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Forord

TLV har regeringens uppdrag (S2021/08111) att lopande folja upp och redovisa
besparingen som genereras av de sidooverenskommelser som lakemedelsforetag
och regioner ingar inom ramen for eller som en f6ljd av TLV:s drendehandlidggning
for vissa lakemedel. Under 2022 redovisade TLV tva helarsprognoser for
besparingen 2022, i juni och i december. I den har rapporten redovisas utfallet av
den totala besparingen fran aterbaringen fran sidooverenskommelser for ar 2022. I
rapporten redovisas total aterbaring ar 2022, och hur utfallet skiljer sig mot
prognostiserad dterbaring och utfall tidigare ar. Rapporten redovisar de faktorer
som framst paverkade dterbaringen under 2022, hur stor del av dterbaringen som
tillfaller staten och respektive region, samt total forsiljning av l1akemedel med
sidooverenskommelser uppdelat per kon och produkt.

Arbetsgruppen for rapporten har bestatt av Veronica Xanthopoulos, Johan Lidman

och Thea Enhorning.

Agneta Karlsson
Generaldirektor
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Termer och begrepp

AUP - Apotekens utforsiljningspris — oppenvardsapotekens forsaljningspris i
kronor. Faststills av TLV.

Forméansbegriansning — subvention for endast ett visst anvindningsomrade eller
en viss patientgrupp.

Biosimilar - ett biologiskt lakemedel som innehaller en version av den aktiva
substans som finns i ett redan godkant biologiskt lakemedel (referenslakemedlet).
For att en biosimilar ska godkannas kravs att den ar jamférbar med
referenslikemedlet avseende kemiska egenskaper.

Likemedelsformanerna — ett likemedel som ingar i lakemedelsformanerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet, vilket begransar hur mycket en
individ behover betala for sina receptforskrivna lakemedel. I vissa fall kan
lakemedel som ingér i lidkemedelsformanerna siljas utanfor forménerna.

Sidooverenskommelse — ett civilrattsligt avtal mellan ett ladkemedelsforetag och
enskilda regioner som tas fram inom ramen for eller som en foljd av TLV:s
arendehandlaggning. Sidooverenskommelserna reglerar en eller flera
omstandigheter som ror anviandningen av ett lakemedel.

Trepartsoverlaggning — en trepartsoverliaggning innebar att bade regionerna
och lakemedelsforetaget overlagger med TLV i ett visst drende, men ocksa att
overliaggningen sker samtidigt, det vill sdga att de tre aktorerna traffas tillsammans
och kommunicerar gemensamt kring ett aktuellt formansarende.

Aterbiiring — en form av ersittning som betalas ut i efterhand och som &r kopplad
till forbrukning av respektive produkt. I Sverige betalar likemedelsforetagen
aterbaring till regionerna utifran vad som anges i vissa avtal.
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Inledning

Bakgrund

Sedan slutet av 2014 har regioner och lakemedelsforetag tecknat avtal
(sidobverenskommelser) for vissa likemedel. Overenskommelserna innebér att
ldakemedelsforetagen ger aterbaring for en del av likemedelskostnaden till
regionerna for lakemedel forskrivna pa recept. TLV koordinerar processen inom
ramen for trepartsoverldggningar dar TLV, regioner och foretag gemensamt
overlagger i ett darende. TLV utfor dven 16pande uppfoljningar av utfallen fran
sidooverenskommelserna. Enligt 6verenskommelsen om statsbidrag for
lakemedelsformanerna 2022 delar staten och regionerna pa den aterbaring som
sidooverenskommelserna genererat under dret; 60 procent av aterbaringen ska
tillfalla regionerna och 40 procent ska tillfalla staten [1].

