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Underlag for beslut om subvention - Nyansdkan
Namnden for lakemedelsformaner

Xtandi (enzalutamid)

Utvarderad indikation
Behandling av hogrisk icke-metastaserad kastrationsresistent prostatacancer (CRPC) hos vuxna
man.

Forslag till beslut
Xtandi ska kvarvara i lakemedelsformanerna med oférandrad subventionsstatus.

Forslag till beslut presenteras for Namnden for lakemedelsformaner som ar beslutfat-
tare. Det slutliga beslutet kan skilja sig fran forslaget i detta underlag.

Vissa uppgifter har utelamnats i detta underlag, eftersom de bedomts omfattas av sek-
retess med stod av 30 kap 23 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).
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Oversikt

Produkten

Varumarke Xtandi

Aktiv substans enzalutamid
ATC-kod Lo2BBo4
Beredningsform kapsel

Foretag Astellas Pharma a/s
Typ av ansokan Ny indikation

Sista beslutsdag 2019-08-19

Beskrivning av sjukdomen

Sjukdom och anvandningsomrade

Icke-metastaserad prostatacancer

Sjukdomens svarighetsgrad

Mycket hog

Relevant jamforelsealternativ

Androgendeprivationsterapi

Beskrivning av marknaden

Foretagets prognostiserade
forsiljningsvarde per ar
(fullskalig forséljning)

[--] miljoner kronor vid icke-metasterad prosta-
tacancer (totalt Xtandi: [--] miljoner kronor)

AnsoOkta forpackningar

Produkt Styrka

Forp.strl.

AIP (SEK) AUP (SEK)

Xtandi 40 mg

112 st.

25 000 25 546,25

Tandvérds- och lakemedelsformansverket (TLV)

Arbetsgrupp: Helle Endresen (senior medicinsk radgivare, Statens Legemiddelverk, Norge), Stefan Odeberg (senior hélsoeko-

nom), Anja Schiel (senior ridgivare/statistiker, Statens Legemiddelverk, Norge) och Asa Carnefeldt Levin (jurist)

Detta underlag for beslut ar framtaget av arbetsgruppen inom ramen for TLV:s arbete. Forslag till beslut presenteras for Namn-

den for lakemedelsforméner som &r beslutfattare. Det slutliga beslutet kan darfor skilja fran forslaget i detta underlag.

Kliniska experter: Karol Axcrona, Avdelningen for urologi, Akershus Universitet, och David Robinsson, Urologiska kliniken, Reg-
ion Jonkoping. De har konsulterats géillande aktuell klinisk praxis samt viss tolkning av det medicinska underlaget i materialet.
TLV ar inte bundna av experternas stillningstaganden, tolkningar eller &sikter om vilka antaganden kostnadseffektivitetsana-

lysen bor vila pa.
Diarienummer: 2610/2018

Postadress: Box 225 20, 104 22 Stockholm

Besoksadress: Fleminggatan 18, 1 trappa, Stockholm

Telefon: 08 568 420 50
www.tlv.se
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Pris- och kostnadsbegrepp som anvinds av TLV

Inom forméanen

Ansokt/faststallt eller

AUP

ATP

Dessa begrepp anges alltid om det géller ett pris som TLV|
ska faststilla eller ett pris som TLV har faststallt.

Begreppet listpris anvands inte.

Kostnaden for likemedlet efter
aterbéaring

Begreppet anviands nar TLV beskriver kostnaden for an-
vandning av en produkt efter aterbaring, da en sidoover-
enskommelse har tillforts drendet.

Begreppen nettokostnad, behandlingskostnad/lakeme-
delskostnad efter aterbaring anvands inte.

Pris for likemedel/ pris for

Begreppet anvands nar TLV talar om pris per forpack-

forbrukningsartikel ning/pris per enhet.
Likemedelskostnad/ kostnad|Begreppet anvinds nar TLV talar om forbrukningen for
for forbrukningsartikel en viss period/cykel.
Behandlingskostnad Anvands detta begrepp bor det framga vad som ingar i

begreppet, exv. likemedelskostnad + administrerings-
kostnad. Begreppet anvands inte om TLV endast talar om
lakemedelskostnaden.

