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TANDVARDS- OCH

Datum Diarienummer

LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2026-10-22 2039/2025

Biomarin International Limited

Ansokan om att Voxzogo ska inga i lakemedelsformanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut

Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket beviljar ansokan om att 1akemedlet nedan ska inga
i lakemedelsformanerna. Likemedlet ingar i likemedelsforméanerna fran och med den 1
november 2026 till de priser som anges i tabellen.

Namn Form Styrka Forpackning | Varunummer |Inkopspris | Forsaljnings-
(AIP) pris (AUP)
Voxzogo |Pulver och 0,4 mg |10 sprutor 483922 50 572,36 |51 872,36
vatska till
injektionsvatska
Voxzogo |Pulver och 0,56 mg | 10 sprutor 134083 50 572,36 |51 872,36
vatska till
injektionsvatska
Voxzogo |Pulver och 1,2mg |10 sprutor 377159 50 572,36 |51 872,36
vatska till
injektionsvatska
Upplysning

Detta beslut grundar sig pa de forutsattningar som forelag vid tidpunkten f6r beslutet. En
sadan forutsattning ar att lakemedlet omfattas av ett giltigt avtal (sidoéverenskommelse)
med villkor som medfor att den faktiska kostnaden for anviandning av lakemedlet motsvarar
eller understiger den niva som legat till grund for provningen i detta beslut. Om dessa
forutsattningar dndras kan Tandvards-och lakemedelsformansverket (TLV) komma att 4ndra
beslutet med stod av 10 eller 13 §§ lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m.

Arendet
BioMarin International Limited (foretaget) har den 28 maj 2025 ansokt om att det l1akemedel
som anges i tabellen pa sidan 1 ska inga i ladkemedelsférmanerna.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med tva pivotala studier och tillh6rande
uppfoljningsstudier samt en indirekt jamforelse som tillsammans beskriver effekt och
siakerhet av Voxzogo i tillagg till basta understdédjande vard (BUV) hos barn med
akondroplasi i jamforelse med inget tillagg till BUV. Foretaget har dessutom kommit in med
en hilsoekonomisk analys i form av en kostnadsnyttoanalys som jamfor Voxzogo i tillagg till
BUV med inget tillagg till BUV.

Skalen for beslutet
TLV bedomer att ansokan ska beviljas av foljande skal:

Postadress BesoOksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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e Foretaget har visat att Voxzogo som tillagg till BUV har en battre effekt dn det kliniskt
relevanta, mest kostnadseffektiva jamforelsealternativet som ar inget tillagg till BUV.

e Voxzogo har en hogre behandlingskostnad an relevant jaimforelsealternativ.
Kostnaderna for behandling av patienter med akondroplasi bedoms dock vara
rimliga, med hinsyn tagen till den sido6verenskommelse som tecknats mellan
foretaget och regionerna.

e TLV har vid denna bedomning utgatt ifran att patienter med akondroplasi har mycket
hog svarighetsgrad.

e Likemedlet uppfyller kriterierna for en hogre accepterad kostnad dn vad TLV
vanligtvis godtar i forhallande till tillstind med mycket hog svarighetsgrad.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférméner
m.m. (formanslagen) ar uppfyllda till det ansokta priset.

Tillampliga bestimmelser framgar av bilagan till detta beslut.

Liakemedlet Voxzogo

Likemedlet Voxzogo innehaller den aktiva substansen vosoritid. Voxzogo ar avsett for
behandling av akondroplasi hos patienter i dldern 4 manader och ildre vars epifyser inte ar
slutna. Diagnosen akondroplasi ska bekraftas med lampliga genetiska tester. Vosoritid 4dr en
modifierad analog av natriuretisk peptid av C typ. Hos patienter med akondroplasi ar
FGFR3-receptorn permanent aktiverad, vilket himmar den normala bentillvixten och leder
till att skelettet blir kortare 4n normalt. Vosoritid verkar genom att binda till natriuretisk
peptidreceptor B (NPR-B), vilket motverkar den 6veraktiva FGFR3-signaleringen.
Darigenom stimuleras bentillvaxten.