Som en f6ljd av 6verenskommelsen har TLV regeringens uppdrag (S2021/08111) att
lopande f6lja upp och redovisa besparingen som genereras av de
sidooverenskommelser som lakemedelsforetag och regioner ingar inom ramen for
eller som en f6ljd av TLV:s drendehandldggning for vissa 1akemedel. TLV har inom
ramen for uppdraget redovisat tva helarsprognoser av aterbaringen fran
sidooverenskommelser under ar 2022, prognos 1 den 30 juni och prognos 2 den 13
december. Prognos 2 ligger till grund for en preliminir reglering av statens andel av
aterbaringen i samband med utbetalningen av statsbidraget till regionerna i
februari 2023. En slutavstamning av aterbaringen for heldret 2022 sker i mars 2023
for att justera eventuella avvikelser mellan prognos och slutligt utfall. I den har
rapporten redovisas det slutliga utfallet av den aterbaring som betalats av foretagen
till regionerna under 2022.

Aktuella sidodverenskommelser 2022

Totalt har 63 lakemedel omfattats av sidooverenskommelser under hela eller delar
av 2022. Det har totalt tecknats sidooverenskommelser for 13 lakemedel under
2022, varav 9 lakemedel inte har omfattats av sidooverenskommelser sedan
tidigare. For sju lakemedel har avtalen inte forlangts eller forhandlats pa nytt, vilket
betyder att dessa lakemedel inte lingre omfattas av sido6verenskommelser. 1
januari 2023 omfattades saledes 56 lakemedel av sidooverenskommelser. I figur 1
visas de lakemedel som har eller har haft sido6verenskommelse sedan ar 2021. En
sammanstallning av figuren tillsammans med forsaljning per ldkemedel den senaste
12-manadersperioden redovisas dven i Bilaga 1.
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Figur 1. Receptférskrivna lakemedel som har eller har haft sidodverenskommelse under
delar eller hela 2022, ar 2022 markerat i gratt.
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Den ljusare delen av en linje markerar méjlighet till férlangning. Figuren visar endast historik fran och
med januari 2021. Symkevi, Orkambi, Kalydeco och Kaftrio har méjlighet till férlangning till och med
december 2028 vilket inte syns i figuren da tidslinjen enbart stracker sig till och med &r 2026.

Den totala forsiljningen (AUP) for de ldkemedel som haft en sido6verenskommelse
under 2022 uppgick till drygt 5,8 miljarder kronor, vilket utgor cirka 15 procent av
de totala kostnaderna for formansberattigade 1akemedel samt likemedel forskrivna
enligt smittskyddslagen. I tabell 1 redovisas forsiljning for 1akemedel med
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sidooverenskommelse per likemedelsgrupp under perioden januari till december
2022, samt fordelning av forsaljningsviarde mellan konen. Av det totala
forsaljningsvardet for l1akemedel med sidooverenskommelser har 68 procent
expedierats till mén och 32 procent till kvinnor under 2022. Denna férdelning har
sett likadan ut under tidigare ar, och skillnaden mellan kon beror framst pa att de
lakemedel som omfattas av sidooverenskommelser i flera fall behandlar sjukdomar
som framst eller enbart man drabbas av. Detta géller framfor allt ldkemedel inom
omradena hemofili A och B, samt delvis for lakemedel inom omradet hepatit C.
Inom omradet onkologi skiljer sig aven forsaljningsandelarna mellan kon, vilket
delvis beror pa att det finns nagot fler lakemedel med sidooverenskommelse for
behandling av prostatacancer an behandling av brostcancer.

Tabell 1. Forsaljning for lakemedel med sidodverenskommelse per lékemedelsgrupp i
perioden januari-december 2022, samt fordelning av forsaljningsvarde inom forman mellan
kénen.

Omrade Forsaljningsvarde (AUP)  Kvinnors andel av Méans andel av

jan-dec 2022 (tkr)  forséljningsvardet forséljningsvéardet
Cancer 2834 211 33% 67 %
Hemofili A 722 624 1% 99 %
Hemofili B 142 962 2% 98 %
Hepatit C* 503 808 31 % 69 %
JAK-hdmmare 398 816 71 % 29 %
PCSK9-hammare 295 306 39 % 61 %
Ovriga 938 364 40 % 60 %
Total 5836 092 32% 68 %

