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Riktlinjernas syfte och tillampningsomrade

Av Tandvards- och liakemedelsformansverkets (TLV) instruktion framgar att
myndigheten genom sin verksamhet ska medverka till en andamaélsenlig och
kostnadseffektiv likemedelsanvindning och en god tillgénglighet till lakemedel i
samhillet. Verksamheten ska bedrivas i enlighet med de etiska principerna for
prioriteringar i varden (1 § forordningen [2007:1206] med instruktion for Tandvards-
och lakemedelsformansverket).

Inom TLV finns ett sarskilt beslutsorgan som bendmns Namnden for
ldkemedelsforméner. Av TLV:s instruktion framgar att nimnden beslutar om bland
annat allmanna riktlinjer for subvention och prissattning (5 § forordningen med
instruktion for Tandvards- och likemedelsforménsverket).

De allméanna riktlinjerna ar utarbetade for att ge stod nar TLV handlagger arenden
och fattar beslut. Dessa riktlinjer ska tillampas vid bedomning av ansékningar om
subvention och prissiattning av sddana ldkemedel som omfattas av lagen (2002:160)
om lakemedelsformaner m.m. (fortsattningsvis formanslagen), med undantag for de
lakemedel som avses i 16 § samma lag. Riktlinjerna omfattar bedomningskriterier for
vad som ar en rimlig kostnad for ett lakemedel som ar godkant for forsaljning i
Sverige. Utgangspunkten for TLV:s beslut om subvention och pris ar 15 §
forménslagen. Syftet med riktlinjerna ar att TLV:s bedomningar ska vara enhetliga,
forutsebara och transparenta.



2 Riktlinjernas innehall

4. Innehallet i de allmanna riktlinjerna ar uppdelat enligt foljande:

—  kriterier for bedomning av rimlig kostnad for likemedel (avsnitt 3),

— sarskilda kriterier for bedomning av rimlig kostnad om lakemedlet innehaller
en etablerad aktiv substans (avsnitt 4),

— sarskilda skil for formansbegransning (avsnitt 5),

—  kriterier for prishojning av 1akemedel (avsnitt 6), och

— tidpunkt for verkstillighet av beslut (avsnitt 7).

3 Kriterier for bedomning av rimlig kostnad
for lakemedel

3.1 Allmanna utgangspunkter for TLV:s bedomning

5. Av formanslagen framgar att ett receptbelagt likemedel ska omfattas av
lakemedelsformanerna och inképspris och forsiljningspris ska faststillas for
lakemedlet under forutsattning att kostnaderna for anvandningen av lakemedlet, med
beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30),
framstar som rimliga frdn medicinska, humanitira och samhéllsekonomiska
synpunkter (15 § forsta stycket 1 formanslagen).

6. Av formanslagen framgar dven att det inte heller ska finnas andra tillgdngliga
lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avvagning mellan avsedd
effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket ladkemedelslagen
(2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer Andamalsenliga (15 § forsta stycket 2
forménslagen). Dessa forutsiattningar innebar att 1akemedel som ar lika bra eller
béttre i forhéllande till andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder kan
inga i forménerna om kostnaderna bedoms som rimliga. Begreppet "visentligt mer
dndamalsenligt" medfor att dven ett ldkemedel dir en nagot battre terapi finns
tillganglig men som &r forknippad med ldgre kostnader kan komma att inga i
formanerna (prop. 2001/02:63 s. 92 och 93).

7. Enligt hélso- och sjukvardslagen ska mélet med hilso- och sjukvarden vara en god
halsa 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 hélso- och sjukvérd ska ges foretrade till varden (3 kap. 1 §
halso- och sjukvérdslagen).
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Riksdagen har beslutat om en etisk plattform med tre grundldggande etiska principer
som ska ligga till grund for prioriteringar inom varden. Principerna ar
manniskovardesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen och principen om
kostnadseffektivitet (prop. 1996/97:60, bet. 1996/97:SoU14, rskr. 1996/97:186).

