TLV

TANDVARDS- OCH

LAKEMEDELSFORMANSVERKET

SOKANDE

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstaende lakemedel ska ingd i

BESLUT

Datum

2026-04-23

Macure Pharma Aps

Diarienummer
1835/2025

lakemedelsformanerna fran och med den 28 april 2026 till i tabellen angivna priser.

Tandvards- och lakemedelsforméansverket faststiller de alternativa forsaljningspriserna till
samma belopp som AIP (apotekens inkopspris).

Namn |Form Styrka |Forp. Varunr. | AIP (SEK) | AUP! (SEK)
Dopital |Kapsel, hard |50 mg 100 kapslar 428366 |1875,00 1970,13
Dopital |Kapsel, hard | 100 mg | 100 kapslar 599306 |3750,00 3892,00
Dopital |Kapsel, hard |[200 mg | 100 kapslar 420673 |7500,00 7735,75
Upplysning

Beslutet kan komma att dndras eller upphivas med stod av 10 eller 13 §§ lagen (2002:160)
om lakemedelsforméner m.m. om forutsattningarna for subventionen adndras eller om det

framkommer nya uppgifter.

! Apotekens utforsaljningspris
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ANSOKAN

Macure Pharma Aps (foretaget) har den 18 november 2025 ansokt om att det lakemedel som
anges i tabellen pa sidan 1 ska ingd i lakemedelsforménerna.

Foretaget ansoker om generell subvention enligt den gillande indikationen som &r
behandling av vuxna som har dokumenterade ventrikuldra arytmier som ldkare har bedomt
som livshotande.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med ett kliniskt underlag, som utgors av
fyra observationsstudier, for att visa att Dopital (mexiletin) har battre effekt dn inget tillagg
till standardbehandling. I foretagets underlag ingér aven en hialsoekonomisk analys i form av
en kostnadsjamforelse for en del av patientpopulationen.

SKALEN FOR BESLUTET

Tandvards- och lakemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan ska beviljas av
foljande skal:

e Foretaget har visat att Dopital har en battre effekt jamfort med relevant
jamforelsealternativ.

e Dopital har en lidgre behandlingskostnad adn relevant jaimforelsealternativ.

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

Tillampliga bestimmelser framgéar av bilagan till detta beslut.

Lakemedlet Dopital

Dopital innehaller den aktiva substansen mexiletin vilket ar ett antiarytmika, som anvands
for att korrigera oregelbundna hjartslag (arytmier) till en normal rytm. Ventrikulira arytmier
(VA) ar en specifik typ av arytmier som uppstar i hjartats nedre kamrar (ventriklarna) och
inkluderar ventrikeltakykardi (VT, extraslag med puls >100 slag/min) som kan vara
allvarliga och livshotande och ventrikelflimmer (VF, dven kallat kammarflimmer, hjartats
“pumpar” flimrar okontrollerat) som ofta leder till hjartstopp. Obehandlade livshotande
kammararytmier (VT/VF) har, forutom den plaga och den kraftigt nedsatta livskvaliteten
som tillstanden innebar, en mycket hog risk for dodsfall. Symtom pa allvarliga former av
ventrikuldra arytmier ar ofta brostsmartor, arytmiorsakad svimning och i virsta fall plotsligt
hjartstopp. Godkdnnandet av Dopital (mexiletin) bygger pa att mexiletin har varit i
viletablerat medicinskt bruk under ldng tid och det har darfor inte kravts specifika kliniska
studier for dess godkdnnande. Mexiletin har tidigare varit tillgangligt via licensforskrivning.

Inget tillagg till standardbehandling ar relevant jamforelsealternativ till Dopital
(mexiletin)

TLV bedomer, i likhet med foretaget, att inget tillagg till standardbehandling utgor relevant
jamforelsealternativ till Dopital.

Enligt 15 § formanslagen kan ett 1ikemedel endast omfattas av lakemedelsformanerna om det
inte finns andra tillgidngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
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lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer Andamalsenliga. Det innebar
att kostnaden for det utvarderade lakemedlet maste stillas i relation till ett
jamforelsealternativ.

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

Det saknas nationella riktlinjer for behandling av ventrikulara arytmier. Socialstyrelsens
nationella riktlinjer for hjartsjukvard och arytmi (2024), liksom regionalt vardprogram
(2025), fokuserar pa tillgang till livraddande interventioner sdsom behandling med
inplanterbar (inopererad) defilibrator (ICD), sa kallad ICD-behandling, och kateterablation,
att via tunna slangar (katetrar) i ljumsken branna bort eller frysa sjuk vidvnad i hjartat som
orsakar felaktiga elektriska signaler, for patienter med hog risk for plotslig hjartdod.