* Forsaljningen av lakemedel for behandling av hepatit C och Hepcludex (Ovriga) galler all férsaljning
(forskrivning) enligt smittskyddslagen och inte enbart inom lakemedelsférmanerna.
Kélla: E-halsomyndigheten.
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1 Utfall av sidodverenskommelser

Sedan de forsta sidooverenskommelserna tecknades har antalet lakemedel som
omfattas av 6verenskommelser okat for varje ar. De aterbaringar som foretagen har
betalat till regionerna har okat fram till och med ar 2019, men darefter minskat. I
Figur 2 redovisas den samlade aterbaringen for dren 2019—2022 samt
prognostiserad dterbaring for ar 2022. Likemedelsomraden sarredovisas ej for de
omraden som omfattas av ett fatal foretag, samt om det skett forandringar under en
period som skulle kunna harledas till sekretessbelagd information i specifika avtal.
For ar 2022 uppgick den samlade aterbaringen till cirka 2,5 miljarder kronor, vilket
ar cirka 218 miljoner kronor lagre dn 2021 (Figur 2).

Figur 2. Utfall aterbaring 2019 - 2022 samt prognostiserad aterbaring 2022, miljoner
kronor.
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Lakemedelsomraden sarredovisas ej for de omraden som omfattas av ett fatal foretag, samt om det
skett forandringar under en period som kan harledas till specifika avtal. Prognos 2 inkluderar utfall fran
januari till november 2022.

Minskningen i aterbaring jamfort med foregdende ar beror fraimst pa att de
sidooverenskommelser for TNF-alfahdmmare! som 16pte ut under 2021 inte
forlangdes, ett omrade som under tidigare ar genererat mest aterbaring.
Aterbiringen har dock ej minskat i samma utstrickning som den totala
aterbaringen for TNF-alfahdammare (608 miljoner kronor ar 2021), till f6ljd av att
aterbaringen har okat inom de andra omradena. Hepatit C ar det enda omradet med
minskad aterbaring ar 2022 jamfort med ar 2021, framst till f6ljd av minskad
volym.

1 TLV foljer utvecklingen av pris, kostnad och anviandning for TNF-alfahdmmare bland annat via:
https://tlvanalys.shinyapps.io/TNF_hammare/
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Aterbiringens storlek paverkas av flera faktorer, bland annat antalet
sidooverenskommelser, volymutveckling, vilka lakemedel som anvands i de fall dar
det finns flera alternativ, aterbaringsnivaer samt om AUP siankts under
avtalsperioden. Sankt AUP leder, enligt de standardiserade avtal som tagits fram,
till att nivan pa aterbaringen reduceras med motsvarande belopp. Sanks AUP till
den nivan som angetts i sidooverenskommelsen eller lagre, utgar ingen aterbaring.
Aterbiringen kan dirmed minska utan att samhillets kostnader 6kar.

Figur 3. Skillnad i utfall 2022 jamfort med utfall 2021, uppdelat pa olika faktorer.
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Kalla: TLV.

I figur 3 visas vilka faktorer pa paverkat skillnaden i aterbaring 2022 jamfort med
2021. Totalt sett var aterbaringen 218 miljoner kronor lagre under 2022 jamfort
med foregdende ar. Forandringar i volym ar den faktor som minskat dterbaringen
mest jaimfort med 2021, vilket till storsta del drivs av att anvindningen av TNF-
alfahdmmare inte langre bidrar till aterbaringen. Denna forandring innebar
diremot inte att de nationella kostnaderna for ladkemedel 6kat med motsvarande
belopp, da regionerna efter att avtalen 16pte ut under 2021 har styrt forskrivningen
mot anvandning av billigare biosimilarer samt genom att foretagen genomfort
prissdankningar [2]. Nya och férdandrade avtal har, tillsammans med anvindning av
lakemedel med hogre AUP, bidragit till att ddmpa den totala minskningen i
aterbaring ar 2022 jamfort med ar 2021.
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2

Regional fordelning

Enligt 6verenskommelsen om statsbidrag for lakemedelsforménerna 2022 delar
staten och regionerna pa den aterbaring som sidoGverenskommelserna genererar
under aret (S2021/00821); 60 procent av aterbaringen ska tillfalla regionerna och
40 procent ska tillfalla staten. Den totala aterbaringen uppgar till 2 487 miljoner
kronor for 2022. Givet den fordelning som foljer av 6verenskommelsen resulterar
detta i att regionerna erhéller 1 492 miljoner och staten 995 miljoner kronor.

