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TANDVARDS- OCH Datum Diarienummer
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2026-08-18 2550/2026
Abboxia AB

Ansokan om prishojning inom lakemedelsformanerna

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

Namn Form Styrka Forp. Varunr.
Abbonate Filmdragerad tablett 20 mg Blister, 90 tabletter 429504
Arendet

Abboxia AB (foretaget) har den 15 juni 2026 ansokt om att det faststillda inkopspriset for
Abbonate, filmdragerade tabletter i styrkan 20 milligram ska hojas, se bilaga 2.

Till stod for ansokan har foretaget kommit in med de skil som motiverar prishéjningen. TLV
har under utredningen begért in en kostnadskalkyl som visar bruttomarginalen f6r ansokt
forpackning. Foretaget har inte kommit in med det efterfragade underlaget.

Skalen for beslut

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

e TLV bedomer att foretaget inte har visat att risken ar stor att Abbonate forsvinner
fran den svenska marknaden om prishgjningen inte beviljas.

Det andra kriteriet 1 Laikemedelsforménsnamndens allméanna rdd (LFNAR 2006:1) om
grunder for prishdjningar pa lakemedel ar ddrmed inte uppfylit.

Tillampliga bestimmelser framgar av bilaga 1 till detta beslut.

Vilka kriterier behover 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 tillstand
som innebar risker for patientens liv och framtida hilsa. Det ska ocksa finnas patienter som
riskerar att st utan alternativa behandlingar av liknande slag om ldkemedlet 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 prishgjningen inte beviljas.
Dessa krav framgar av de allménna rdden (LFNAR 2006:1). Med uttrycket “forsvinner fran
den svenska marknaden” i de allmédnna raden avses enligt TLV att 1akemedlet lamnar
lakemedelsforménerna.
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I de fall TLV bedomer att kriterierna i de allmanna raden ar uppfyllda bedomer TLV ocksa
om det ansokta priset framstar som rimligt. Det dr en forutsattning for att ett lakemedel ska
omfattas av likemedelsforménerna enligt 15 § forménslagen.

Abbonate

Abbonate innehéller den aktiva substansen tranylcypromin som tillh6r en grupp av
antidepressiva lakemedel som kallas MAO-hdmmare (monoaminoxidashdmmare).
Lakemedlet anvands for att behandla svira depressiva episoder hos vuxna patienter med
allvarlig depressiv sjukdom dar lamplig standardbehandling med tva antidepressiva medel
(inklusive tricykliska antidepressiva medel) och forstarkning med till exempel litium inte har
gett onskad effekt.

Det finns tva olika lidkemedel som innehéller tranylcypromin i likemedelsformanerna,
Abbonate och Tranylcypromine Glenmark. Abbonate tillhandahélls i styrkan 20 milligram
(ansokt forpackning). Tranylcypromine Glenmark finns i styrkorna 10 milligram och 20
milligram. Abbonate och Tranylcypromine Glenmark har samma godkénda indikation och
dosering men de ar enligt Likemedelsverket inte generiskt utbytbara.

Den rekommenderade dosen for Abbonate ar 20 till 40 milligram per dag men dosen kan
hojas upp till hogst 60 milligram per dag.

Abbonate ar ett angelaget behandlingsalternativ
TLV bedomer att Abbonate ar ett angeldget behandlingsalternativ for de patienter som
lakemedlet ar avsett att behandla.

Det finns patienter som riskerar att sta utan behandlingsalternativ om Abbonate
forsvinner fran lakemedelsformanerna

Foretaget har i sin ansokan uppgett att det ar angelaget att ha tillgang till den aktuella
styrkan for att patienter ska fa tillgang till en &ndamalsenlig behandling. Foretaget har
hanvisat till den prishojning som TLV beviljade for Abbonate ar 2024 (se beslut med
diarienummer 868/2024) diar TLV har bedomt att styrkan 20 milligram behovs for en
korrekt dosering. Foretaget har vidare uppgett att tillgdngen till tranylcypromin i styrkan 20
milligram ar begransad pa den svenska marknaden och att marknaden for narvarande
forsorjs genom att Likemedelsverket beviljat dispens for forsaljning av utlandska
forpackningar.

TLV bedomer att tranylcypromin i styrkan 20 milligram behovs for att patienter ska fa
tillgdng till en korrekt dosering eftersom dosen varierar.

