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BAKGRUND

Lakemedelsformansnimnden (LFN) beslutade den 18 januvari 2006 att 13-
kemedlet Andapsin frin och med den 1 maj 2006 inte lingre skall ingd i

likemedelsférmanema.

YRKANDEN

Orion Pharma AB (bolaget) tverklagar beslutet och yrkar i forsta hand att
lansrdtten, med &ndring av LFN:s beslut, beslutar att Andapsin 4ven fram-
deles ska ingd i ldkemedelsférménerna pd ofSriindrade villkor. [ andra hand
yrkar bolaget att J4nsrétten, med dndring av LFN:s beslut, beslutar att An-
dapsin dven framdeles ska ingd i likemedelsférmanerna med oftrandrat
pris, dock med begrinsningen att Andapsin endast ska omfattas av likeme-
delsférménema i de fall behandling med protonpumpshimmare inte dr
lamplig eller inte &r effektiv. | tredje hand yrkar bolaget att linsritten, med
dndring av LFN:s beglut, beslutar att Andapsin dven framdeles ska ingd i

Jikemedelsformanerna med ofdrandrat pris och med de begransningar som

Iinsratten finner ldmpliga.

LFN bestrider bifall till verklagandet.

GRUNDER M.M.

Bolaget anfor till stod for sitt forstahandsyrkande sammanfattningsvis £61-
jande. LFN:s beslut strider mot EU-rétten, da det innebér en snedvridning
av konkurrensen som inte star i proportion till det syfte som LFN vill upp-
nd. Man har utgatt frin priset for den billigaste generiska protonpumps-
himmaren och jimfért med detta pris godtagit en prisvariation uppét om 25
procent {Gr att andra medicinskt likvirdiga preparat ska fa behalla sin sub-

vention. De protonpumpshimmare som inte ryms inom detta prisintervall
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forlorar sina subventioner. Med ett begrinsat undantag f6rlorar dven samt-

liga likemedel som inte #ir protonpumpshimmare sin subvention, eftersom

de inte anses lika kostnadseffektiva som protonpumpshimmarna. Systemet
att en patient mot erliggande av prisdifferensen kan erhalla ett dyrare alter-
nativ 4r tinkt att skydda konkurrensen. En svaghet 1 systemet &r dock att
endast lakemedel som ingér i subventionssystemet omfattas av denna regel.
Ett annat problem &r att den faktiska prisskillnaden {tr patienterna mellan
subventionerade och icke subveﬁtionerade lzkemedel 1 de flesta fall blir s&
stor att den om6jliggdr konkurrens. Generiskt omeprazol kostar ca 3,70 kr,
men omfattas av subventionssystemet vid pris upp till drygt 4,60 kr. Patien-
ter kan sdledes, genom att erligga mellanskillnaden om knappt en krona, f4
det dyrare preparatet. Fér den patient som 6nskar behandling med Andap-
sin, som kostar ca 6,70 kr, finns dock ingen méjlighet att erligga mellan-
skillnaden mellan detta belopp och kostnaden f&r det billigaste preparatet.
Patientens kostnad for Andapsin kommer sledes att vara ca 6,70 kr. Om
istallet alla 1akemedel subventionerades for kostnaden upp till det billigaste
(mest kostnadseffektiva) lakemedlet 1 terapiomradet skulle patienternas
reella valmgjligheter vara betydligt storre och konkurrensen stimuleras.
LLFN:s beshat &r till stor nackdel fr de likemedelsforetag som har produkter
som inte lAngre omfattas av subventionerna. Syftet att sinka likemedels-
kostnaderna kan nds genom andra &tgérder som inte snedvrider konkurren-
sen pa ett sa markant sitt som nu aktuellt beshut medfor. LFN:s beslut 4r
darfor inte forenligt med proportionalitetsprincipen 1 EU-rétten, vitken in-
nebdr att en atgird inte fir gi utbver grinserna for vad som &r dndamélsen-
ligt och nddvandigt for att uppnd det efterstravade mélet. — LEN:s beslut
innebér att de likemedelsfSretag som har produkter som omfattas av sub-
ventioner gynnas pa ett sitt som snedvrider konkurrensen och som medfor
att handeln mellan medlemstaterna kommer att paverkas. Detta innebér att
subventionerna dr att anse som ett sddant statligt stéd som strider mot arti-
kel 87(1} t EG-fordraget for det fall det inte #r att anse som tilldtet enligt

annan bestimmelse 1 fordraget. Stddet kan inte anses vara ett sddant socialt
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stdd som avses 1 artikel 87(2)(a), da det utgar pé lika villkor till samﬂiga
personer utan beaktande av deras méjlighet att pd egen hand bestrida kost-
naderna for likemedlen och utan beaktande av behovet i det enskilda fallet.

