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Att: Martin Forsberg '
Box 22520

104 22 STOCKHOLM

Stockholm den 28 augusti 2013

Arende 967/13; TLV ./, AstraZeneca AB angiende marknadsforing av Likemedlet Atacand i
form av en rundskrivelse till liikare i december 2012 som péstatts strida mot artikel 4 i
Likemedelsbranschens etiska regelverk

Nimnden for bedémning av likemedelisinformation (NBL) har den 26 augusti 2013 avgivit bifogat
yttrande i rubricerat drende.

Med vinlig hilsning
o 4 e
Fredrika Allard / ' oy 7(";% TET
Eva-Lena Carpio
e 1

Box 7313, 103 90 Stockholm, Telefon 08-701 78 00, Fax 08-701 78 99



IAMNDEN FOR

IEDOMNING AV avgivet den 26 augusti 2013 i drende 967/13 angfdende

IAKEMEDELSINFORMATION marknadsféring av Yikemedlet Atacand i form av en
; : rundskrivelse till likare i december 2012 som péistitts

strida mot artikel 4 i Likemedelsbranschens efiska
regelverk

Anmilare

Tandvards- och likemedelsforménsverket (TLV)

Svarande

AstraZeneca AB

Bakgrund

AstraZeneca marknadsfor angiotensin If-antagonister under varumérket Atacand®.
Atacand har kandesartan som verksam substans och &r indicerat for behandling av
essentiell hypertoni hos vuxna och for behandling av vuxna patienter med hjértsvikt och
nedsatt  systolisk  vénsterkammarfunktion (gjektionsfraktion < 40 %) som
tilliggsbehandling till ACE-hdimmare eller dd ACE-h&immare ej tolereras.

AstraZeneca har i skrivelse till ldkare informerat om att Atacand sedan den 1 december
2012 inte lingre omfattas av hogkostnadsskyddet for likemedel. I brevet uppges bl.a. att
likare diremot kan erbjuda patienter mojlighet att fortsiitta med Atacand eftersom
AstraZeneca justerat priset till att motsvara arskostnaden for hdgkostnadsskyddet. I brevet
anges vidare att patienten ges mdjlighet att vilja behandling genom att likaren kan
presentera bade Atacand och generiskt candesartan cilexetil, och att patienten fir betala ca
180 kr f6r en fortsatt ménadsbehandling med Atacand 8 mg, en kostoad som inte ldggs pd
enhetens ldkemedelsbudget da patienten star for hela kostnaden.

Anmiilan
TLV har i anmiilan till NBL i huvudsak anfort fljande.

I brevet anges "..[nJu kan du erbjuda patienterna méjligheten aft fortsdtta ta just
Atacand. Vi har justerat priset till att motsvara arskostnaden for hogkostnadsskyddet".

Informationen i friga &r forsatlig och forleder ldsaren att tro att patienten inte kommer
att behdva betala mer dn for hdgkostnadsskyddet. Tvirtom kan extra kostnader mycket
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viill uppkomma for patienter eftersom de samtidigt kan std pa andra likemedel som ingér
i htgkostnadsskyddet. Syftet med brevet &r att & férskrivare att erbjuda/foresla patienter
att anvinda Atacand i stillet for generika, och di helt p& patientens egen bekostnad.
Sammantaget anser TLV att brevet dr missvisande eftersom det innehéller formuleringar
som kan ge intryck av att patienten inte behdver betala ndgon extra kostnad utdver den
som de har for likemedel som ingdr i hdgkostnadsskyddet.

TLV anser att foretaget handlat i strid med artikel 4 i lakemedelsbranschens etiska
regelverk, I varje fall efterfriagas ett véigledande uttalande i saken.

Anmilan jimte skrivelsen bifogas som Bilaga 1.

Svaromal

AstraZeneca har framfort att syftet med brevet har varit att upplysa ldkare om ait
AstraZeneca justerat ner priset f6r Atacand till ungefidr 2 000 kr per 4r, och inte att
vilseleda eller forleda. Jamforelsen med higkostnadsskyddet handlar om att tydliggéra
kostnadsnivan for Atacand som nu #r ca 180 kr x 12 =2 160 kronor och sitta den i ett
perspektiv mot en annan kostnad som i sammanhanget #r relevant, nimligen patientens
egenavgift.