Av forarbetena framgar att manniskovardesprincipen innebér att alla manniskor har
ett lika viarde och samma ritt oberoende av personliga egenskaper och funktioner i
samhillet. Behovs- och solidaritetsprincipen innebar att resurserna i forsta hand bor
fordelas till de omraden dar behoven ar storst. Med kostnadseffektivitetsprincipen
menas att vid val mellan olika verksamhetsomraden eller atgérder bor en rimlig
relation mellan kostnader och effekt, mitt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet,
efterstravas (prop. 1996/97:60 s. 18).

I bedomningen av rimlig kostnad ska TLV ta hansyn till hur svart halsotillstdndet ar
som lakemedlet ar avsett att behandla. TLV ska dven ta hansyn till vilka kostnaderna
ar for en behandling med likemedlet och den forbattring av hidlsan som behandlingen
leder till (halsovinsten), jamfort med ett relevant jamforelsealternativ.
Bedomningskriterierna beskrivs i avsnitt 3.2—3.4. TLV ska dven gora en sammanvagd
bedomning av de etiska principerna som framgar av punkten 8.

I bedomningen av rimlig kostnad far TLV ta hansyn till om ett likemedel forvintas fa
ett synnerligen hogt forsaljningsvirde vid beslut om likemedlet ska inga i
ldkemedelsforménerna. Vid dndring av ett beslut med stod av 10 och 13 §§
forménslagen far TLV ta hansyn till om likemedlet har ett hogt forsaljningsvarde.

I vissa situationer ska patientantal och om likemedlet innehéller en etablerad aktiv
substans beaktas. Dessa situationer ska bedomas enligt sarskilda kriterier, se avsnitt

3.5 och 4.

I forménslagen framgar att det ar foretaget som ansoker om att ett lakemedel ska
omfattas av likemedelsformanerna som ska visa att kostnaden for 1akemedlet ar
rimlig och lagga fram den utredning som behovs for att faststalla inkopspris och
forsiljningspris (8 § forméanslagen). Géller ansokan ett nytt lidkemedel som ar foremal
for sa kallad gemensam klinisk granskning enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2021/2282 av den 15 december 2021 om utvardering av medicinsk
teknik och om dndring av direktiv 2011/24/EU, se avsnitt 3.6.

3.2 Bedomning av halsotillstandets svarighetsgrad

Vid bedomningen av vad som &r en rimlig kostnad for den hilsovinst patienten far av
en behandling ska TLV beakta hur svart halsotillstdndet ar. Ju hogre svarighetsgrad,
desto hogre kostnad i forhéllande till hilsovinsten ar det rimligt att betala for ett
lakemedel.
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Bedomningen av svarighetsgraden ska goras pa gruppniva och utga fran det
hélsotillstand patientgruppen befinner sig i nar behandlingen forvéntas ske.
Bedomningen ska utgd fran att patientgruppen star pa giangse behandling enligt
svensk klinisk praxis, och ska beakta hur sjukdomen hade utvecklats utan den nya
behandlingen. Behandling med det nya likemedlet ska inte vigas in i bedomningen.

Om det dr en forebyggande behandling som ska utviarderas ska TLV beakta

e risken att drabbas av det framtida hélsotillstdnd som behandlingen ar avsedd att
forhindra,

e hur nira i tid det framtida halsotillstindet forvantas intraffa, och

e svarighetsgraden for det hilsotillstdnd som den forebyggande behandlingen ska
forhindra.

Hailsotillstdndets svarighetsgrad ska bedomas utifran en fyrgradig skala, 1ag,
medelhog, hog eller mycket hog. Halsotillstdndets paverkan pa patienternas livslangd
och den héilsorelaterade livskvaliteten avgor var pa skalan som det aktuella
halsotillstandet placeras. Hur ofta symtomen forekommer (frekvens), hur lange
sjukdomen varar (varaktighet) och risken att patienten forsamras eller drabbas av en
halsoforlust i framtiden har ocksa betydelse.

