TLV

Tillfallig subvention for tidigare
licenslakemedel

Den 1 april 2017 tradde ny lagstiftning och nya foreskrifter i kraft som ger Tandvards-
och lakemedelsformansverket (TLV) mdjlighet att besluta om tillfallig subvention for
lakemedel som tidigare salts som licenslakemedel eller som ersatter licenslakemedel. Ett
nyligen godkant lakemedel skulle darmed kunna forskrivas inom
lakemedelsformanerna innan TLV provat den ordinarie ansékan om pris och
subvention i de fall foretaget ansoker om detta och ansékan uppfyller kriterierna.
Subventionen kan upphdra med kort varsel.

Ett godkant lakemedel ingar i lakemedelsformanerna forst sedan det marknadsforande
foretaget ansokt om pris och subvention till TLV, enligt 15 § Lag (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m., och TLV bifallit ans6kan. Ett godkant lakemedel saknar darmed
subvention under den tid TLV handlagger ansokan.

Ett licenslakemedel kan ingd i lakemedelsformanerna antingen per automatik eller efter
ansOkan, men nar det blir godkant for forséljning i Sverige beviljar Ldkemedelsverket inte
langre licens for lakemedlet. Lakemedelsverket kan dven upphora att bevilja licens for andra
ladkemedel an det som har blivit godként, om det godké&nda lakemedlet anses kunna ersatta ett
annat lakemedel som har forskrivits pa licens. Till dess att TLV fattat beslut om att det
godkéanda lakemedlet ingar i lakemedelsformanerna skulle patienter darmed kunna riskera att
av ekonomiska skal tvingas avsta fran behandling.

Tillfallig subvention under handlaggningstid

Enligt den nya lagstiftningen som trédde i kraft i april 2017 kan foéretagen, i samband med sin
anstkan om pris och subvention for det godkanda lakemedlet, nu ansoka om att lakemedlet
far tillfallig subvention under tiden som TLV handlagger foretagets ansokan. Subventionen
galler endast for de patienter som redan behandlas med ett lakemedel som tidigare har salts
som licenslakemedel eller som ersatter ett licenslakemedel som har ingatt i
lakemedelsformanerna. Syftet ar att patienten inte ska tvingas avbryta en fungerande
behandling av ekonomiska skal. Det ar forskrivarens ansvar att se till att TLV:s beslut om
begransning av den tillfalliga subventionen till en viss patientgrupp foljs. Vilka lakemedel
som har tillfallig subvention framgar av begransningstexten for lakemedlet vilka aterfinns i
TLV:s pris- och beslutsdatabas pa tlv.se.



Forutsattningar for tillfallig subvention

Forutsattningen for att den tillfalliga subventionen ska galla &r att det marknadsforande
foretaget ansOker om pris och subvention for det godkanda lakemedlet hos TLV. Foretaget
ska i sin ans6kan motivera att villkoren for att fa tillfallig subvention ar uppfyllda. TLV kan
behova fa foretagets uppgifter verifierade av Lakemedelsverket om att ett licenslakemedel
(ansokt lakemedel eller annat licenslakemedel) kan ersattas av det ansokta lakemedlet. |
normalfallet raknar TLV med kort handlaggningstid for att fatta beslut om tillfallig
subvention och pa sa satt kan subventionsglappet for patienterna minimeras.

TLV:s slutgiltiga beslut upphaver den tillfalliga subventionen

Nar TLV slutligen fattar beslut om pris och subvention for det godkanda lakemedlet, ersétter
detta beslutet om tillfallig subvention. TLV kan ocksa besluta att den tillfalliga subventionen
ska upphora vid tidigare tillfalle. Det nya beslutet géller fran och med dagen efter det att
beslutet &r fattat och TLV:s beslut om tillfallig subvention upphér déarmed.

Beslut om tillfallig subvention kan upphdra omgaende

Beslut om tillfallig subvention kan upphdra omgaende. Detta kan intraffa nar TLV avslar en
ansokan, begransar subventionen till en viss patientgrupp som den aktuella patienten inte
tillhor eller avskriver ansokan for det lakemedel som tidigare har salts som licensldkemedel
eller som ersatter ett licenslakemedel som har ingatt i lakemedelsformanerna. Forskrivare
behdver darfor ha beredskap for att vid behov satta Gver patienter pa annan behandling som
ingar i lakemedelsformanerna. Se faktaruta 1.

Faktaruta 1. Kort om tillfillig subvention.

e Mojlighet att subventionera nyligen godkanda likemedel for patienter som
tidigare fatt 1akemedlet pa licens.

e Det ar det marknadsforande foretaget som viljer om de vill soka om tillfallig
subvention.

e Likemedlet subventioneras endast for patienter som redan behandlas med
ansokt lakemedel eller med ett licenslakemedel som ersitts av detta.

e Vilka ldkemedel som har tillfallig subvention framgar av begransningstexten
(se punkten ovan) i pris- och beslutsdatabasen pa tlv.se.

¢ Subventionen kan upphora med kort varsel och forskrivare kan snabbt behova
sdtta in annan behandling.