AstraZeneca har framhallit att TLV i sin anmélan valt att bryta ut en mening ur sitt
sammanhang och utifrfin demnna mening har TLV anfort att informationen kan
misstolkas och ge intryck av att patienterna inte skulle behdva betala nagot extra for
Atacand, utover den kostnad patienten skulle kunna ha fér eventuella andra likemedel
som patienten behandlas med som ingér i hogkostnadsskyddet. AsiraZeneca kan inte se
att informationen i brevet kan misstolkas pa sétt som TLV gor gillande, dvs. att likaren
skulle uppfatta brevet som att de patienter som behandlas med andra [#kemedel som
ingér 1 likemedelsformanen och betalar en egen avgift for dessa inte skulle behéva
betala nagot extra f6r Atacand.

Brevet handlar bara om Atacand kontra generiskt alternativ och den kostnad som det
innebiir for patienten om man viljer Atacand som inte ingdr i forméanen. AstraZeneca
har framf6rt att det dr orimligt att ett foretag ska behova tydliggdra olika prisbilder och
scenarior utifrdn de situationer som kan uppstd p.g.a. eventuella andra 18kemedel som
kan ingé 1 en enskild patients behandling och som ‘potentiellt kan hanteras enligt olika
prissystem, D& behandling och priser kan dndras 6ver tid blir det i praktiken omdjligt att
informera om pris for likemedel som inte ingar i férménen. Detta skulle i sin tur
begrinsa konkurrensmijligheterna {r produkter utanf6r likemedelsférménen, vilket
inte kan anses rimligt.

Avslutningsvis har AstraZeneca instimt i behovet av ett vigledande uttalande i saken.

Svaromalet bifogas som Bilaga 2.



NBL:s bedémning

N#mnden har att ta stéllning till huruvida det patalade péstiendet kan anses formedia
intrycket aft patienterna inte behdver betala ndgon extra kostnad utdver den som de har
for de likemedel som ingér i hdgkostnadsskyddet.

Genom att priset for Atacand jamfors med priset for higkostnadsskyddet ger pastdendet
enligt NBL:s mening intrycket att Atacand fortfarande &r utbytbart och att en patient
som likemedlet forskrivs till inte behtver erligga ndgot utdver det maxbelopp 1
patientavgift som patienten i frdga har att betala. Eftersom sd inte #r fallet konstaterar
nimnden att pastdendet inte ir vederhéftigt.

Nimnden vill dock framhdalla att den inte har ndgot att invinda mot att ett
lakemedelsforetag i sin marknadsforing ldmnar upplysning om att en viss produkt inte
ingdr i htgkostnadsskyddet.

Slutsats

NBL finner, med hénvisning till artikel 4 i Likemedelsbranschens etiska regelverk, att
AstraZeneca handlat i strid mot god sed pd likemedelsinformationens omrade genom att
felaktigt formedla intrycket att patienter inte beh&ver betala nigon extra kostnad utéver
den som de har for likemedel som ingar i hogkostnadsskyddet.

AstraZeneca AB uppmanas att framdeles vid utformningen av sin likemedelsinformation
beakta vad NBL h#r har anfort och att senast den 9 september 2013 bekrifta att denna
uppmaning kommer att fdljas genom att returnera den bifogade bekréftelsehandlingen.

AstraZeneca AB ska efter fakturering frén LIF Service AB betala en NBL-avgift om
90 000 kr.

Detta yitrande har avgivits av ordfranden Severin Blomstrand, den foretagsanknutna
ledamoten Ulrika Widenborg, den medicinskt sakkunnige Lennart Andrén samt
foretriidarna for allménintresset Agneta Eklund och Berndt Nilsson.

I drendets behandling har ocksd medverkat suppleanten Anne Carlsson.
De foretagsanknutna ledamdterna Mattias Bjorkgren, Anne Morner och Annika Ohlson

samt foretridaren for allménintresset Siw Jansson &r av skiljaktig mening vad géller
nimndens besiut, Bilaga 3. '
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Bilagor
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Diarienr 567/2013

Tandvards- och likemedelsformansverket
martin.forsberg@tiv.se ’
Tel.: 08-568 420 82

Stockholm 2013-04-15

Namnden far beddmning av
l&akemedeisinformation

Angaende information om ldkemedlet Atacand
fran Astra Zeneca till lakare

Lakemedelsforetaget AstraZeneca AB (foretaget) marknadsfor lakemedlet Atacand.