Receptbelagda likemedel utan forman/receptfria likemedel

Apotekens forsialjningspris

Begreppet anviands nar TLV talar om receptfria lakeme-
del samt receptbelagda likemedel som inte ingér i for-
manen och som da inte har ett av TLV faststillt pris.

Begreppen listpris, offentligt pris, grundpris eller offici-

ellt pris anviands inte.

Kliniklikemedel och medicinteknik

Avtalat pris

Begreppet anvinds nir landstingen har upphandlat en
produkt och da det avtalade priset ar tillgangligt for TLV
(ej sekretessbelagt).

Begreppen nettopris, avtalspris eller anbudspris anviands
inte.

Foretagets pris

Begreppet anviands for de produkter som inte har upp-
handlats eller da det avtalade priset ar sekretessbelagt.

Begreppen foretagets listpris/grundpris, offentligt pris,

grundpris eller officiellt pris anviands inte.
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TLV:s bedémning och sammanfattning

Forslag till beslut
Xtandi ska kvarvara i lakemedelsforménerna med oférandrad subventionsstatus. Xtandi ska
darfor aven fortsattningsvis subventioneras med begransningen och villkoret nedan.

Begransning

Subventioneras endast for 1) behandling av metastaserad kastrationsresistent prostatacancer
hos vuxna min som dr asymtomatiska eller har milda symtom efter svikt pa androgen depri-
vationsterapi och hos vilka kemoterapi dnnu inte ar kliniskt indicerat. 2) behandling av metas-
taserad kastrationsresistent prostatacancer hos vuxna min vars sjukdom har progredierat
under eller efter docetaxelbehandling.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstadende begransning i all sin marknadsforing och an-
nan information om lakemedlet.

¢ Den utvirderade indikationen for Xtandi (enzalutamid) ar behandling av hogrisk
icke-metastaserad kastrationsresistent prostatacancer (CRPC) hos vuxna mén.

e Xtandi ingér sedan tidigare i forméanen med begransning till: 1) behandling av metas-
taserad kastrationsresistent prostatacancer hos vuxna mdn som dr asymtomatiska eller
har milda symtom efter svikt pa androgen deprivationsterapi och hos vilka kemoterapi
annu inte dr kliniskt indicerat. 2) behandling av metastaserad kastrationsresistent
prostatacancer hos vuxna mdn vars sjukdom har progredierat under eller efter docetax-
elbehandling.

e TLV bedomer att hogrisk icke-metastaserad CRPC ar ett tillstand med mycket hog
svarighetsgrad.

e Iden Kkliniska fas I1I-studien PROSPER jamfordes Xtandi + ADT med enbart ADT.
Xtandi+ADT visade en statistiskt signifikant forlangd metastasfri 6verlevnad (MFS)
jamfort med ADT. Motsvarande effekt for total 6verlevnad (OS) kunde inte visas.

e Inom ramen for en tidigare ansokan for Xtandi (dnr 4852/2014) tecknades en sidoo-
verenskommelse mellan foretaget och regionerna. Denna sido6verenskommelse for-
langdes i samband med en prissdnkningsansékan for Xtandi (dnr 532/2017) och
forfaller i sin helhet den 31 maj 2020 (dnr 1555/2019). Sido6verenskommelsen om-
fattar all forsaljning av Xtandi inom likemedelsférménerna och gor att behandlings-
kostnaden minskar. Innehaéllet i sidooverenskommelsen har tillforts detta arende.

o I foretagets hilsoekonomiska modell ges Xtandi+ADT i det icke-metastatiska skedet
foljt av enbart ADT och darefter kemoterapi i det metastatiska skedet, medan jamfo-
relsearmen med enbart behandling med ADT i det icke-metastatiska skedet foljs i det

metastatiska skedet av Xtandi+ADT och darefter kemoterapi. Analysen speglar darfor
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huruvida behandling med Xtandi ska ske i det icke-metastatiska eller metastatiska
skedet. TLV bedomer att det ar en relevant analys.

e TLV:s huvudinviandning ar att foretaget antar en betydande 6verlevnadsvinst vid be-
handling med Xtandi i det icke-metastatiska skedet jamfort med det metastatiska ske-
det. Nagon sadan slutsats finns det emellertid inte mojlighet att dra utifran det
kliniska underlaget.