TLV har med stod av klinisk expert identifierat tva patientgrupper som ar aktuella for
behandling med mexiletin. Den forsta gruppen utgors av patienter med komplexa
ventrikuldra arytmier, sisom ventrikeltakykardi (VT) och ventrikelflimmer (VF). Dessa
arytmier kinnetecknas av sin form, frekvens och allvarlighetsgrad och ar forenade med en
okad risk for plotslig dod. Tillstdnden orsakas av underliggande hjartsjukdom, i de flesta fall
forvarvad hjartsjukdom. Enligt den kliniska experten utgor denna grupp cirka 60 procent av
de patienter som behandlas med mexiletin. Den andra gruppen utgors av patienter med
medf6tt langt QT-syndrom (LQTS), ett tillstind som beror pa en elektrisk storning i hjartats
muskelceller. Enligt experten utgor dessa patienter cirka 40 procent avdem som behandlas
med mexiletin.

Patienter med komplexa ventrikuléra arytmier

For patienter med kardiomyopati (hjartmuskelsjukdom) och aterkommande ventrikuldra
arytmier anger foretaget att mexiletin anvands som tillagg till standardbehandling nar
tillracklig effekt inte uppnas med andra antiarytmiska ldkemedel, inklusive amiodaron,
sotalol och prokainamid i kombination med betablockerare och lidokain. Mexiletin kan dock
ersitta amiodaron vid intolerans pa grund av biverkningar. I de fall dar patienten inte svarar
pé ovanstdende medicinska antiarytmiska behandling anvands ingrepp som ablation och
ICD-behandling for att minska risken for dterkommande ventrikuldra arytmier.

TLV:s kliniska expert anger att patienter med forviarvad hjartsjukdom och komplex
arytmiproblematik i férsta hand behandlas med betablockerare och amiodaron. Mexiletin
anvands enligt experten antingen som tillagg, i de fall dar sedvanlig behandling (oftast
betablockerare och amiodaron) inte har haft effekt, eller som ersittning niar amiodaron gett
intolerabla biverkningar. Kateterablation bor enligt experten 6verviagas om tillracklig effekt
inte har uppnétts med betablockerare. Enligt TLV:s kliniska expert ar ablation ett invasivt,
komplext och ofta riskfyllt ingrepp som ldkaren inte sidllan bedomer att patienten ar for skor
for att genomga. Experten uppger att det dven finns en grupp patienter som foredrar
lakemedelsbehandling och viljer bort ablation pa grund av riskerna. Till dessa tva
patientgrupper ar lakemedel, enligt experten, det enda behandlingsalternativet. For de
patienter som viljer bort ablation, anger experten att majoriteten av dessa behandlas med
amiodaron och/eller betablockerare. Endast en minoritet av patienterna behandlas med
mexiletin, om amiodaron inte haft tillracklig effekt eller ger biverkningar. De flesta av
patienter med forvarvad hjartsjukdom har enligt experten dven en ICD och behandlingen
syftar framst till att minska smartsamma ICD-tillslag.
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Sotalol kan anvindas vid kontraindikation mot amiodaron, men TLV bedomer att behandling
med Sotalol inte ar ett relevant jamforelsealternativ till Dopital. Detta utifran att TLV:s
kliniska expert anger att lakemedlet inte kan kombineras med amiodaron eller
betablockerare, vilket innebir att Sotalol for majoriteten av patienterna inte ar ett relevant
jamforelsealternativ till Dopital for patienter med forviarvad hjartsjukdom.

TLV bedomer, i likhet med foretaget, att inget tillagg till standardbehandling utgor relevant
jamforelsealternativ till Dopital for patienter med komplexa ventrikulara arytmier. Detta mot
bakgrund av att TLV, med stod av klinisk expert, bedomer att Dopital anvands som
tillaggsbehandling till pdgdende standardbehandling.

Patienter med medfétt langt QT-syndrom (LQTS)

Foretaget anger att mexiletin vid LQTS framst anvands for behandling av patienter med
LQT3, i regel som tillaggsbehandling. Enligt foretaget kan mexiletin dven anviandas hos
patienter med LQT2 vid hogre risk eller otillracklig effekt av standardbehandling, vanligen da
i kombination med betablockerare.