I bedomningen av patienternas hilsorelaterade livskvalitet ska TLV bland annat
beakta

o fysiska och psykiska symtom,

e begransning i aktiviteter, och

e begriansning i delaktighet (till exempel sociala konsekvenser).

Vid bedémningen av ett tillstands svarighetsgrad far TLV dven beakta antal forlorade
QALY:s. QALY ar den engelska forkortningen av kvalitetsjusterade levnadsar (Quality
Adjusted Life Years). En sddan berdkning syftar till att kvantifiera en patients
livskvalitetsforlust och forlorade levnadsar i forhallande till att inte befinna sig i
hilsotillstandet.

3.3  Val av jamforelsealternativ

Jamforelsealternativet ska vara kliniskt relevant, tillgangligt i Sverige och kunna antas
vara kostnadseffektivt. Om det finns flera kostnadseffektiva jamforelsealternativ ska det
mest kostnadseffektiva viljas. Om det saknas jamforelsealternativ som ar kliniskt
relevant och som kan antas vara kostnadseffektivt ska jamforelsen goras mot alternativet
att inte ge ndgon behandling alls eller ingen behandling utéver basta understodjande
vard.

Med kliniskt relevant avses att behandlingsalternativet anviands eller forviantas anvandas
i en viss omfattning i klinisk praxis och ar i 6verensstammelse med vetenskap och
beprovad erfarenhet. Vid bedomningen av anvindningens omfattning ska bland annat



terapiomradets storlek, antalet behandlingsalternativ, anvindningen av respektive
alternativ och hur linge behandlingsalternativet funnits p4 marknaden beaktas.

22,  Ett ldkemedel med samma indikation som det nya likemedlet ska ha foretrade som
jamforelsealternativ framfor likemedel som anvinds utanfor godkéand indikation, dven
kallat off label-anvandning. I sarskilda fall fir jamforelsen goras med ett ldkemedel som
anvands utanfor godkidnd indikation. Anvindningen av likemedlet ska da vara
betydande och forenlig med vetenskap och beprévad erfarenhet. Anvandning utanfor
godkiand indikation ska ocksa kunna antas vara kostnadseffektiv.

23. I undantagsfall far jamforelser goras mot behandlingsalternativ som inte ingar i
lakemedelsforménerna. En forutsattning for en sadan jamforelse ar att
behandlingsalternativet ar kliniskt relevant och att det kan antas vara kostnadseffektivt.

24. I sarskilda fall far utvarderingen goras med flera jamforelsealternativ, exempelvis om det
ar osakert vilket jamforelsealternativ som ar mest kostnadseffektivt eller kliniskt relevant
for den analyserade patientgruppen.

3.4 Halsoekonomiska utvarderingar

3.4.1 Allmanna utgangspunkter for TLV:s halsoekonomiska

utvarderingar
25.  For att avgora om kostnaden for anviandningen av ett nytt likemedel ar rimlig ska TLV
gora en hilsoekonomisk utvardering. Den hilsoekonomiska utvarderingen ska i forsta
hand goras med hjilp av en kostnadsnyttoanalys.

26. I en kostnadsnyttoanalys ska kostnaderna och halsovinsten vid anvandning av det nya
lakemedlet utvirderas i forhéllande till kostnaderna och hilsovinsten vid anvandning
av ett jaimforelsealternativ. Hilsovinsten mits i kvalitetsjusterade levnadsar vilket ar
ett matt som kombinerar bade livskvalitet och forviantad livslangd. En kostnads-
nyttoanalys ska resultera i en berdaknad kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar,
som ar ett matt pa hur stora kostnaderna ar i forhallande till den hilsovinst som
behandlingen ger. Den ska beraknas som kvoten mellan skillnaden i kostnader och
skillnaden i kvalitetsjusterade levnadsar.

27, Vid bedomningen av om kostnaden ar rimlig ska osdkerheter i den hialsoekonomiska
utviarderingen beaktas. Osidkerheter kring parameterviarden i analysen ska bedémas
med hjilp av kinslighetsanalyser av de parametrar som har storst paverkan pa
resultatet. TLV ska aven bedoma i vilken utstrackning den halsoekonomiska analysen
pa ett relevant sitt speglar sjukdomsforloppet och lakemedlets paverkan pa detta.