e Eftersom behandlingen med Xtandi ar betydligt langre i det icke-metastatiska skedet
an i det metastatiska ar behandlingskostnaden motsvarande hogre. Utan en bety-
dande 6verlevnadsvinst gar det inte utifran underlaget att dra slutsatsen att den
okade kostnaden av behandling med Xtandi vid hogrisk icke-metastaserad CRPC star
i rimlig relation till halsovinsten.

e Sammantaget bedomer TLV att forutsiattningarna i 15 § forméanslagen inte ar uppfyllda
for Xtandi ska inga i ladkemedelsférmanerna med utokad subvention. Xtandi ska darfor

kvarvara i lakemedelsformanerna med oforandrad subventionsstatus.
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1 Bakgrund

1.1 FINOSE

FINOSE ér ett samarbete inom halsoekonomiska utvarderingar HTA (Health Technology As-
sessment) mellan tre nordiska myndigheter i Finland, Norge och Sverige: Fimea, Statens Le-
gemiddelverk och TLV.

Samarbetet innebar att myndigheterna i projektform gor gemensamma utvarderingar av 1a-
kemedel, bade avseende relativ effekt och halsoekonomi.

Detta nationella underlag ska lisas tillsammans med rapporten som skrivits inom FINOSE
for Xtandi vid den aktuella indikationen, se bilaga. Huvuddelen av TLV:s utredning bygger pa
vad som redovisas i FINOSE-rapporten. Detta nationella underlag omfattar i stor utstrack-
ning endast de delar som beror pris och subvention i Sverige.

1.2 Utvarderad indikation och tidigare indikationer

Xtandi finns inom formanen (dnr 2626/2017) med begransning till: 1) behandling av metas-
taserad kastrationsresistent prostatacancer hos vuxna man som ar asymtomatiska eller har
milda symtom efter svikt pa androgen deprivationsterapi och hos vilka kemoterapi dnnu inte
ar kliniskt indicerat. 2) behandling av metastaserad kastrationsresistent prostatacancer hos
vuxna man vars sjukdom har progredierat under eller efter docetaxelbehandling.

Astellas ansoker om att forman for Xtandi aven ska innefatta den nya indikationen: behandling
av hogrisk icke-metastaserad kastrationsresistent prostatacancer hos vuxna man.

2 Medicinskt underlag

Se FINOSE-rapporten for Xtandi. Av rapporten (avsnitt 2.4) framgar sammanfattningsvis att
Xtandi+ADT visade en statistiskt signifikant forlaingd MFS jamfort med ADT. Motsvarande
effekt for total OS kunde inte visas.

3 Halsoekonomi

I foretagets hialsoekonomiska modell ges Xtandi+ADT i det icke-metastatiska skedet foljt av
enbart ADT och darefter kemoterapi i det metastatiska skedet, medan jamforelsearmen med
enbart behandling med ADT i det icke-metastatiska skedet f6ljs i det metastatiska skedet av
Xtandi+ADT och direfter kemoterapi. Analysen speglar darfér huruvida behandling med
Xtandi ska ske i det icke-metastatiska eller metastatiska skedet.

3.1 Effektmatt

Se FINOSE-rapporten for Xtandi. Av rapporten (avsnitt 3.1.1) framgar sammanfattningsvis att
foretaget huvudsakligen har anvant data fran den pivotala fas I1I-studien for Xtandi. Denna
data har extrapolerats drygt tio ar for att fdnga forloppet under hela patientens livstid.
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3.2 Kostnader och resursutnyttjande

3.2.1 Kostnader for lakemedlet

Faststallt AUP for Xtandi ar 25 546,25 SEK per forpackning av 112 kapslar, 40 mg. Detta inne-
bar en manatlig 1dkemedelskostnad vid rekommenderad dos om 27 800 SEK. Den sidoGver-
enskommelse som tillforts drendet medfor att kostnaden for anvindning av Xtandi inom

lakemedelsformanerna minskar.

Likmedelskostnaden for ADT i form av leuprorelin ar av foretaget berdknat till 1 09o SEK per

manad. Likemedelskostnaden for docetaxel ar berdknad till 600 SEK per manad.

