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Lupin Europe GmbH
Lupin Atlantis Holdings SA

Att: Advokaten I
Advokatfirman Delphi

Macure Pharma ApS
Hejrevej 39, DK-2400 Kebenhavn NV, Danmark

Misstankt missbruk av dominerande stéllning —
Overprissattning av sarlakemedel

Konkurrensverkets beslut

Konkurrensverket kommer inte att fortsdtta utredningen avseende Lupin Europe
GmbH och Lupin Atlantis Holdings SA (LAHSA) (tillsammans Lupin), och
Macure Pharma ApS (Macure), i drende med dnr 341/2024 rorande en misstankt
overprissattning av lakemedlet Namuscla i strid med forbudeti 2 kap. 7 §
konkurrenslagen (2008:579), KL, och artikel 102 férdraget om Europeiska
unionens funktionssatt, EUF-fordraget.

Arendet avslutas.

Bakgrund till arendet

1.  Under 2023-2024 genomférde Konkurrensverket, efter indikationer pa att
vissa sdrlakemedel prissédtts mycket hogt, en forstudie med sarskilt fokus pa
hoga priser pa s.k. repurposed sarlakemedel (dvs. lakemedel som
ursprungligen tagits fram fOr ett annat anvandningsomrade eller en annan
indikation).! Detta ar lakemedel med en aktiv substans for vilken
patentskyddet 16pt ut, men som registrerats for en sallsynt indikation enligt
EU:s s.k. sarldkemedelsforordning? och déarigenom aterfatt en legal,
tidsbegransad ensamratt (dven kallat marknadsexklusivitet). Genom
forstudien kunde Konkurrensverket konstatera att det foreligger en generell

1 Konkurrensverkets drende med dnr 371/2023.

2 Europaparlamentets och Radets forordning (EG) nr 141/2000 av den 16 december 1999 om sérldkemedel (EU:s
sédrldkesmedelsférordning).
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problematik med stora prishojningar pa sddana lakemedel, nar ensamratt
ateruppnatts.

Konkurrensverket beslutade i maj 2024 att sarskilt utreda prissattningen av
sarlakemedlet Namuscla, som lakemedelsforetaget Lupin genom repurposing
erholl sarlakemedelsstatus for inom EES fran 2018. Namuscla innehaller den
generiska aktiva substansen mexiletin och anvands for behandling av icke-
dystrofisk myotoni (IDM), en ovanlig sjukdom som bl.a. ger ofrivillig
muskelstelhet. Namuscla lanserades i Sverige 2021.

Konkurrensverkets utredning i arendet

Fokus for utredningen

3.

Mot bakgrund av att priset pa tillgangliga mexiletinladkemedel pa den
svenska marknaden hojdes markant i och med Namusclas lansering i Sverige
2021, har utredningen fokuserat pa att undersoka om prissattningen av
Namuscla i Sverige kan anses utgora ett missbruk av en dominerande
stallning i form av Overprisséttning i strid med konkurrensreglerna.

Utredningen har avsett lakemedelsforetaget Lupin som innehavare av
sarlakemedelsstatus och marknadsgodkannande for Namuscla, och Lupins
exklusiva distributor i Norden, foretaget Macure.

Utredningsatgarder

5.

Inom ramen for utredningen av Namuscla har Konkurrensverket inhamtat
information genom aldgganden och moten med parterna. Konkurrensverket
har dven varit i kontakt med och, vid behov, dlagt andra aktorer att inkomma
med uppgifter, sasom ldkare, Lakemedelsverket, Socialstyrelsen, Tandvards-
och lakemedelsforméansverket, Europeiska lakemedelsmyndigheten, Apotek
Produktion & Laboratorier och samtliga regioner i Sverige.

Foretagen

6.

Lupin Europe GmbH, med sate i Tyskland, ar dotterbolag till det schweiziska
bolaget LAHSA som i sin tur ingar i en global lakemedelskoncern med Lupin
Limited, med site i Indien, som huvudbolag. Koncernens verksamhet bestar
av utveckling och kommersialisering av ett brett utbud av
varumadrkesskyddade och generiska beredningar, bioteknikprodukter och
aktiva farmaceutiska substanser. Lupin Europe GmbH innehar
marknadsgodkannandet med tillhdrande ensamratt for Namuscla i EES
sedan 2018. LAHSA éar IP-rattsinnehavare for Namuscla och skoter
verksamheten kring Namuscla i EU.

