i en férpackning som innehéller 30 filmdragerade
tabletter ska hgjas, se bilaga 2.

Till stod for ansokan har foretaget motiverat skidlen for prishojning. TLV har under
utredningen begért in en kostnadskalkyl som visar bruttomarginalen for Amoxicillin Sandoz.
Foretaget har svarat att de inte kan komplettera ansokan med de begédrda uppgifterna da de
omfattas av sekretess.

Skélen for forslaget till beslut

Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan ska avslas av féljande
skal:

e TLV bedomer att foretaget inte har visat att den ansokta prish6jningen ar rimlig.
Kriterierna i Likemedelsformansnamndens allminna radd om grunder for prishojningar pa
lakemedel ar uppfyllda men den ansokta prishojningen ar inte rimlig enligt 15 § lagen om

lakemedelsformaner m.m.

Tillampliga bestimmelser framgar av bilaga 1 till detta beslut.

Postadress Bestksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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Vilka kriterier behover vara uppfyllda for en prishojning?

For att TLV ska bevilja en prishojning for ett lakemedel 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 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 prish6jningen inte beviljas.
Dessa krav framgar av de allmidnna raden (LFNAR 2006:1). Med uttrycket *férsvinner fran
den svenska marknaden” i de allmédnna raden avses enligt TLV att l1akemedlet 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 ldkemedelsformanerna enligt 15 § formanslagen.

Amoxicillin Sandoz

Amoxicillin Sandoz innehaller den aktiva substansen amoxicillin. Amoxicillin ar ett
antibiotikum som anvands for behandling av olika typer av infektioner och rekommenderas i
nationella behandlingsriktlinjer vid exempelvis lunginflammation, 6roninflammation och
forsamringsepisod (exacerbation) av KOL (kroniskt obstruktiv lungsjukdom). Amoxicillin
ingar i lakemedelsforméanerna i ett antal olika beredningsformer, styrkor och
forpackningsstorlekar.

Ansokt forpackning ingar i en forpackningsstorleksgrupp i periodens vara-systemet
tillsammans med ytterligare tva olika forpackningar av Amimox 500 milligram, 28
filmdragerade tabletter.

Ansokt forpackning har enligt Likemedelsverkets tjanst S0k restanmailda ldkemedel” en
pagéende restanmailan sedan oktober 2023. Restsituationen berdknas péga till juni 2025.
Enligt forsaljningsstatistik fran E-Halsomyndigheten har endast ett fatal forpackningar salts
det senaste aret.

Amoxicillin Sandoz ar ett angelaget behandlingsalternativ

TLV bedomer att Amoxicillin Sandoz anvands for att behandla icke bagatellartade tillstdnd
och att Amoxicillin Sandoz ar ett angelaget behandlingsalternativ i enlighet med nationella
behandlingsriktlinjer.

TLV anser vidare att det ar angelaget att det inom lakemedelsférméanerna finns tillgang till
amoxicillin i olika beredningsformer, styrkor och forpackningsstorlekar. Detta for att kunna
ge korrekta doser i lamplig beredningsform och i en mangd som i majligaste man motsvarar
behandlingens langd.

Det finns patienter som riskerar att sta utan alternativ behandling om Amoxicillin
Sandoz forsvinner fran lakemedelsférmanerna

TLV kan konstatera att ansokt forpackning ar den enda férpackningen med amoxicillin, i
beredningsformen tablett i styrkan 500 milligram inom likemedelsformanerna som
marknadsfors. De tva utbytbara forpackningarna av Amimox 500 milligram 28
filmdragerade tabletter har inte marknadsforts sedan 2022. Mot denna bakgrund bedomer
TLV att det finns patienter som riskerar att sta utan alternativ behandling av liknande slag
om Amoxicillin Sandoz 500 milligram, 30 tabletter forsvinner fran lakemedelsformanerna.
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Det finns en stor risk att Amoxicillin Sandoz forsvinner fran lakemedelsféormanerna om
prishéjningen inte beviljas

Som skal till prishgjningen har foretaget angett att de fatt 6kade produktionskostnader for
Amoxicillin Sandoz. Foretaget har ocksa angett att Amoxicillin Sandoz ar en lagvolymprodukt
i Sverige jamfort med andra europeiska lander vilket gor att foretaget idag prioriterar
lander/marknader med ett hogre pris. Foretaget har angett att det ansokta priset skulle
kunna ge hogre prioritet att silja lakemedlet till den svenska marknaden. Foretaget har
vidare angett att det ansokta priset ligger i niva med priset forpackningen siljs for i

Danmark. Foretaget har ocksa angett att det finns en stor risk att de inte kan fortsitta att
tillhandahalla ansokt forpackning inom likemedelsforménerna till nuvarande pris.