Stodet gar ddrmed utdver vad som kan anses nddvandigt for att uppné-dess

syfte. Séledes dr det forhallandet att vissa 1ikemedel subventioneras fullt ut

B e

medan Svriga likemedel helt saknar subvention att anse som ett otillatet
statligt st6d. — Transparensdirektivet (Réadets direktiv 89/105/EEG) syftar
inte till att pAverka innehallet i den nationella lagstifiningen. Denna
omstéindighet innebir dock inte att subventioneringssystemen far utformas
hur som helst, i strid mot grundliggande rittsprinciper i EG-rétten. Lagen
om likemedelsfsrmaner m.m. strider ocksg mot transparensdirektivet, da
LFN getts ett sa stort utrymme for skdnsmassiga beddmningar att direkti-
vets krav pa regelverket vad géller tydlighet och tillgénglighet inie kan an-

ses uppfyllda.

Bolaget anfor till st6d for sina yrkanden om begréinsad subvention samman-
fattningsvis f6ljande. Bolaget delar LFN:s beddmning att Andapsin i de
flesta fall inte & lika effektivt som protonpumpshiimmare. Andapsin har en
effekt som ar likvéifdig med H2-blockerare men dr dyrare. Nagon studie av
kostnadséffektivitet som jamfor dessa likemedel foreligger inte. Andapsin
dr ett gammalt likemedel éom har en mycket begrinsad marknadsandel.
Detta innebdr att det, nér 1ikemedelsfdnnéns§ystemet indrades, inte var
foretagsekonomiskt forsvarbart att genomftra studier for att visa graden av
kostnadseffektivitet. Hirtill kommer att det inte var klarlagt vitket synsdtt ~ ~ =
LEFN skulle komma att anldgga. Dén vetenskapliga dokumentation som

finns &r ddrmed inte anpassad till nu aktuellt regelverk. Det finns dock en

betydande klinisk erfarenhet av anvindningen av Andapsin. — Magsér 4r en

allvarlig sjukdom som kan leda till didsfall. Det &r darfdr visentligt att det

finns ett alternativ till protonpumpshimmare. Till skillnad frin proton-

pumpshiammare och H2-blockerare si tas Andapsin inte upp av kroppen.

Med hinsyn till att Andapsin inte &r lika medicinskt effektivt som proton-
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pumpshdmmare kan det forutsitias att Andapsin endast forskrivs i fall da
1gkare trots detta anser Andapsin vara en mer adekvat behandling, t.ex. om
patienten inte har svarat p& protonpumpshimmare, att dessa lett till eller

riskerar att leda till biverkningar eller om de interagerar pé ett olimpligt sitt

med andra [ikemede] som patienter medicinerar med. Eftersom Andapsin

H:

fongerar pé ett helt annat séft 4n protonpumpshémmare och H2-blockerare
saknas anledning att tro annat &n att Andapsin skulle vara ett gott behand-
lingsalternativ i dessa fall. For dessa patienter ir det av vikt att Andapsin
kan tillhandahallas till subventionerat pris. Det finns inte skél att anta att
Andapsin skulle ha samma biverkningsprofil som protonpumpshimmare.
LFN har 1 flera andra fall, utan vidare uiredning, godtagit att en medicin
som har en helt annan verksam substans och ett helt annat verkningssstt 4n
ett annat preparat, kan antas vara effektiv nir behandling med det andra
preparatet inte har gett 6nskat resultat (LFN:s beslut 1 drendenr 469/2003,
1262/2003, 402/2004, 583/2004, 968/2004, 1833/2005, 1522/2006 och
461/2005). LFN har ocksa fattat ett stort antal begrinsade subventionsbe-
shat, bade avseende att preparat endast far anvindas vid vissa indikationer
och att de endast far anvindas nir annan behandling &r oldmplig eller inef-

fektiv (LFN:s beslut i drendent 469/2003, 1262/2003, 845/2005 och
983/2004).