Akondroplasi ar ett tillstand med mycket hog svarighetsgrad

TLV bedomer att svarighetsgraden ar mycket hog for det sjukdomstillstind som ansékan
avser, det vill sdga akondroplasi som bekraftats med lampliga tester. Bedomningen gors mot
bakgrund av att akondroplasi ar en kronisk livslang sjukdom med en hog och mycket
ldngvarig paverkan pa halsorelaterad livskvalitet samt en viss forkortad forvantad
aterstaende livslangd.

Riksdagen har beslutat om en etisk plattform med tre grundldaggande etiska principer som
ska ligga till grund for prioriteringar inom varden. Principerna dr manniskovardesprincipen,
behovs- och solidaritetsprincipen och principen om kostnadseffektivitet (prop. 1996/97:60
S.18).

Behovs- och solidaritetsprincipen innebar att resurserna i forsta hand bor fordelas till de
omraden dar behoven ar storst (prop. 1996/97:60 s. 18).

Vid bedomningen av vad som ar en rimlig kostnad for den hélsovinst patienten far av en
behandling ska TLV darfor beakta hur svart hilsotillstandet ar. Ju hogre svarighetsgrad,
desto hogre kostnad i forhallande till hilsovinsten ar det rimligt att betala for ett 1ikemedel
(punkt 14 i de allménna riktlinjerna om subvention och prissittning av likemedel).

Bedomningen av svarighetsgraden ska goras pa gruppniva och utga fran det halsotillstdnd
patientgruppen befinner sig i nar behandlingen forvantas ske. Bedomningen ska utga fran att
patientgruppen star pa giangse behandling enligt svensk klinisk praxis, och ska beakta hur
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sjukdomen hade utvecklats utan den nya behandlingen. Behandling med det nya likemedlet
ska inte vigas in i bedomningen (punkt 15 i de allménna riktlinjerna).

Hilsotillstdndets svarighetsgrad ska bedomas utifran en fyrgradig skala, 1ag,

medelhog, hog eller mycket hog. Halsotillstandets paverkan pa patienternas livslangd och
den hilsorelaterade livskvaliteten avgor var pa skalan som det aktuella hilsotillstandet
placeras. Hur ofta symtomen forekommer (frekvens), hur lange sjukdomen varar
(varaktighet) och risken att patienten forsamras eller drabbas av en halsoforlust i framtiden
har ocksa betydelse (punkt 17 i de allmanna riktlinjerna).

TLV konstaterar att akondroplasi ar en kronisk sjukdom som ger patienterna standiga fysiska
och psykiska besvar av olika karaktir och med en hog paverkan pa patientens halsorelaterade
livskvalitet. Patienterna har ofta nedsatt rorlighet och en dterkommande smartproblematik.
Dartill rapporteras ryggtrotthet, kianselbortfall, stickningar i benen, inkontinens, nedsatt
horsel och somnsvarigheter som orsakas av nattliga svettningar och obstruktiv somnapné.
Patienterna kan dven uppleva oro, angest och depression. Det finns dven en 6kad dodlighet i
alla aldersgrupper hos patienter med akondroplasi. TLV har i en tidigare utredning (dnr
1345/2023) bedomt att livslangden i genomsnitt ar forkortad med cirka tio ar vilket kan
orsakas av paverkan pa andningen och blodcirkulationen.

