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Var beteckning

4024/2022

Tandvards- och ladkemedelsforménsverket beslutar att nedanstaende lakemedel ska fortsitta
att inga i lakemedelsforménerna men med generell i stéllet for begransad subvention fran
och med den 18 maj 2023.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Abiraterone |Filmdragerad |500 mg |Blister, 60 |049586 |1097,15 1178,09
Mylan tablett tabletter
(plast/Al)
Postadress Besdksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 14

08-568 420 50
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BAKGRUND

Lakemedel med abirateron anvands for behandling av prostatacancer. Abiraterone Mylan
ingdr genom beslut (dnr 3138/2022) i lakemedelsforménerna med begransad subvention vid
metastaserad kastrationsresistent prostatacancer (mCRPC) samt vid metastaserad
hormonkanslig prostatacancer (mHSPC). Vid mHSPC begriansas dessutom subventionen till
att enbart omfatta patienter dar behandling med docetaxel ar olamplig.

Patentskyddet for originallikemedlet Zytiga (abirateron) har 16pt ut och generisk konkurrens
har uppstétt. Det finns nu ldkemedel med abirateron som ingéar i periodens vara-systemet,
vilket ar ett system for generiskt utbyte pa apotek. Periodens varor ar de generiskt utbytbara
lakemedel som har lagst pris och som apoteken erbjuder sina kunder nér de byter ut
lakemedel. Kostnaden for anvandning av lakemedel med abirateron dr numera betydligt
lagre an kostnaden for Zytiga med det tidigare faststillda priset.

Mot bakgrund av att kostnaden for 1akemedel med abirateron avsevart sjunkit har TLV inlett
ett omprovningsarende avseende Abiraterone Mylan i syfte att utreda huruvida
forutsattningarna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. ar fortsatt uppfyllda
och for att sakerstilla att TLV:s forménsbegransningar ar andamalsenliga.

UTREDNING | ARENDET

Nar Abiraterone Mylan kom in i lakemedelsformanerna fick lakemedlet samma
subventionsbegransningar som originalladkemedlet Zytiga. Abiraterone Mylan ingar i
periodens vara-systemet och sedan april 2023 tillampas faststillda takpriser for likemedel
innehallande abirateron. Till f6ljd av detta ar priset pa ldkemedel med abirateron betydligt
lagre dn det tidigare faststillda priset for Zytiga.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsiljningspris ska faststillas for 1akemedlet
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, humanitira och
samhaillsekonomiska 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 andamalsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundldggande
principer: manniskovardesprincipen - att virden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).
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Om det finns sarskilda skal far Tandvards- och lakemedelsformansverket enligt 11 §
forménslagen besluta att ett lakemedel eller annan vara ska ingd i lakemedelsformanerna
endast for ett visst anvandningsomrade (formansbegransning).

Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.

Enligt 37 § forvaltningslagen (2017:900) far en myndighet dndra ett beslut som den har
meddelat som forsta instans om den anser att beslutet ar felaktigt pa grund av att det har
tillkommit nya omstandigheter eller av ndgon annan anledning.

TLV gor féljande beddmning

TLV har tidigare omprovat subventionsstatus for flera lakemedel efter att generisk
konkurrens uppstatt och takpriser faststallts. I mars 2020 initierade TLV en omprovning (se
TLV:s samlingsarende med dnr 80/2020) for att harmonisera befintliga
formédnsbegransningar. I samband med det arbetet identifierade TLV att en stor andel av
forménsbegransningarna inom det generiska utbytessystemet inte langre uppfyllde sitt syfte.
Vid tiden for beslutet for originalladkemedlen syftade dessa formansbegransningar till att
forsiakra en kostnadseffektiv anvindning. Nar dessa lakemedel fick generisk konkurrens och
efter att takpriser faststéllts sdnktes priserna kraftigt. TLV bedomde déa att dessa forandrade
forutsattningar medforde att ett begriansat subventionsbeslut inte ldngre var motiverat for ett
antal ldkemedel.

I den omprovningen tog TLV ett helhetsgrepp pa hela substansgrupper for att i moéjligaste
man uppna likabehandling vid handldggning och bedémning av flera likviardiga likemedel.
TLV motiverade detta tillvagagangssatt med att det hogsta priset for en utbytesgrupp ar fast
och att mojligheten till prish6jning r densamma for alla produkter inom samma
substansgrupp. Den generiska konkurrensen och periodens vara-systemet ar ocksa
sjalvreglerande genom att l1akemedel med lagst pris far den storsta forsaljningsvolymen och
lakemedel vars pris ligger nira takpriset vanligtvis far en 1ag forsaljning. Vidare bor
lakemedel inom en substansgrupp med generisk konkurrens behandlas lika darfor att de har
bedomts som likvirdiga och utbytbara av Likemedelsverket. Omprovningen resulterade i att
lakemedel som tidigare har haft forménsbegriansning fick generell subvention i de fall
forménsbegransningen inte langre uppfyllde sitt syfte till f6ljd av generisk konkurrens och
prissankning.

TLV konstaterar att Abiraterone Mylan ingéar i periodens vara-systemet. Det har resulterat i
betydligt ldgre priser och sedan april 2023 tillampas takpriser for 1ikemedel med abirateron
(se beslut med dnr 487/2023). Mot bakgrund av detta bedomer TLV att de nuvarande
subventionsbegransningarna for Abiraterone Mylan inte dr motiverade. TLV:s tidigare beslut
med dnr 3138/2022 ska saledes dndras sé att Abiraterone Mylan ingar i
lakemedelsformanerna utan begransning.

TLV finner att kriterierna i 15 § lagen om likemedelsforméaner m.m. ar uppfyllda for att
Abiraterone Mylan ska inga i ldkemedelsformanerna utan begransning.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledaméter
har deltagit i beslutet: 6verlakaren Margareta Berglund Rodén (ordférande), docenten Gerd
Larfars, overldkaren Inge Eriksson, likemedelschefen Maria Landgren, universitetslektorn
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Martin Henriksson och professorn Sofia Kilvemark Sporrong. Arendet har foredragits av
hilsoekonomen Ida Ahlin. I den slutliga handldggningen har dven seniora medicinska
utredaren Nima Salari, analytikern Jonas Nilsson och juristen Mattias Ahlstedt deltagit.

Margareta Berglund R6dén
Ida Ahlin
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet 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 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.