Macure ar ett danskt lakemedelsforetag och distributor. Macure ar ett av flera
dotterbolag till Nest Egg ApS. Macure har omkring 20 anstallda och hanterar
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runt 80 produkter, varav de flesta dr sjukhuslakemedel. Macure ar exklusiv
distributér av Namuscla i Sverige, Norge, Danmark och Finland.

Marknaden

EU:s sarlakemedelsférordning

8.

10.

11.

Enligt EU:s sarldkemedelsforordning kan Europeiska kommissionen, pa
ansOkan av ett foretag till Europeiska ladkemedelsmyndigheten, besluta att ett
lakemedel ska klassas som ett sdarladkemedel. For sadan klassning kréavs bl.a.
att lakemedlet ar avsett for att diagnostisera, forebygga eller behandla ett
allvarligt tillstind som forekommer hos hogst fem av 10 000 personer inom
EU.

En sarlakemedelsklassning kraver att det inte finns ndgon annan
tillfredsstallande metod som godkants inom EU for att diagnostisera,
forebygga eller behandla tillstdndet, alternativt ska lakemedlet anda vara till
stor nytta for den som lider av tillstandet.> “Stor nytta” kan till exempel
utgoras av att lakemedlets potentiella tillganglighet for patienter forbattras.*

Ett ldkemedel som klassificeras som sarlikemedel kan ocksa ges ett
marknadsgodkannande av Europeiska kommissionen, pa rekommendation
av Europeiska lakemedelsmyndigheten. Innehavaren av
marknadsgodkannande for lakemedlet ges da en ensamritt att marknadsfora
lakemedlet som behandling for det sjukdomstillstand, eller indikation, som
sarladkemedelsklassningen avser. Ensamrétten géller i hela EES i tio ar, med
mojlighet till tva ars forlangning vid slutforandet av pediatriska studier i
enlighet med en fullstandigt godkand pediatrisk provningsplan (PIP).

Som angetts ovan kan sarldkemedel vara sa kallade repurposed, dvs.
lakemedel som ursprungligen tagits fram for ett annat anvandningsomrade
eller en annan indikation. D& repurposing innebar att man utgar fran befintliga
lakemedel ar utvecklingstiden generellt kortare® och innebar dven betydligt
lagre utvecklingskostnader jamfort med utveckling av helt nya ldkemedel.
Ensamrattens langd dr dock densamma for sarlakemedel som ar repurposed
som for andra sarlakemedel.

3 EU:s sdrlakemedelsférordning, artikel 3.

¢ Europeiska kommissionen, Guideline on the format and content of applications for designation as orphan
medicinal products and on the transfer of designations from one sponsor to another, ENTR/6283/00 Rev 4 (2014),
som géllde vid tiden fér Namusclas ansdkan.

5 Lakemedelsverket, “Repurposing — ny anvandning for dldre lakemedel”,

https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-

kontroll/radgivning/innovationsstod/repurposing#hmainbody1, himtad den 10 september 2025.
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12.

Det pagar en omfattande 6versyn av lakemedelsregleringen pa europeisk och
nationell niva. Det ar i dagsldget oklart vilket utfall denna 6versyn kommer
fa.e

Lakemedelsforskrivning i Sverige

13.

14.

15.

16.

17.

I Sverige har lakare fri forskrivningsratt vilket innebar att de har en generell
ratt att skriva ut recept pa lakemedel och att de bestammer vilket ldkemedel
som patienten ska forskrivas.

Ett marknadsgodkannande galler for en specifik indikation, men det ar
mojligt for lakare att, med grund i den fria forskrivningsratten, forskriva
lakemedlet utanfér godkand indikation i de fall den forskrivande ldkaren
bedomer att det ar lampligt. Detta gors da genom s.k. off label-forskrivning.”

Enligt Likemedelsverket bor ett marknadsgodkéant lakemedel med godkand
indikation vara forstahandsval, men den fria forskrivningsratten bor ocksa
varnas for att mojliggora for den enskilde forskrivande lakaren att ge adekvat
behandling till enskilda patienter.?