Vid bedomningen av ett tillstdnds svarighetsgrad far TLV adven beakta antalet forlorade
kvalitetsjusterade levnadsar (QALY) (punkt 19 i de allménna riktlinjerna). )
Akondroplasi ar ett medfott tillstdnd som paverkar individen under hela livet. Aven om den
forvantade 6verlevnaden i manga fall ar relativt 1ang medfor tillstindet en varaktig
nedsattning av livskvaliteten genom bland annat dterkommande medicinska komplikationer,
funktionsnedsittning och begriansningar i det dagliga livet. Den hélsorelaterade belastningen
uppkommer tidigt och kvarstar under patientens livstid, vilket innebér att den samlade
forlusten av hilsa 6ver tid blir betydande. Mot denna bakgrund bedémer TLV att kvantitativa
matt som fangar den ackumulerade forlusten av hilsa 6ver patientens livstid ar av sarskild
betydelse som komplement till de kvalitativa aspekterna vid svarighetsgradsbedémningen.
Detta ar sarskilt relevant eftersom de huvudsakliga behandlingsvinsterna forvintas uppsta
successivt under en lang tidsperiod, medan behandlingskostnaderna till stor del uppkommer
i borjan av behandlingen. Till foljd av diskontering far framtida halsovinster ett relativt
mindre genomslag i den hilsoekonomiska analysen dn vad deras faktiska betydelse for
patienterna over livstiden kan ge intryck av. Vid en samlad bedomning, dar saval tillstandets
medicinska konsekvenser som den betydande forlusten av kvalitetsjusterade levnadsar
beaktas, bedomer TLV att svarighetsgraden for akondroplasi ar mycket hog.

Inget tillagg till basta understodjande vard ar relevant jamforelsealternativ till Voxzogo
som tillagg till basta understédjande vard

TLV bedomer, liksom foretaget, att inget tillagg till basta understédjande vard (BUV) ar
relevant jamforelsealternativ till Voxzogo som tillagg till BUV. I dagslaget saknas det andra
godkinda behandlingsalternativ for patienter med akondroplasi.

Ett lakemedel kan endast omfattas av ldkemedelsformanerna om det inte finns andra
tillgdngliga 1akemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avvigning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket likemedelslagen
(2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer Andamalsenliga. Det innebar att kostnaden for
det utvarderade lakemedlet maste stillas i relation till ett jamforelsealternativ (15 §
forménslagen).
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Jamforelsealternativet ska vara kliniskt relevant, tillgangligt i Sverige och kunna antas vara
kostnadseffektivt. Om det finns flera kostnadseffektiva jamforelsealternativ ska det mest
kostnadseffektiva viljas (punkt 20 i de allménna riktlinjerna).

Om det saknas jamforelsealternativ som ar kliniskt relevant och som kan antas vara
kostnadseffektivt ska jamforelsen goras mot alternativet att inte ge ndgon behandling alls
eller ingen behandling utover basta understodjande vard (punkt 20 i de allmanna
riktlinjerna).

Att jamforelsealternativet ska vara kliniskt relevant innebar att det anvinds eller forvintas
anvandas i en viss omfattning i klinisk praxis och ar i 6verensstimmelse med vetenskap och
beprovad erfarenhet. Vid bedomningen av anvindningens omfattning ska bland annat
terapiomradets storlek, antalet behandlingsalternativ, anvandningen av respektive alternativ
och hur lange behandlingsalternativet funnits pd marknaden beaktas (punkt 21 de allménna
riktlinjerna).

Foretaget har visat att Voxzogo som tillagg till BUV har en battre effekt an inget tillagg
till BUV

TLV bedomer, i likhet med EMA, att den kliniska effekten av vosoritid i tillagg till BUV vid
behandling av akondroplasi ar battre dn inget tillagg till BUV.

TLV bedomer att vosoritid i tillagg till BUV har battre effekt dn inget tillagg till BUV avseende
arlig tillvaxthastighet hos barn i dldern 5 till 17 &r. Bedomningen baseras pa data fran den
pivotala kliniska studien 111—301. Studien bedéms ha lamplig design, vara av god kvalitet och
ha god 6verforbarhet till den avsedda patientgruppen och bedomningen ar darmed férenad
med lag osdkerhet.