28. I den halsoekonomiska utvarderingen ska kostnader och halsoeffekter diskonteras
med 3 procent arligen. Diskonteringsrantan far ocksa varieras i kdnslighetsanalyser.
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30.

Tidshorisonten for den hialsoekonomiska analysen ska tdcka den period da de
huvudsakliga halsoeffekterna och kostnaderna uppstér. For behandlingar som
paverkar 6verlevnaden ska ett livslangt perspektiv for analysen anviandas.

Om en behandling med lakemedlet bedoms ha jamforbar effekt med jamforelse-
alternativet ska en kostnadsjamforelse goras i stillet for en kostnadsnyttoanalys.
Kostnaden bedoms som rimlig nir anvindningen av det nya liakemedlet inte leder till
hogre kostnader 4n anviandningen av jamforelsealternativet gor.

3.4.2 Kostnader i halsoekonomiska utvarderingar

31.
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TLV ska ta hansyn till hur l1akemedlet paverkar kostnader for staten, regionerna,
kommunerna och enskilda personer. I utvarderingen ska TLV tillampa ett begransat
samhéllsekonomiskt perspektiv. Det innebar att vissa kostnader och besparingar utanfor
halso- och sjukvardsbudgeten ska beaktas, men inte alla. Ingdende uppgifter ska utga
fran svenska forhallanden.

Vissa behandlingar kan hjilpa patienter att aterga till forvarvsarbete, vilket bade kan
forbattra deras livskvalitet och ge bade patient och samhille ett ekonomiskt varde. TLV
ska ta hdnsyn till den forbattring i livskvalitet som patienter upplever nir de kan aterga i
arbete. For att minska risken att vissa grupper i samhallet diskrimineras ska TLV som
utgangspunkt inte rdkna med det ekonomiska vardet av den extra produktion som en
patient kan bidra med vid atergang i arbete. Ett 6kat produktionsvirde till f61jd av att en
patient kan aterga till arbete far dock beaktas om det ar visat att det leder till en snar och
bestdende nettobesparing for samhallet.

Om en behandling 6kar antalet levnadsar ska TLV beakta de kostnader som ar relaterade
till det aktuella hilsotillstindet under de vunna levnadsaren. TLV ska inte beakta en
okad allméan resursanvindning under de vunna levnadsaren.

Om ett foretag har ingatt avtal med enskilda regioner, sé kallad sidooverenskommelse,
och tillfort underlag om det till drendet ska TLV beakta avtalets paverkan i sitt beslut om
pris och subvention.

Om det relevanta jaimforelsealternativet ar ett formanslakemedel som har avtal far TLV
tillfora uppgiften om jamforelsealternativets kostnad efter aterbaring till det darende som
utreds. Jamforelsen ska da goras mot jaimforelsealternativets faktiska kostnad 4ven om
uppgiften omfattas av sekretess.

3.4.3 Halsovinst i halsoekonomiska utvarderingar

36.

Vid bedomningen av relativ effekt ska randomiserade kontrollerade studier anvandas i
forsta hand. Nar behandlingarna inte har jamforts direkt i randomiserade kontrollerade
studier, kan indirekta jamforelser anvindas. Indirekta jaimforelser ska i forsta hand



37

3.5.1
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baseras pa randomiserade kontrollerade studier dar behandlingarna ar forankrade
genom ett eller flera gemensamma jamforelsealternativ.

De livskvalitetsvikter (Aven bendmnt QALY-vikter) som anvinds for att méata halso-
vinsten och berdkna antalet vunna kvalitetsjusterade levnadsar i en kostnadsnyttoanalys,
ska utga fran att patienter i det aktuella halsotillstandet tillfrdgas om hur de upplever sin
halsorelaterade livskvalitet. Livskvalitetsvikterna far baseras pa att patienter svarat pa
ett generiskt livskvalitetsformular (exempelvis EQ-5D, HUI eller SF-6D) eller tillfragats
direkt med metoderna standard gamble, time trade off eller rating scale. Om
livskvalitetsvikterna bygger pa svar fran ett livskvalitetsformular ska det tydligt framga
vilket varderingssystem som anvants.

