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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2020-04-23 899/2020
FORETAG 2care4 ApS
Stenhuggervej 12
6710 Esbjerg V Danmark
Danmark

SAKEN

Omproévning av beslut inom likemedelsformanerna.

BESLUT

Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstaende lakemedel fran
och med 2020-04-30 ska inga i lidkemedelsformanerna till oférandrat pris men med
begrinsad subvention.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)

Xelevia Filmdragerad |25 mg |98 tabletter | 149381 1101,00 1169,27
tablett

Xelevia Filmdragerad |50 mg |28 tabletter | 124077 282,00 333,71
tablett

Xelevia Filmdragerad |50 mg |98 tabletter | 061328 1101,00 1169,27
tablett

Begransningar
Subventioneras endast for patienter som forst provat metformin, sulfonureider eller insulin,
eller nar dessa inte ar lampliga.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstaende begriansning i all sin marknadsforing och
annan information om ldkemedlet.

Postadress Bestksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50
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BAKGRUND

Mot bakgrund av de nya reglerna i lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m.
(formanslagen) om utbyte in i formanerna samt regeringens uppdrag till TLV (dnr 911/2019)
att mojliggora och underlatta implementeringen av den nya lagandringen inledde TLV den 11
mars 2020 en omprovning.

Genomforandet av denna omprovning ar ett satt for myndigheten att uppna syftet med den
nya lagidndringen, namligen att mojliggora fler och korrekta byten till formanerna sa att fler
patienter kan fa forménsberattigade 1ikemedel. Omprévningen gar ut pa att skapa enhetlighet
bland TLV:s formansbegransningar for respektive grupp av likvardiga lakemedel.

De forpackningar av parallelldistribuerad Xelevia filmdragerade tabletter (2care4 ApS) som
detta beslut avser ingér i likemedelsforménerna med generell subvention men tillhor en
utbytesgrupp dar ovriga lakemedel har begransad subvention.

UTREDNING | ARENDET

Det forsta subventionsbeslutet for ett likemedel (harefter kallat referensbeslutet) ar styrande
for vilken typ av subvention, generell eller begriansad, som senare alaggs ovriga likvardiga
produkter. Generiska lidkemedel, nya forpackningar, parallellimporterade eller
parallelldistribuerade 1ikemedel samt i vissa fall nya styrkor och beredningsformer som har
samma indikationer som ett referenslikemedel ska f& samma subventionsstatus som detta.
Detsamma giller ndr en omproévning resulterar i en forandrad subventionsstatus for ett
referenslikemedel. Samtliga produkter som omfattas av subventionsférandringen skall da fa
samma begransningstext i enlighet med TLV:s utarbetade praxis.

TLV har identifierat att det inom liakemedelsformanerna finns likemedel som har en
subventionsstatus som pa olika satt skiljer sig fran referensldkemedlets. Denna omprovning
syftar till att se Over formansbegransningar som inte dr harmoniserade, dvs. enhetliga, inom
sina respektive grupper. Skillnader mellan lakemedels formansbegransningar ses 6ver for att
identifiera om vissa begransningstexter bor tas bort, laggas till, &ndras eller justeras si att
begransningarna stimmer 6verens med tidigare beslut.

For att uppna det beskrivna malet med enhetliga féormansbegransningar beslutar TLV i denna
omprovning om foljande &andringar; borttagning av forménsbegriansning, tilligg av
forménsbegransning, forandring av  begriansningstext eller omformulering av
begransningstext.

Detta beslut avser tillagg av formansbegriansning.

Sammantaget leder TLV:s genomgéng och harmonisering av befintliga forménsbegransningar
till att formansbegransningarna blir enhetliga inom sina respektive grupper av likvirdiga
lakemedel. Det leder i sin tur dels till 6kat fortroende for och darmed efterlevnad till TLV:s
forménsbegransningar, dels till att byten som genomfors enligt den nya lagdndringen
genomfors pa ett korrekt satt utifran likemedlets subventionsstatus.
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SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (formanslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av likemedelsférménerna och inkopspris och forsiljningspris ska
faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhillsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgangliga lidkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer andamaélsenliga.

I forarbetena till forméanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundldggande
principer: manniskovardesprincipen - att virden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, mitt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

I formanslagen stadgas dven foljande
10 § Tandvards- och likemedelsformansverket far pa eget initiativ besluta att ett lakemedel
eller en annan vara som ingar i lakemedelsférmanerna inte langre ska inga i formanerna.

11 § Om det finns sarskilda skal far Tandvards- och likemedelsforménsverket besluta att ett
lakemedel eller annan vara ska ingd i likemedelsforméanerna endast for ett visst
anvandningsomrade. Myndighetens beslut far forenas med andra sarskilda villkor.

TLV gor foljande bedémning

Dessa forpackningar av parallelldistribuerad Xelevia ingédr i likemedelsforménerna med
generell subvention men tillhor en utbytesgrupp déar oOvriga lakemedel har begransad
subvention. Aven denna produkt borde ha fatt ett beslut om begriansad subvention i samband
med ansokan om att likemedlet skulle inga i forménerna. Detta har dock forbisetts vid
handlaggning och ett beslut om generell subvention fattades. TLV bedomer att dessa
forpackningar, i enlighet med ovriga ldkemedel i utbytesgruppen, ska ingd i
lakemedelsforménerna med begriansad subvention.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § formanslagen ar uppfyllda till det
nuvarande priset endast om subventionen, med stod av 11 § formanslagen, férenas med de
begransningar och villkor som anges under "Beslut” pa sid. 1.

For att bidra till att begransningen far genomslag vid forskrivning av 1akemedlet, ska foretaget
alaggas att tydligt informera om begransningen i all sin marknadsforing och annan
information om lakemedlet.
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Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare overintendenten Staffan Bengtsson (ordférande)
overlakaren Margareta Berglund Rodén, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius,
overldkaren Inge Eriksson, universitetslektorn Martin Henriksson, docenten Gerd Lérfars
och overldkaren Maria Strandberg. Arendet har foredragits av medicinska utredaren Sara
Emrooz. I den slutliga handlaggningen har dven utredaren Therese Gennevall, utredaren
Malin Persson och juristen Minna Klintz Syréhn deltagit.

Staffan Bengtsson

Sara Emrooz

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick
del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges vilket
beslut som 6verklagas och pa vilket sitt beslutet ska 4ndras. Om TLV édndrar det beslut som
overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet omfattar

dven det nya beslutet.