Aven for barn under fem ar bedémer TLV att vosoritid i tilligg till BUV har béttre effekt in
inget tilldgg till BUV avseende arlig tillvixthastighet. Effekten av vosoritid pa barn under fem
ar studerades i den ett ar langa studien 111—206. Mot bakgrund av att det var ett 1agt
patientantal i placebogrupperna i studie 111—206 utgar foretaget ifran data fran
forlangningsstudien 111—208 och gor en indirekt jamforelse med publicerade
naturalforloppsdata. TLV bedomer att det finns en hog osakerhet kring effektstorleken hos
patienter under fem ar eftersom indirekta jamforelser alltid medfor ett matt av osdkerhet
kring de resultat som genereras.

Voxzogo uppfyller kriterierna for en hogre accepterad kostnad an vad TLV vanligtvis
accepterar i forhallande till tillstand med mycket hog svarighetsgrad

Baserat pa att akondroplasi ar ett mycket sillsynt tillstand med mycket hog svarighetsgrad
och att Voxzogo har en kliniskt relevant patientnytta bedomer TLV att kriterierna ar
uppfyllda for att acceptera en hogre kostnad for Voxzogo.

TLV ska under vissa forutsattningar acceptera en hogre kostnad i forhéallande till
hélsovinsten for ett ladkemedel for mycket séllsynta hélsotillstand, jamfort med ett 1akemedel
for mer vanliga men lika svéra halsotillstdnd. For att TLV ska acceptera en hogre kostnad ska
hélsotillstdndet vara mycket sallsynt och ha en mycket hog svarighetsgrad och liakemedlet ska
ge en kliniskt relevant halsovinst. Om dessa kriterier ar uppfyllda ar det tva faktorer som
avgor hur hog kostnad TLV kan acceptera: graden av sillsynthet och graden av osidkerhet i
den hilsoekonomiska utvarderingen (avsnitt 3.5.1 i de allmanna riktlinjerna).
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I bedomningen av hélsotillstandets sdllsynthet ska TLV utga fran antalet patienter som under
ett ar har hilsotillstdndet (prevalens) och hur ménga nya patienter som tillkommer varje ar
(incidens). Vid bedomningen av hur hog kostnad som kan accepteras ska incidensen ha
storre betydelse dn prevalensen (punkt 40 i de allménna riktlinjerna).

For att fa ett matt pa tillstandets sillsynthet berdknar TLV ett index utifran dess prevalens
och incidens i Sverige. For att TLV ska acceptera en hogre kostnad ska sallsynthetsindex inte
overstiga cirka 100. Ju lagre sillsynthetsindex, desto hogre kostnad i forhallande till
halsovinsten kan TLV acceptera (avsnitt 3.5.1. i de allmanna riktlinjerna).

Bedomningen ska som huvudregel utga fran den patientgrupp som motsvarar lakemedlets
samtliga godkdnda indikationer (punkt 44 i de allménna riktlinjerna).

Om det finns sérskilda skil far bedomningen avgransas till en mindre patientgrupp.
Sarskilda skil kan vara att det bara dr en mindre del av patientgruppen inom indikationen
som, till exempel av medicinska skél, ar aktuella for behandling. Det kan i vissa fall &ven vara
aktuellt att beakta en storre patientgrupp, till exempel om det finns skil att tro att 1ikemedlet
kommer att anvindas for behandling utanfor godkiand indikation (punkt 44 i de allminna
riktlinjerna).

Foretaget uppgav initialt att maximalt 77 patienter kan vara aktuella for behandling med
Voxzogo. Under utredningens gang har foretaget kommit in med en lagre siffra (max 50)
baserat pa att en andel av patienterna ingar i kliniska provningar med andra
lakemedelskandidater och darmed inte ar aktuella for behandling med Voxzogo. TLV
bedomer att det saknas skil att undanta patienter som deltar i kliniska studier och utgar ifran
total incidens och prevalens. TLV har darmed utgatt ifrén incidensen 5 baserat pa uppgifter
fran Socialstyrelsen och prevalensen 80 som berzknats utifrdn incidensen och den
genomsnittliga behandlingslangden om 16 ar. Detta ger ett sallsynthetsindex pa 47. TLV
bedomer vidare att akondroplasi har en mycket hog svarighetsgrad (se ovan) samt att
Voxzogo bedoms ge en kliniskt relevant hilsovinst eftersom liakemedlet 6kar langdtillvaxten,
vilket i sin tur minskar riskerna for att utveckla komplikationer som kan leda till for tidig dod
och forsamrad livskvalitet.