3.5  Sarskilda kriterier for bedomning av rimlig

kostnad om halsotillstandet ar mycket sallsynt

Allmanna utgangspunkter for TLV:s bedomning

TLV ska under vissa forutsattningar acceptera en hogre kostnad i forhallande till
halsovinsten for ett lakemedel for mycket sillsynta halsotillstand, jamfort med ett
lakemedel for mer vanliga men lika svara hilsotillstand. I dessa situationer far
bedomningen av rimlig kostnad goras utifrén ytterligare kriterier 4n de som beskrivs i
avsnitt 3.1—3.4.

For att TLV ska acceptera en hogre kostnad ska hélsotillstindet vara mycket sillsynt
och ha en mycket hog svarighetsgrad och lakemedlet ska ge en kliniskt relevant
halsovinst. Om dessa kriterier ar uppfyllda ar det tva faktorer som avgor hur hog
kostnad TLV kan acceptera: graden av sillsynthet och graden av osakerhet i den
halsoekonomiska utvarderingen. Dessa sarskilda kriterier beskrivs narmare i avsnitt

3.5.2.

3.5.2 Sarskilda kriterier

40.

41.

42.

I bedomningen av hélsotillstdndets sdllsynthet ska TLV utga fran antalet patienter som
under ett ar har halsotillstdndet (prevalens) och hur manga nya patienter som till-
kommer varje ar (incidens). Vid bedomningen av hur hog kostnad som kan accepteras
ska incidensen ha storre betydelse dn prevalensen.

TLV ska berdkna ett index for att fa ett matt pa tillstandets sillsynthet. Berdkningen ska
goras enligt foljande formel:

Sallsynthetsindex = 3 - Incidens + 0,4 - Prevalens
For att TLV ska acceptera en hogre kostnad ska sillsynthetsindex inte overstiga cirka

100. Ju lagre sillsynthetsindex, desto hogre kostnad i forhallande till halsovinsten kan
TLV acceptera.
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Bedomningen av prevalens och incidens ska utga fran forhéllandena i Sverige. I
undantagsfall far bedomningen ta hansyn till forhdllanden i andra lander, till exempel
om ett hilsotillstdnd har en hog forekomst i Sverige men ar ovanligt i resten av varlden.

Bedomningen ska som huvudregel utga fran den patientgrupp som motsvarar lake-
medlets samtliga godkdnda indikationer. Om det finns sarskilda skal far bedomningen
avgransas till en mindre patientgrupp. Sarskilda skil kan vara att det bara ar en mindre
del av patientgruppen inom indikationen som, till exempel av medicinska skal, ar
aktuella for behandling. Det kan i vissa fall 4ven vara aktuellt att beakta en storre
patientgrupp, till exempel om det finns skal att tro att lakemedlet kommer att anvandas
for behandling utanfor godkiand indikation.

En hogre kostnad for ett ldkemedel for sillsynta hélsotillstand ska endast accepteras om
lakemedlet ar avsett for de patienter som har de storsta behoven av behandling. Det
innebar att hilsotillstdndet som ldkemedlet ska behandla ska ha en mycket hog
svarighetsgrad. I avsnitt 3.2 beskrivs hur den bedémningen gors.

Klinisk dokumentation ska visa att 1akemedlet ger en kliniskt relevant hilsovinst jamfort
med den behandling patienterna annars skulle fa.

Osikerheter i den hilsoekonomiska utvarderingen, tillsammans med graden av
sallsynthet, avgor vilken kostnad som ar rimlig. Om osikerheten ar hog behover
kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar vara lagre. Osakerheterna ska
analyseras dels med kinslighetsanalyser, dels genom en bedomning av i vilken
utstrackning den hédlsoekonomiska analysen pa ett relevant sitt speglar
sjukdomsforloppet och likemedlets paverkan pa detta. Vid de allra mest sillsynta
halsotillstanden, nér enstaka patienter i Sverige har ett visst hilsotillstand, far TLV ta
hénsyn till att det ar svarare att ta fram evidens for effekten av 1akemedlet.

