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TANDVARDS- OCH Datum Diarienummer
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2026-04-22 558/2026
Karo Healthcare AB

Ansokan om prishojning inom lakemedelsformanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut

Tandvards- och lakemedelsférménsverket bifaller ansokan om prishojning inom
lakemedelsforménerna for Fludent Mint, sugtablett, och faststéller de nya priserna enligt
tabellen nedan. De nya priserna giller fran och med den 1 maj 2026. Tandvards- och
lakemedelsformansverket faststiller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som
ATIP (apotekens inkopspris).

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. | AIP (SEK) | AUP' (SEK)
Fludent® Mint | Sugtablett | 0,25 mg | 540 tabletter | 022133 149,80 200,29
Fludent® Mint | Sugtablett | 0,75 mg | 200 tabletter | 022092 145,80 196,15
Arendet

Karo Pharma AB (foretaget) har den 20 februari 2026 ansokt om att de faststillda
inkopspriserna for Fludent Mint, sugtablett, ska hojas till priserna enligt tabellen ovan.

Till stod for ansokan har foretaget kommit in med de skil som motiverar prish6jningen och
ett underlag avseende de kostnader foretaget har for att tillhandahélla Fludent Mint pa den
svenska marknaden.

Skalen for beslutet

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

e Fludent Mint ir ett angelaget behandlingsalternativ eftersom det anvands for att
behandla icke bagatellartade tillstand.

¢ Det finns patienter som riskerar att st utan behandlingsalternativ om Fludent Mint
forsvinner fran lakemedelsférménerna eftersom det inte finns nigon alternativ
behandling med samma aktiva substans och beredningsform inom
lakemedelsformanerna.

e For ansokta forpackningarna av Fludent Mint bedoms den nuvarande lonsamheten
inte vara tillracklig. Det finns darfor en stor risk att ansokta forpackningar lamnar
lakemedelsformanerna om prishgjningen inte beviljas.

! Apotekens utforsiljningspris
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¢ Den ansokta prishojningen for respektive forpackning ar rimlig.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i Likemedelsformansndmndens allménna rad
(LFNAR 2006:1) om grunder for prishojningar 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 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 rdden (LFNAR 2006:1). Med uttrycket *férsvinner fran
den svenska marknaden” i de allménna raden avses enligt TLV att lakemedlet lamnar
lakemedelsforménerna.

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 lakemedelsforméanerna enligt 15 § forménslagen.

Fludent Mint ar ett angelédget behandlingsalternativ

Fludent Mint innehaller den verksamma substansen natriumfluorid som motverkar
tandkaries. Lakemedlet som ar i form av en sugtablett, verkar framst lokalt genom att hamma
avmineralisering och paskynda atermineralisering av tandemalj och tandcement. Fludent
Mint dr godként for anvindning vid forhojd kariesrisk eller kariesaktivitet, och kan ges till
barn frén 3 ars alder.

TLV bedomer mot bakgrund av ovanstdende att Fludent Mint &r ett angelaget
behandlingsalternativ eftersom det anvinds for att behandla icke bagatellartade tillstand.

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

Foretaget har uppgett att det finns andra fluorpreparat som kan anviandas vid forhojd
kariesrisk. Enligt foretaget skiljer sig dock behandlingsalternativen i administreringsstt,
verkningstid och klinisk anvindning. Enligt foretaget kan de olika alternativen ocksa utgora
komplement till varandra.

TLV:s utredning har visat att Fludent Mint ar det enda lakemedlet inom
lakemedelsforménerna som innehaller natriumflorid i beredningsformen sugtablett.

Vidare har TLV:s utredning visat att det finns behandlingsalternativ till Fludent Mint vid de
godkinda indikationerna. Behandlingsalternativen innehéller natriumflorid men i andra
beredningsformer sisom munskoljvitska, dentalgel och hogfluortandkram.
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Aven om det finns behandlingsalternativ till Fludent Mint inom likemedelsformanerna
bedomer TLV att Fludent Mint behovs for de patienter diar de andra likemedlen som
innehaller natriumflorid ar kontraindicerade eller olampliga. Till exempel kan Fludent Mint
vara ett alternativ for barn och vuxna som har svért att hantera munskoljvatska. TLV
instimmer ocksd med foretaget om att de olika behandlingsalternativen skulle kunna utgora
komplement till varandra. TLV bedémer mot denna bakgrund att det finns patienter som
riskerar att std utan alternativa behandlingar om lakemedlet forsvinner fran
lakemedelsforménerna.