Den fria forskrivningsratten forutsatter att den aktiva substansen som ska
forskrivas finns tillgangligt i Sverige. I annat fall finns méjlighet att ansoka
om ett godkdnnande att licensforskriva ett visst lakemedel hos
Lakemedelsverket. Om ansokan beviljas far apotek silja ldkemedlet som inte
ar marknadsgodkant i Sverige. I ansokan maste ldkaren motivera varfor det
inte gar att anvanda ett i Sverige marknadsgodkant lakemedel i stallet.

En licensanstkan beviljas nar Likemedelsverket beddmer att det inte finns
nagot godkant lakemedel som kan anvandas, och att licenslakemedlet ar
andamalsenligt i det enskilda fallet. I praktiken innebar detta att for det fall
det finns ett on label-ldkemedel som lanserats for en viss indikation i Sverige
kan lakare inte licensforskriva ett annat lakemedel innehallande samma
aktiva substans och f6r samma indikation.’

Narmare om Namuscla och behandling av icke-dystrofisk myotoni

18.

Namuscla &r ett sarldkemedel som innehaller den aktiva substansen
mexiletin. Europeiska kommissionen beviljade, pa rekommendation av
Europeiska ladkemedelsmyndigheten, i slutet pa 2018 marknadsgodkannande

6 Se bl.a. Reform of the EU pharmaceutical legislation - Public Health och Procedure File: 2023/0130(COD) |
Legislative Observatory | European Parliament (europa.eu).

7 Rapport fran Likemedelsverket, Uppdrag om nytta/risk-bedomning vid ordination av ldkemedel utanfor
godkand indikation, 2019, s. 9.

8 Rapport fran Lakemedelsverket, Uppdrag om nytta/risk-bedémning vid ordination av ldkemedel utanfér
godkind indikation, 2019, s. 9.

9 Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:25) om licens.
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19.

20.

21.

22.

for Namuscla for behandling av vuxna patienter med IDM inom EES.1
Lakemedlet utvecklades ursprungligen f6r behandling av hjartarytmi och
Namuscla &r séledes ett repurposed sarlakemedel.

Inget annat mexiletinldkemedel far marknadsforas f6r behandling av IDM
hos vuxna patienter till dess ensamratten 16per ut, dvs. tio ar efter det att
marknadsgodkannandet erhélls i slutet pa 2018, med mdajlighet till tva ars
forlangning.

Namuscla lanserades i Sverige 2021 och ar sedan 2018 det enda lakemedlet
som far marknadsforas for behandling av vuxna patienter med IDM i
Sverige. Efter Namusclas lansering i Sverige 2021 ar det inte langre majligt
for lakare i Sverige att licensforskriva mexiletin for behandling av IDM hos
vuxna patienter, pa sa sitt som skett tidigare.

Under slutet av 2024 lanserades ett nytt mexiletinldkemedel, Dopital, i
Sverige av Macure. Dopital har marknadsgodkannande for indikationen

ventrikuldra arytmier, men kan genom lakarnas fria forskrivningsratt
torskrivas off label f6r IDM.

Forutom med mexiletin behandlas IDM i Sverige dven med lakemedel
baserade pa den aktiva substansen lamotrigin. Lamotrigin dr en

antiepileptika och anvands f6r behandling av epilepsi och bipolar sjukdom.

Lamotrigin sdljs i Sverige on label f6r dessa indikationer, men med den fria
forskrivningsrétten forskrivs lamotrigin off label for IDM.

Konkurrensverkets bedomning

Rattslig reglering

23.

24.

Forbudet i 2 kap. 7 § KL och artikel 102 EUF-fordraget galler ett foretags

missbruk av en dominerande stillning. For att det ska kunna konstateras att

ett agerande omfattas av forbudet kravs dels att det kan faststéllas att det
foretag vars agerande ifragasédtts har en dominerande stillning genom att
inneha betydande marknadsmakt, dels att agerandet kan anses utgora ett
missbruk.

Enligt 2 kap. 7 § andra stycket 1 KL kan ett missbruk besta i att direkt eller

indirekt patvinga nagon oskaliga inkops- eller forsiljningspriser eller andra

oskaliga affarsvillkor. Ett sddant missbruk kan besta i att det tillampas ett

10 Myotoni dr muskelstelhet som orsakas av defekta jonkanaler i skelettmuskulaturen. Myotoni kan vara

dystrofisk eller icke-dystrofisk. Dystrofi betyder att muskelvavnaden gradvis bryts ned och ersétts med fett- och

bindvavnad. IDM innebér att patienterna har myotoni utan dystrofi. Kélla: Socialstyrelsen.
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25.

