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TANDVARDS- OCH Datum Diarienummer
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2025-11-21 1232/2025
SOKANDE Novo Nordisk Scandinavia AB

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstdende liakemedel ska inga i
lakemedelsforménerna fran och med den 25 november 2025 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och lakemedelsformansverket faststiller de alternativa forsiljningspriserna till
samma belopp som AIP (apotekens inkopspris). Beslutet giller med forménsbegransning och
villkor enligt nedan.

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

Alhemo Injektionsvatska, |15 mg/1,5 mi 1 st 590819 |13962,00 14359,30
I6sning i forfylld
injektionspenna

Alhemo Injektionsvatska, |60 mg/1,5 mi 1 st 587797 |55846,00 57146,00
I6sning i forfylld
injektionspenna

Alhemo Injektionsvatska, [150 mg/1,5ml |1 st 410088 |[139615,00 |[140915,00
I6sning i forfylld
injektionspenna

Alhemo Injektionsvatska, 300 mg/3 ml 1 st 400543 |279231,00 |[280531,00
I6sning i forfylld
injektionspenna

Formansbegransning
Subventioneras endast vid behandling av patienter med hemofili B med inhibitorer dar
immuntoleransinduktionsbehandling (ITI-behandling) inte har eliminerat inhibitorerna.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstdende forméansbegriansning i all sin
marknadsfoéring och annan information om likemedlet.

Upplysning
Beslutet kan komma att Andras eller upphavas med stod av 10 eller 13 §§ lagen (2002:160)
om likemedelsformaner m.m. om férutsattningarna for subventionen dndras eller om det

framkommer nya uppgifter.

! Apotekens utforsaljningspris

Postadress Besoksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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ANSOKAN

Novo Nordisk Scandinavia AB (foretaget) har den 28 mars 2025 ansokt om att det lakemedel
som anges i tabellen pa sidan 1 ska inga i lakemedelsf6rménerna.

Foretaget har ansokt om en forménsbegransning i enlighet med foljande. Subventioneras
endast for patienter med hemofili B med inhibitorer dar ITI-behandling inte har eliminerat
inhibitorerna.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med en pivotal klinisk studie och en indirekt
jamforelse som beskriver effekt for Alhemo jamfort med det relevanta jamforelsealternativet,
NovoSeven. I foretagets underlag ingér dven en hilsoekonomisk analys i form av en
kostnadsjamforelse. I analysen jamfors lakemedelskostnaden for Alhemo med kostnaden for
relevant jamforelsealternativ.

SKALEN FOR BESLUTET

Tandvéards- och lakemedelsformansverket (TLV) bedomer att ansékan ska beviljas av
foljande skal:

e Foretaget har visat att Alhemo har en jamforbar effekt med det relevanta
jamforelsealternativet som ar NovoSeven.

¢ Likemedelskostnaden for Alhemo &r lagre dn jamforelsealternativet.

e TLV bedomer att det finns sirskilda skal att besluta om formansbegransning.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner
m.m. (nedan férmanslagen) ar uppfyllda till det ansokta priset om lakemedlets
anvindningsomrade begrinsas (forménsbegransning) och om TLV:s beslut férenas med
villkor i enlighet med 11 § forménslagen.

Tillampliga bestammelser framgar av bilagan till detta beslut.

Lakemedlet Alhemo
Alhemo innehaller den aktiva substansen koncizumab och dr avsett for rutinmassig profylax
(forebyggande) av blodning hos patienter, i dldern 12 ar och dldre, med:

e hemofili A (medfodd faktor VIII-brist) med faktor VIII-inhibitorer (antikroppar).

e svar hemofili A (medfodd faktor VIII-brist, faktor VIII <1 %) utan faktor VIII-
inhibitorer

e hemofili B (medfodd faktor IX-brist) med faktor IX-inhibitorer

e moderat/svar hemofili B (medfodd faktor IX-brist, faktor IX <2%) utan faktor IX-
inhibitorer