3.6 Lakemedel som ar foremal for gemensam klinisk

granskning enligt HTA-forordningen

Om en ansokan om pris och subvention giller ett nytt likemedel som ar foremal for
gemensam klinisk granskning (Joint Clinical Assessment, JCA), i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/2282 av den 15 december 2021
om utvardering av medicinsk teknik och om dndring av direktiv 2011/24/EU (HTA-
forordningen), ska foretagets dokumentation fran den gemensamma kliniska
granskningen bifogas drendet av TLV.



49.

50.

51.

52.

53-

54.

Nir en gemensam klinisk granskning enligt HTA-férordningen har resulterat i en
offentliggjord rapport, dven benidmnd JCA-rapport, ska TLV ta vederborlig hansyn till
rapporten och all annan information om den gemensamma kliniska granskningen som
finns pa it-plattformen som avses i artikel 30 HTA-forordningen, i sitt beslut om pris och
subvention av ldkemedel. TLV ska bifoga JCA-rapporten till drendet.

Sarskilda kriterier for bedomning av rimlig
kostnad om lakemedlet innehaller en
etablerad aktiv substans

4.1 Allmanna utgangspunkter for TLV:s bedomning

Ett forenklat ansokningsforfarande far anvindas om ansdkan avser subvention
och pris for ett nytt 1ikemedel eller en ny beredningsform som

¢ innehéller en aktiv substans som redan anvinds eller har anviants som
lakemedel och som darfor, genom den rattsliga grunden for godkannandet,
helt eller delvis, saknar resultat fran kliniska provningar och darmed en
fullstindig dokumentation av liakemedlets effekt (etablerad aktiv substans),

e saknar ett kliniskt relevant jamforelsealternativ i lakemedelsforméanerna, och

e det finns ett medicinskt behov av likemedlet i lakemedelsformanerna, det vill
sdga att lakemedlet ar ett angelaget behandlingsalternativ som efterfragas av
varden.

Rimlig kostnad for ansokningar som omfattas av det forenklade forfarandet ska
bedomas utifran andra kriterier dn de som beskrivs i avsnitt 3.1—3.4. De sarskilda
kriterierna beskrivs narmare i avsnitt 4.2.

4.2 Sarskilda kriterier

En rimlig kostnad for ett lakemedel som omfattas av kriterierna i punkten 50 motsvarar
den kostnad som foretaget har for att tillhandahalla och silja 1dkemedlet pa den svenska
marknaden, inklusive en rimlig lonsamhet.

Vid bedomningen av rimlig kostnad ska TLV ta hansyn till att det innebar en storre risk
och hogre kostnader att lansera ett nytt lidkemedel pa den svenska marknaden &n att héja
priset pa ett befintligt 1ikemedel som har en historisk forsiljning.

Beridkningen av lonsamheten ska baseras pa en bedomning av de totala direkta
kostnaderna for lakemedlet i forhallande till det ansokta priset (apotekens inkopspris per
forpackning) och den uppskattade forvantade forsiljningen. Med direkta kostnader
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avses kostnader som ar direkt knutna till att l1ikemedlet tillhandahélls pa den svenska
marknaden. Det innebér att berdkningen ska goras utifran bruttoresultat och
bruttomarginal.

I bedomningen av vad som ar en rimlig lonsamhet ska TLV ta hansyn till forhallandet
mellan bruttomarginalen och det forvintade forsaljningsvardet. Ju lagre
forsiljningsvarde desto hogre bruttomarginal ska TLV acceptera.

Sarskilda skal for formansbegransning

Av formanslagen foljer att ett beslut om pris och subvention ska avse anvindningen
av ett lakemedel som sddant, s kallad generell subvention. Om det finns sarskilda
skal far TLV besluta att ett lakemedel eller en vara ska inga i lakemedelsformanerna
endast for ett visst anvindningsomrade, sa kallad forménsbegriansning (11 §
formanslagen).