Bolaget dberopar t1ll st6d for sin talan ett utlatande utfirdat av professomn
Per Hellstrém den 7 oktober 2007, vittnesutsaga av densamme samt vitt-

nesutsaga av docenten Mikael Sérberg.

| - LEN anfor till grund for sitt bestridande av bolagets férstahandsyrkande
sammanfattningsvis féljande. Bolaget har &beropat att LFN:s beslut skulle
strida mot proportionalitetsprincipen i EG-rétten. Bolagets argumentation
forutsitter ett annat system for subvention av likemedel 4n det som anvisas
i lagen om Jikemedelsférmaner m.m. och det finns §verhuvudtaget inget

stéd for detta i EG-ratten. For att ett myndighetsbestut ska kunna underkén-
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nas med st6d av proportionalitetsprincipen méste deirdda ett klart missfor-
hillande mellan det enskilda intresset av ingripandet och den belastning
som ingripandet innebir f6r den enskilde, jfr RA 1999 ref. 76. Sarskilt mot
bakgrund av att det s.k. transparensdirektivet godtar bétyda.nde skillnader
mellan olika linders system for subvention av ldkemede] 4r det uppenbart
att det inte rdder nagot missforhillande i avvigningen, vare sig i lagen eller
i LFN:s beslut. I transparensdirektivet anges ndmligen uttryckligen att di-
rektivet inte avser att pdverka den nationella prispolitiken eller utformning-
en av de nationella socialfdrsékringssystemen. Det primira syftet med gil-
lande lagstiftning &r att kostnaden for ett likemedel ska st i rimlig propor-
tion till den uppnidda hélsovinsten, for att kostnaden ska subventioneras av
samhillet. En konsekvens av detta &r att alla likemedel inte kan subventio-
neras oavsett pris. Att en dyrare och mindre effektiv produkt far st tillbaka
{0r en billigare och effektivare produkt innebér inte ngon snedvridning av
konkurrensen. Bolaget tycks mena att den enskilde patienten, utan samma
mojligheter som LFN, ska gora de medicinska och hilsoekonomiska be-
démningarna. Detta &r inte rimligt. Att ett lakemedel kan uteslutas ur ldke-
medelsfdrmaénerna ér en dndamalsenlig dtgdrd mot bakgrund av syfiet med
lagen om likemedelsf6rmaner m.m., att kostnaderna for likemedel ska
motsvara den nytta det tillfor. Fragan om harmonisering av bl.a. prisbild-
ningen pa likemedelsomradet har varit foremal for verviaganden inom EU
inom ramen for den s.k. Bangemannrundan. Resultatet av dessa sverligg-
ningar blev bl.a. att Kommissionen i ett meddelande angav att prisre-
gleringar pa lakemedelsomradet tillhér medlemslindernas ansvarsomrade
och att Kommissionen inte kommer ati ta initiativ till att utforma gemen-
samma regler inom EUJ. Utgangspunkien att utformningen av lakemedels-
forménerna &r en nationell angelidgenhet stéds vidare av uttalanden i domar
frén EG-domstolen. I méal C-245/03 (punkt 28) uttalade EG-domstolen att
det f5ljer av fast rittspraxis “att gemenskapsritten inte inkriktar pi med-
lemsstaternas behorighet att utforma sina socialforsdkringssystem... och att

det i frAnvaro av en harmonisering pa gemenskapsniva ankommer pé lag-
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stiftningen i1 varje medlemsstat att faststélla villkoren for att bevilja social-

forsakringsférméner...”.