Hemofili (blodarsjuka) ar en sallsynt och allvarlig sjukdom som orsakas av brist pa
koagulationsfaktorer. Karaktaristiskt for blodarsjuka ar en benégenhet till langvariga
blodningar, vilka kan upptrada till synes spontant eller efter minimal skada. Blodarsjuka
behandlas genom att tillféra den saknade koagulationsfaktorn i form av ett sa kallat
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faktorkoncentrat. Vid hemofili A ar det faktor VIII och vid hemofili B faktor IX som saknas.
En komplikation vid behandling med faktorkoncentrat r att patienten kan utveckla
antikroppar (inhibitorer) mot det tillférda faktorkoncentratet som binder till och hammar
faktorkoncentratets effekt. I detta fall ges hoga doser faktorkoncentrat (sa kallad
immuntoleransinduktions (ITT)-behandling) for att vinja immunforsvaret sa att det slutar
angripa faktor VIII/faktor IX.

Koncizumab &r en antikropp riktad mot proteinet “tissue factor pathway inhibitor” (TFPI).
Nar koncizumab binder till TFPI blockeras den himmande effekten som TFPI normalt har pa
koagulationen och blodets férméaga att levra sig forbattras. Koncizumab verkar oberoende av
faktor VIII och faktor IX och kan darfor anvindas for att behandla patienter med inhibitorer.

NovoSeven ar relevant jamforelsealternativ till Alhemo

TLV bedomer att profylaktisk behandling med NovoSeven (eptakog alfa (aktiverad)) ar
relevant jamforelsealternativ for patienter med hemofili B med inhibitorer, dir inhibitorerna
kvarstéar trots ITI-behandling. NovoSeven ingar i lakemedelsformanerna och utgor
forstahandsval vid forebyggande av blodning hos de aktuella patienterna enligt
behandlingsriktlinjer frin Nordic Hemophilia Council (2025). Aven TLV:s kliniska expert
stodjer valet av NovoSeven som relevant jaimforelsealternativ for aktuell patientgrupp.

Enligt 15 § formanslagen kan ett lakemedel endast omfattas av ldkemedelsformanerna om det
inte finns andra tillgéngliga 1akemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avviagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer &ndamaélsenliga. Det innebar
att kostnaden for det utvarderade likemedlet maste stillas i relation till ett
jamforelsealternativ.

Enligt TLV:s allménna rad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utvirderingar boér det mest
kostnadseffektiva av de i Sverige tillgdngliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen
utgora jamforelsealternativ. Med klinisk relevans avses att behandlingen anvinds i svensk
klinisk praxis och att behandlingen &r i 6verensstimmelse med vetenskap och beprovad
erfarenhet. Jimforelsealternativ kan dven vara annan behandling dn lakemedel, 1ikemedel
som inte ingér i lakemedelsformanerna och i sarskilda situationer ldkemedel som inte har
samma indikation som det aktuella 1ikemedlet.

Enligt nordiska behandlingsriktlinjer fran Nordic Hemophilia Council (2025) utgor
NovoSeven forstahandsval vid forebyggande behandling av blédning hos patienter med
hemofili B med inhibitorer dar ITI-behandling inte har eliminerat inhibitorerna. Detta
bekraftas dven av TLV:s kliniska expert som uppger att patienter med hemofili B och
inhibitorer, dar inhibitorerna kvarstar trots ITI-behandling i svensk klinisk praxis behandlas
med NovoSeven, profylaktiskt eller vid blodningsepisoder. NovoSeven ar dock inte godként
for profylaktisk behandling vid hemofili (forutom férebyggande av blodning vid kirurgiska
eller invasiva ingrepp hos vissa patienter). Anvandningen sker alltsd utanfor godkand
indikation, s kallad ”off-label”. Kammarritten i Stockholm har den 24 november 2022 i mél
337-22 funnit att den omstiandigheten att ett ldkemedel anvinds av en betydande del av
patienterna utgor en sddan sérskild situation som gor att lakemedlet kan vara relevant
jamforelsealternativ trots att det anvands utanfér godkiand indikation. Anvandningen av
lakemedlet ska da vara betydande och forenlig med vetenskap och beprévad erfarenhet. TLV
bedomer att det finns bade klinisk erfarenhet och vetenskapligt stod for profylaktisk
anvindning av NovoSeven. NovoSeven har dven tidigare utgjort relevant jamforelsealternativ
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for profylaktisk anvdndning vid hemofili A om patienten har kvarstaende inhibitorer trots
ITI-behandling (dnr 1157/2018).

