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Datum Diarienummer

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2025-03-04 4545/2024

H. Lundbeck AB

Ansokan om prishdjning inom lakemedelsférmanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut

Tandvards- och lakemedelsférméansverket bifaller ansokan om prishojning inom
lakemedelsforménerna for Truxal och faststéller de nya priserna enligt tabellen nedan. De
nya priserna giller fran och med den 1 april 2025. Tandvards- och likemedelsf6rménsverket
faststaller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP (apotekens
inkopspris).

Namn | Form Styrka | Forp. [Varunr. |AIP (SEK) | AUP! (SEK)
Truxal | Filmdragerad tablett | 25 mg | 100 st| 149815 91,91 140,38
Truxal | Filmdragerad tablett | 50 mg | 100 st| 155390 166,40 217,47
Arendet

H. Lundbeck AB (foretaget) har den 6 december 2024 ansokt om att det faststillda
inkopspriset for Truxal i styrkan 25 milligram ska hojas fran 62,73 kronor till 91,91 kronor.
For Truxal i styrkan 50 milligram har foretaget ansokt om att det faststillda inkdpspriset ska
héjas fran 116,36 kronor till 166,40 kronor.

Till stod for ansokan har foretaget motiverat skilen for prishgjning.

Skéalen for beslutet

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

e Truxal ar ett angeldget behandlingsalternativ.

e TLV bedomer att det finns patienter som riskerar att st utan behandlingsalternativ
om Truxal forsvinner fran lakemedelsforméanerna.

e For de ansokta forpackningarna av Truxal bedoms l6nsamheten inte vara tillracklig.
Det finns darfor en stor risk att ansokta forpackningar lamnar

lakemedelsformanerna.

e De ansokta priserna ar rimliga.

! Apotekens utforséljningspris

Postadress Bestksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i Likemedelsformansnamndens allménna rad om
grunder for prishojningar pa lakemedel (LFNAR 2006:1) dr uppfyllda och att de ansokta
prishgjningarna ar rimliga enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. (nedan
formanslagen).

Tillampliga bestimmelser framgar av bilaga 1 till detta beslut.

Vilka kriterier behover vara uppfyllda for en prishéjning?

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 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 likemedlet forsvinner fran
den svenska marknaden. Vidare ska det finnas en stor risk att likemedlet forsvinner fran den
svenska marknaden om prishéjningen inte beviljas. Dessa krav framgar av de allménna raden
(LFNAR 2006:1). Med uttrycket “forsvinner fran den svenska marknaden” i de allmidnna
raden avses enligt TLV att lakemedlet lamnar likemedelsformanerna.

Inom ramen for en prishdjningsansokan bedomer TLV ocksd om det ansokta priset framstar
som rimligt. Det ar en forutsattning for att ett ladkemedel ska omfattas av
lakemedelsforméanerna enligt 15 § formanslagen.

Truxal ar ett angelaget behandlingsalternativ

Truxal ar ett neuroleptikum som anvands vid psykoser, schizofrena och paranoida tillstand.
Den aktiva substansen i Truxal, klorprotixen, paverkar 6verforingen av signaler mellan olika
nervceller och verkar pa sa satt mot angest, tvangstankar och oro.

Antipsykotiska lakemedel brukar indelas i forsta och andra generationens antipsykotika dar
skillnaderna utgors av hur de verkar och vilka biverkningar man far. Truxal tillhor forsta
generationens antipsykotika. Enligt Lakemedelsverkets behandlingsrekommendation,
Lakemedelsbehandling vid schizofreni, ska andra generationens antipsykotika viljas i forsta
hand. Forsta generationens antipsykotika rekommenderas bland annat nar andra
generationens antipsykotika ger vissa biverkningar vid underhéllsbehandling eller vid
akutbehandling av patienter med stark oro eller aggressivitet.

