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Omprévning av beslut inom lakemedelsférmanerna; nu fraga om avskrivning.

BESLUT

Tandvards- och Lakemedelsformansverket, TLV, avskriver arendet fran vidare handlaggning.
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SKALEN FOR BESLUTET

Under 2010 inledde TLV en omprdvning av subventionen for gruppen
angiotensinreceptorblockerare (ARB). De substanser som inkluderades i omprévningen var
foljande (samt kombinationer): losartan, eprosartan, valsartan, irbesartan, kandesartan,
telmisartan.

| en tidigare genomgang fran 2008 bedémde TLV att samtliga ARB-produkter var medicinskt
likvardiga. Anledningen till att en ny omprévning inleddes 2010 var att patentet hade gatt pa
substansen losartan. Darfor uppstod det stora prisskillnader mellan olika ARB-produkter.

TLV avslutade omprdvningen av den billigare substansen losartan i bérjan av 2011, men
fattade inte nagot beslut for 6vriga substanser.

Patentet har nu gatt ut pa ytterligare tre substanser (valsartan, irbesartan och kandesartan).
Foretagen som marknadsfor originalprodukterna av/for substanserna valsartan respektive
kandesartan har begart uttrdde for originalprodukterna. Detta, samt den generiska
konkurrensen har gjort att formanskostnaden for dessa tre substanser har sjunkit med drygt 80
procent, fran cirka 420 miljoner kronor ar 2009 till knappt 80 miljoner kronor for det
prognostiserade helaret 2013.

Substanserna eprosartan och telmisartan har under hela perioden haft en vasentligt lagre
forsaljningsvolym &n dvriga substanser. Den totala formanskostnaden under 2013 var for
dessa substanser knappt 8 miljoner kronor.

Mot denna bakgrund bedémer TLV att det saknas anledning att ifragasatta huruvida
produkterna uppfyller kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.
Saledes kommer samtliga produkter att behalla sin befintliga formansstatus samt begransning.
Det framstar darfor inte som motiverat att i dagslaget vidta ytterligare atgarder. TLV
avskriver saledes arendet fran vidare handlaggning.

TLV kénner dock till problematiken kring befintliga begréansningar och kommer att folja
utvecklingen pa omradet.

Detta beslut har fattats av avdelningschefen Christin Andersson. Foredragande har varit
halsoekonomen Karl Arnberg. | handldggningen har aven medicinska utredaren Karin Melén
och juristen Ida Nordholm deltagit.
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