Det finns stor risk att Fludent Mint forsvinner fran lakemedelsférmanerna om
prishojningen inte beviljas

Som skal for prishgjningen har foretaget framfor allt uppgett att den 1laga och minskande
forsiljningsvolymen gor det svart att 6ver tid tillhandahalla produkten pa den svenska
marknaden. Enligt foretaget ar det nuvarande forsaljningsviardet inte i proportion till de
resurser som kravs for att 1angsiktigt uppratthalla 1iakemedlet pa marknaden och inom
lakemedelsforménerna. Enligt foretaget kan de bristande ekonomiska forutsattningarna
paverka majligheten att sikerstilla en stabil och forutsigbar tillgang till Fludent Mint inom
lakemedelsforménerna.

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 prishGjningsansokan, tar TLV hinsyn till métten bruttoresultat och
bruttomarginal. TLV betraktar dessa matt som mest lampliga vid en 16nsamhetsbedomning
da endast direkta kostnader hanforliga till produkten beaktas. TLV beaktar inte indirekta
kostnader da dessa inte alltid kan hirledas till en specifik produkt.

TLV har berdknat l6nsamheten for respektive ansokt forpackning av Fludent Mint utifran
forsiljningsvolymen for respektive forpackning under 2025 och det underlag som visar vilka
kostnader foretaget har for att tillhandahélla forpackningen (bilaga 2).
Forsaljningsstatistiken har TLV hamtat fran E-hidlsomyndigheten.

TLV bedomer utifrén forsaljningsvarde och foretagets uppgifter att det inte ar tillrackligt
lonsamt for foretaget att tillhandahéalla ansokta forpackningar av Fludent Mint inom
lakemedelsforméanerna till nuvarande pris. TLV bedomer darfor att det finns en stor risk att
ansokta forpackningar av Fludent Mint forsvinner fran lidkemedelsformanerna om
prishojningen inte beviljas.

Den ansokta prishdjningen ar rimlig
TLV bedomer att de ansokta priserna for Fludent Mint ar rimliga i forhallande till respektive
forpacknings forvantade lonsamhet och forsiljningsvarde efter en prishojning.

TLV:s bedomning av om de ansokta priserna ar rimliga grundar sig pa det underlag foretaget
kommit in med avseende de kostnader foretaget har for att tillhandahalla respektive
forpackning av Fludent Mint, sett i relation till forpackningens forvantade forsaljningsvarde
(AIP). TLV har berdknat det forviantade forsiljningsvirdet baserat pa forsaljningsvolymen for
respektive forpackning for 2025. I bilaga 2 har TLV beriknat forvantad lonsamhet for
respektive forpackning med det ansokta priset.
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Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Arendet har foredragits av medicinska
utredaren Shahabeh Shokrolahi. I den slutliga handldaggningen har dven analytikern Eva
Stavenberg medverkat.
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Bilaga 1

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och lakemedelsforménsverket 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 likemedelsformaner m.m. [forménslagen]).

En fraga 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 ing4 i formanerna. (13 §
formanslagen).

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

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

Ett beslut om dndring av priset pa ett ldkemedel tillimpas 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 Lakemedelsformansnamndens allmanna 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 sirskilda skal.
Prishgjningsansokningar kan enligt de allmanna raden bara beviljas om féljande
forutsattningar ar uppfyllda:

1. Det lakemedel som ansokan avser ar ett angeldaget behandlingsalternativ darfor att det
anvands for att behandla ett icke bagatellartat tillstdnd som innebar risker for
patientens liv och framtida hélsa. Det finns patienter som riskerar att std utan
alternativa behandlingar av liknande slag om likemedIlet forsvinner frin den svenska
marknaden.

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