Vid bedomningen av om det finns sirskilda skil ska TLV beakta om det finns ett
sarskilt medicinskt behov av likemedlet inom ett enskilt anvandningsomrade och for
en begransad patientgrupp. Patientgruppen ska vara tydligt urskiljbar sa att for-
skrivare av ldkemedel kan identifiera den. I bedomningen ska TLV dven beakta hur
svart hilsotillstind patienterna, som utesluts genom formansbegransningen, befinner
sig i.

Vid bedomningen av sarskilda skal far TLV dven beakta om forménsbegransningen ar
mojlig att f6lja upp och om regionerna har forutsattningar att styra forskrivningen av
lakemedlen.

Om likemedlet anvands utanfor det avsedda anviandningsomrédet och den
begrinsade patientgruppen, far det inte orsaka att annan angeldgen hilso- och
sjukvard trangs undan pa ett oacceptabelt sitt. TLV far acceptera en hogre risk for
anvandning utanfor den avsedda patientgruppen om likemedlet har en hog
angelagenhetsgrad.

Kriterier for prishojning av lakemedel

6.1 Allmanna utgangspunkter for TLV:s bedomning

Kriterierna i detta avsnitt galler for prishojningar av 1akemedel som inte ar utbytbara
och for prishojningar 6ver takpris for utbytbara lakemedel som inte har generisk
konkurrens. Bestimmelser om prisdndringar for utbytbara lakemedel och prishojningar
for lakemedel med generisk konkurrens finns i Tandvards- och likemedelsf6rméans-
verkets foreskrifter (HSLF-FS 2026:14) om prissattning av utbytbara lakemedel.



61.  Avformanslagen framgar att TLV far besluta om att dndra ett tidigare faststallt
forsaljningspris pa eget initiativ eller efter ansokan fran foretaget som marknadsfor en
lakemedelsforpackning eller en vara som ingar i ladkemedelsférmanerna (13 §
formanslagen).

62.  En ansokan om prish6jning av en likemedelsforpackning som ingar i 1iakemedels-
forménerna ska bedomas mot bakgrund av att forpackningen redan tillhandahalls till
ett visst pris som har ansetts rimligt. En prish6jning av en lakemedelsforpackning som
redan ingar i lakemedelsférménerna kommer att leda till en hogre kostnad for samma
nytta. Mojligheten till prish6jning ska darfor tillampas restriktivt.

63.  For att en prishojning ska beviljas ska det finnas ett medicinskt behov av likemedlet.
Det ska dven finnas en stor risk att lidkemedelsférpackningen inte langre kommer att
inga i lakemedelsformanerna eller att tillgangen till den kraftigt minskar om pris-
hojningen inte beviljas. Den begirda prishojningen ska dven framsta som rimlig. Dessa
kriterier beskrivs narmare i avsnitt 6.2—6.4.

6.2 Det finns ett medicinskt behov av
lakemedelsforpackningen i
lakemedelsformanerna

64.  Det finns ett medicinskt behov av lakemedelsforpackningen i lakemedelsformanerna
om lakemedelsforpackningen ar ett angelaget behandlingsalternativ for en eller flera
patientgrupper.

65.  Det ska ocksa finnas patienter som riskerar att sta utan annan liknande behandling

om likemedelsforpackningen inte langre ingar i ldkemedelsférménerna. I den
bedomningen ska TLV ta hansyn till om det finns:
e problem i tillgdngen till andra liknande lakemedel, eller

e behov av att fler foretag tillhandahaller liknande ldkemedel inom lakemedels-
formanerna.