De hogre kostnaderna for Voxzogo beddms vara rimliga i forhallande till den nytta
som behandlingen ger

Utifran graden av sillsynthet och identifierade osdkerheter i den hilsoekonomiska analysen
bedomer TLV att de hogre kostnaderna f6r Voxzogo ar rimliga for akondroplasipatienter i
forhéllande till den nytta som behandlingen ger.

Med kostnadseffektivitetsprincipen menas att vid val mellan olika verksamhetsomraden eller
atgarder bor en rimlig relation mellan kostnader och effekt, métt i forbattrad halsa och
forhojd livskvalitet, efterstravas (prop. 1996/97:60 s. 18).

Mot bakgrund av att den kliniska effekten bedoms vara battre for Voxzogo i tillagg till BUV
an for inget tillagg till BUV, baseras TLV:s hilsoekonomiska utviardering pa en
kostnadsnyttoanalys. I en kostnadsnyttoanalys ingar bade kostnader och effekter dar effekten
ofta mits i kvalitetsjusterade levnadsar, vilket i sig innefattar tvd dimensioner av hilsa:
livskvalitet och livsldngd. Foretaget har kommit in med en kostnadsnyttoanalys i form av en
Markovmodell.
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Foretagets modell utgors av en singel kohortmodell med tva hilsotillstand, levande och dod
dar komplikationer kan uppsta inom en modellcykel. TLV bedomer att foretagets analys kan
anviandas som grund for den hilsoekonomiska bedomningen for behandling av patienter
med akondroplasi, jamfort med inget tillagg till BUV.

Identifierade osakerheter

TLV bedomer att osdkerheten i det hidlsoekonomiska underlaget ar hog vilket paverkar den
hélsoekonomiska analysen. Trots TLV:s justeringar av foretagets antaganden kvarstar stor
osikerhet i den hilsoekonomiska analysen.

TLV anser att behandlingseffekten av Voxzogo hos patienter under fem ar ar forknippad med
hog osdkerhet da foretagets antagande baseras pa en indirekt jamforelse. Trots denna
osdkerhet bedomer TLV att foretagets antagande ar mest rimligt att utga fran. Detta da den
kliniska studien for barn under fem ar inkluderade ett 1agt antal patienter medan den
indirekta jamforelsen baseras pa ett storre patientunderlag. Dartill saknas det andra
relevanta datakallor. TLV konstaterar dven att det saknas tillganglig information om den
slutliga vuxenlangd som behandling med Voxzogo leder till eftersom ingen patient har
behandlats med Voxzogo fran fyra ménaders alder fram till dess att epifyserna stangts vid 16
ars alder.

TLV anser att det finns osdkerheter i foretagets val av avbrottsfrekvens. TLV delar foretagets
antagande att patienter i hog utstriackning star kvar pa behandling baserat pa data fran
Kklinisk praxis (real world evidence). Samtidigt konstaterar TLV att avhopp forekommer i
samtliga kliniska studier for Voxzogo. TLV justerar darfor avbrottsfrekvensen utifran
uppfoljningsstudien av den pivotala studien, som inkluderar samma patientpopulation som
effekten for barn 5 till 17 r baseras pa. Detta medfor en ndgot hogre arlig avbrottsfrekvens
an vad foretaget antar, vilket leder till att farre patienter star kvar pa behandling 6ver tid och
darmed nagot lagre ladkemedelskostnader och livskvalitetsvinst.

