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Orsaker till bristen

« Okad efterfragan globalt
» Foretagens begransade kapacitet att tillverka

* Priskonkurrens




Vara insatser ger resultat

« Redan battre tillgang till transdermalt 6strogen
o Antalet salda forpackningar har sedan september 2025 okat med 75 procent

* Prioriterat tillstand om forsaljning for parallellimport
o 8 tillstand beviljade under 2026

 Beviljat dispenser
o Antalet ansokningar har tredubblats under 2026




Oversikt 6ver beviljade forsaljningstillstand
(parallellimport)

Lakemedel Styrka Innehavare Importland Godkannande
(Form)

[IENPELYCTIEY ) 1,53 mg 2care4 ApS Nederlanderna 2026-08-17

2cared ApS Tyskland 2026-08-17

Abacus Medicine AS Nederlanderna 2026-09-24

Ebb Medical AB Slovakien 2026-07-07

Estradot 25 pg/24 timmar Orifarm AB Spanien 2026-09-17
(Depotplaster)

37,5 pug/24 timmar Orifarm AB Spanien 2026-09-17

50 ug/24 timmar Orifarm AB Spanien 2026-09-17

75 pg/24 timmar Orifarm AB Spanien 2026-09-17

’// LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY




Antal salda forpackningar av transdermala ostrogenlakemedel
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Vara insatser ger resultat

* |[ntensifierat kommunikationen till allmanhet, apotek och vard
 Kartlagt laget inom EU.

« Undersokt om en nationell aktor skulle kunna tillverka lagerberedning av
ostrogenlakemedel




Vagen framat

 Fortsatta dialogen med foretag for fler lakemedel till Sverige
« Undersoker mojligheten att stimulera fler ansokningar om forsaljningstillstand

« Utreda om det kravs nya undantag fran gallande regler for att vi ska kunna
hantera bristsituationer mer effektivt

* Ny EU-lagstiftning for lakemedel




777777 oSS O ONSNNNANNANNNNNNNNNNNN N
Foretagen kan ansoka om prishojning

TLV:s regeringsuppdrag:
- Bedoma behovet av ytterligare information for hur lakemedelsforetag kan ansoka om prishojning

« Undersodka mojligheten att framja en okning av foretag som marknadsfor 6strogener pa svenska
marknaden och framja parallellhandel

Slutsats:

» Foretagen har god kunskap om majligheten till prishojning och om TLV:s regelverk.

TLV har:
* beviljat prishdjning for ett av de mest anvanda hormonplastren

« genomfort flera atgarder under de senaste aren for att starka lakemedelstillgangen, vilket ocksa
innefattar tillgangen pa ostrogener.

- ett nara samarbete med Lakemedelsverket for snabb hantering av dispensforpackningar och
parallellimporterade lakemedel.

TLV
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