TLV konstaterar att likemedelskostnaden for NovoSeven ar mycket hog. NovoSeven ingar i
lakemedelsforméanerna genom 6vergangsbestimmelser till formanslagen. TLV har darfor inte
utvirderat om kostnaden for NovoSeven ar rimlig i forhallande till den effekt som
behandlingen ger. Det ar séledes osdkert om jaimforelsealternativet NovoSeven ar
kostnadseffektivt. TLV konstaterar dock att det ingar i likemedelsformanerna och darfor kan
utgora relevant jamforelsealternativ till Alhemo. Sammantaget bedomer darfor TLV att
NovoSeven ir relevant jamforelsealternativ.

Foretaget har visat att Alhemo har jamforbar effekt med NovoSeven

TLV bedomer att koncizumab har &tminstone jaimférbar effekt med eptakog alfa (aktiverad).
Bedomningen baseras pa den indirekta jamforelsen foretaget har skickat in. TLV konstaterar
att det saknas direkt jamforande studier mellan koncizumab och eptakog alfa (aktiverad).

Foretaget har kommit in med en indirekt jamforelse mellan den pivotala, kontrollerade
studien Explorery avseende koncizumab och den kliniska studien av Konkle m.fl. (2007)
avseende eptakog alfa (aktiverad). I Explorery delades studiedeltagare upp i fyra grupper
varav tva randomiserades till antingen profylaktisk behandling med konzicumab eller
behandling av bl6dning endast vid behov. I de tva andra, icke-randomiserade grupperna
ingick bland annat patienter som behandlades tidigare med koncizumab i Explorer4-studien
eller profylaktisk med en bypassprodukt. Endast resultat frin de randomiserade grupperna
ingick i den indirekta jamforelsen foretaget har kommit in med. I studien av Konkle m.fl.
(2007) behandlades patienter forst endast vid behov mot blodningar under en
preprofylaktisk fas och sedan profylaktiskt med 9o eller 270 mikrogram eptakog alfa
(aktiverad) per kg kroppsvikt.

I den indirekta jamforelsen anviander foretaget Bucher-metoden, en statistisk analysmetod
som kombinerar resultaten fran tva separata studier med en gemensam kontrollgrupp. I den
indirekta jamforelsen jamfors den randomiserade koncizumab-armen fran Explorery med
patienter som behandlades med 9o mikrogram eptakog alfa (aktiverad) per kg kroppsvikt,
detta mot bakgrund av att detta dr den rekommenderade dosen. Som gemensam
kontrollgrupp anviands behandlingsarmen som fick behandling endast vid behov i Explorery
och resultat fran den preprofylaktiska fasen i studien av Konkle m.fl. (2007).

Det primara effektmaéttet i Explorery var behandlade blodningar men i den indirekta
jamforelsen anvindes det sekundéra effektmaéttet “alla blodningar — behandlade och icke-
behandlade”. For detta effektmatt minskade det genomsnittliga arliga blodningsfrekvensen
(ABR) fran 13,3 (95 % konfidensintervall (KI): 7,9—22,5) for patienter som behandlades
endast vid behov till 4,4 (95 % KI: 2,8—6,9) for patienter som behandlades med koncizumab
(ABR kvot 0,33, 95 % KI: 0,17—0,64). For patienter som behandlades med 90 mikrogram
eptakog alfa (aktiverad) per kg kroppsvikt minskade ABR fran 77,1 till 38,5. ABR-kvoten
avseende behandling med konzicumab jamfort med eptakog alfa (aktiverad) beriknas till
0,66 till fordel for koncizumab i den indirekta jamforelsen, dock ar skillnaden inte statistisk
sakerstalld (95 % KI: 0,32—1,37).