For patienter med LQTS konstaterar TLV, med stod av klinisk expert, att mexiletin framst
anvands, i linje med vad foretaget anger, for behandling av patienter med LQT3 och da i regel
som tillaggsbehandling. Enligt experten kan mexiletin dven anviandas for patienter med
LQTz2 vid hogre risk eller otillracklig effekt av standardbehandling, vanligen i kombination
med betablockerare.

LQTS ar den vanligaste drftliga arytmisjukdomen som innebir en 6kad risk for plotslig dod.
LQTS avser det generella syndromet och LQT1, -2 respektive -3 ar undertyper baserade pa
vilken gen som ar muterad. Enligt den Europeiska Kardiologféreningens internationella
behandlingsriktlinjer (2022) rekommenderas patienter med LQTS i forsta hand behandling
med betablockare och patienter med LQT3 formen behandling med mexiletin med eller utan
betablockerare. TLV:s kliniska expert anger dock att i svensk klinisk praxis behandlas LQTS-
patienter i forsta hand med betablockerare och mexiletin anvands som tillagg till
betablockerare hos patienter med LQT3 och dven LQT2 om basbehandling inte visat
tillracklig effekt.

TLV bedomer, i likhet med foretaget, att for patienter med medfott LQTS utgor inget tillagg
till standardbehandling relevant jamforelsealternativ till Dopital. Detta baserat pa att TLV:s
kliniska expert anger att Dopital kommer att utgora en tillaggsbehandling till
standardbehandling i denna patientgrupp.

Foretaget har visat att Dopital i tillagg till standardbehandling har en battre effekt @n
inget tillagg till standardbehandling

TLV bedomer att mexiletin (Dopital) har battre effekt dn relevant jamforelsealternativ, inget
tillagg till standardbehandling, avseende att minska antalet arytmirelaterade hiandelser.

Klinisk behandlingseffekt hos patienter med komplexa ventrikuldra arytmier

For att utvardera klinisk effekt har foretaget kommit in med en retrospektiv, icke
placebokontrollerad klinisk observationsstudie av patienter med aterkommande
ventrikeltakykardi (VT). Studien visar att tillagg av mexiletin minskade antalet
arytmirelaterade hindelser, i jamforelse med en matchande period fore behandlingsstart,
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med avseende pa elektriska stormarz (14 episoder jamfort med tva episoder), VT /VF-
episoder och ICD-tillslag. Patienter hade innan behandling otillriacklig effekt av ablation och
optimal medicinsk behandling.

TLV bedomer att for patienter med komplexa ventrikuldra arytmier har mexiletin (Dopital) i
tillagg till standardbehandling battre effekt dn inget tillagg till standardbehandling. Detta
utifran att den observationsstudie som foretaget hanvisar till, visar att mexiletin minskade
antalet elektriska stormar, VT/VF-episoder och ICD-interventioner (ICD-tillslag). TLV:s
kliniska expert anger att resultaten, trots att denna studie ar relativt liten och icke-
randomiserad, tyder pa en tydlig effekt av mexiletin.

Klinisk behandlingseffekt hos patienter med medfétt langt QT-syndrom (LQTS)

For att utvardera klinisk effekt har foretaget kommit in med en retrospektiv, icke
placebokontrollerad klinisk observationsstudie av LQT3-patienter. Studien visar att
behandling med mexiletin under 36 manader minskade andelen patienter med arytmiska
handelser (inkluderande plotslig hjartdod, avbrutet hjartstillestand inklusive ICD-chocker
eller synkope/svimning) och forkortade korrigerat QT-intervall (QTc) med cirka 64 ms, vilket
innebar en kliniskt relevant riskminskning vid medf6tt 1angt QT-syndrom. Foretaget har
aven kommit in med tva retrospektiva, icke placebokontrollerade kliniska
observationsstudier av LQT2-patienter. Studierna visar att mexiletin efter 22 ménaders
behandling reducerade antalet hjarthandelser (inkluderande svimning, plotsligt
hjartstillestand eller ICD-tillslag) och en tydlig QTc-férkortning med > 40 ms hos
majoriteten av patienterna, respektive att behandlingen signifikant minskade antalet
arytmiska handelser (svimning, pl6tsligt hjartstillestand eller ICD-chock).

TLV bedomer sammantaget att mexiletin (Dopital) som tillagg till standardbehandling ger en
battre effekt dn inget tillagg till standardbehandling for patienter med LQTS. Detta utifran att
de kliniska studier som foretaget har kommit in med visar en minskning av antalet arytmiska
handelser, liksom en kliniskt relevant forkortning av QTc-tiden. TLV:s kliniska expert anger
att resultaten, trots att dessa studier dr sma och icke-randomiserade, tyder pa en tydlig effekt
av mexiletin och att det ar visat att mexiletin minskar risken for ventrikuliara arytmier bade
hos patienter med LQT3 och LQT2.

