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Datum Diarienummer

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2025-08-19 2190/2025

Boehringer Ingelheim AB

Ansokan om prishojning inom lakemedelsformanerna

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

Namn Form Styrka Forp. Varunr.
Combivent® L&sning fér nebulisator 0,5mg/ 2,5 mg 150 ml 395723
Arendet

Boehringer Ingelheim AB (foretaget) har den 5 juni 2025 ansokt om att det faststillda
inkopspriset for Combivent ska hojas, se bilaga 2.

Till stod for ansokan har foretaget motiverat skilen till prishojning.

Skalen for beslutet

Tandvards- och ladkemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan ska avslas av féljande
skal:

e TLV bedomer att foretaget inte har visat att risken ar stor att Combivent forsvinner
fran den svenska marknaden om prish6jningen inte beviljas.

Det andra kriteriet 1 Likemedelsforménsnamndens allméanna rdd (LFNAR 2006:1) om
grunder for prishojningar pa lakemedel ar darmed inte uppfyllt. Mot denna bakgrund
bedomer TLV att det inte ar rimligt att bevilja ansokan enligt 15 § lagen (2002:160) om
lakemedelsforméaner m.m. (nedan formanslagen).

Tillampliga bestimmelser framgéar av bilaga 1 till detta beslut.

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

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 (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 allménna 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.

Combivent ar ett angelaget behandlingsalternativ

Combivent dr ett kombinationspreparat som innehéller de verksamma substanserna
salbutamol och ipratropium. Lakemedlet anvands som underhallsbehandling vid reversibel
obstruktiv lungsjukdom, nir luftvagarna ar blockerade och denna blockering kan minskas
eller tas bort med behandling. Likemedlet ar avsett for patienter som har behov av mer 4n en
substans som vidgar luftvagarna.

Mot bakgrund av att Combivent behandlar ett icke bagatellartat tillstdind bedomer TLV att
det ar ett angelaget behandlingsalternativ.

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

TLV konstaterar att Combivent ingar i en forpackningsstorleksgrupp i periodens vara-
systemet tillsammans med ytterligare tre l1ikemedel. Dessa ar de enda liakemedlen i
lakemedelsformanerna som innehaller kombinationen ipratropium och salbutamol, i
beredningsformen l6sning for nebulisator. Utover Combivent ar Salipra det enda lakemedlet i
forpackningsstorleksgruppen som marknadsfors och har forsiljning inom
lakemedelsforménerna.

Enligt Lakemedelsverkets tjanst "Sok restanmalda lakemedel” har Combivent och Salipra
haft &terkommande restanmaélningar som pagéatt under flera manader, under aren 2023-
2025.

Mot bakgrund av att forpackningsstorleksgruppen i periodens vara-systemet nu endast
bestar av tva forpackningar som marknadsfors, och det finns en historik av restanmalningar
inom gruppen, bedomer TLV att det finns risk for bristande tillgéng till 16sning for
nebulisator innehallande ipratropium och salbutamol pa den svenska marknaden. Darmed
bedomer TLV att det finns patienter som riskerar att sti utan alternativa behandlingar av
liknande slag om Combivent forsvinner fran den svenska marknaden, eller om tillgangen
kraftigt minskar.

Foretaget har inte visat att det finns en stor risk att Combivent forsvinner fran
lakemedelsféormanerna om prishojningen inte beviljas

Som skal till prish6jningen har foretaget angett att Combivent inte langre ar 16nsamt pa
grund av lagt pris, minskad forséljning (orsakad av generisk konkurrens och minskat antal
patienter) och 6kade kostnader. Foretaget har ocksa angett att prishéjningen behovs for att
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kunna uppritta leveranssiakerhet och uppratthélla en lagerniva for att vid behov tacka upp
vid brister inom forpackningsstorleksgruppen. Foretaget har ocksa angett att Combivent
anses vara en viktig sjukvardsprodukt d& den enligt Likemedelsverket bor omfattas av halso-
och sjukvéardens forsorjningsberedskap. Enligt foretaget kommer Combivent att férsvinna
fran den svenska marknaden om prishgjningen inte beviljas.