TLV bedomer vidare att det finns patienter som riskerar att sta utan alternativ behandling
om ansokt forpackning av Abbonate forsvinner fran likemedelsforménerna, trots att det
finns ytterligare ett 1dkemedel som innehaller tranylcypromin i styrkan 20 milligram.
Bedomningen grundar TLV pa att det finns risk for bristande tillging till ladkemedel som
innehaller tranylcypromin pa den svenska marknaden. Det finns en pdgdende restanmalan
hos Likemedelsverket, samt en historik av restanmélningar for 1akemedel som innehaller
tranylcypromin.

Enligt Lakemedelsverkets tjanst "S6k anmalda forsaljningsuppehall” har ansokt forpackning
en pagaende restsituation sedan 30 april 2026, som beridknas paga till och med den 31 mars
2027. Lakemedelsverket har beviljat dispens for forsaljning av utlandska forpackningar av
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Abbonate under den anmailda perioden. Enligt Likemedelsverket ges dispens vid en
bristsituation eller nir det anses vara fara for folk- och djurhéilsan om lakemedlet saknas pa
den svenska marknaden. Tranylcypromine Glenmark i styrkan 10 milligram har haft
anmailda forsiljningsuppehéll under stora delar av 2025 (2025-03-20 till 2025-06-11 och
2025-07-31 till 2025-11-27).

Foretaget har inte visat att det finns stor risk att Abbonate forsvinner fran
lakemedelsformanerna om prishdjningen inte beviljas

Som skal till prishojningen har foretaget bland annat uppgett att forpackningen idag forsorjs
pa den svenska marknaden via dispens. Vidare har foretaget uppgett att det vid gillande pris
inte gar att fa en héllbar produktion eftersom minsta orderkvantitet 6verstiger vad som
hinner siljas inom produktens hallbarhetstid. Foretaget har dven uppgett att det finns en stor
risk att ansokt forpackning forsvinner fran den svenska marknaden om prish6jningen inte
beviljas.

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 lakemedelsformanerna. I bedomningen av l6nsamhet inom
ramen for en prishojningsansokan, tar TLV hansyn till métten bruttoresultat och
bruttomarginal.

TLV har granskat forsaljningsvardet for ansokt forpackning under perioden juni 2025 till maj
2026. Enligt forsiljningsstatistik fran E-hdlsomyndigheten uppgick forsaljningen for ansokt
forpackning under aktuell period till cirka 4,3 miljoner kronor ATP motsvarande cirka 900
forpackningar.

For att bedoma lonsamheten for ansokt forpackning har TLV begirt in en kostnadskalkyl
som visar vad bruttomarginalen ar for ansokt forpackning och vilka kostnadsposter som
ingar.

Foretaget har inte kommit in med det begidrda underlaget. Foretaget har i stéllet kommit in
med ett yttrande dar de i huvudsak har uppgett att aktuella inkdpsvolymer styrs av minsta
orderkvantitet och att en visentlig del av varje order méste kasseras. Enligt foretaget medfor
detta betydande kostnader i form av forlorat varuvarde och destruktionskostnader. TLV
bedomer att sddana omstindigheter inte nodvandigtvis innebar att forpackningen inte ar
lonsam.

Eftersom foretaget inte har kommit in med efterfragat underlag kan TLV inte bedoma
lonsamheten och kostnaderna for ansokt forpackning. TLV bedomer darfor att foretaget,
utifran befintligt underlag, inte har visat att risken ar stor att ansokt forpackning forsvinner
fran lakemedelsformanerna om prishéjningen inte beviljas.

Eftersom ansokan om prishojning inte uppfyller det andra kriteriet i TLV:s allménna rad har
TLV inte provat om den ansokta nivan pa prishgjning framstar som rimlig.
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Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Arendet har féredragits av medicinska
utredaren Gunilla Eriksson.

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 overklagandet 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 6verlamnar TLV aven det nya beslutet till
forvaltningsratten. Overklagandet omfattar 4ven 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 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 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 vasentligt mer Andamalsenliga

(15 § formanslagen).

I Likemedelsformansndmndens allmidnna 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 rdden bara beviljas om foljande
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 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 frdn den svenska marknaden (eller att
tillgdngen kraftigt minskar), om prish6jningen inte beviljas.