Foretaget modellerar risken for akuta komplikationer och mortalitet baserat pa patientens
langdtillvaxt. TLV anser att det dr osikert i vilken utstrackning den 6kade langdtillvixten vid
behandling med Voxzogo kan leda till en minskad risk for akuta komplikationer och déd,
eftersom det saknas langtidsdata. Vidare uppger TLV:s kliniska expert att en 6kad
langdtillvaxt avspeglar en forbattrad skelettutveckling i hela kroppen, vilket kan minska
risken for komplikationer och dod. TLV konstaterar att inkludera akuta komplikationer
endast har en marginell paverkan pa resultatet. TLV inkluderar darfor akuta komplikationer
och mortalitet i den hilsoekonomiska analysen.

Foretaget antar att livskvaliteten ar relaterad till patienters langd, dir en kortare langd ar
forknippad med en lagre livskvalitetsvikt och livskvaliteten 6kar exponentiellt med 6kad
langd. Sambandet har estimerats och extrapolerats med en regressionsmodell baserad pa
data fran vuxna personer som inte har diagnosen akondroplasi fran Christensen et al. 2007.
TLV bedomer att foretagets tillvigagangssatt leder till orimligt 1dga livskvalitetsvikter som
inte stammer overens med data som rapporterats for patienter med akondroplasi (Yonko et
al. 2021 och Maghnie et al. 2023). Foretaget har under utredningen aven redovisat en
scenarioanalys med en alternativ regressionsmodell baserad pa delar av samma data fran
Christensen et al. 2007. Denna ger en hogre genomsnittlig livskvalitetsvikt men som
fortfarande ar lagre an de patientrapporterade skattningarna. TLV utesluter inte att enskilda
patienter kan ha en livskvalitet i niva med foretagets uppskattningar men bedomer att
livskvaliteten riskerar att underskattas for en genomsnittlig patient som behandlas med BUV.
TLV konstaterar att det kvarstar osdkerhet oavsett vilken regressionsmodell som anvinds,
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eftersom samtliga modeller baseras pa data fran personer utan akondroplasi. Mot denna
bakgrund justerar TLV livskvalitetsvikterna i analysen sa att de battre 6verensstimmer med
observerade data i patientpopulationen (Yonko et al. 2021 och Maghnie et al. 2023).

Foretaget antar att patienter som nar en langd om 150 ¢cm far en permanent livskvalitetsvinst
om 0,1 i den hilsoekonomiska analysen. Enligt TLV:s anlitade kliniska expert motsvarar 150
cm en kliniskt betydelsefull langd eftersom manga vardagsaktiviteter ar utformade for
personer som ar 150 cm eller langre. TLV anser darfor att det ar rimligt att inkludera en
permanent livskvalitetsvinst nar en patient uppnar denna langd. Det ar dock osakert hur stor
denna livskvalitetsvinst ar eftersom det saknas evidens till stod for vardet o,1.

Med hansyn tagen till innehallet i sidodverenskommelsen uppgar kostnaden per vunnet
kvalitetsjusterat levnadsar till cirka 2 miljoner kronor

Néar TLV tar fram ett grundscenario utgar det fran foretagets hilsoekonomiska analys men
dar en eller flera parametrar vid behov justeras for att spegla den anvindning av likemedlet
som TLV bedomer dr mest representativ i svensk klinisk praxis efter ett eventuellt inférande.

I foretagets grundscenario uppgéar kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar till cirka
2 miljoner kronor for behandling med Voxzogo i tillagg till BUV jamfort med
jamforelsealternativet.

TLV har med stod av 9 § formanslagen haft 6verlaggning med foretaget och regionerna
(trepartsoverlaggning). Trepartsoverlaggningen har resulterat i en sidooverenskommelse
mellan foretaget och regionerna. Sidooverenskommelsen omfattar all forsaljning av Voxzogo
inom lakemedelsforménerna fran den 1 november 2026. Genom sidodverenskommelsen atar
sig foretaget att betala en del av kostnaden for anviandningen av Voxzogo till regionerna.
Underlag till sidooverenskommelsen har tillforts detta drende.