Efter en tid nér ett patent 16pt ut for ett originallikemedel kan andra
lakemedelsforetag tillverka och silja generiska alternativ som &r utbytbara gentemot
originallikemedlet. Introduktion av utbytbara generiska lakemedel p4 marknaden
leder 1 regel till att originallikemedlet inte lingre ar ett kostnadseffektivt alternativ i
och med att generiska lakemedel normalt s&ljs till ett vasentligt agre pris.

Nir foljande kriterier ar uppfyllda kan Tandvérds- och ldkmedelsformansverket, TLV
faststélla ett sh kallat takpris for ett originallikemedels alla utbytesgrupper:

+ Priset pa generika ska ha sjunkit med 70 procent av originalets ursprungspris i
utbytbarhetsgruppen.

» Generika ska ha funnits p4 marknaden och silts under minst fyra manader.

Om kriterierna ir uppfyllda infors ett takpris som sitts till 35 procent av originalets
ursprungspris. Det nya priset blir ett tak, ett hogsta pris inom utbytesgruppen, for
likemedel som ingér i hdgkostnadsskyddet. Bestimmelser om detta finns i
Tandvirds- och lakemedelformansverkets foreskrifter och allmanna rad (TLVES
2009:4) om prissittning av utbytbara likemedel och utbyte av likemedel.

I samband med att TLV faststéllt ett sAdant takpris har Astra Zeneca AB valt att
begira uttride ur likemedelsformanerna for sitt likemedel Atacand frin och med
den 1 december 2012. I och med detta ingér inte foretagets produkt Atacand i
hiogkostnadsskyddet. (Detta géller med undantag for Atacand Plus 232mg/12,5mg
samt Atacand Plus 232mg/25 mg som fortfarande ingér i 1dkemedelsférménerna).

Foretaget har i december 2012 1 ett brev i form av en rundskrivelse till likare

informerat om méjligheten att erbjuda patienter att fortsatta ta Atacand éven om
foretagets produkt inte lingre ingar i hogkostnadsskyddet (bilaga 1).

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

Box 22520 [Fleminggatan 7], 104 22 Stockholm

Telefon: 08 568 420 50, Fax: 08 558 420 89, registrator@tlv.se, www.tlv.se

Org. nr202100-5364
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1 brevet skriver foretaget:

"Nu kan Du erbjuda patienterna méjligheten att fortsétta ta just Atacand®. Vi har
justerat priset till att motsvara &rskostnaden for hogkostnadsskyddet”.

TLV anser att denna information &r forsitligt och forleder lasaren vid en snabb
genomlésning tro att patienten inte kommer att behéva betala mer &n for
hogkostnadsskyddet. Tvartom kan extra kostnader mycket vl uppkomma fér
patienterna eftersom de samtidigt kan st p& andra ldkemedel som ingar i
hogkostnadsskyddet (medan Atacand alltsd inte omfattas).

Syftet med brevet &r uppenbarligen att f& forskrivare att erbjuda/foresla patienterna
att anvinda Atacand istéllet for generika, och d4 helt pa patientens egen bekostnad.

Sammantaget anser TLV att brevet &r missvisande eftersom innehéller formuleringar
som kan ge intrycket att patienterna inte behdver betala ndgon extra kostnad utéver
den som de har for likemedel som ingér i hogkostnadsskyddet.

Av artikel 4 i Likemedelsbranschens etiska regelverk framgar att
*Likemedelsinformation ska vara vederhéftig och far ej innehalla framstéllning i ord
eller bild som direkt eller indirekt - genom t.ex. antydningar, uteldmnande,
forvrangningar, overdrifter eller oklart framstéllningssétt - &r dgnad att vilseleda”.

1 4.4 anges vidare att "framstéllningen inte far vara forsatligt eller suggestivt
férledande”.

"TLV anser mot bakgrund av ovanstdende att foretaget handlat i strid med artikel 4 i
Lakemedelsbranschens etiska regelverk.

