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Med dndring av Tandvards- och likemedelsforménsverkets beslut fran den 29 augusti 2019
(dnr. 1260/2019) beslutar Tandvards- och lakemedelsformansverket att nedanstdende
lakemedel ska kvarsta i ladkemedelsforménerna men med forandrad forménsbegransning fran
och med den 25 november 2025 till i tabellen angivna priser. Tandvards- och
lakemedelsformansverket faststiller det alternativa forsiljningspriset till samma belopp som
ATP (apotekens inkopspris). Beslutet giller med forméansbegransning och villkor enligt

nedan.

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

Terrosa | Forfylld 20 ug/ 80 ul [1x24ml [181975 |1332,00 |141355
injektionspenna

Formansbegransning

Subventioneras endast for behandling i upp till 24 manader vid bekraftad osteoporos med

okad frakturrisk for

1. méan och postmenopausala kvinnor med minst en tidigare klinisk kotfraktur.
2. man och kvinnor med minst en tidigare klinisk kotfraktur och som ska behandlas med
glukokortikoider i minst sex manader.

Villkor

Foretaget ska tydligt informera om ovanstaende formansbegransning i all sin
marknadsforing och annan information om lakemedlet.

Upplysning

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

framkommer nya uppgifter.

! Apotekens utforsiljningspris

Postadress BesoOksadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-568 420 50
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ANSOKAN

Terrosa ingar sedan den 30 augusti 2019 i likemedelsforméanerna (dnr 1260/2019) med
forménsbegransning for som langst 18 ménaders behandling och enbart vid behandling av
specifika patientgrupper. Gedeon Richter PLC (féretaget) har den 4 juni 2025 ansokt om att
Terrosa ska inga i lakemedelsforméanerna med forlingd behandlingstid i enlighet med det
regulatoriska godkdnnandet. Foretaget anser dven att nuvarande begransningstext bor
forenklas och har foreslagit en samlad forménsbegransning i enlighet med f6ljande:

Behandling med teriparatid i upp till 24 manader, for postmenopausala kvinnor och man
med bekréftad osteoporos med

a) minst en tidigare klinisk kotfraktur och hog risk for ytterligare osteoporosfrakturer

b) minst en tidigare klinisk kotfraktur och planeras att behandlas med glukokortikoider i
minst 6 manader med en daglig dos motsvarande minst 5 mg prednisolon.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med kliniskt underlag i form av en
medicinsk dossier som stoder klinisk effekt av behandling i upp till 24 ménader.

P& TLV:s begiran har foretaget kommit in med en kostnadsnyttoanalys som jamfor
behandling med Terrosa under 24 manader mot Sondelbay under 18 manader foljt av ingen
behandling under sex méanader.

SKALEN FOR BESLUTET

Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansdkan ska beviljas av
foljande skal:

e Foretaget har visat att Terrosa under 24 méanaders behandling har en bittre effekt 4n
relevant jamforelsealternativ som ar Sondelbay under 18 manaders behandling foljt
av sex manader med ingen behandling.

e Terrosa under 24 manaders behandling har en hogre behandlingskostnad &n
jamforelsealternativet men kostnaderna bedoms rimliga utifran att behandlingen har
battre effekt.

e TLV har vid denna bedomning utgatt fran att osteoporos med minst en tidigare
Klinisk kotfraktur ar ett tillstdind med medelhog svarighetsgrad.

e Pagrund av uppdaterade nationella riktlinjer finns det skil att dndra beslutet fran
den 29 augusti 2019 vad géller begransningstextens utformning.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférméner
m.m. (nedan férménslagen) ar uppfyllda till det ansokta priset om lakemedlets
anvandningsomrade begrinsas (forménsbegransning) och om TLV:s beslut forenas med
villkor i enlighet med 11 § forméanslagen. Tillaimpliga bestimmelser framgéar av bilagan till
detta beslut.

Lakemedlet Terrosa

Terrosa ar en biosimilar till referensldkemedlet Forsteo och innehaller den aktiva substansen
teriparatid som ar en analog till kroppseget parathormon (biskoldkortelhormon). Teriparatid
stimulerar benbildning och anvinds for behandling av osteoporos (benskorhet) vid 6kad risk
for frakturer hos man och postmenopausala kvinnor, samt hos vuxna i samband med kronisk
systemisk glukokortikoidbehandling.
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Den pivotala studien for Forsteo var ursprungligen planerad for 36 manaders behandling
men avbrots i fortid pa grund av en preklinisk sdkerhetssignal. Detta resulterade i varierande
behandlingslangder i studien och att det ursprungliga marknadsgodkannandet fran EMA
(2003) begrinsades till en maximal behandlingstid pa 18 manader. Ar 2009 genomforde
EMA en ny risk-nyttautviardering och utokade godkannandet till att omfatta en
behandlingstid pa upp till 24 ménader.