Baserat pa Socialstyrelsens statistikdatabas kan TLV konstatera att antalet patienter som
behandlas med denna ldkemedelskombination har minskat frén ca 12 000 patienter ar 2015
till ca 8000 patienter ar 2024. TLV kan ocksa konstatera att enligt forsaljningsstatistik fran
E-hidlsomyndigheten har forsaljningen for Combivent minskat mellan 2016 och 2022, okat
under 2023 och 2024 for att sedan ater minska nagot under borjan av 2025.

TLV:s bedomning av om risken ar stor att en likemedelsforpackning férsvinner fran
lakemedelsformanerna dr baserad pa om det inte ar 16nsamt for foretaget att tillhandahalla
och silja ladkemedelsforpackningen inom liakemedelsformanerna. I bedomningen av
lonsamhet inom ramen for en prishéjningsansokan, tar TLV hinsyn till métten bruttoresultat
och bruttomarginal. TLV betraktar dessa matt som mest lampliga vid en
l6nsamhetsbedomning da endast direkta kostnader hanforliga till produkten beaktas. TLV
beaktar inte indirekta kostnader da dessa inte alltid kan hiarledas till en specifik produkt utan
fordelas 6ver flera produkter.

TLV har begiart in kompletterande uppgifter fran foretaget, i form av en kostnadskalkyl som
visar bruttomarginalen for Combivent. Foretaget har angett att pa grund av konkurrensskal
kommer de inte delge TLV dessa uppgifter. TLV har darav inte kunnat bedoma lénsamheten
och kostnaderna for Combivent. TLV bedomer darfor att foretaget inte har visat att risken ar
stor att Combivent forsvinner fran den svenska marknaden om prish6jningen inte beviljas.

TLV har den 23 juli 2025 informerat foretaget om att myndighetens preliminira bedomning
ar att ansokan kommer att avslés. Foretaget har inkommit med ett yttrande géllande den
prelimindra bedomningen. Foretaget anser att det finns mycket som talar for en samre
lonsamhet och indikerar att risken ar stor att Combivent lamnar den svenska marknaden om
en prishdjning inte beviljas, och att TLV darfér bor kunna gora en sidan bedémning dven
utan en kostnadskalkyl.

TLV bedomer fortsatt att foretaget med sin ansokan och 6vriga underlag i drendet inte har
visat att risken ar stor att Combivent forsvinner fran den svenska marknaden om
prishgjningen inte beviljas.

Da ansokan om prish6jning inte uppfyller det andra kriteriet i TLV:s allménna rad har TLV
inte provat om den ansokta nivan pa prishgjning framstar som rimlig.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Arendet har foredragits av medicinska
utredaren Betty Diep. I den slutliga handlaggningen har dven analytikern Eva Stavenberg
medverkat.
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Sa overklagar man

Om ni anser att TLV har fattat ett felaktigt beslut kan ni 6verklaga beslutet till
Férvaltningsritten 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 l&dmnar in 6verklagandet for sent
kommer det inte att provas. I 6verklagandet ska ni ange vilket beslut som 6verklagas och pa
vilket sitt det ska dndras. Om TLV éndrar det beslut som verklagats overldmnar TLV &ven
det nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet omfattar dven det nya beslutet.
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Bilaga 1

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och lakemedelsférménsverket 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 likemedelsforméaner m.m. [forménslagen]).

En frdga 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 ingd i formanerna. (13 §
formanslagen).

Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av likemedelsformanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutséattning 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).

I Likemedelsformansndmndens allmidnna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for
prishgjningar pa likemedel anges att mgjligheten 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 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 likemedlet forsvinner frén den svenska
marknaden.

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