AstraZeneca har i februari 2013 gtt ut med ett *fortydligande” i en ny skrivelse till
lakarna (bilaga 2). TLV:s synpunkter kring den forsta skrivelsen kvarstir emellertid
och det finns i varje fall ett behov av ett viigledande uttalande fran NBL.

Beslut om denna anmélan har fattats av chefsjuristen Leif Lundquist. Foredragande
har varit avdelningschefen Martin Forsberg.

P4 Tandvérds- och lakemedelsverkets véignar

{ .




AsiraZeneca AB - AatraZeneca Nordic - SE-151 85 Sadertilje - Sweden
T: +46 & 553 260 00 - F; +46 B 652 544 40 » astrazeneca.com
Visitors: Astraallén + Karlebyhus « Girtuna

Stdertélje December 2012
AstraZeneca Sverige AB

EIOUSZRIISY

Till dig som &r L&kare,

Atacand® - forandrat pris i oféréindrad forpackning!

Sedan den 1 december omfattas inte Atacand® av hdgkostnadskyddet far lakemedel.
Patentskyddet upphorde i april och vi ser nu sjunkande priser, nya fdrpackningar och
tablettformer med candesartan cilexetil p& apoteken. For hélso- och sjukvérden skapas
besparingar genom sjunkandge ldkemedelskostnader.

Nu kan Du erbjuda patienterna méjligheten att fortsétta ta just Atacand®. Vi har justerat
priset till att motsvara arskostnaden for hdgkostnadsskyddet. Patienterna kan tryggt
fortsttta med samma férpackning, samma bipacksedel och samma utseende pa
tabletterna. '

Genom alf presentera bide Atacand® och generiskt candesartan cifexetil kan
du ge dina patienter méjligheten att vilja behandling.

Fér en fortsatt ménadsbehandling med Atacand® 8 mg far din patient betala ca 180 kr.
En kostnad som dirmed inte lggs pd enhetens lakemedelsbudget di patienten star
fér hela kostnaden.

P4 samtiiga apotek/apotekskedjor, forutom f.n. pa Kronans Broghandel, kan patienten
himta ut Atacand tilt justerat pris.

Pelie Nordlander

County GCouncil Affairs Directar
pelle.nordiander@astrazeneca.com

Reg Office AsiraZeneca AB {publ}

A121218T2255-27448-SWE-00
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AstraZeneca AB + AstraZenaca Nordic-Baltic - SE-161 85 Sddertilje » Bweden
T: +46 8 553 260 00 « F: +46 8 562 544 40 « astrazensca.s¢ - astrazeneca.com
Vishtors: Astraallén + Karlebyhus « Girtuna

Februari 2013

Ti§l dlg som &r Lékare

Fortydligande angdende Atacand® (candesartan cllexetil)

s eDRUSZRNSY
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[ bdrjan pa december 2012 skickade AstraZensca ut information till samtliga likare |
Sverige om att Atacand® Inte omfattas av hiigkostnadsskyddet for 1akemedel.

Nya férutsétiningar fr patianter att kunna fortsitta med originallikemedel.
Atacand ingér sedan den 1 december 2012 inte | lakemedelsfrmanen vilket kan orsaka
bskymmer for én del patlenter som motsttter slg byte til elt f6r dem okéint preparat som
dassutom kan se olika ut frin gang till annan.

For att tlligodose dessa patlenters behov — av att fortsétta sin behandling med det
originalifikernadet de fAit recept p& — har vi justeral den merkostnad som uppstar ner till
den nivi som glilide innan Atacand togs ut Ly [Bkemedelsfdrméanen.

Priser

P4 lskemedel utan férmén rder frl prissittning. AstraZeneca styr Inte Sver apotekens
konsumenipriser vilket Innebér att priser kan vara olika frén kedja 1lli kedja. Pilsuppgifter
I4mnas via respektive apotels kundijiinst alternativt genom att bestika ett fysiskt apotek,

En 3-ménaders hehandling kostar frn ca 490 kr {4 mg) och frén ca 649 kr (32 mg)
Alternativet 4r att patienten istéllet behandlas med candesartan cllexetil {generisk varlant
av Atacand),