Osteoporos med hog frakturrisk ar ett tillstind med medelhég svarighetsgrad

TLV har tidigare bedomt att osteoporos hos patienter med hog frakturrisk har en medelhog
svarighetsgrad (se dnr. 838/2019, 1260/2019 och 1637/2019). TLV ser inga skal att franga
denna bedomning.

Sondelbay under 18 manaders behandling f6ljt av sex manader med ingen behandling
ar relevant jamforelsealternativ till Terrosa under 24 manaders behandling

TLV bedomer att 18 ménaders behandling med Sondelbay f6ljt av sex ménader av ingen
behandling ar relevant jamforelsealternativ till 24 ménaders behandling med Terrosa.

Enligt 15 § formanslagen kan ett l1akemedel endast omfattas av l1adkemedelsformanerna om det
inte finns andra tillgdngliga lakemedel 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 dandamalsenliga. Det innebar
att kostnaden for det utvarderade likemedlet méste stillas i relation till ett
jamforelsealternativ.

Enligt Socialstyrelsens (Nationella riktlinjer for rorelseorganens sjukdomar, 2021) och
Lakemedelsverkets (Lakemedel vid osteoporos for att forhindra benskorhetsfrakturer,
behandlingsrekommendation, 2020) behandlingsrekommendationer for osteoporos ska
vuxna med bekriftad osteoporos och 6kad frakturrisk behandlas med teriparatid i upp till 24
manader foljt av behandling med benresorptionshammare (likemedel som minskar
bennedbrytning). Det finns ingen rekommendation for hur lange den efterféljande
behandlingen ska paga. Enligt TLV:s kliniska expert dr behandlingstiden med
benresorptionshdmmare sannolikt densamma oavsett om patienten har statt pa teriparatid i
18 eller 24 manader. Detta innebar att den totala ldkemedelsbehandlingen blir sex ménader
langre for 24 dn for 18 ménaders teriparatidbehandling. TLV bedomer utifran detta att 18
ménader med teriparatid f6ljt av sex ménader med ingen behandling utgor relevant
jamforelsealternativ till 24 manaders behandling med Terrosa.

Enligt TLV:s allménna rad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utvarderingar bor det mest
kostnadseffektiva av de i Sverige tillgangliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen
utgora jamforelsealternativ.

Flera teriparatider ingar i ldkemedelsforménerna och av dessa medfér Sondelbay lagst
kostnader. TLV bedomer darfor att behandling med Sondelbay under 18 manader f6ljt av sex
manader med ingen behandling utgor det relevanta jamforelsealternativet till behandling
med Terrosa under 24 ménader.
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Foretaget har visat att behandling med Terrosa under 24 manader har en béttre effekt
an jamforelsealternativet

TLV bedomer att det finns en nytta med en forlingd behandling med teriparatid avseende
bentithet och incidensen for kot- och icke-kotfrakturer men konstaterar att det ar osakert om
incidensen for specifikt hoftfrakturer minskar vid sidan behandling.

Foretaget har inte visat hur stor den relativa effektskillnaden ar mellan behandling med
teriparatid under 18 manader jamfort med 24 méanader utan har i stillet gjort ett antagande
om att den visade behandlingseffekten efter 18 manader fortgar upp till 24 ménader.
Foretaget lyfter fram att det finns en kontinuerlig benuppbyggande effekt under hela
behandlingsperioden pa 24 ménader da biokemiska och histologiska data visar en statistiskt
sdkerstilld forbattring mellan 18 och 24 manaders behandling. Foretaget refererar dven till
studier som antyder en fortsatt gynnsam effekt avseende frakturrisken under méanad 18 till
24, dock ej nagon statistiskt signifikant skillnad. TLV utgar darfor ifran att den nytta som
patienten far av 18 ménaders behandling fortgar vid en forlangd behandlingsperiod upp till
24 manader.

EMA konstaterar i samband med godkdnnandet av 24-ménaders behandling for Forsteo
(Terrosas referenslikemedel) att de kliniska studierna visar att behandling med teriparatid
ger ytterligare 6kad bentathet fran 18 till 24 manader. EMA konstaterar vidare i sina
bedomningsrapporter for Forsteo att incidensen for kot- och icke-kotfrakturer reduceras
signifikant hos postmenopausala kvinnor men att motsvarande riskreduktion inte har visats
for hoftfrakturer. TLV anser att &ven om det underlag foretaget kommit in med visar en
forbattrad bentéthet i hoften sa ar det inte utifran befintligt underlag majligt att konstatera
att teriparatid faktiskt minskar risken for hoftfrakturer.