TLV bedomer att det finns patienter som har bittre effekt av tilliggsbehandling med Dopital
och att detta i sin tur kan leda till ett minskat behov av vardresurser. Detta mot bakgrund av
att mexiletin baserat pa underlag minskar antalet vardkravande arytmiska handelser (sdsom
ICD-tillslag, VT /VF-episoder och elektriska stormar).

TLV bedomer att osikerheten kring effekten av mexiletin jamfort med inget tillagg till
standardbehandling avseende minskning av antal av arytmirelaterade hiandelser hos bade
patienter med forvarvad hjartsjukdom och medf6tt LQTS ar mycket hog. Detta mot bakgrund
av att kliniskt underlag bestar av enarmade observationsstudier med lagt patientantal.

Behandlingskostnaderna for Dopital d@r lagre an motsvarande kostnader for inget
tillagg till standardbehandling

TLV:s kostnadsjamforelse visar att behandlingskostnaderna for Dopital ar lagre an de for
inget tillagg till standardbehandling.

2 Ett livshotande syndrom som involverar terkommande episoder av ventrikuléra arytmier (VA), definierat som
tre eller fler ihdllande episoder av VT, VF eller lampliga implanterbara defibrillatorstdtar (ICD) under en 24-
timmarsperiod.
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Kostnadseffektivitetsprincipen innebar att en rimlig relation mellan kostnader och effekt,
matt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet, bor efterstravas vid val mellan olika
verksamheter och atgiarder (prop. 2001/02:63 s. 44).

TLV:s allménna rad (TLVAR 2003:2) beskriver hur TLV anser att en hidlsoekonomisk 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.

Foretaget har kommit in med en hilsoekonomisk analys for patientgruppen med forvarvad
hjartsjukdom. Analysen bestar av en kostnadsjimforelse dar behandling med Dopital som
tillagg till standardbehandling jamfors med inget tillagg till standardbehandling. I foretagets
analys inkluderas endast kostnader, och lakemedlets effekt uppskattas genom ett minskat
behov av vardresurser. Foretaget har inte kommit in med en hélsoekonomisk analys for
patientgruppen med medfott LQTS.

Foretaget inkluderar lakemedelskostnaden per patient och ar for Dopital samt ett minskat
behov av vardresurser relaterade till minskade arytmirelaterade handelser hos
patientgruppen med forviarvad hjartsjukdom. Enligt foretaget uppgar lakemedelskostnaden
till cirka 82 000 kronor per patient och ar (AIP), baserat pa forpackningen om 200 mg.
Foretaget antar vidare att tilliggsbehandling med Dopital minskar antalet vardtillfallen
relaterade till elektriska stormar med cirka 0,7 vardtillfallen per patient och ar samt
vardtillfallen relaterade till VT/VF-episoder med cirka 12 per patient och ar baserat pa
Sobiech et al. (2017). Detta innebar att kostnaden for inget tillagg till standardbehandling
uppgar till mellan 96 000 och 169 000 kronor per patient och ar. Intervallet speglar att
foretaget utgar fran olika antaganden om hur resurskravande ett vardtillfalle ar.
Beridkningarna baseras pa en generell enhetskostnad for sjukhusvard.

Till skillnad fran foretaget utgar TLV fran faktiska kostnader for specifika vardatgirder,
enligt Sodra sjukvardsregionens prislista for ar 2026, i den hilsoekonomiska analysen.

I TLV:s analys uppgar den genomsnittliga likemedelskostnaden till cirka 96 000 kronor per
patient och &r, baserat pA AUP och underhéallsdoseringen enligt produktresumén.

TLV antar, till skillnad fran foretaget att tillaggsbehandling med Dopital minskar antalet
vardtillfallen relaterade till VT/VF-episoder med cirka 77 véardtillfallen per patient och ar for
patientgruppen med forviarvad hjartsjukdom. Till skillnad frén foretaget, som behandlar
elektriska stormar och VT /VF-episoder som separata vardhandelser, bedomer TLV att en del
av VT /VF-episoderna ingar i vardtillfallena for elektriska stormar, eftersom en elektrisk
storm omfattar flera VT /VF-episoder som intraffar inom samma kliniska handelse.

