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TANDVARDS- OCH Datum Diarienummer
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2026-08-07 2681/2026
Teva Sweden AB

Ansokan om prishojning inom lakemedelsformanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut

Tandvards- och lakemedelsformansverket bifaller ans6kan om prishgjning inom
lakemedelsformanerna for Metylfenidat Teva, kapslar med modifierad frisattning, i styrkorna
10, 20, 30, 40 och 60 milligram och faststiller de nya priserna enligt tabellen nedan. De nya
priserna giller frdn och med den 1 september 2026. Tandvards- och
lakemedelsformansverket faststiller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som
AIP (apotekens inkopspris).

Namn Form Styrka | Forp. Varunr. |AIP (SEK) | AUP! (SEK)
Metylfenidat Kapsel med modifierad | 10 mg | Burk, 122915 90,40 151,81
Teva frisattning, hard 30 kapslar

Metylfenidat Kapsel med modifierad | 20 mg | Burk, 454870 180,90 245,48
Teva frisattning, hard 30 kapslar

Metylfenidat Kapsel med modifierad | 30 mg | Burk, 511977 219,40 285,33
Teva frisattning, hard 30 kapslar

Metylfenidat Kapsel med modifierad | 40 mg | Burk, 594202 266,10 333,66
Teva frisattning, hard 30 kapslar

Metylfenidat Kapsel med modifierad | 60 mg | Burk, 387923 359,60 429,84
Teva frisattning, hard 30 kapslar

Arendet

Teva Sweden AB (foretaget) har den 25 juni 2026 ansokt om att de faststillda inkopspriserna
for Metylfenidat Teva, kapslar med modifierad frisattning i styrkorna 10, 20, 30, 40 och 60
milligram, i forpackningar som innehéller 30 kapslar ska hojas till priserna enligt tabellen
ovan.

Till stod for ansokan har foretaget motiverat skilen for prishdjning och kommit in med en
kostnadskalkyl som visar bruttomarginalen for ansokta forpackningar.

! Apotekens utforsiljningspris

Postadress BesoOksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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Skalen for beslutet

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

e Metylfenidat Teva ar ett angeldget behandlingsalternativ eftersom likemedlet
anvands for behandling av adhd som ar ett icke bagatellartat tillstand.

e Det finns patienter som riskerar att sta utan behandlingsalternativom Metylfenidat
Teva forsvinner fran lakemedelsformanerna. Om ansokta forpackningar forsvinner
fran lakemedelsformanerna innebar det en forsvagad generisk konkurrens som pa
sikt kan leda till en forsamrad tillgang till lakemedel.

e Det finns en stor risk att ansokta forpackningar lamnar lakemedelsforméanerna om
prishgjningen inte beviljas eftersom TLV bedomer att nuvarande lonsamhet for
respektive forpackning inte ar tillracklig.

¢ Den ansokta prishojningen ar rimlig for respektive ansokt forpackning.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i Likemedelsférmansndmndens allménna rad
(LFNAR 2006:1) om grunder for prishéjningar pa lakemedel ar uppfyllda och att den ansokta
prishojningen ar rimlig enligt 15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (nedan
formanslagen).

Tillampliga bestimmelser framgar av bilaga 1 till detta beslut.

Vilka kriterier behover vara uppfyllda for en prishdjning?

For att TLV ska bevilja en prishéjning 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 sta 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 allmdnna rdden (LFNAR 2006:1). Med uttrycket forsvinner fran
den svenska marknaden” i de allménna raden avses enligt TLV att lakemedlet 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 ldkemedelsforméanerna enligt 15 § forménslagen.

Metylfenidat Teva

Metylfenidat Teva innehaller den aktiva substansen metylfenidat. Metylfenidat Teva anvands
for att behandla adhd hos barn och ungdomar fran 6 ars alder och ildre, och hos vuxna.
Metylfenidat fungerar genom att forbattra aktiviteten i vissa omraden i hjarnan som ar
underaktiva. Likemedlet kan bidra till att forbattra uppmarksamhet och
koncentrationsformaga, och minska impulsivt beteende.

Metylfenidat Teva har beredningsformen héarda kapslar med modifierad frisattning, dar
ungefar halften av den totala mangden aktiv substans i kapseln frisatts direkt medan
resterande mangd frisatts efter ungefar fyra timmar. Det finns flera andra lakemedel pa den
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svenska marknaden som liksom Metylfenidat Teva innehaller metylfenidat i
beredningsformen harda kapslar med modifierad frisattning. Frisattningsprofilen kan skilja
sig 4t mellan dessa likemedel och Likemedelverket delar in dem i olika grupper A, B och C
beroende pa vilken frisattningsprofil de har. Metylfenidat Teva tillhor grupp A. Varje styrka
av lakemedlen i respektive grupp utgor en utbytesgrupp.

De lakemedel i grupp A som ingar i lakemedelsformanerna ingar i periodens vara-systemet
for generiskt utbyte pa apotek. I periodens vara-systemet delas respektive utbytesgrupp in i
forpackningsstorleksgrupper, baserat pa antal kapslar i forpackningen. Vid tidpunkten for
ansokan ingar totalt tre forpackningar fran olika foretag i forpackningsstorleksgruppen for 10
milligram, 30 kapslar och fyra foretag i respektive forpackningsstorleksgrupp for styrkorna
20, 30, 40 och 60 milligram, 30 kapslar.

Metylfenidat Teva ar ett angelaget behandlingsalternativ
TLV bedomer att Metylfenidat Teva anvinds for att behandla ett icke bagatellartat tillstand
och att det ddrmed ir ett angelaget behandlingsalternativ.