Enligt TLV visar EMA:s bedomning tillsammans med foretagets underlag att langre
behandling med teriparatid ger en ytterligare benuppbyggande effekt och fortsatt reducerad
frakturrisk.

De hogre kostnaderna for forlangd behandling med Terrosa bedéms vara rimliga i
forhallande till den nytta som behandlingen ger

TLV:s analyser visar att kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) inte
overstiger den niva som TLV vanligtvis bedomer som rimlig vid tillstdnd med medelhog
svarighetsgrad.

Kostnadseffektivitetsprincipen innebar att en rimlig relation mellan kostnader och effekt,
matt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet, bor efterstravas vid val mellan olika
verksamheter och atgirder (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 allmidnna raden framgar att den rekommenderade analysmetoden ar
kostnadseffektivitetsanalys, fraimst kostnadsnyttoanalyser med kvalitetsjusterade levnadsar
(QALY) som effektmatt. Vid behandlingar som péaverkar 6verlevnaden bor bade
livskvalitetsvinst och vunna levnadsar redovisas. Vidare framgar att om lakemedlet som
ansokan avser har samma halsoeffekt som jamforelsealternativet kan en
kostnadsminimeringsanalys vara tillracklig.

Mot bakgrund av att den kliniska effekten bedoms vara battre for behandling med Terrosa
under 24 méanader dn for behandling med Sondelbay under 18 manader och sex ménaders
ingen behandling baseras TLV:s hilsoekonomiska analys pa en kostnadsnyttoanalys. I en
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kostnadsnyttoanalys ingar bade kostnader och effekter dar effekten ofta méts i
kvalitetsjusterade levnadsar, vilket i sig innefattar tva dimensioner av halsa: livskvalitet och
livslangd. Foretaget har kommit in med en kostnadsnyttoanalys i form av en markovmodell.
Enligt TLV kan en sddan modell anviandas for att utvardera den aktuella patientgruppen.
Analysen inkluderar patienter med minst en osteoporosrelaterad fraktur. TLV bedomer dock
att det finns osidkerheter gillande den patientpopulation som foretaget analyserar i modellen
exempelvis vad avser att hela patientpopulationen bestar av kvinnor trots att &ven en andel
man kommer att behandlas med Terrosa.

Foretaget antar att behandling med Terrosa och Sondelbay minskar risken for hoftfrakturer.
Detta antagande ar behiftat med mycket hog osakerhet. TLV exkluderar darfor
behandlingarnas paverkan pa hoftfrakturer i sina scenarioanalyser. Foretaget baserar
behandlingsavbrottet i sin analys pa en studie av Landefeldt et al. TLV anser att det finns
vissa osidkerheter med denna studie bland annat for att den ar relativt gammal. TLV har
darfor inhamtat forskrivningsdata for teriparatid fran Socialstyrelsens lakemedelsregister
och direfter berdknat behandlingsavbrottsfrekvensen per cykel baserat pa denna data. TLV
bedomer att den faktiska forskrivningsdatan battre speglar svensk klinisk praxis och utgar
darfor fran denna i sina scenarioanalyser.

I sin hilsoekonomiska analys antar foretaget att patienter med osteoporos har en 6kad
mortalitet jamfort med befolkningen i 6vrigt, exempelvis genom att mortalitetsrisken okar
vid en kotfraktur. I likhet med foretaget bedomer TLV att det ar rimligt att anta att patienter
med osteoporos som drabbas av en fraktur har en 6kad mortalitetsrisk som ar ihallande i
flera ar framat. TLV bedomer dock att det ar osdkert hur stor den 6kade mortalitetsrisken ar
jamfort med befolkningen i 6vrigt, samt hur linge den 6kade mortalitetsrisken haller i sig.
Till f61jd av att patienten star pa behandling olika lange i den hilsoekonomiska analysen
finns en mortalitetsvinst mellan behandlingsarmarna. Oavsett om mortalitetsvinsten med
behandlingen exkluderas eller inte understiger 4nda kostnaden per vunnet QALY vad TLV
vanligtvis accepterar for sjukdomar med medelh6g svarighetsgrad. Darav gor TLV ingen
bedomning av mortalitetsrisken i sina analyser.

