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BESLUT ATT SKRIVA AV OMPROVNINGEN

Tandvéards- och lakemedelsformansverket (TLV) skriver av drendet fran vidare handlaggning.

BAKGRUND

Elvanse ingar i ladkemedelsforménerna med forménsbegransning enligt foljande.
Subventioneras endast nir svar pa tidigare behandling med metylfenidat bedéms vara
Kliniskt otillrackligt. Data fran Socialstyrelsens likemedelsregister ar 2022 och 2023 visar att
24 procent av patienterna som hamtat ut Elvanse eller Elvanse Vuxen dessforinnan inte hade
fatt metylfenidat, vilket innebér att det finns brister i foljsamheten till
formansbegransningen.

TLV inledde darfor ett drende om omprovning i september 2024. Under handlaggningen av
detta drende har foretaget den 277 november 2024 ansokt om prissankning med 9,5 procent
av AUP for samtliga forpackningar av Elvanse inom lakemedelsformanerna (dnr 4297/2024).
TLYV fattade den 6 december 2024 beslut om siankt pris i enlighet med foretagets ansokan.

SKALEN FOR BESLUTET

Kostnaderna for anviandningen av Elvanse till nu faststillt pris (AUP) ar rimliga. Det finns
dirmed inte skil att dndra tidigare beslut.

Tidigare faststillt pris for Elvanse dr hogre dn for 1ingverkande metylfenidat. Ar 2022-2023
var genomsnittlig kostnad per milligram f6r Elvanse 0,66 kronor och for langverkande
metylfenidat 0,23 kronor. For den anviandning som sker utanfor formansbegransningen (24
procent) bedomer TLV att Elvanse inte ska kosta mer &n ldkemedel med metylfenidat
eftersom den kliniska effekten sedan tidigare bedomts jamforbar mellan produkterna.

Dock ar det inte alla patienter som forviantas uppna tillracklig klinisk respons med
metylfenidat. I det senaste beslutet for Elvanse Vuxen antog TLV att klinisk respons for
langverkande metylfenidat var 61 procent. Mot denna bakgrund anser TLV att for den del av
anviandningen av Elvanse som sker utanfor lakemedelsformanerna ska 14,6 procent (61
procent av 24 procent) jamforas med priset for likemedel med metylfenidat. Baserat pa
denna berdkning bedoms ett pris per milligram for Elvanse om hogst 0,59 kronor vara
rimligt, vilket motsvarar en prissiankning om 0,06 kronor per milligram eller 9,5 procent
utifrén tidigare faststallt pris. Foretaget har sankt priset till denna niva.

TLV konstaterar att kostnaderna for Elvanse till nu faststillt pris (AUP) ar rimliga och att
kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. (forménslagen) ar
uppfyllda. Arendet om omprovning ska darfor skrivas av fran vidare handlaggning.
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Dnr: 3259/2024

Detta beslut har fattats av Naimnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), docenten
Gerd Larfars, 6verldkaren Inge Eriksson, 6verldkaren Margareta Berglund Rodén,
lakemedelschefen Maria Landgren, bitrddande professorn Martin Henriksson,
forskningsansvarige Monica Persson och professorn Sofia Kidlvemark Sporrong.

Arendet har foredragits av hiilsoekonomen Annika Bergman. I den slutliga handliggningen
har dven juristen Minna Klintz Syréhn och samordnaren Daniel Hégberg medverkat.

Staffan Bengtsson

Annika Bergman

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till férvaltningsratten, 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 andras. Om TLV dndrar det beslut
som overklagats, dverlimnas #ven det nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet
omfattar dven 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. (forméanslagen)).

Den som marknadsfor ett likemedel 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 faststélla ink6pspris och forsiljningspris. (8 § forsta stycket formanslagen).

Ett receptbelagt likemedel ska omfattas av ladkemedelsforménerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststéllas for lakemedlet under férutsatining att

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

2. det inte finns andra tillgingliga 1ikemedel 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 dndamaélsenliga.

(15 § forménslagen).

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

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

(2015:315)

Om det finns sarskilda skal far TLV besluta att ett 1dkemedel eller annan vara ska inga i
lakemedelsforménerna endast for ett visst anvindningsomrade (forménsbegransning).
Mpyndighetens beslut far férenas med andra sirskilda villkor. (11 § formanslagen)

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

Tandvéards- och lakemedelsformansverket faststiller ett alternativt forsaljningspris, som ska
vara lika med inkopspriset, for alla 1akemedel i ladkemedelsforménerna. (4 § Tandvéards- och
lakemedelsforménsverkets foreskrifter och allmidnna rad (TLVFS 2009:4) om prissdttning av
utbytbara lakemedel och utbyte av ladkemedel m.m.)

Ett beslut om att ett likemedel ska inga i likemedelsformanerna tillampas pa
oppenvardsapoteken tidigast fran och med dagen efter den da beslutet meddelades. (19 §
Tandvérds- och lakemedelsforméansverkets foreskrifter och allminna rad (TLVFS 2008:2)
om ansokan och beslut om likemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte)