26.

27.

alltfor hogt pris som inte star i nagot rimligt forhallande till det ekonomiska
vardet pa den transaktion som genomforts.!!

Genom EU-domstolens praxis har det utvecklats en tvastegsmetod for
beddmningen av nér ett 6verpris utgor missbruk.!2

Beddmningens forsta steg avser om det dr en alltfor stor brist pa
overensstimmelse mellan det faktiska priset som det dominerande foretaget
kraver och produktens sjalvkostnadspris. Om det visar sig vara sa, ska det i
ett andra steg bedomas om det ror sig om ett patvingande av ett oskaligt pris,
antingen i fraga om priset i sig eller i forhallande till priserna pa
konkurrerande produkter.'3

Det finns dven andra tdnkbara metoder for att bedoma om ett pris ar alltfor
hogt, och saledes oskaligt.™

Konkurrensverkets dvervaganden

28.

29.

30.

31.

Lupin har ensamrétt att marknadsféra mexiletinlikemedel for behandling av
IDM hos vuxna patienter i Sverige. Efter Namusclas lansering i Sverige 2021
ar det inte mojligt for lakare i Sverige att licensforskriva mexiletin for
behandling av IDM.

Det enda andra ldkemedlet med den aktiva substansen mexiletin som ar
godkant for forsaljning i Sverige ar Dopital, vilket varit tillgangligt i Sverige
sedan hosten 2024.> Dopital dr dock inte godként f6r behandling av IDM, och
kan inte heller godkédnnas for en sddan behandling forran tidigast 2028, i och
med Namusclas sarlakemedelsstatus och marknadsgodkannande.

Svenska ldkare kan forskriva Dopital utanfér godkand indikation (off label) i
de fall de bedomer att det ar lampligt. Trots att priset pa Dopital dr vasentligt
lagre &n pa Namuscla, har prissattningen av Namuscla vid tiden for detta
beslut inte paverkats av Dopitals lansering i Sverige.

Det har inte heller framkommit att produkter med andra aktiva substanser an
mexiletin utovar ett tillrackligt konkurrenstryck som disciplinerar
prissdttningen av Namuscla.

11 Mal 27/76, United Brands Company och United Brands Continentaal BV mot Europeiska gemenskapernas
kommission, EU:C:1978:22 (United Brands), punkt 250.

12 United Brands, punkterna 249-252.
13 United Brands, punkt 252.

14 United Brands, punkt 253. Se d@ven mal C-177/16, Biedriba 'Autortiesibu un komunicésanas konsultaciju
agentiira — Latvijas Autoru apvieniba’ mot Konkurences padome, (AKKA /LAA), EU:C:2017:689, punkterna 36—

37.

15 Dopitals aktiva substans dr mexiletinhydroklorid. 200 mg mexiletinhydroklorid motsvarar ca 167 mg mexiletin,
vilket 4r mangden mexiletin i en kapsel av Namuscla.
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32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

Ovan redogjorda omstandigheter talar for att Lupin, som innehavare av
sdrlakemedelsstatus och marknadsgodkannande f6r Namuscla, har en
dominerande stéllning pa en preliminart avgransad marknad for lakemedel
med den aktiva substansen mexiletin som har ett marknadsgodkannande for
behandling av vuxna IDM-patienter i Sverige. Konkurrensverket har dven
overvagt om Macure, i egenskap av exklusiv distributor av lakemedlet i
Sverige, ocksa har en sdidan marknadsstallning.

Konkurrensverket har dock, mot bakgrund av att utredningen avslutas utan
atgard, inte gjort ndgon slutlig marknadsavgransning och inte heller gjort
nagon slutlig bedomning av Lupins respektive Macures stillning pa nagon
relevant marknad.

Den generella problematik som Konkurrensverkets forstudie indikerade
betraffade prissattningen av sarlakemedel som ar repurposed har bekraftats av
utredningen. Av utredningen framgar att lanseringen av Namuscla i Sverige
2021 har medfort att kostnaden for att behandla IDM med mexiletin har okat
med mellan 8 och 11 ganger jamfort med tidigare licensforskriven mexiletin.
Tidigare licensforskriven mexiletin och Namuscla bestar av samma aktiva
substans, och har som regel samma styrka.