Figur 4. Utfall aterbaring 2019 - 2022 samt prognostiserad aterbaring for 2022, miljoner

kronor.
3500
3084
30001 2823
2705
5500 2 495 2487
<)
c
© 2000+
X
)
S 15001
S
1 000
1233
500 1129 1082 970 995
0 -
2019 2020 2021 2022 2022
Prognos 2 Utfall
B Regioner Stat

Prognos 2 inkluderar utfall fran januari till november 2022.
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I tabell 2 visas skillnaden mellan den prognos som publicerades i december och
utfallet uppdelat per region [3].

Tabell 2. Jamforelse av slutlig aterbaring 2022 mot prognos 2 uppdelat per region, kronor.

Region Aterbéring Aterbéring totalt  Skillnad utfall- % skillnad utfall
totalt 2022 2022 prognos 2 prognos 2 och prognos 2
utfall
Stockholm 525 556 394 511 018 020 14 538 374 2,77%
Uppsala 72 612536 71 425 950 1186 586 1,63%
Sormiand 71 965 060 72101 431 -136 371 -0,19%
Ostergdtiand 124 161 888 121 169 863 2992 025 2,41%
Jonkdping 97 461 691 94 603 790 2 857 901 2,93%
Kronoberg 62 069 648 59 197 208 2 872 440 4,63%
Kalmar 61 804 605 59 170 532 2634073 4,26%
Gotland 15 164 647 15 448 450 -283 803 -1,87%
Blekinge 42 259 974 42 749 700 -489 726 -1,16%
Skéne 363 981 883 354 656 952 9324931 2,56%
Halland 79 855 408 77 511 253 2344 155 2,94%
Vastra Gotaland 360 355 020 353 372 457 6 982 563 1,94%
Varmland 65 894 767 65 510 402 384 365 0,58%
Orebro 63 439 188 64 016 378 -577 190 -0,91%
Vastmanland 56 666 260 55 116 675 1549 585 2,73%
Dalarna 58 048 309 57 690 907 357 402 0,62%
Gavleborg 81503 411 73 986 791 7 516 620 9,22%
Vasternorrland 63 508 578 61 836 784 1671794 2,63%
Jamtland 25 974 909 25 461 398 513 511 1,98%
Harjedalen
Vasterbotten 96 236 209 90 672 376 5563 833 5,78%
Norrbotten 98 426 984 98 509 312 -82 328 -0,08%
Total 2 486 947 369 2 425 226 631 61 720 738 2,48%
Kalla: TLV.

Det slutliga utfallet av dterbaringen ar 2022 blev 61,7 miljoner kronor hogre (2,48
procent) dn vad som prognostiserades i december. Skillnaden mellan prognos och
utfall beror fraimst pa att det inkom fyra nya lakemedel med avtal som beslutades
borja gilla i december ménad och ddrmed var svara att prognostisera. Detta
resulterar i att en slutreglering ska ske sa att staten erhaller cirka 25 miljoner
kronor. Pa regional niva kan slutregleringen gentemot staten vara saval positiv som
negativ beroende pa hur skillnaden mellan prognos och utfall ser ut for den aktuella
regionen, se tabell 3 nedan.
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Tabell 3. Utfall av aterbaring 2022 fordelat pa region och staten samt slutlig reglering av
aterbaring mellan regionerna och staten, kronor.