3.2.2 Vardkostnader och resursutnyttjande

De antagna moniteringskostnaderna framgar av nedanstaende tabell.

Tabell 1. Antagna kostnader fér monitorering av patienten i féretagets hélsoekonomiska modell

Frekvens per kvartal Enhetskost-
nad, SEK

Vid nm, PD1, Vid docetaxel- PD3

PD2 (inte behandling

docetaxel-

behandling)
Lakare, vardbesok 1 4,3 0,4 1983
Sjukskaterska, vardbesok 3,25 0 0,2* 1034
Sjukskoéterska, hembesok 0 0 1,1 1034
Datortomografi 0,1* 0,1* 1,1 2163
Magnetkameraundersokning 0,1* 0,1* 0,1* 3090
EKG 0 0 0 408
Ultraljudsundersokning 0,1* 0,1* 0,1* 2968
Bone scan 0,1* 0,1* 0,1* 2163
Blodprov 11 4,3 0,5 159
Leverfunktionstest 11 4,3 0,5 133
Njurfunktionstest 11 4,3 0,5 89
PSA 3,25 4,3 0,5 45

* Foretaget antar att endast en mindre andel av patienterna far vardatgarderna inom asterisk

TLV:s bedomning: TLV har inga invindningar mot de antagna kostnaderna och antagen

resursforbrukning.
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4 Resultat

4.1 Foretagets grundscenario

4.1.1 Antaganden i foretagets grundscenario

Kliniska antaganden

Se FINOSE-rapport for Xtandi. Av rapporten (avsnitt 3.1.1) framgar sammanfattningsvis att
foretaget huvudsakligen har anvant data fran den pivotala fas I1I-studien for Xtandi. Denna
data har extrapolerats drygt tio ar for att fanga forloppet under hela patientens livstid.

Kosthadsantaganden

e Liakemedelskostnad for Xtandi enligt faststallt AUP
¢ Behandling avslutas i samband med progression

e Samtliga patienter som har progredierat i jaimforelsearmen behandlas med Xtandi

4.1.2 Resultatet i foretagets grundscenario

Tabell 2. Resultat i féretagets grundscenario, diskonterat dar inte annat uppges, SEK

Okning/
Xtandi+ADT ADT Minskning

Lakemedelskostnad, nmCRPC 1116 448 21 113 1 095 335
Lakemedelskostnad, mCRPC 21 960 613 047 591 087
Ovriga sjukvardskostnader 361 655 333 444 28 211
Kostnader, totalt | 1 500 064 | 967 604 | 532 459
Progressionsfria levnadsar (odiskon- 3,37 1,62 1,75
terade)

Levnadsar (odiskonterade) 5,23 4,20 1,03
Kvalitetsjusterade levnadsar 3,92 3,17 0,75
(QALYS)

Kostnad per vunnet levnadsar 612 737
Kostnad per kvalitetsjusterat levnadsar 708 133
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4.1.3 Foretagets scenarioanalyser
Foretaget har genomfort foljande secenarioanalyser

Tabell 3. Foretagets scenarioanalyser

+/- Kost- | +/- Kostnader/
nader QALYs | QALY
Grundscenario 532 459 0,75 708 133
Time to treatment discontinuation (TTD) istallet for MFS-data for 325 266 0,50 651 596
transitionen mellan nmCRPC och PD1
TTD-data (interimanalys 2) istallet for MFS (interimanalys 1) 537 694 0,85 634 325
MFS piecewise istéllet for flexible spline éverlevnadsmodell 746 922 1,05 711 011
Ingen prostataspecifik mortalitet i nmCRPC 447 448 0,66 673 856
Overlevnad i post-progression extrapolerad med log-logistisk for- 464 937 0,63 735112
delning istallet for Weibull
Extrapolerad PREVAIL-data istéllet for PROSPER-data for dver- 522 214 0,86 607 357
levnad i post-progression
Extrapolerade OS-kurvor istallet for modellering av éverlevnad 587 963 0,96 612 961
uppdelad i pre- and post progression
EQ-5D-5L istallet fér mappning till EQ-5D-3L 532 459 0,77 690 918
Kemoterapi i PD1 (metastatiskt) tillstdnd for patienter behand- 543 258 0,75 722 513
lade med Xtandi i nmCRPC istéllet for PD2 (d.v.s. undvika sju
manaders fordrojning)
Alla patienter istallet for 40% far kemoterapi i PD2 546 599 0,75 726 989
Behandlingsavbrott som i PROSPER 449 739 0,75 598 121
Zytiga i PD1 istallet for Xtandi till patienter som initialt fick ADT 414 417 0,72 571 903

4.2 TLV:s beddmning

Mot bakgrund av innehéllet i FINOSE-rapporten bedomer TLV att foretaget inte har visat att
det finns en 6verlevnadsvinst med att behandla med Xtandi i icke-metastatisk fas.