Sammantaget innebar Namusclas intrade i Sverige att kostnaderna for att
behandla en IDM-patient med mexiletin i Sverige har 6kat markant.

De flesta europeiska lander tillampar sa kallad internationell
referensprissattning, vilket begransar lakemedelsforetagens incitament att
prisdifferentiera mellan lander.!® Detta innebar att lakemedelsforetag kan ha
incitament att behélla en enhetlig prisniva trots att det paverkar forsaljningen
i enskilda lander negativt. Konkurrensverket har uppfattat att detta som
utgangspunkt gallt dven for Lupins prissattning av Namuscla i Sverige och i
andra EU-lander.

Vissa kunder i Sverige har dock fatt kopa Namuscla till ett mer formanligt
pris dn andra kunder i Sverige. Konkurrensverket kan emellertid konstatera
att dven detta pris dr flera ganger hogre an det pris som betalades for
mexiletin pa licens fore Namusclas intrade.

En mycket stor prisokning kan ge en indikation om prissattningens skalighet,
men kan inte utan vidare tas till intakt for att det ror sig om ett alltfor hogt
pris i konkurrensréttslig mening. Den priméra fraga som ska bedomas ar
alltsa inte sjalva prisokningen utan om priset i sig ar oskaligt hogt. Som en
del av denna beddmning kan det behdva beaktas om det utredda foretaget

16 Konkurrensverket, Olika pris for samma likemedel, En kartliggning av landstingens priser vid upphandlingar av
rekvisitionslikemedel, Rapport 2016:5, s. 33.
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39.

40.

41.

innehar en legal ensamréatt som utfardats i syfte att ge incitament till
produktutveckling eller andra marknadsframjande atgarder.

For att utreda om Namuscla har tillhandahallits till ett alltfor hogt pris som
inte star i nagot rimligt férhallande till produktens ekonomiska viarde har
Konkurrensverket bland annat genomfort en pris- och kostnadsanalys av
Namuscla. Konkurrensverkets analyser och prognoser av kostnader och
intdkter, som skulle kunna hanforas till Namusclas forséljning pa den
svenska marknaden, har inte gett ndgot entydigt utfall.

Konkurrensverket har darutdver noterat att de kostnader som Lupin angett
att man adragit sig med anledning av sin ansodkan till Europeiska
lakemedelsmyndigheten om marknadsgodkannande forefaller
uppseendevackande hoga. Det dr ocksa osakert om Namusclas nytta for
kunderna, exempelvis i form av tillganglighet, har férbattrats inom EU som
helhet, eller i enskilda lander, pa ett sdatt som motiverar dessa kostnader. I
Sverige forefaller priset pA Namuscla ha lett till att farre IDM-patienter nu
forskrivs mexiletin. Detta har i sin tur bidragit till att forsdljningen av

Namuscla i Sverige inte blivit sa stor som Lupin och Macure prognostiserat.

Mot bakgrund av utredningsresultaten och analysen sa har langt bedomer
Konkurrensverket ssmmantaget att utredningen i det aktuella drendet inte
ska fortsatta. Detta hindrar inte Konkurrensverket fran att, utifran
utvecklingen pa marknaden, framover inleda en ny provning av
prissattningen av Namuscla eller andra sarladkemedel om verket finner det
motiverat.

Detta beslut har fattats av generaldirektoren. Foredragande har varit bitrddande
enhetschef David Nordstrom.

Beslutsfattandet har dokumenterats digitalt och beslutet saknar darfér namn-
underskrift.

Marie Ostman

Anvisning om annan majlighet till prévning

Detta beslut kan enligt 7 kap. 1 § KL inte 6verklagas. Enligt 3 kap. 2 § KL kan
dédremot ett foretag som berdrs av forfarandet pa egen hand vacka talan vid
domstol for att fa saken provad (sarskild talan). Talan viacks genom ansdkan om
stamning vid Patent- och marknadsdomstolen.
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Kopia till:

Lakemedelsverket

Tandvards- och lakemedelsformansverket
Socialdepartementet

Detta beslut publiceras pa Konkurrensverkets webbplats.