Region Aterbaring  Regionernas  Aterbetalning  Aterbetalning Slutreglering
totalt 2022 del av till staten 40% till staten fran mellan
utfall aterbaring prognos 2 regionerna
60% och staten
Stockholm 525556 394 315 333 836 210 222 558 204 407 208 5 815 350
Uppsala 72 612 536 43567 522 29 045 014 28 570 380 474 634
Sormiand 71965060 43179036 28 786 024 28 840 572 54 548
Ostergdtiand 124 161 888 74 497 133 49 664 755 48 467 945 1196 810
Jonkdping 97 461 691 58 477 015 38984 676 37841516 1143160
Kronoberg 62 069 648 37 241 789 24 827 859 23 678 883 1148 976
Kalmar 61 804 605 37082 763 24 721 842 23 668 213 1053 629
Gotland 15 164 647 9098 788 6 065 859 6 179 380 -113 521
Blekinge 42 259 974 25 355 984 16 903 990 17 099 880 -195 890
Skéne 363981883 218389 130 145 592 753 141 862 781 3729973
Halland 79 855 408 47 913 245 31942 163 31004 501 937 662
Vastra Gotaland 360355020 216213012 144 142 008 141 348 983 2793 025
Varmland 65894767 39536 860 26 357 907 26 204 161 153 746
Orebro 63 439 188 38063 513 25 375 675 25 606 551 -230 876
Vastmanland 56 666 260 33999 756 22 666 504 22 046 670 619 834
Dalarna 58 048 309 34 828 985 23219 324 23076 363 142 961
Gavleborg 81503 411 48 902 047 32 601 364 29 594 716 3006 648
Vasternorrland 63 508 578 38 105 147 25 403 431 24734714 668 718
Jamtland
Harjedalen 25 974 909 15 584 945 10 389 964 10 184 559 205 405
Vasterbotten 96 236 209 57 741 725 38 494 484 36 268 951 2 225533
Norrbotten 98 426 984 59 056 190 39 370 794 39 403 725 -32 931
Total 2486 947 369 1492 168 421 994 778 948 970 090 652 24 688 295

Kalla: TLV.
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Bilaga 1

I tabell 4 redovisas den totala arsforsaljningen for lakemedel som omfattats av

sidooverenskommelse under hela eller delar av 2022.

Tabell 4. Lakemedel som omfattats av sidodverenskommelse under delar av- eller hela
2022, samt total forsaljning (AUP) inom formanerna januari — december 2022.

Forséljningsvarde

Galler Galler I forman (AUP) jan - dec

Omrade Produkt fr.o.m. t.o.m. fr.o.m. 2022 (tkr)
Cancer Cabometyx  5020-04-01 2023-03-31 2018-04-01 123 142
Erleada 2021-05-01 2023-04-30 2021-05-01 136 660

Ibrance* 2017-07-01 2021-06-30 2017-07-01 186 691

Imbruvica 2022-10-01 2024-09-30 2022-10-01 388 970

Imnovid 2019-06-01 2022-05-31 2014-06-19 248 290

Inlyta 2021-01-01 2022-12-31 2013-02-01 18 885

Mekinist 2020-01-01 2024-12-31 2016-06-17 83 046

Mektovi 2020-01-01 2024-12-31 2019-04-01 51384

Ninlaro 2020-06-01 2023-05-31 2018-06-01 41498

Nubeqga 2021-05-01 2023-04-30 2021-05-01 62 132

Revlimid 2019-03-01 2022-02-28 2008-03-14 102 214

Tagrisso 2020-10-01 2023-09-30 2017-10-01 293 822

Talzenna 2021-06-01 2023-05-31 2021-06-01 2324

Tukysa 2022-05-01 2024-04-30 2022-05-01 2767

Venclyxto 2021-05-01 2023-04-30 2018-05-01 118 454

Vitrakvi 2020-11-01 2022-10-31 2020-11-01 329

Xospata 2021-03-01 2023-02-28 2021-03-01 16 343

Xtandi 2020-06-01 2023-04-30 2015-07-01 555 738

Zejula 2022-12-01 2024-11-30 2019-12-01 113 100

Zytiga 2020-06-01 2022-09-30 2015-06-01 288 421

Hemofili A Advate 2020-06-01 2023-05-31 2004-05-04 42778
Adynovi 2020-06-01 2023-05-31 2018-02-23 25 609
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Forséljningsvarde