TLV har granskat forsiljningsvirdet for ansokt forpackning. Enligt forsiljningsstatistik fran
E-hélsomyndigheten uppgick forsiljningen for ansokt forpackning till cirka 23 000 kr kronor
AIP ar 2024. TLV bedomer att 23 000 kronor ar ett mycket lagt forsiljningsvarde.

TLV bedomer att det finns en stor risk att Amoxicillin Sandoz férsvinner fran
lakemedelsformanerna om prishdjningen inte beviljas eftersom forpackningen pa grund av
pagaende restsituation har en mycket lag forsaljning.

Foretaget har inte visat att den anstkta prishdjningen ar rimlig

TLV bedomer om det ansokta priset ar rimligt utifran foretagets bruttomarginal och
bruttoresultat for forpackningen efter en prishjning vid en forvintad normalférsiljning.
TLV anser att en forviantad normalforséljning motsvarar cirka 35 000 forpackningar per ar,
vilket var forsiljningen ar 2020 da férpackningen inte var restanmald.

TLV har begart in kompletterande uppgifter fran foretaget, i form av en kostnadskalkyl som
visar bruttomarginalen for Amoxicillin Sandoz. Foretaget har angett att uppgifterna omfattas
av sekretess och att de darfor inte kan skicka in dessa uppgifter till TLV. Foretaget har i
stillet inkommit med uppgifter om procentuell 6kning av kostnaderna sedan 2022 och att
produktionen sker i Europa. TLV har dven bjudit in foretaget till ett digitalt mote med syfte
att diskutera majligheten till och vikten av att fa in kostnadskalkylen for bedomningen av om
det ansokta priset ar rimligt. Foretaget har under moétet upprepat att uppgifterna om
forpackningens lonsamhet omfattas av sekretess och darfor inte kan skickas in till TLV.

TLV bedomer att en procentuell férandring av kostnader inte ar tillracklig for att kunna veta
hur 16nsamheten ser ut for Amoxicillin Sandoz vid en normalférsiljning. I bedomningen av
lonsamhet inom ramen for en prishéjningsansokan, tar TLV hansyn till métten bruttoresultat
och bruttomarginal. Eftersom foretaget inte har kommit in med tillrackliga uppgifter om
lonsamhet bedomer TLV att foretaget inte har visat att den ansokta prishojningen ar rimlig
vid en normalforsaljning. Inom ramen for bedomning av en prishdjningsansokan beaktar
TLV i normalfallet inte priser i andra lander. TLV tar inte heller hiansyn till var produktionen
sker.

TLV har den 24 april 2025 skickat foretaget en preliminir bedomning att avsla ansokan.
Foretaget har inte yttrat sig 6ver den preliminiara bedomningen.
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Detta beslut har fattats av enhetschefen Therese Gennevall. Arendet har féredragits av
medicinska utredaren Lina Rosengren. I den slutliga handlaggningen har aven juristen Nadia
Issa och analytikern Cecilia Tollin 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 6verklagandet 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 pa vilket satt det ska andras. Om
TLV andrar det beslut som 6verklagats overlamnar TLV aven det nya beslutet till
forvaltningsratten. Overklagandet omfattar aven det nya beslutet.
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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 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 begédran 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 forménerna. (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 viasentligt mer &ndamaélsenliga.

(15 § formanslagen).

I Likemedelsformansndmndens allmanna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for
prishgjningar pa likemedel anges att mgjligheten till prish6jning som reglerasi13 §
formanslagen ska tillampas restriktivt och om det finns sarskilda skal.
Prishgjningsansokningar kan enligt de allmanna rdden bara beviljas om féljande
forutsattningar ar uppfyllda:

1. Det 1ikemedel som ansokan avser dr ett angelaget behandlingsalternativ darfor att det
anvands for att behandla ett icke bagatellartat tillstind som innebar risker for
patientens liv och framtida halsa. Det finns patienter som riskerar att sta utan
alternativa behandlingar av liknande slag om ldkemedlet forsvinner fran den svenska
marknaden.

2. Det finns stor risk att lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden (eller att
tillgangen kraftigt minskar), om prish6jningen inte beviljas.