Foretaget har uppgett att Truxal ar ett angeldget behandlingsalternativ for vissa
patientgrupper som till exempel patienter som har anvant Truxal under en l&ng tid, patienter
med missbruksproblem som har behov av lugnande medel och patienter som ar mycket
angestfyllda och upplever stark oro till f6ljd av nedsatt verklighetsprovning (ett tillstdnd som
innebar att det som upplevs skiljer sig avsevart fran vad som finns i omgivningen).

TLV bedomer i enlighet med foretaget och utifrén de tillstdnd som Truxal anvands for, att
Truxal ar ett angelaget behandlingsalternativ.

Det finns patienter som riskerar att sta utan behandlingsalternativ om Truxal
forsvinner fran lakemedelsférmanerna

Truxal ar det enda likemedlet inom lakemedelsférménerna som innehéller den aktiva
substansen klorprotixen. Det finns dven andra ladkemedel som hor till samma grupp, forsta
generationens antipsykotika, inom likemedelsformanerna.
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Enligt foretaget finns det patienter som skulle paverkas negativt om Truxal forsvinner fran
lakemedelsforménerna. For dessa patienter skulle, enligt foretaget, ett byte till ett annat
antipsykotiskt likemedel, &ven inom samma grupp, innebara konsekvenser sasom risk for
forsamring i tillstdnd och/eller 6kad biverkningsproblematik.

Det framgar i Likemedelsverkets behandlingsrekommendation, Likemedelsbehandling vid
schizofreni, att det ar vanligt med avbrott i behandling med antipsykotiska lakemedel pa
grund av biverkningar eller otillracklig effekt av lakemedlet.

TLV bedomer i likhet med foretaget att det for vissa patienter kan innebara komplikationer,
och darfor kan vara olampligt, att byta frdn Truxal till ett annat lakemedel. TLV bed6mer
darfor att det finns patienter som riskerar att st utan behandlingsalternativ om Truxal
forsvinner fran lakemedelsforménerna.

Det finns en stor risk att Truxal férsvinner fran lakemedelsformanerna om
prishéjningen inte beviljas

Som skal for prishgjningen har foretaget bland annat uppgett 6kade kostnader for ramaterial,
transport, lager och produktion. De 6kade kostnaderna har enligt foretaget lett till en
forsamrad lonsamhet for de ansokta forpackningarna.

TLV kan i forsaljningsstatistik fran E-hdlsomyndigheten se att forsiljningen for respektive
forpackning av Truxal har varit stabil under dren 2020-2024.

TLV bedomer utifrdn nuvarande forsaljningsviarden (helar 2024) att det finns en stor risk att
ansokta forpackningar forsvinner fran likemedelsférménerna om prishojningarna inte
beviljas (se bilaga 2). For bedomningen har TLV utgatt fran respektive ansokt forpacknings
forsaljningsvarde.

Den ansdkta prishéjningen &r rimlig

TLV bedomer att de ansokta priserna ar rimliga i forhallande till de forviantade
forsiljningsvardena efter en prish6jning. TLV har beridknat de forvintade
forsiljningsvardena utifran forpackningarnas forsiljning for helar 2024 och de ansokta
priserna (se bilaga 2).

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Arendet har féredragits av medicinska
utredaren Johanna Sjogren. I den slutliga handlaggningen har dven juristen Nadia Issa och
analytikern Eva Stavenberg 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 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 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 1akemedlet ska ing4 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 viasentligt mer &ndamaélsenliga.

(15 § formanslagen).

Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket faststiller ett alternativt forsaljningspris, som ska
vara lika med inkopspriset, for alla 1ikemedel i 1ikemedelsférménerna. (4 § Tandvards- och
lakemedelsforméansverkets foreskrifter och allmanna rad [TLVFS 2009:4] om prissittning av
utbytbara ldkemedel och utbyte av ladkemedel m.m.).

Ett beslut om dndring av priset pa ett lakemedel tillaimpas 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 mdjligheten till prish6jning som reglerasi13 §
forménslagen ska tillampas restriktivt och om det finns sirskilda skal.
Prishgjningsansokningar kan enligt de allménna raden bara beviljas om féljande
forutsattningar ar uppfyllda:

1. Det 1akemedel 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 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.