Foretaget antar att en injektionspenna med Terrosa eller Sondelbay kan anviandas i 30 dagar.
Enligt badas produktresuméer ar héllbarheten endast 28 dagar. TLV justerar darfor sina
analyser till att en injektionspenna endast kan anviandas under 28 dagar, vilket 6kar
lakemedelskostnaden for respektive lakemedel.

I foretagets grundscenario ar kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar dominant,
vilket innebar lagre totala kostnader (- 2 932 kronor) och battre effekt (0,022 QALYs) for
Terrosa an jamforelsealternativet. I TLV:s analys varierar kostnaden per vunnet
kvalitetsjusterat levnadsar mellan cirka 255 000 kronor till 307 000 kronor, vilket inte
overstiger den kostnad som TLV normalt accepterar vid tillstind med medelh6g
svarighetsgrad.

Det finns skal att dndra begransningstexten

Utover att behandlingslangden ska forlangas fran 18 till 24 ménader har foretaget begért att
nuvarande begransningstext ska uppdateras pa sa sitt att antalet kotfrakturer ska dndras till
minst en for att gilla alla patientpopulationer, samt att hanvisningarna till specifika T-score
varden ska tas bort.



6 (10)

Dnr: 2015/2025

Den nuvarande begransningstexten har féljande lydelse:

Subventioneras endast for som mest 18 ménaders behandling och enbart vid behandling av
begrinsade grupper av patienter. Grupperna begransas pa foljande satt:

1) Som forstahandsbehandling endast for: a) patienter som har T-score mindre dn -3
och har haft minst tva kliniska kotfrakturer samt efter utredning bedoms ha en
mycket hog risk for ny kotfraktur, eller b) patienter med T-score mindre dn -2,5 och
har haft minst en klinisk kotfraktur och som kommer att behandlas med
glukokortikoider i minst 6 manader med en dos motsvarande minst 5 mg prednisolon
per dygn.

2) Som andra- eller tredjehandsbehandling vid T-score mindre &n -2,5 och da: a)
patienten haft minst en klinisk kotfraktur och det dokumenterats att patienten pa
grund av biverkningar eller kontraindikationer inte tolererar annan
benskorhetsbehandling, eller b) patienten under pagaende behandling med annat
benskorhetslikemedel drabbats av minst tva kliniska kotfrakturer.

Foretaget foreslar féljande ny begransningstext:

Behandling med teriparatid upp till 24 manader, for post-menopausala kvinnor och man
med bekraftad osteoporos med:

a) minst en tidigare klinisk kotfraktur och hog risk for ytterligare osteoporosfrakturer
b) minst en tidigare klinisk kotfraktur och planeras att behandlas med glukokortikoider i
minst 6 manader med en daglig dos motsvarande minst 5 mg prednisolon

Till stod for detta har foretaget uppgett att tidigare benskorhetsfrakturer avseviart 6kar risken
for ytterligare frakturer, men att risken inte 6kar nimnvart mer med en eller flera tidigare
frakturer. Darmed foreslar foretaget att begriansningstexten dndras till minst en tidigare
Kklinisk kotfraktur for alla patientgrupper. Vidare menar foretaget att en t-score pa mindre an
eller lika med -2,5 omfattas av definitionen av bekrdftad osteoporos som anvinds i riktlinjer
fran Likemedelsverket och Socialstyrelsen samt i andra lokala och globala riktlinjer.

TLV konstaterar att forandrade riktlinjer (Socialstyrelsens nationella riktlinjer for
rorelseorganens sjukdomar, 2021) till skillnad fran tidigare riktlinjer inte huvudsakligen
baserar en 0kad frakturrisk pa laga bentathetsvarden (T-score) utan utifran en samlad klinisk
bedomning av frakturrisken. Bentidthetsmatning av T-score anviands darfor primart for att
styrka diagnosen osteoporos, och enligt TLV:s kliniska expert dr T-scoreméatningen inte
tillforlitlig for att bedoma grad av osteoporos. Darfor konstaterar TLV att hanvisningen till T-
score kan tas bort fran begriansningstexten och ersiattas med bekriftad osteoporos.

Den enskilt viktigaste faktorn for forutsagbarhet av ytterligare kotfrakturer ar enligt TLV:s
kliniska expert forekomsten av en eller flera tidigare kotfrakturer, vilket 4ven styrks av
publicerade studier och av Socialstyrelsens riktlinjer (2021). Terrosa ar indicerat vid
behandling av osteoporos hos postmenopausala kvinnor och man med okad risk for frakturer
och vid behandling av osteoporos i samband med kronisk systemisk
glukokortikoidbehandling hos kvinnor och man med 6kad risk for frakturer. TLV bedomer
att forekomst av minst en tidigare kotfraktur innebar en 6kad risk for frakturer.