Studierna skiljer sig huvudsakligen &t avseende definitionen av utfallsmatt och
svarighetsgraden av hemofili vid baslinjen. I Explorer7 angavs effekten som ABR. Resultatet
for patienter som behandlades med eptakog alfa (aktiverad) visades som totala antal
blodningar under den preprofylaktiska fasen jaimfort med den profylaktiska fasen och
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riaknades i den indirekta jamforelsen om till ABR baserat pa totalt antal blédningar och
behandlingsliangd. I Explorer7 inkluderades hemofilipatienter oavsett svarighetsgrad medan i
studien av Konkle m.fl. (2007) inkluderades endast patienter med svar hemofili och ett
minsta antal blodningar under den preprofylaktiska fasen. Enligt foretagets expert gynnar
detta eptakog alfa (aktiverad) i den indirekta jamforelsen vilket TLV anser vara en rimlig
bedomning.

TLV bedomer att den indirekta jamforelsen foretaget har kommit in med ar tillrackligt
tillforlitlig for att bedéma att konzicumab har dtminstone jamforbar effekt med eptakog alfa
(aktiverad). Detta trots att indirekta jamforelser generellt ar behaftade med storre osdkerhet
an direkt jimforande studier. I detta fall utgors osdkerheterna framst av att
patientpopulationerna inte var helt jimforbara, effektmatten inte méttes pa samma sétt samt
att studiedesignen skilde sig at mellan de tva studierna.

Likemedelskostnaden for Alhemo ér lagre an motsvarande kostnad for NovoSeven
TLV:s kostnadsjamforelse visar att likemedelskostnaden for Alhemo &r lagre dn
lakemedelskostnaden for NovoSeven.

Kostnadseffektivitetsprincipen innebér att en rimlig relation mellan kostnader och effekt,
mitt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet, bor efterstravas vid val mellan olika
verksamheter och atgarder (prop. 2001/02:63 s. 44).

TLV:s allménna rad (TLVAR 2003:2) beskriver hur TLV anser att en hilsoekonomisk analys
bor utformas. Av de allmédnna radden framgar att den rekommenderade analysmetoden &r
kostnadseffektivitetsanalys, framst kostnadsnyttoanalyser med kvalitetsjusterade levnadsar
(QALY) som effektmaétt. Vid behandlingar som péaverkar 6verlevnaden bor bade
livskvalitetsvinst och vunna levnadsar redovisas. Vidare framgar att om ldkemedlet som
ansokan avser har samma halsoeffekt som jamforelsealternativet kan en
kostnadsminimeringsanalys vara tillracklig.

Foretaget har lamnat in en kostnadsjamforelse dir kostnaden per mg for behandling med
Alhemo jamfors med kostnaden per mg for behandling med NovoSeven. Foretagets
kostnadsjamforelse visar att kostnaden for behandling med Alhemo ir lagre jamfort med
NovoSeven.

Ansokt pris for Alhemo ar 14 359,30 kronor (AUP) for en injektionspenna i styrkan 15
mg/1,5 ml, 57 146,00 kronor i styrkan 60 mg/1,5 ml, 140 915,00 kronor i styrkan 150 mg/1,5
ml och 280 531,00 kronor i styrkan 300 mg/3 ml.

Mot bakgrund av att den kliniska effekten bedoms vara jamforbar for Alhemo och
NovoSeven, baseras TLV:s hilsoekonomiska analys pa en kostnadsjaimforelse. I en
kostnadsjamforelse jamfors kostnaden for en viss period mellan tva eller flera alternativ dar
dosering eller andra antaganden kan skilja sig at. I TLV:s kostnadsjamforelse jamfors
lakemedelskostnaden per ar for Alhemo med den for NovoSeven. TLV antar att 6vriga
vardkostnader, utover ladkemedelskostnader, ar desamma for Alhemo och NovoSeven och
inkluderar darfor inte dessa i analysen.