LFN anfor till grund for sitt bestridande av bolagets yrkanden om begrin-
sad subvention sammanfatiningsvis foljande. Bolaget pastar att eftersom
Andapsin fungerar pa ett helt annat sitt én protonpumpshémmare och H2-
blockerare saknas anledning att tro annat &n att Andapsin skulle vara ett
gott behandlingsalternativ i dessa fall. Det ricker emellertid inte med att det

finns anledning att tro ndgot. Det rader enighet om att Andapsin inte &r lika
medicinskt effektivt som protonpumpshimmare. Om bolaget menar att 13-
kemedlet &nda har béttre effekt for en viss patientgrupp s& madste de visa att
sd dr fallet. Detta har bolaget inte gqu‘t. Hartill kommer att begrénsningar

till andrahandsanvindning endast bdr anvéindas undantagsvis, eftersom

fSrménssystemet i princip 4r produktbaserat. Under &ren 2003-2005 medde-
lade LEN sammanlagt 459 beslut om subvention utan begrinsningar. Under
samma period meddelades endast 10 beslut om begrinsad subvention. —
Inte ens ndr det giller protonpumpshimmare, som ju ostridigt &r effektivare
dn Andapsin, godtas sddana skillnader 1 kostnader som anvédndningen av
Andapsin skulle motsvara. Kostnaden for Andapsin dr omkring 6,70 kr me-
dan kostnaden for generiskt omeprazol &r omkring 3,70 kr. Inte ens nir det
giller omeprazol har LEN accepterat stdrre pristolerans dn omkring en kro-
na for att ge utrymme f6r sddana kvalitetsskillnader som kan vara svira att
méta och gora hilsoekonomiska kalkyler pa, men som kan vara av virde for
vissa patienter. For att Andapsin ska & behalla sin subvention till oférénd-
rat pris kriivs att bolaget dels foreter utredning som visar att Andapsin fak-
tiskt har den péstidda effekten nir andra medel saknar effekt, dels foreter
ﬁtredning som visar ait den effekten har sé stor betydelse att den motiverar
det aktuella priset. Uttalanden i prop. 2001/02:63 ger stdd {0t att lagstifia-
ren avsett att underlaget for LFN:s beslut inte ska bestd av uttalanden fran
enstaka l#kare utan av en samlad dokumentation av vetenskaplig kvalitet,

Bolaget har gjort géllande att LEN i flera andra fall har medgett subvention
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utan fullstindigt hilsoekonomiskt material. I dessa fall hade dock ett under-
lag, som kunde tas till utgdngspunkt f6r bedémningarna, redovisats. Samtli-
ga dessa fall avsag vidare, 1 jimforelse med Andapsin, relativt nya lakeme-
del. For nyare produkter kan anvéndningen efter én tid ge nytt underlag av
betydelse. For ett likemedel som Andapsin, som anvénts under betydligt
langre tid, kan ndgot motsvarande inte férvéntas. Det dr da sakligt motiverat
att bedémningen gérs utiﬁén det underlag som finns. — Aven om ett like-
medel inte ingér 1 férménema s& finns en mojlighet att tillgodose behovet
mot bakgrund av de speciella forhallandena i individuella fall genom en
overenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Landsting om
statens ersittning till landstingen for kostnaderna for lékemedelsﬁ'irﬁaénema
2008. — I prop. 2001/02:63 s. 92 uitalas f6ljande. T uttrycket att ett Iakeme-
del dr *verksamt for sitt ndamal’ ligger att ett likemedel skall ha én tera-
peutisk effekt nir det anvinds i enlighet med de indikationer som det &r
avsett f6r”. Bland annat mot denna bakgrund har LN slagit fast att nimn-
dens prévning normalt sker med utgdngspunkt i den eller de godkéinda indi-
kationerna. Vill foretaget att subventionsfrigan ska prévas med hénsyn till
négon ny indikation s& har foretaget mojlighet att forst dokumentera och
sedan stka registrering av en sidan hos Lgikerﬁedelsverket. Professom Per
Hellstréms utlatande kan inte tillmétas nagon nérmare betydelse, da det i
huvudsak behandlar anvindning utanfér godkand indikation. Vad géller
blédningsprofylax torde denna behandling gilla svért sjuka patienter som
vardas pé sjukhus. Darfor finns det inget behov av subventionering av 18-

kemedelsbehandling mot denna indikation.

LFN dberopar till stod for sin talan Slutrapport om ldkemedel mot sjukdo-
mar orsakade av magsyra, Qverenskommelse om statens ersittning till
landstingen for kostnaderna for lakemedelsformanerna 2008 samt artikeln

" Medel vid magsér och gastroesofageal refluxsjukdom av professorn Bengt

Kallén.
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DOMSKAL

Liansritten har den 1 februari 2008 avslagit LFN:s yrkande om att det 6ver-
klagade beslutet ska gilla i avvaktan pa slutligt avgtrande i mélet. Lansrit-
ten har den 14 februari 2008 héllit muntlig férhandling 1 méalet. Vid for-

handlingen har vittnesmal avgetts av professorn Per Hellstrdm och docen-

ten Mikael Sérberg.