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

Foretaget har i sin ansokan bland annat uppgett att det finns skillnader i frisattning mellan
grupperna A, B och C som i sin tur paverkar effekten och som kan vara avgérande for den
enskilde patienten. Foretaget har hanvisat till Socialstyrelsens riktlinjer for behandling av
ADHD dir det bland annat framgar att val av ldkemedel behover goras utifran varje patients
behov. Foretaget har vidare uppgett att det forekommer tillhandahéllandeproblem inom
metylfenidat grupp A och det finns risk att grupp A forsvinner fran den svenska marknaden
om prishojningen inte beviljas.

TLV bedomer i likhet med foretaget att det finns ett medicinskt behov av att metylfenidat
med olika frisattningsprofil finns tillgangliga i 1akemedelsforméanerna for att mojliggora
individanpassad behandling.

For att bedoma konsekvenserna av att de ansokta forpackningarna lamnar
lakemedelsforménerna har TLV granskat forsiljningsstatistik fran E-hdlsomyndigheten samt
uppgifter om bekriftelse av tillhandahéllande for aktuella forpackningsstorleksgrupper de
senaste tolv manaderna. TLV har ocksa for samma period tagit del av information om
anmailda forsiljningsuppehall for 1akemedel innehéllande metylfenidat, kapsel med
modifierad frisattning, i de aktuella forpackningsstorleksgrupperna, via Lakemedelsverkets
tjanst ”Sok anmalda forsaljningsuppehall”.

TLV konstaterar utifrdn granskningen att det trots vissa restanmalningar, finns andra
tillgdngliga, utbytbara forpackningar i aktuella forpackningsstorleksgrupper inom periodens
vara-systemet. Daremot skulle det innebira en forsvagad generisk konkurrens om ansokta
forpackningar forsvinner fran lakemedelsformanerna. TLV bedémer att en forsvagad
generisk konkurrens pa sikt kan leda till en bristande tillgang till metylfenidat, kapslar med
modifierad frisattning som tillhor grupp A.

TLV bedomer darfor att det finns patienter som riskerar att std utan alternativ behandling av
liknande slag om ansokta forpackningar forsvinner fran ldkemedelsforméanerna.
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Det finns stor risk att Metylfenidat Teva forsvinner fran lakemedelsformanerna om
prishojningen inte beviljas

Som skal for prishgjningen har foretaget angett att nuvarande lonsamhet for ansokta
forpackningar inte ar tillracklig och att lonsamheten har forsamrats mellan 2025 och 2026.
Enligt foretaget finns det en stor risk att de inte kan tillhandahalla Metylfenidat Teva i den
utstrackning som idag sker om inte prish6jningen beviljas. Vidare har foretaget angett att
Metylfenidat Teva har ett lagt pris i Sverige i jamforelse med andra lander. Foretaget har
ocksa angett att priserna pa den svenska marknaden for metylfenidat, kapsel med modifierad
frisattning inom grupp A ar laga i forhallande till priserna i grupperna B och C.

TLV har berdknat lonsamheten for ansokta forpackningar utifran forsaljningsvolym for
respektive forpackning for perioden juli 2025 till juni 2026 samt underlag fran foretaget
(bilaga 2). Uppgifterna om forsiljningsvolym har TLV hamtat fran E-hdlsomyndigheten. TLV
bedomer att det inte ar tillrackligt 16nsamt for foretaget att tillhandahalla och silja
Metylfenidat Teva inom likemedelsférménerna till nuvarande pris. Darfor bedomer TLV att
det finns en stor risk att Metylfenidat Teva, kapsel med modifierad frisdttning i styrkorna 10,
20, 30, 40 och 60 milligram forsvinner fran lakemedelsformanerna, eller att tillgangen
kraftigt minskar, om prishgjningen inte beviljas.

TLV bedomer att risken ar stor att en lakemedelsforpackning forsvinner fran
lakemedelsforménerna om det inte ar lonsamt for foretaget att tillhandahalla och silja
lakemedelsforpackningen inom likemedelsformanerna. I bedomningen av 16nsamheten
inom ramen for en prishéjningsansokan, tar TLV hinsyn till métten bruttoresultat och
bruttomarginal. TLV har i bedomningen av prishojningsansokan inte tagit hansyn till priser i
andra lander. TLV har inte heller tagit hansyn till priser pa den svenska marknaden for
metylfenidat, kapsel med modifierad frisattning i grupperna B och C.

Den ansokta prishdjningen ar rimlig

TLV bedomer att de ansokta priserna for Metylfenidat Teva, kapsel med modifierad
frisattning i styrkorna 10, 20, 30, 40 och 60 milligram ar rimliga i forhéallande till respektive
forpacknings forvintade Ionsamhet och forsiljningsvarde efter en prish6jning.

TLV:s bedomning av om de ansokta priserna ar rimliga grundar sig pa de uppgifter som
foretaget har lamnat avseende den lonsamhet de har for respektive forpackning sett i relation
till forpackningens forvantade forsiljningsvarde (AIP), bilaga 2. Berdkningen av forvantat
forsiljningsvarde for Metylfenidat Teva, kapsel med modifierad frisattning i styrkorna 10, 20,
30, 40 och 60 milligram baseras pa forsédljningsvolymen under perioden juli 2025 till juni
2026.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Jenny Carlsson. Arendet har foredragits av
medicinska utredaren Lina Rosengren. I den slutliga handlaggningen har aven 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 prishdjningen inte beviljas.