Enligt produktresumén for Alhemo beror underhallsdoseringen pé kroppsvikt och nivé av
koncizumab i blodet som méts en ging vid vecka fyra. For att méta nivdn av koncizumab i
blodet anvinds ett godként test som foretaget betalar f6r. En underhéllsdos om 0,15 mg per
kg kroppsvikt, 0,20 mg/kg eller 0,25 mg/kg ges beroende pa resultatet fran testet. I den
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pivotala studien Explorery observerades en dosfordelning dér 74 procent av patienterna fick
en underhallsdos pé 0,2 mg/kg, 25 procent fick 0,25 mg/kg och 1 procent fick 0,15 mg/kg.
TLV bedomer att den pivotala studien utgor en rimlig uppskattning av den faktiska
anvandningen i klinisk praxis och utgar darmed fran denna i sin analys.

Eftersom NovoSeven inte har regulatoriskt godkdnnande for profylaktisk behandling for
hemofili och NovoSeven forskrivs off-label finns ingen angiven dosering for profylaktisk
behandling i produktresumén for NovoSeven. De nordiska behandlingsrekommendationerna
anger en rekommenderad dosering av NovoSeven pa 9o ug- 270 ug per kg kroppsvikt
dagligen. TLV:s kliniska expert anger att 90 pg per kg kroppsvikt dr den vanligaste dosen for
profylaktisk behandling, vilken TLV utgar fran i sin analys.

Till skillnad fran foretaget berdaknar TLV kostnaden per patient och ar baserat pa de
forpackningar som férvantas anviandas vid underhéallsdosering. Eftersom TLV, liksom
foretaget, baserar kostnadsjamforelsen pa en patient som vager 70 kg utgar TLV fran att
patienten anviander den férpackning som racker langst (ger flest doser per injektionspenna).
For Alhemo innebir det att TLV utgar fran en férpackning om 300 mg/3 ml. Det tillkommer
ingen kassation for Alhemo eftersom injektionspennan kan anviandas flera dagar i foljd och
tillater precis instillning av dosen. Fér NovoSeven utgar TLV fran att tva injektionsflaskor
om 5 mg respektive 2 mg anvinds per dag for att nd en daglig dosering om 6,3 mg per dag.
Detta innebar att en kostnad for kassation (om 0,7 mg dagligen) tillkommer for NovoSeven.

For Alhemo tillkommer kostnaden for nélar till injektionspennan. De nalar som anviands ar
NovoFine Pennkanyl 32G 4mm, vilka ingar i ladkemedelsférmanerna till en kostnad om 0,63
kronor per nal (dnr 2256,/2025). Den totala kostnaden per patient och &r dr 229,95 kronor.
Denna kostnad har ingen paverkan pa beslutet och exkluderas darfor fran berakningarna.

TLV:s kostnadsjamforelse visar att 1ikemedelskostnaden for Alhemo, baserat pa en viktad
dosering enligt studien Explorery och forpackningen 300 mg/3ml, uppgar till 5,1 miljoner
kronor per patient och &r. Likemedelskostnaden f6r NovoSeven, baserat pa doseringen 9o ug
per kg kroppsvikt och forpackningarna 5 mg samt 2 mg, uppgar till 14,6 miljoner kronor per
patient och ar. Den totala kostnaden for Alhemo dr darmed ligre dn for NovoSeven.

TLV har genomfort kanslighetsanalyser och konstaterar att kostnaden for Alhemo &r lagre dn
NovoSeven oberoende av viktklass, dosering och forpackningsstorlek som anvands.

Det finns sarskilda skal att besluta om formansbegransning

Enligt 11 § forméanslagen far TLV besluta att ett 1ikemedel ska inga i ldkemedelsformanerna
endast for ett visst anvindningsomrade, sé kallad forménsbegransning. En forutsittning for
en formansbegransning ar enligt TLV att den far genomslag i den kliniska vardagen och utgor
ett verksamt instrument for att begransa anvindningen av lakemedlet till de patienter dar
anvandningen framstar som kostnadseffektiv.