Tillampliga bestimmelser

Enligt 10 § lagen om ldkemedelsfrmaner m.m. fir LFN pa eget initiativ
beshuta att eft likemedel eller en annan vara som ingér i likemedelsf&rma-
nerna inte langre skall ingé i férméanerna.

111 § lagen om likemedelsformaner m.m. foreskrivs féljande. Om det finns
sirskilda skil far LFN besluta att ett likemedel eller en annan vara skall
ingd i likemedelsftrmanerna endast for ett visst anvindningsomride.
LFN:s beslut far férenas med andra s#rskilda villkor.

115 § lagen om likemedelsférmaner m.m. anges foljande. Ett receptbelagt

likemedel skall omfattas av likemedelsférménerna och frséljningspris

skall faststillas for Yakemedlet under f&rutsittning

1. att kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande av be-
stimmelserna i 2 § hilso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som
rimliga frén medicinska, humanitira och samhillsekonomiska synpunk-
ter, och : _

2. att det inte finns andra tiligéngliga likemedel eller behandlingsmetoder
som enligt en sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar
som avses 14 § likemedelslagen (1992:859) 4r att beddma som visentligt

mer dndamélsenliga.

I 2 § hilso- och sjukvardslagen stadgas foljande. Malet for hilso- och sjuk-
véarden 4r en god hilsa och en vard pé lika villkor for hela befolkningen,
Varden skall ges med respekt for alla manniskors lika viirde och for den
enskilda manniskans virdighet. Den som har det stdrsta behovet av hilso-
och sjukvérd skall ges foretride till varden.

I 4 § lakemedelslagen anges fdljande. Ett lakemedel skall vara av god kvali-
tet och vara dndamélsenligt. Ett likemedel 4r &ndamalsenligt om det &r
verksamt for sitt dndamal och vid normal anvindning inte har skadeverk-
ningar som star i missférhallande till den avsedda effekten.

T
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Utredningen i madlet

Vid den muntliga forhandlingen har Mikael Strberg uppgeit bl.a. féljande.
Magsér ér en kronisk sjukdom som kan leda till blodningar och 1 vérsta fall

dodsfall. Magsar ska behandlas for att undvika risken for blodning. Stan-

A

dardbehéndlingen av magsér bestdr av protonpumpshdmmare kombinerat B
med tva olika antibiotika. Protonpumpshimmare 4r inte en optimal behand- '
lingsform for ammande kvinnor, eftersom man 4r oséker pa hur substansen

paverkar barnet. Vid behandling med protonpumpshimmare av gravida

kvinnor finns uppgifter som visar ait frekvensen av {or tidig fodsel okar.
Det finns ocksé allvarliga biverkningar vid behandling med protonpumps-
hémmare sdsom depression, blodpropp och brinnskadeliknande hudskador.
Det finns ocksa fall d protonpumpshdmmare saknar effekt. I alla dessa fall
behovs ett alternativ. Om biverkning uppstatt vill man ju helst inte anvénda
samma preparat igen och helst inte heller ett annat likemedel som tillhor
samma grupp. Preparat som har olika verkningsmekanismer har 1 regel inte
samma biverkningar. Andapsin tas inte upp av kroppen och 4r lokalt ver-

kande. Andapsin har heller inte de biverkningar som protonpumpshimmare

har. Om ett lakemedel inte har effekt ligger det néra till hands att prova ett
annat ldkemedel med en annan verkningsmekanism, dven om man inte i

forvig kan veta sikert att det kommer att fungera.