Den mest uppdaterade OS-datan (interimsanalys 2) visade en liten icke signifikant skillnad
mellan KaplanMeier-kurvorna mellan manad 20 och 44. Darefter visades ingen skillnad mel-
lan KaplanMeier-kurvorna.

En relevant hdlsoekonomisk modellering kan vara att anvinda KaplanMeier-kurvorna fran in-
terimsanalys 2 (IA2) och darefter anta en 6verlevnad pa samma niva. En sidan modellering
vore i linje med dels OS-data frdn PROSPER, dels EMA:s slutsats att det ar okdnt om Xtandi
ar lampligast att behandla med i den icke-metastatiska eller i den metastatiska fasen.

Foretaget har inte anpassat modellen sd att en sddan modellering ar tekniskt mojlig. Det star
dock Kklart att en sidan modell skulle innebara att antalet vunna QALYs endast vore en liten
del i férhéllande till den av foretaget antagna.

Eftersom behandlingen med Xtandi ar betydligt langre i det icke-metastatiska skedet dn i det
metastatiska dr behandlingskostnaden motsvarande hogre. Utan en betydande 6verlevnads-
vinst gar det inte utifran underlaget att dra slutsatsen att den 6kade kostnaden av behandling
med Xtandi vid hogrisk icke-metastaserad CRPC stér i rimlig relation till halsovinsten.

4.2.1 Osakerhet i resultaten

Osidkerheten i underlaget angdende den relativa effekten ar hog. Detta bygger framst pa att det
annu inte finns nigon final OS-analys.

4.3 Budgetpaverkan

Foretaget berdknar att en vidgning av subventionen till att 4ven innefatta icke-metastatisk
prostatacancer kommer att innebira en viss minskad forsaljning av Xtandi i det metastatiska
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skedet. Pa grund av att behandlingen i det icke metastatiska skedet ar langre an i det icke-
metastatiska skedet raknar patienterna med en nettockning av den arliga forsiljningen av
Xtandi om [--] miljoner kronor.

Berakningen baseras pa att [-----] patienter arligen dor av CRPC och antagandet att [--] % av
dem inte har metastaser vid initiering av behandling med Xtandi samt att [-------- ] av dessa
definieras som hogrisk och darmed ar aktuella for att behandlas med Xtandi i icke-metastatisk
fas.

5 Subvention och prisnivaer i andra lander

5.1 Utvardering fran myndigheter i andra lander

Se FINOSE-rapport for Xtandi (avsnitt 5) som beaktar rekommendationer fran England och
Kanada.
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6 Regler och praxis

6.1 Den etiska plattformen

I forarbetena anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundliaggande principer: manni-
skovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och for den
enskilda ménniskans viardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har det storsta
behovet av hélso- och sjukvarden ska ges foretriade till virden samt kostnadseffektivitetsprin-
cipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader och effekt, métt i forbattrad
halsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 44 ff., jfr prop. 1996/97:60 s. 19 ff.).

En sammanvigning gors av de tre principerna vid faststillandet av betalningsviljan for en be-
handling. En hogre kostnad per QALY kan i regel accepteras nar svarighetsgraden ar hog eller
om det finns fa andra behandlingar att valja bland.

6.2 Forfattningstext m.m.

Grunder for den etiska plattformen framgar av 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférméaner
m.m. (formanslagen). Denna paragraf och andra aktuella bestimmelser framgéar av bilaga 1.
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7 Sammanvagning

Den utviarderade indikationen for Xtandi (enzalutamid) ar behandling av hogrisk icke metas-
taserad kastrationsresistent prostatacancer (CRPC) hos vuxna mén.