TLV kan konstatera att sidooverenskommelsen som triffats avseende Voxzogo innebar att
kostnaden for anviandningen av Voxzogo inom likemedelsférménerna minskar. I TLV:s
grundscenario, med hansyn tagen till innehéllet i sidooverenskommelsen for Voxzogo,
bedomer TLV att kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar for Voxzogo i tilldgg till
BUV jamfort med inget tillagg till BUV, ar cirka 2 miljoner kronor.

Resultaten fran kianslighetsanalyserna visar att faktisk kostnad per vunnet QALY kan bli
hogre dn vad TLV anser ar rimlig, trots den aktuella nivan av sillsynthet. Denna risk ar dock
inte storre dn att TLV kan bedoma kostnaden per vunnet QALY i TLV:s grundscenario som
rimlig.

Voxzogo ingar i lakemedelsféormanerna fran och med 1 november 2026
Sidooverenskommelsen mellan regionerna och foretaget borjar gilla den 1 november 2026
och TLV anser darfor att Voxzogo ska inga i likemedelsforménerna fran samma datum och
till de priser som anges i tabellen pa sid 1.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledaméter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), docenten
Emelie Heintz, overlakaren Inge Eriksson, lakemedelschefen Maria Landgren,
verksamhetschefen Maria Palmetun Ekback, professorn Mats Bergman, forskningsansvariga
Monica Persson och professorn Sofia Kalvemark Sporrong. Arendet har foredragits av
hélsoekonomen Magdalena Sterky. I den slutliga handlaggningen har aven enhetschefen
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Martin Moberg, medicinska utredaren Asa Kallas och juristen Sofia Palmqvist medverkat
medverkat.

Staffan Bengtsson

Magdalena Sterky

BILAGA

Tillampliga bestammelser

Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket beslutar om ett 1ikemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i ladkemedelsformanerna och faststiller ink6pspris och forsiljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7b §§, ska tillampas 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 forménslagen).

Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av likemedelsformanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutséttning att

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

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel 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 visentligt mer andamalsenliga.

(15 § formanslagen).

Malet med hilso- och sjukvarden dr 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 sjukvérd ska ges
foretrade till varden (3 kap. 1 § halso- och sjukvardslagen [2017:30]).

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

[2015:315]).

Innan Tandvards- och ldkemedelsformansverket meddelar beslut i fragor som avsesi7 §
forménslagen ska sokanden och regionerna ges tillfalle till 6verliggningar med myndigheten.
(9 § forménslagen).

TLV:s beslut géller omedelbart om inte annat beslutas (27 § formanslagen).
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Sekretess giller, i den utstrackning regeringen meddelar foreskrifter om det, i en statlig
myndighets verksamhet som bestéar i utredning, planering, prisreglering, tillstandsgivning,
tillsyn eller stodverksamhet med avseende pa produktion, handel, transportverksamhet eller
naringslivet i ovrigt

1. for uppgift om en enskilds affars- eller driftférhallanden, uppfinningar eller
forskningsresultat, om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs, och

2. for uppgift om andra ekonomiska eller personliga forhallanden an som avses i 1 for den
som har tratt i affarsforbindelse eller liknande forbindelse med den som ar foremal for
myndighetens verksamhet. (30 kap. 23 § forsta stycket offentlighets- och sekretesslagen
[2009:400], OSL).

Sekretess hindrar inte att en enskild eller en myndighet som ar part i ett mal eller 4rende hos
domstol eller annan myndighet och som pa grund av sin partsstillning har ratt till insyn i
handldggningen, tar del av en handling eller annat material i mélet eller drendet. En sddan
handling eller ett sdidant material far dock inte lamnas ut till parten i den utstrackning det av
hénsyn till allmént eller enskilt intresse ar av synnerlig vikt att sekretessbelagd uppgift i
materialet inte rojs. I sddana fall ska myndigheten pa annat sétt lamna parten upplysning om
vad materialet innehéller i den utstrackning det behovs for att parten ska kunna ta till vara
sin ratt och det kan ske utan allvarlig skada for det intresse som sekretessen ska skydda (10
kap. 3 § forsta stycket OSL).
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