Vid den muntliga forhandlingen har Per Hellstrdm uppgett bl.a. foljande.
Magsar behandlas under ca en vecka med protonpumpshimmare tillsam-
mans med tva antibiotika 1 kombination. Léiknjngsfrekvensen iar ca 70 %.
De som inte tillfrisknar behandlas med ytterligare en kur och d3 far man en

lite hgre anslagsfrekvens. Fér dem som inte &r ldmpade for denna behand-

ling krévs ett alternativ. Protonpumpshémmarna medfor vissa risker nér det
giller behandling av gravida kvinnor. Man kénner till att det finns en Gver-
representation av for tidig fodsel bland dessa patienter. Det finns 1 gruppen

gravida ett stort antal patienter som f6redrar att ta ett lokalt verkande medel.
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Andapsin dr kanske det bist skickade behandlingsalternativet {6r gravida.
En annan grupp &r ammande kvinnor dir det finns fragetecken kring i vil-
ken mén protonpumpshimmare paverkar barnet. Om det finns ett 18kemedel
som inte tas upp 1 kroppen Gver huvud taget, och didrmed inte gir dver i
brostmjdlken, vill man ha det lakemediet. En vildigt bekymmersam grupp
av patienter dr dem som pé grund av en medftdd skada i mag- och tarmka-
nalen har en s.k. PEG, en inopererad slang rakt in i magsicken, genom vil-
ken man ger naringsldsning. Denna behandling medfor pafrestningar pa
magsicken och man vill gdrna ge patienten ett skydd mot irmitation. Det dr
dock svart att hitta ett limpligt alternativ, eftersom den enda protonpumps-
hémmaren som kan smulas sénder inte omfattas av likemedelsférménema.
1 de fallen far man istillet, avseende vuxna patienter, behandla med Andap-
sin. Vissa patienter som behandlas med protonpumpshdmmare kan utveckla
depression, vilket &r en livsfarlig sjukdom. I ett sddant lige kan fo1stds An-
dapsin vara intressant att anvinda sig av, eftersom detta ldkemede! endast
paverkar sjukdomen pa plats och det inte finns ndgon risk for att ldkemedlet
ska paverka stimningsldget. Andra biverkningar som finns beskrivna ér
t.ex. blodskador i form av en minskning av antalet vita blodkroppar samt

hudskador som nirmast dr att jimféra med brinnskador. I dessa fall méste

patienten vérdas pé sjukhus. Om Andapsin inte fanns som ett subventione-
rat alternativ skulle det saknas ett behandlingsalternativ for gravida och
ammande kvinnor samt f6r dem som fatt en psykisk péverkan av behand-
ling med protonpumpshimmare. — P4 fraga frin LLEN uppger Per Hellstrém
att Novalucol /Novalucid i princip, s ldnge patienten stdr ut, dr ett mojligt
behandlingsalternativ for patienter som av nagot skél inte kan eller vill an-
vinda protonpumpshimmare. P4 grund av smaken &r det dock inte riktigt

- gorligt att genomfora en ca fyra veckor lang behandling med dessa 1dkeme-

del.

I artikeln Medel vid magséar och gastroesofageal refluxsjukdom gor profes-

sorn Bengt Kllén vid Lunds universitet bedémningen att de vanliga med-




Sida 12

LANSRATTENI DOM 3394-06
STOCKHOLMS LAN

len mot magsar och besléktade tillstdnd utan risk kan anvindas under gra-

viditet.

Linsrdfttens bedomning

Frdgan i mélet & om likemedlet Andapsin ska omfattas av lskemedelsfor-

manerna.

Enligt 15 § lagen om likemedelsforméner m.m. ska ett reb_eptbelagt like-
medel omfattas av likemedelsférmanerna (subventioneras) om kostnaderna
f6r anvindningen av likemedlet framstér som rimliga fran medicinska, hu-
manitira och smnhéilsekonomiéké synpunkter (kostnadseffektiﬁtetsprinci-
pen). Vid bedémningen av ett likemedels kostnadseffekiivitet ska de grund-
laggande kraven 1 hilso- och sjukvérdslagen beaktas, dvs. manniskovirdes-
principen och behovssolidaritetsprincipen. Manniskovérdesprincipen inne-
bidr étt vérden ska ges med respekt for alla ménniskors lika virde och for
den enskilda m#nniskans virdighet. Behovssolidaritetsprincipen innebér att
den som har det strsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretride
till varden (prop. 2001/02:63 s. 44). Vid bedomningen av ett likemedels
kostnadseffektivitet ska vidare ett brett helhetsperspektiv anldggas (a. a. s.
46). Vid beddmningen av om ett lakemedel uppfyller forutsattningara for
subvention méste siledes en avvigning gbras mellan dessa grundldggande
principer. Utgangspunkten har varit att fbfmé’mssys‘temet i huvudsak ska
vara produktinriktat, vilket innebdr att provningen ska avse anvindningen
av ett visst likemedel. LFN bor dock undantagsvis kunna besluta att eft

lakemedel ska ingé i f6rménerna endast for ett visst anvindningsomréade

{(a.a.s.37).