TLV bedomer att foretagets forslag pa formansbegransning ar andamalsenlig. Den aktuella
patientgruppen har ett sarskilt medicinskt behov av Alhemo eftersom de saknar godkidnda
férebyggande behandlingsalternativ till skillnad fran andra patienter som ingér i
indikationen men inte i begriansningen. Kriterierna for férmansbegransningen ar tydliga och
mojliga for forskrivare att identifiera. Vidare konstaterar TLV att det finns fa center som
behandlar hemofilipatienter i Sverige.
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Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférméaner
m.m. (nedan férmanslagen) ar uppfyllda till det anscékta priset om likemedlets
anviandningsomrade begrinsas (forménsbegriansning) och om TLV:s beslut férenas med
villkor i enlighet med 11 § forménslagen.

Detta beslut har fattats av Namnden for 1iakemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), docenten
Emelie Heintz, overldkaren Inge Eriksson, overlikaren Maria Strandberg, 1idkemedelschefen
Maria Landgren, verksamhetschefen Maria Palmetun Ekback, bitrddande professorn Martin
Henriksson, forskningsansvariga Monica Persson och professorn Sofia Kialvemark Sporrong.
Arendet har foredragits av den medicinska utredaren Katharina Schellhaus. I den slutliga
handldggningen har dven hilsoekonomen Annika Bergman och juristen Sofia Palmqvist
medverkat.

Staffan Bengtsson

Katharina Schellhaus

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 dndras. Om TLV dndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas Aven det nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet
omfattar d4ven det nya beslutet.
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BILAGA

Tillampliga bestammelser

Tandvéards- och lakemedelsformansverket beslutar om ett 1akemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i ldkemedelsforménerna och faststiller inkGpspris och forsiljningspris som,
med de undantag som anges i7 a och 7b §§, ska tillimpas av 6ppenvardsapoteken. (77 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (forménslagen)).

Den som marknadsfor ett l1akemedel eller en vara som avses i 18 § formanslagen far ansoka
om att lakemedlet eller varan ska inga i lakemedelsférmanerna. S6kanden ska visa att
villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som behévs for
att faststilla ink6pspris och forsiljningspris. (8 § forsta stycket formanslagen).

Ett receptbelagt ldkemedel ska omfattas av lakemedelsforménerna och inképspris och
forsdljningspris ska faststéllas for likemedlet under forutsattning att

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

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan
avviagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedéma som visentligt mer dndamélsenliga.

(15 § forménslagen).

Malet med hélso- och sjukvérden ir en god hélsa och en vard pa lika villkor fér hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika virde och for den enskilda
manniskans viardighet. Den som har det storsta behovet av halso- och sjukvérd ska ges
foretrade till varden. (3 kap. 1 § hélso- och sjukvardslagen (2017:30)

Ett 1dkemedel ska vara av god kvalitet och andamalsenligt. Likemedlet dr &ndamélsenligt om
det ar verksamt for sitt &ndamal och vid normal anvindning inte har skadeverkningar som
star i missforhallande till den avsedda effekten. (4 kap. 1 § forsta stycket lakemedelslagen

(2015:315)

Om det finns sirskilda skal far TLV besluta att ett 1ikemedel eller annan vara ska ingd i
likemedelsforménerna endast for ett visst anvindningsomrade (forménsbegransning).
Mpyndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor. (11 § formanslagen)

TLV:s beslut géller omedelbart om inte annat beslutas. (277 § forménslagen)

Tandvards- och lakemedelsformansverket faststéller ett alternativt forséljningspris, som ska
vara lika med inkopspriset, for alla likemedel i lakemedelsférménerna. (4 § Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allménna rdd (TLVFS 2009:4) om prissattning av
utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m.)

Ett beslut om att ett lakemedel ska inga i ladkemedelsforménerna tillimpas pa
Oppenvéardsapoteken tidigast fran och med dagen efter den da beslutet meddelades. (19 §
Tandvards- och lakemedelsforméansverkets foreskrifter och allménna rad (TLVES 2008:2)
om ansokan och beslut om lakemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte)