Galler Galler I forman (AUP) jan - dec

Omrade Produkt fr.o.m. t.o.m. fr.o.m. 2022 (tkr)
Alstyla 2020-06-01 2023-05-31 2017-09-01 12531

Elocta 2020-06-01 2023-05-31 2016-04-27 256 812

Esperoct 2020-06-01 2023-05-31 2020-06-01 15132

Hemlibra 2022-06-01 2023-05-31 2018-09-28 127 042

Jivi 2020-06-01 2023-05-31 2019-05-24 51 638

Kovaltry 2020-06-01 2023-05-31 2016-08-26 55 709

Novoeight 2020-06-01 2023-05-31 2014-06-25 111 948

Nuwiq 2020-06-01 2023-05-31 2015-01-30 20177

Octanate 2020-06-01 2023-05-31 2005-10-01 0

Octanate Lv.  2020-06-01 2023-05-31 2005-10-01 0

Refacto Af 2020-06-01 2023-05-31 2011-10-05 3247

Hemofili B Alprolix 2020-10-01 2023-09-30 2018-09-27 73010
Benefix 2020-10-01 2023-09-30 2020-09-24 22 575

Immunine 2020-10-01 2023-09-30 2009-09-01 630

Nanofix 2020-10-01 2023-09-30 2011-05-26 2 667

Refixia 2020-10-01 2023-09-30 2018-10-25 44 042

Rixubis 2020-10-01 2022-09-30 2016-03-18 37

Hepatit C** Epclusa 2020-01-01 2023-12-31 2016-09-24 292 741
Harvoni 2020-01-01 2023-12-31 2015-02-20 156 830

Sovaldi 2020-01-01 2023-12-31 2014-10-30 0

Vosevi 2020-01-01 2023-12-31 2018-01-01 21 861

Zepatier 2020-01-01 2023-12-31 2016-09-24 32 377

JAK-hdmmare Cibingo 2022-10-01 2023-09-30 2022-10-01 76
Jyseleca 2021-04-01 2023-09-30 2021-04-30 6 796

Olumiant 2020-10-01 2023-09-30 2020-02-20 144 238

Rinvoq 2020-10-01 2023-09-30 2020-03-19 156 574

Xeljanz 2020-10-01 2023-09-30 2020-03-19 91 133

PCSK9-hdmmare  Praluent 2021-01-01 2023-12-31 2017-02-01 102 377
Repatha 2021-01-01 2023-12-31 2016-06-21 192 929

Ovriga Dupixent 2020-01-01 2024-12-31 2018-05-18 223 809
Givlaari 2022-07-01 2024-06-30 2022-07-01 4 903

Hepcludex 2022-11-01 2024-10-31 2022-11-01 74
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Forséljningsvarde

Galler Galler I forman (AUP) jan - dec

Omrade Produkt fr.o.m. t.o.m. fr.o.m. 2022 (tkr)
Kaftrio 2022-12-01 2026-12-31 2022-12-01 48 750

Kalydeco 2022-12-01 2026-12-31 2022-12-01 41675

Kuvan 2020-11-01 2023-10-31 2017-11-01 24 248

Orkambi 2022-12-01 2026-12-31 2018-07-01 267 182

Orladeyo 2022-01-01 2023-12-31 2022-01-01 11 056

Symkevi 2022-12-01 2026-12-31 2022-12-01 0

Takhzyro 2022-01-01 2023-12-31 2022-01-01 52 651

Translarna 2021-05-01 2022-04-30 2019-05-01 28 244

Vyndagel 2021-09-01 2023-08-31 2021-09-01 227 143

Xermelo 2020-05-31 2023-05-31 2018-06-01 8630

Total 5 836 092

*lbrance har for narvarande inget gallande avtal men enligt 6verenskommelse far regionerna
fortfarande aterbéring for de patienter som paborjade behandling inom avtalets giltighetstid.
**Egrsaljningen av lakemedel for behandling av hepatit C och Hepcludex (Ovriga) géller all férsaljning
(forskrivning) enligt smittskyddslagen och inte enbart inom lakemedelsférmanerna.

Kalla: TLV (forsaljningsdata fran E-halsomyndigheten).
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