Bolaget har som grund for sitt forstahandsyrkande om obegriinsad subven-
tion anfort att LEN:s beslut, och ddrmed indirekt lagen om likemedelsfor-

méner m.m., strider mot EG-riftens proportionalitetsprincip och férbud mot

i
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otillatna statliga st6d samt transparensdirektivet. [ denna del gér lansritten

f6ljande beddmning.

Det kan inledningsvis konstatéras att EU:s institutioner vid flera tillfillen
gett uttryck for instdllningen att EG-rétten inte inkriiktar pd medlemsstater-
nas behdrighet att utforma sina socialférsakringssystem. Denna ufgéngs-
‘punkt har vad géller prisséttningen pé lakemedel och deras inordnande i de
nationella socialftirsdkringssystemen bl.a. manifesterats genom transpa-
rensdirektivet, vars syfte ér att sikerstélla insyn i dessa system, oavsett hur
de konstruerats. I transparensdirektivet forutsitts att medlemsstaternas for-
méanssystem kan innebiira att ett likemedel omfattas av socialforsikringssy-
stemet forst efter provning av ansvarig myndighet (artikel 6). Mot denna
bakgrund anser linsritten att det férmanssystem som regleras 1 lagen om
lakemedelsforméner m.m. inte i sig kan anses vara ofdrenligt med EG-
ritten. Vidare finner linsritten att lagen om likemedelsfrmaner m.m., och
LFN:s tillimpning av denna lag i det §verklagade beslutet, uppfyller EG-
rittens krav pa proportionalitet, sévil nir det géller &ndamélsenlighet och
nodvéndighet som i friga om proportionalitet 1 strikt mening. Det &verkla-
gade beslutet innehéller en motivering som grundar sig pé objektiva och
kontrollerbara kriterier och uppfyller dven i Gvrigt de krav som stipuleras av
transparensdirekiivet. Sammanfatiningsvis anser lansritien att det saknas
grund for att anse beslutet som felaktigt pa den grunden att det strider mot

EG-ritten. Bolagets forstahandsyrkande ska déarfor avslas.

Bolaget har till stéd for sina yrkanden om begrinsad subvention framfort,
och genom dberopade vittnesmal velat visa, att lakemedlet Andapsin fyller
en funktion som andrahandsalternativ for de patienter som pa grund av gra-
viditet eller amning inte vill eller bor behandlas med protonpumpshémmare
samt for de patienter som provat protonpumpshimmare men da drabbats av

svéra biverkningar eller utebliven effekt. I denna del gor lansritten f6ljande

bedémning.

RN
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Lansratten konstaterar att det tycks finnas olika uppfatiningar rérande ris-
kerna vid behandling med protonpumpshimmare av gravida och ammande
kvinnor. Att behandling med protonpumpshiémmare kan leda till allvarliga
biverkningar i 6vrigt har dock inte bestritts. I malet har erﬁellertid fram-
kommit att Andapsin inte &r det enda tankbara alternativet till sedvanlig
behandling av magsédr. Bolaget har inte fretett ndgon utredning som visar
att behandling med Andapsin har sidana férdelar fram fr andra pfep arat att
det htga priset &r motiverat. Det har siledes inte visats att Andapsin 4r ett
kostnadseffektivt alternativ, for det fall sedvanlig behandling skulle anses

vara oldmplig. Lansrétten finner mot denna bakgrund att bolagets Sverkla-

gande ska avslas i sin helhet.

Av 27 § lagen om likemedelsformaner m.m. framgdr att denna dom géller

omedelbart.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga 2 (Dv 3109/1a).

f - /} ™
Marie-Louise Diurson -
chefsradman

I avgorandet har dven deltagit ndmndemé&nnen Roland Gustavsson, Anna
Krzymowska och Bengt Pettersson. Foredragande har varit lansréttsfiskalen

Maria Jonsson.
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