Bakgrund — generiskt utbyte och prissittning

Patenterads lakemadel Inom forman levereras till patlenter | enlighst med vad som stér pa
receptst. | viasa fall byts den férskrivna produkten ut mot ett parallsllimporterat alternativ.
Patienten betalar {ulll pris upp till taket 16r hdgkostnadsskyddaet vliket &r 2 200 kr per &r,
dérofier ticker higkostnadsskyddet hela beloppst,

Efter patentavgéng bylier Apoteken ut recepibelagda likemade! som ingér|
higkosnadsskyddet till billigare tillgingliga generlska lkemedel med samma Innieh8li.
Priserna géliet | en ménad } tagel (periodens vara), vilket Innebér att en patient kan bil
arbjuden oltka iakemedel vid varje receptexpediering. Patienter sorn fortsatt viil ha originalet
kan sfiilva betala skilinagden mellan periodens vara och kundens egna val. Vill patienten ha
ott alternativ som varken &r forskrivet eller utsett till perlodens vara betalar patienten fullt pris
wtan avdrag f3r det ldgst prissatta alternativet.

Cirka sex manader efter att patenttiden for ett originalifkemedel 16pt ut | Sverlge kraver TLV
atl priset p& originaliiikemadiet siinks med 65 %. Alternaiivet &r att lakemedlet utesluts ur
férmanssystemst. | och med att Atacand fortfarande omfattas av patentskydd i vissa lander
vili vl inte likstatla Atacand med generlka och den prisniva som géller fér dessa. Mot denna
bakgrund har AstraZeneca valt att gd ur formanen fr dessa produkter hos TLY och delta
géller frAn och med den 1 december 2012,

Vid fragor vanligen kontaktar
Pelle Nordlander

AstraZeneca Nordic-Baltic
County Councl! Affairs Director
pelle.nordlander@astrazensca.com

AstraZensca AB (publ)
Reg Mo 5560117482
VAT No 8E5568011748201
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AstraZeneca AB - AstraZeneca Sverlge « SE-151 85 Sddertélje - Sweden
T: +46 8 B53 260 00 « F: +46 8 582 562 88 . astrazeneca.se
Visitors: Astraallén - Karlebyhus - Géirtuna

N#&mnden f6r bedémning av Lakemedelsinformation
Att: Fredrika Allard

NBLs sekretariat

Advokatfirman DLA Nordic

Box 7315

103 90 Stockholm

8 May 2013

Arende TLV/AstraZeneca: angdende marknadsfdring av Atacand i form
av ett brev till likare december 2012 med anledning av att AstraZeneca
valt att ta ut Atacand ur lakemedelsformanen. TLV anser att
informationen strider mot artikel 4 i Lékemedelsbranschens etiska
regelverk.

TLV anger i sin skrivelse till NBL att det finns ett behov av végledande uttalande fran
NBL avseende hur langt elt foretags ansvar stricker sig nér det géller att informera om
den totala kostnaden fér en patient som behandlas med bade lakemedel som técks av
hégkostnadsskyddet och ldkemedel som ligger utanfdr formanen.

Vi vill instdmma med TLV vad géller behov av vigledande uttalande da nuvarande
regelverk och praxis inte ger nagon végledning om vilket ansvar ett enskilt féretag har
fér att tydliggéra hela prisbilden, | hiéindelse, att patienten stér pa flera idkemedel.
Situationen att foretag dnskar Informera om att ett lakemedel inte omfattas av
Iakemedelfrmanen och vad det innebdr for patienter &r ny, sedan TLV infort
tillampning av sa kallat takpris for ett originallikemedel (TLVFS 2009:4). Takpriset
innebar att priset fér ett originallikemede! i praktiken med automatik sénks med 65 %
vid en viss tidpunkt efter patentutgéngen i Sverige. Patienter som pé egen bekostnad
gnskar fortsétta behandlingen med en originalprodukt maste ges méjlighet att gbra
detta.

| brevet till 13kare, som TLV nu har anmalt, har AsiraZeneca informerat om at
tikemediet Atacand sedan den 1 december 2012 inte 1&3ngre omfattas av
hégkostnadsskyddet for lkemedel. Vi informerar i samma brev om att patentskyddet
upphort och att det nu finns andra tablettformer av denna substans till 1agre pris och att
ett utrymme for besparingar ddrmed skapas for hélso- och sjukvarden genom
sjunkande |akemedelskasinader pa detta omrade,