6.3  Storrisk att lakemedelsforpackningen inte langre
kommer att inga i lakemedelsformanerna eller
att tillgangen till den kraftigt minskar om
prishojningen inte beviljas

66.  Foljande faktorer far beaktas vid bedomningen av om det finns en stor risk att

lakemedelsforpackningen inte lingre kommer att inga i ladkemedelsforméanerna eller att
tillgadngen till det kraftigt minskar om prishdjningen inte beviljas.
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e Foretagets lonsamhet minskar pa grund av att antalet patienter med en viss
behandling har minskat. De fasta kostnaderna for att hélla l1akemedlet registrerat hos
Lakemedelsverket behover darfor fordelas pa farre patienter. For en liten patient-
grupp ar det angelaget att kunna fortsatta med behandlingen.

e Likemedlet finns endast att tillga i en begriansad méangd pa viarldsmarknaden. For att
det ska finnas en tillracklig mangd av lakemedIlet i Sverige kravs att priset ar
konkurrenskraftigt.

e Det varumairke som finns i Sverige ar av lokal karaktar och ar ensamt pa den svenska
marknaden, trots att det saknar patentskydd. Detta trots att den substans som
ansokan giller anviands i stora delar av virlden.

e Produktionskostnaden ar en stor del av lakemedelsforpackningens pris och den har
okat kraftigt sedan nuvarande pris beslutades.

e Andra sarskilda omstandigheter som sammantaget talar for att foretaget inte kan
fortsitta att tillhandahalla ldkemedelsférpackningen till det nuvarande priset.

Vid bedomningen ska TLV inte ta hansyn till foretagsintern internationell prispolitik och
normala fluktuationer pa valutamarknaden.

TLV bedomer att risken ar stor att ett lakemedelsforpackningen inte langre kommer att
inga i lakemedelsformanerna eller att tillgangen till den kraftigt minskar om det inte ar
tillrackligt lonsamt for foretaget att tillhandahélla och sélja 1akemedelsforpackningen
inom lakemedelsformanerna. I bedomningen av foretagets lonsamhet med det
nuvarande priset, ska TLV ta hansyn till matten bruttoresultat och bruttomarginal som
berdknas utifran direkta kostnader for ladkemedelsforpackningen. TLV ska inte beakta
indirekta kostnader. I undantagsfall, for lakemedel som endast finns i en begransad
mangd pa varldsmarknaden, kan TLV dven beakta om priset for lakemedels-
forpackningen i Sverige ar visentligt l4gre dn i flertalet andra europeiska lander.

6.4  Den ansokta prishojningen ar rimlig

En forutsiattning for att ett lakemedel ska omfattas av 1ikemedelsformanerna ar att
kostnaderna for en behandling med lakemedlet framstar som rimliga. Vid bedomningen
av om den ansokta prishgjningen ar rimlig ska TLV beakta foretagets kostnader och vad
som ar en rimlig lonsamhet for lakemedelsforpackningen.

Beridkningen av lonsamheten ska baseras pa en bedomning av de totala direkta
kostnaderna for ladkemedelsforpackningen i forhallande till det ansokta priset
(apotekens inkopspris per forpackning) och forsaljningen. Med direkta kostnader avses
kostnader som ar direkt knutna till att lakemedelsforpackningen tillhandahalls pa den
svenska marknaden. Det innebér att berdkningen ska goras utifran bruttoresultat och
bruttomarginal. TLV ska inte beakta indirekta kostnader i berdakningen av 1ikemedels-
forpackningens lonsamhet.
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I bedomningen av vad som ar en rimlig I6nsamhet efter en prish6jning ska TLV ta
hénsyn till forhallandet mellan bruttomarginalen och forsaljningsvardet. Ju lagre
forsiljningsvarde desto hogre bruttomarginal ska TLV acceptera.

Tidpunkt for verkstallighet av beslut

I ett beslut om att ett lakemedel ska ingd i lakemedelsformanerna ska det framga nar det
far verkstillas pa 6ppenvardsapoteken. Tidigast far det vara dagen efter den dag da
beslutet meddelades.

I ett beslut om andring av priset pa ett likemedel ska det framga nar det far verkstallas
pa oppenvardsapoteken. Tidigast far det vara manaden efter den ménad da beslutet
meddelades. Detsamma géller for beslut om uttrade ur forméanerna.






