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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2020-04-23 XXxx/2020
FORETAG Enligt produktlista i bilaga

SAKEN

Omproévning av beslut inom likemedelsformanerna.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsforménsverket, beslutar att de lakemedel som framgar av bilaga 1
ska fortsitta att ingd i lidkemedelsforménerna men med generell istdllet for begriansad
subvention fran och med 30 april 2020.

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 lakemedelsformaner m.m.
(formanslagen) om utbyte in i formanerna samt regeringens uppdrag till TLV (dnr 911/2019)
att mojliggora och underlitta 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, nadmligen att mojliggora fler och korrekta byten till formanerna sa att fler
patienter kan fd forméansberittigade likemedel. Omprovningen gar ut pad att se over
formansbegransningarna inom det generiska utbytessystemet och ta bort de begriansningar
som inte lange uppfyller sitt syfte.

UTREDNING | ARENDET

De nya bestammelserna i formanslagen som trader i kraft den 2 juni 2020 medf6r i huvudsak
att lakemedel som forskrivits utanfor lakemedelsformanerna (forméanerna) ska kunna bytas
mot ett formansberattigat alternativ om detta inte har en forménsbegransning. TLV har fatt i
uppdrag av regeringen att mojliggora implementeringen av de nya lagiandringarna om det
utokade utbytet. I uppdraget ingick aven att undersoka om det ar mojligt att ge tillrackliga
forutsattningar for farmaceuten pa apotek att kunna utfora utbytet in i forménerna, dven i de
fall det finns en forménsbegransning.

I samband med det arbetet kunde myndigheten identifiera att en stor andel av
formansbegriansningarna inom det generiska utbytessystemet inte langre uppfyller sitt syfte.
Vid tiden for beslutet for originallidkemedlen syftade dessa férmansbegransningar till att
forsakra en kostnadseffektiv anviandning, eftersom priset for de nya originallikemedlen var
hogre dn andra motsvarande lakemedel med likvardig effekt. Nar dessa lakemedel sedan fick
generisk konkurrens, kom att inga i en utbytesgrupp och fick faststillda hogsta tilldtna priser
(takpriser) ledde det till kraftigt sankta priser. Dessa forandrade forutsattningar medfor att ett
begransat subventionsbeslut inte langre dr motiverat for ett antal ldkemedel som i dag ingér i
formanen.

Syftet med denna omproévning dr att oka fortroendet och dirmed efterlevnaden till de
formansbegriansningar som finns kvar och mojliggora stringentare uppfoljningar av
begrinsningstexters aktualitet. Fiarre formansbegriansningar minskar dven behovet av
stillningstaganden av forskrivarna avseende forménsbegransningar for varje patient, vilket
dven forvantas underlitta utbyten till lidkemedel inom férménen. Sammantaget leder TLV:s
genomgang av befintliga formansbegransningar att formansbegriansningar som inte langre ar
andamalsenliga tas bort.
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SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (forméanslagen). 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 varden 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 liakemedelsformansverket 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

Lakemedlen i bilaga 1 ingér i likemedelsforménerna med begriansad subvention. Samtliga
ingdr i det generiska utbytet (periodens vara-systemet). Sedan generisk konkurrens har
uppstatt har priserna i respektive likemedels utbytesgrupp sjunkit till en nivad dar TLV
faststallt ett hogsta tilldtna pris. TLV bedomer diarmed att de forutsattningar som forelag da
ett beslut om begransad subvention fattades har dndrats.

Vid bedémningen av vilka grupper av likviardiga likemedel som inte ldngre behdver ha
formansbegransningar, har TLV gjort en helhetsbedomning for hela substansgrupper. Det
innebar att TLV i majligaste man gjort en likabehandling av hela substansgrupper. Skélen till
detta ar flera. Dels dr det hogsta tilldtna priset for en utbytesgrupp fast. Att avvakta med att
besluta om generell subvention i syfte att priset ska sjunka ytterligare ar darfor inte
meningsfullt da dessa priser inte kommer att sjunka nir de vil fastslagits. Mgjligheten till
prishdjning bortom faststillda takpriser ar ocksa lika for alla produkter, oavsett vilken niva av
prissankning som takpriset ar beslutad till. Dels ar den generiska konkurrensen och systemet
med periodens vara ett sjilvreglerande system, som leder till att det ar lakemedlen med lagst
pris som far de storsta forsiljningsvolymerna. De lakemedel vars pris ligger nara det hogsta
tillatna i utbytesgruppen far vanligtvis en mycket lag forsiljning.
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Likemedel inom en substansgrupp med generisk konkurrens behandlas lika darfor att de har
bedomts som likvardiga och utbytbara av Likemedelsverket. De ldkemedel som tidigare haft
formansbegransningar beviljas generell subvention i de fall prissinkningen till f6ljd av
generisk konkurrens medfort att subventionsbegriansningen inte langre uppfyller sitt
ursprungliga syfte.

Denna hantering mojliggor fler utbyten till forménerna och genom att minska antalet
forméansbegransningar okar slagkraften for de formansbegransningar som finns kvar dar
efterlevnaden till forménsbegransningen innebar stor skillnad for kostnadseffektiviteten och
lakemedelsbudgeten.

TLV finner att kriterierna i 15 § lagen om likemedelsforméaner m.m. ar uppfyllda for att
lakemedlen i bilaga 1 ska inga i lakemedelsforméanerna utan forméansbegransning.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsf6rméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordforande),
overliakaren Margareta Berglund Rodén, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius,
overldkaren Inge Eriksson, universitetslektorn Martin Henriksson, docenten Gerd Lérfars
och overlakaren Maria Strandberg. Arendet har foredragits av medicinska utredaren Sara
Emrooz. I den slutliga handldggningen 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 overklagandet ska det anges vilket
beslut som 6verklagas och pd vilket sitt beslutet ska andras. Om TLV dndrar det beslut som
overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet omfattar
dven det nya beslutet.
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Bilaga 1

Se separat bilaga for sammanstillning av de produkter som omfattas av beslutet.