Det aktuella brevet var inte "dgnat att vilseleda" och var inte heller "férsatligt eller
suggestivt forledande”, som TLV pastar. Syftet med brevet var att informera lakaren om
att AstraZeneca justeral ner priset for Atacand till ungefar 2 200 kronor per ar.
Jamfbrelsen med hégkostnadsskyddet handlar om atl iydliggéra kostnadsnivan for
Atacand som nu &r ca 180; - x 12 = 2 160 kronor och sétta den i ett perspektiv mot en
annan kostnad som i sammanhanget &r relevant, ndmligen patlentens egenavgift.

Reg Office AstraZenaca AB {publ)
SE-151 85 SHdertélje Sweden
Reg No 556011-7482

VAT No SE556011748201
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Utdver den informationen anger AstraZeneca tydligt | brevet att:

BJ2uUa7ZeIISY

2

s Atacand inte Eingre omfattas av hiigkostnadsskyddet

e AstraZeneca foreslar att man kan presentera de bada alternativen, Atacand och 4
generiskt alternativ, fér patienten sé att patienten ges méjlighet att sfélv vilja '

» Detanges ocksa tydligt att kostnaden fér Atacand 8 mg blir ca 180 kronor per manad
och att patienten sjilv stir f6r hela kostnaden.

TLV har i sin anmélan valt att bryta ut en mening ur sitt sammanhang och ulifrén denna
mening anser man att Informationen kan misstolkas och ge intryck av att patienterna
inte skulle behdva betala ndgot extra fér Atacand, ufbver den kosinad patienten skulle
kunna ha fér eventuelia andra likmedel som patienten behandlas med som ingdr i
hégkostnadsskyddet,

Vi kan inte se aft den information vi givit i brevet kan misstolkas pa det sétt TLV vill gora
géilande dvs. att lakaren skulle uppfatta brevet som att de patienter som behandias
med andra likemedel som ingar i likemedelsférmanen och betalar en egen avgift for
dessa inte skulle behdva betala nagot extra fir Atacand.

Brevet handlar enbart om Atacand kontra generiskt alternativ och den kostnad det
innebar f5r patienten om man viéljer Atacand som inte ingar i iakemedelsformanen. Vi
anser att det vore orimligt om ett enskilt féretag skulle vara skyldigt att tydliggbra olika
prisbilder och scenarior utifrn situationer som kan upptréda pa grund av eventuelia
andra lakemedel som kan inga i en enskild patients behandling och som potentiellt
hanteras enligt olika prissystem.

Fragan &r om det 6verhuvudtaget ar mojligt att ge en 100 % korrekt bild éver hur den
totala prisbilden kan komma att se ut i forvég da behandlingar saval som priser &ndras
dver tid. Det blir d& i praktiken en oméjlighet att informera om pris for [Ekmedel som inte
ingdr | fdrmanen. Detta skulle § sin fur begrdnsa konkurrensmojligheterna fér produkter
utanfor iAkmedelsférmanen och det ar enfigt var mening inte rimligt!

Utifran vara argument angivna ovan delar vi uppfattningen att det skulle vara vardefullt
med ett vigledande uttalande fran NBL i denna fraga.

Med vanlig héisning
AstraZeneca AB
AstraZeneca Sverige

- ~ ) q{ . e . L F‘/'-A'
Birgitta Strinnholm
Dirgctor Market Ethics
AstraZeneca AB
S - 151 85 Sidertélje

Phone: +46 -8-553 225 01
Mobile: +46 -70-667 49 42
E-mail: birgitta.strinnholm@astrazengca.com
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Bilaga 3

De foretagsanknutna ledaméterna Mattias Bjorkgren, Anne Mommer och Annika Ohlson
samt foretriidaren for allménintresset Siw Jansson &r av skiljaktig mening vad giller
nimndens beslut.

Vid en sammantagen bedémning av omstindigheterna i Hrendet anser vi ait
framstéllningen i brevet inte ger intryck av aft patienter som behandlas med andra
1ikemedel som ingér i [Hkemedelsforménen och som betalar patientavgift for dessa, inte
skulle beh&va betala nigot extra for Atacand.



