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beslutade den 20 september 2006

Lakemedelsférmansnamnden beslutar om foljande allmanna rad om
grunder for prishéjningar enligt 13 § lagen(2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.

1. Inledning

Dessa allménna rad galler for lakemedel och andra varor som avses i
lagen om lakemedelsformaner m.m., men inte for sddana lakemedel som
avses i 16 § samma lag (daribland lakemedel som tillverkas pa apotek
for viss patient och lakemedel som beviljas pa licens).

Lakemedelsformansnamndens prévning av ansokningar om prishéjning
utgar fran 13 § lagen om lakemedelsformaner m.m. Enligt 13 § kan
Lakemedelsformansnamnden, forutom pa eget initiativ, andra ett tidigare
faststallt forsaljningspris pa begaran av den som marknadsfor lakemedlet
eller varan eller av ett landsting. Den som begar andringen har aven ratt
till 6verlaggningar med namnden. Om inte dverlaggningar begéars kan
det nya priset faststéllas pa grundval av tillganglig utredning.

| 13 § lagen om lakemedelsformaner m.m. finns inte nagon hanvisning
till kriterierna for beslut om subvention och pris i 15 8. Enligt
Lakemedelsformansnamndens mening ska dessa darfor inte tillampas
vid ansokningar om priséndringar, vare sig vid hojningar eller vid
sénkningar.



Till skillnad fran beslut om subvention fattas ett beslut om prishdjning
av generaldirektdren och inte av ndmnden. Beslut om prishojning ska
meddelas inom 90 dagar fran det ansokan kommit in till
Lakemedelsférmansnamnden. Om beslut inte fattas inom den tiden blir
det begarda priset gallande. Motsvarande galler inte for ansokningar om
subvention.

Halsoekonomiska analyser ingar som regel i det underlag som
Lakemedelsformansnamnden tar stallning till nar det galler beslut enligt
15 § lagen om lakemedelsféormaner m.m. om subvention for lakemedel
som annu inte ingar i formanerna. Priset ar en del av den
kostnadseffektivitetsanalys som bland annat ligger till grund for
namndens beslut. Nar ett foretag ansoker om prishdjning pa ett
lakemedel som redan ar med i lakemedelsformanerna &r situationen
annorlunda.

Om de forutsattningar for prishdjning som redovisas i dessa allménna
rad inte ar uppfyllda men foretaget anda vill ha ett hogre pris far
foretaget forst begéra uttrade for lakemedlet ur formanssystemet for att
sedan ansoka om subvention pa nytt enligt kriterierna i 15 8.

For en provning om subvention till ett nytt och hdgre pris galler samma
handlaggningstid som for andra subventionsansékningar, ndmligen
langst 180 dagar. For att undvika att lakemedlet under en tid hamnar
utanfor formanssystemet i avvaktan pa en ny subventionsprévning, kan
foretaget ansoka om uttrade fran en tidpunkt som ger utrymme for
prévning av den nya ansdkan om subvention och pris, dvs. minst 180
dagar framat i tiden. Foretaget kan sedan ansdka om subvention och pris
att gélla fran samma tidpunkt.

En provning om aterintrade innebér en forutsattningslos prévning pa ett
nytt underlag. Det finns darfor inte ndgon garanti for att subvention
kommer att beviljas till ett nytt, hogre pris eller ens till det gamla priset.

2. Nar kan en prishéjning godtas?

Inom ramen for ett forenklat forfarande for utbytbara lakemedel pa
Lakemedelsverkets lista Over utbytbara lakemedel accepteras
prishGjningar om det ansokta priset inte overstiger pristaket. Detta
innebar att det begérda priset ska faststéllas om det ar detsamma som



eller 1agre an det pris som vid tidpunkten for beslutet géller for det
dyraste utbytbara ldkemedlet i utbytesgruppen. Detta forutsatter dock att
det hogsta priset kan bestdimmas utan sarskilda évervaganden. Exempel
pa nar sadana sarskilda dvervaganden behover goras ar i de fall da
lakemedel har begransad hallbarhet, det saknas jamforliga
forpackningar, eller nar lakemedlet tillhandahalls i startforpackningar
eller i sarskilda forpackningar for t.ex. reumatiker.

I 6vriga fall godtas prishdjningar enbart om det finns sarskilda skal
eftersom utformningen av lagstiftningen och uttalanden i férarbetena ger
stod for att den mojlighet till prishdjning som regleras i 13 § ska
tillampas restriktivt.

For att Lakemedelsformansnamnden ska bevilja prishojning for
lakemedel som inte ingdr i utbytbarhetssystemet ska tva kriterier vara

uppfyllda:

1. Det l&kemedel som anstkan avser &r ett angelaget
behandlingsalternativ darfor att det anvéands for att behandla ett
icke bagatellartat tillstdnd som innebar risker for patientens liv
och framtida halsa. Det finns patienter som riskerar att sta utan
alternativa behandlingar av liknande slag om lakemedlet
forsvinner fran den svenska marknaden.

2. Det finns stor risk att lakemedlet férsvinner fran den svenska
marknaden (eller att tillgangen kraftigt minskar), om
prishdjningen inte beviljas.

Det ar bara néar bada dessa forutsattningar ar uppfyllda som en
prishdjning kan beviljas.

Vid bedomningen av risken for att ett lakemedel ska forsvinna fran
marknaden tar Lakemedelsformansnamnden hansyn till foljande
faktorer:

e Antalet patienter med en viss behandling minskar. De fasta
kostnaderna som ar forknippade med att halla ett lakemedel
registrerat maste slas ut pa allt farre patienter. Lonsamheten for
produkten viker darfér men for en liten patientgrupp ar det
angeldget att kunna fortsatta med behandlingen.



Lakemedelsverket kan i sadana fall bevilja avgiftsbefrielse. Ett
beslut om avgiftsbefrielse &r ett uttryck for att det ar ett angeléget
lakemedel som I6per risk att forsvinna fran marknaden.
Lakemedlet finns att tillga i begransad mangd pa
varldsmarknaden. For att vi ska fa tillracklig mangd av
produkten i Sverige krévs att priset &r konkurrenskraftigt.

Den substans som anstkan galler &r anvand i stora delar av
varlden, men det varumarke som finns i Sverige ar av tydligt
lokal karaktar och &r ensamt pa marknaden trots att patentskydd
saknas. Om lakemedlets pris i Sverige ligger klart under priset i
det fatal andra lander dar lakemedlet séljs kan det innebéra att
tillgangligheten &r starkt hotad.

Produktionskostnaden, om den utgdr en stor del av lakemedlets
pris och har okat kraftigt sedan priset faststalldes.

Andra, mycket speciella, omstandigheter som &r svara att
forutsaga men som gor att det framstar som narmast sjalvklart att
produkten inte kan fortsatta att tillhandahallas till nuvarande pris.

Vid beddmningen av prishdjningsansokningar tar
Lakemedelsférmansnamnden inte hansyn till

foretagsintern internationell prispolitik,
normala fluktuationer pa valutamarknaden.

Dessa allmanna rad galler fran och med den 9 november 2006
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