Xtandi ingar sedan tidigare i formanen med begransning till: 1) behandling av metastaserad
kastrationsresistent prostatacancer hos vuxna min som ar asymtomatiska eller har milda
symtom efter svikt pa androgen deprivationsterapi och hos vilka kemoterapi dnnu inte ar kli-
niskt indicerat. 2) behandling av metastaserad kastrationsresistent prostatacancer hos vuxna
man vars sjukdom har progredierat under eller efter docetaxelbehandling.

TLV bedomer att hogrisk icke-metastaserad CRPC ar ett tillstind med mycket hog svarighets-
grad, da den forviantade 6verlevnaden bland patienterna ar betydligt kortare an for normal-
befolkningen.

I den kliniska fas ITI-studien PROSPER jamfordes Xtandi + ADT med enbart ADT.
Xtandi+ADT visade en statistiskt signifikant forlangd metastasfri 6verlevnad (MFS) jamfort
med ADT. Motsvarande effekt for total overlevnad (OS) kunde inte visas.

Foretagets jamforelsealternativ till behandling med Xtandi+ADT i det icke-metastatiska ske-
det ar behandling med enbart ADT. TLV delar foretagets bedomning.

Inom ramen for en tidigare ansokan for Xtandi (dnr 4852/2014) tecknades en sidooverens-
kommelse mellan foretaget och regionerna. Denna sidooverenskommelse forlangdes i sam-
band med en prissidnkningsansokan for Xtandi (dnr 532/2017) och forfaller i sin helhet den
31 maj 2020 (dnr 1555/2019). Sidooverenskommelsen omfattar all forsaljning av Xtandi
inom lakemedelsformanerna och gor att behandlingskostnaden minskar. Innehallet i sidoo-
verenskommelsen har tillforts detta drende.

I foretagets hilsoekonomiska modell ges Xtandi+ADT i det icke-metastatiska skedet foljt av
enbart ADT och dérefter kemoterapi i det metastatiska skedet, medan jamforelsearmen med
enbart behandling med ADT i det icke-metastatiska skedet foljs i det metastatiska skedet av
Xtandi+ADT och darefter kemoterapi. Analysen speglar darfor huruvida behandling med
Xtandi ska ske i det icke-metastatiska eller metastatiska skedet. TLV bedomer att det ar en
relevant analys.

TLV:s huvudinvandning ar att foretaget antar en betydande 6verlevnadsvinst vid behandling
med Xtandi i det icke-metastatiska skedet jamfort med det metastatiska skedet. Ndgon sadan
slutsats finns det emellertid inte mojlighet att dra utifran det kliniska underlaget.

Eftersom behandlingen med Xtandi ar betydligt langre i det icke-metastatiska skedet &n i det
metastatiska dr behandlingskostnaden motsvarande hogre. Utan en betydande 6verlevnads-
vinst gar det inte utifrdn underlaget att dra slutsatsen att den 6kade kostnaden av behandling
med Xtandi vid hogrisk icke-metastaserad CRPC stér i rimlig relation till halsovinsten.

Sammantaget bedomer TLV att forutsattningarna i 15 § forméanslagen inte ar uppfyllda for
Xtandi ska ingd i likemedelsférménerna med utokad subvention. Xtandi ska darfor kvarvara i
lakemedelsformanerna med oférandrad subventionsstatus.
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Bilagor

Bilaga 1 - Utdrag ur lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.

8 § forsta stycket
Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § far ansdka om att lakemedlet
eller varan ska ingé i likemedelsférmanerna enligt denna lag. Sokanden ska visa att villkoren
enligt 15 § 4r uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for att faststilla inkopspris
och forsaljningspris.

10 § Tandvards- och likemedelsformansverket far pa eget initiativ besluta att ett l1akemedel
eller en annan vara som ingar i ladkemedelsformanerna inte langre ska inga i féormanerna.

11 § Om det finns sarskilda skal far Tandvards- och likemedelsformansverket besluta att ett
lakemedel eller en annan vara ska inga i ladkemedelsférmanerna endast for ett visst anvand-
ningsomrade. Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor.

15 § Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av ldkemedelsformanerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3
kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska,
humanitira och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sa-
dan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta
stycket lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt mer andamaélsen-
liga.
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