Specifikationen av dosen prednisolon dr den ldgsta dosen som ges i klinisk praxis och
behover saledes inte uttryckligen anges i begransningstexten.
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Forslaget skulle enligt klinisk expert inte innebéra en forandring av Terrosas plats i
behandlingstrappan. Eftersom det idag finns tydliga riktlinjer for nir teriparatider bor sittas
in anser TLV att hdnvisningen till plats i behandlingstrappan kan tas bort fran
begriansningstexten.

Nuvarande begransningstext utgar fran behandlingsrekommendationer som inte langre
galler. En dndring innebar att formansbegransningen staimmer battre 6verens med
uppdaterade riktlinjer samt hur lakemedlet anvands i klinisk praxis enligt TLV:s kliniska
expert. TLV bedomer att foretagets foreslagna andring av begransningstexten inte innebar att
den patientgrupp som omfattas av subvention dndras. Kriterierna for subvention blir
tydligare och patientgruppen blir lattare for forskrivare att identifiera. Sammantaget finns
det darfor skal att andra begransningstexten for Terrosa.

Till skillnad fran foretagets forslag bedomer TLV att dosen prednisolon inte uttryckligen ska
anges i begransningstexten som ska ha féljande lydelse.

Subventioneras endast for behandling i upp till 24 ménader vid bekriftad osteoporos med
okad frakturrisk for

1. man och postmenopausala kvinnor med minst en tidigare klinisk kotfraktur.
2. man och kvinnor med minst en tidigare klinisk kotfraktur och som ska behandlas med
glukokortikoider i minst sex manader.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsf6rméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), docenten
Emelie Heintz, overlikaren Inge Eriksson, avdelningschefen Magnus Thyberg,
lakemedelschefen Maria Landgren, verksamhetschefen Maria Palmetun Ekback, bitridande
professorn Martin Henriksson, forskningsansvariga Monica Persson och professorn Sofia
Kilvemark Sporrong. Arendet har foredragits av medicinska utredaren Pernilla Fagergren. I
den slutliga handlaggningen har dven hialsoekonomen Daniela Wikstrom och juristen Patricia
Isakson Rivas medverkat.

Staffan Bengtsson

Pernilla Fagergren
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan Gverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsritten, 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 overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som Gverklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.
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BILAGA

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och likemedelsférméansverket beslutar om ett 1akemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststiller inkopspris och forsaljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7b §§, ska tillaimpas av 6ppenvardsapoteken (7 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forméanslagen)).

Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § formanslagen far ansoka
om att lakemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for
att faststalla inkopspris och forsaljningspris (8 § forsta stycket formanslagen).

Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitiara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer Andamalsenliga

(15 § formanslagen).

Malet med hilso- och sjukvarden ar en god hélsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och for den enskilda
manniskans vardighet. Den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvard ska ges
foretrade till varden (3 kap. 1 § hélso- och sjukvardslagen (2017:30).

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

(2015:315).

Om det finns sérskilda skil far TLV besluta att ett 1ikemedel eller annan vara ska inga i
lakemedelsforménerna endast for ett visst anvindningsomrade (férmansbegrinsning).
Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor. (11 § formanslagen)

TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas (27 § formanslagen).

En myndighet far dndra ett beslut som den har meddelat som forsta instans om den anser att
beslutet ar felaktigt pa grund av att det har tillkommit nya omstiandigheter eller av nagon
annan anledning. Ett beslut som till sin karaktir dr gynnande for ndgon enskild part far dock
andras till den enskildes nackdel bara om

1. det framgar av beslutet eller de foreskrifter som det har grundats pa att beslutet under
vissa forutsattningar far aterkallas,

2. tvingande sakerhetsskal kraver att beslutet andras omedelbart, eller

3. felaktigheten beror pa att parten har lamnat oriktiga eller vilseledande uppgifter.
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(37 § forvaltningslagen)

Tandvards- och ladkemedelsforménsverket faststaller ett alternativt forsaljningspris, som ska
vara lika med inkopspriset, for alla l1iakemedel i l1akemedelsformanerna (4 § Tandvards- och
lakemedelsforméansverkets foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissittning av
utbytbara ladkemedel och utbyte av lakemedel m.m.).

Ett beslut om att ett 1ikemedel ska inga i l1dkemedelsférménerna tillimpas pa
oppenvardsapoteken tidigast fran och med dagen efter den da beslutet meddelades (19 §
Tandvards- och likemedelsforménsverkets foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2008:2)
om ansokan och beslut om likemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte).