TLV antar darfor att en elektrisk storm motsvarar i median 7 VT /VF-episoder baserat pa
Guerra et al. (2017). Detta antagande ar dven i linje med TLV:s kliniska expert, som uppger
att antalet VT /VF-episoder per elektrisk storm vanligen varierar mellan 3 och 10. Samtidigt
ar antagandet forenat med betydande osidkerhet, da experten anger att antalet i enstaka fall
kan uppga till cirka 50 episoder per elektrisk storm. Mot denna bakgrund antar TLV att en
del av de rapporterade VT/VF-episoderna redan ar medriaknade inom vardtillfillena for
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elektriska stormarna och subtraherar dessa fran det totala antalet VT /VF-episoder. Detta
innebar att antalet VT /VF-episoder i TLV:s berikningar minskar jamfort med foretagets
antaganden. TLV:s kliniska expert uppger aven att varje VI /VF episod i studien inte bor
betraktas som ett separat vardtillfille. Att inkludera bade elektriska stormar och VT/VF-
episoder som separata handelser skulle darfor innebara en dubbelriakning av samma kliniska
héandelser.

For patienter med LQT2 och LQT3 antar TLV, baserat pa foretagets underlag, att
vardbesoken kopplade till arytmirelaterade handelser minskar med 6 respektive 10 procent.

Enligt TLV:s kliniska expert genererar VI /VF-episoder och arytmihiandelser vid LQT2 och
LQT3 ett akutvardbesok, en inldggning pé slutenvard under 1—5 dagar samt ett
oppenvardsbesok. Om hiandelsen &r ett hjartstopp tillkommer dessutom 3—7 varddagar pa
intensivvardsavdelning. En elektrisk storm genererar enligt experten ett akutvardsbesok,
cirka 2—5 varddagar pa intensivvardsavdelning samt darefter inlaggning pa slutenvard under
2—5 dagar.

Resultatet i TLV:s hdlsoekonomiska analys visar att den genomsnittliga
behandlingskostnaden for Dopital som tillagg till standardbehandling uppgér till cirka 158
000 kronor per patient och ar, medan kostnaden for inget tillagg till standardbehandling
uppgar till cirka 222 000 kronor per patient och ar. TLV konstaterar saledes att
behandlingskostnaderna for Dopital som tillagg till standardbehandling ar ldgre dn de for
inget tillagg till standardbehandling.

TLV har dven genomfort en kinslighetsanalys for att belysa de ekonomiska konsekvenserna
vid antagande om maximal dosering (1 200 mg per dag). Denna analys visar att
behandlingskostnaden per patient och ar for Dopital som tilldggsbehandling, givet maximal
dosering, ar hogre dn kostnaden for inget tillagg till standardbehandling.

TLV:s kinslighetsanalys visar ddrmed att resultatet i den hilsoekonomiska analysen ar
beroende av antagandet om dosering. Samtidigt bedomer TLV att risken ar lag for att
patienter behandlas med maximal dosering i klinisk praxis. Studiedata talar for att endast en
mindre andel patienter behandlas med maximal dos, d& denna i praktiken titreras tills
onskvard effekt uppnas alternativt begransas av biverkningar.

Sammantaget bedomer TLV att behandlingskostnaderna for Dopital som tillagg till
standardbehandling ar lagre dn de for inget tillagg till standardbehandling.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsférméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), docenten
Emelie Heintz, overlakaren Inge Eriksson, lakemedelschefen Maria Landgren,
verksamhetschefen Maria Palmetun Ekback, overlakaren Maria Strandberg, professorn Mats
Bergman, forskningsansvariga Monica Persson och professorn Sofia Kalvemark Sporrong.
Arendet har foredragits av hialsoekonomen Isadora Freberg. I den slutliga handlaggningen
har aven medicinske utredaren Stefan Borg och juristen Sofia Palmqvist medverkat.
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Staffan Bengtsson

Isadora Freberg

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 overklagandet 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 Gverklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV éndrar 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 ladkemedelsforménsverket 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 7 b §§, 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 faststilla ink6pspris och forsiljningspris. (8 § forsta stycket forméanslagen).

Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av likemedelsformanerna och inképspris 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 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 andamaélsenliga.

(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 viarde och for den enskilda
manniskans vardighet. Den som har det storsta behovet av hdlso- och sjukvérd ska ges
foretrade till varden. (3 kap. 1 § hilso- 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).

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

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

Tandvards- och lakemedelsforménsverket faststiller ett alternativt forsiljningspris, som ska
vara lika med inkopspriset, for alla 1ikemedel i 1ikemedelsforménerna. (4 § Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allminna rad (TLVFS 2009:4) om prisséttning av
utbytbara ldkemedel och utbyte av lakemedel m.m.)

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





