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ARETS RESULTAT | SAMMANFATTNING

* Vi har ndtt mélet om att 6ka kunskapen om subventionssystemet och LFN:s
beslut hos aktorerna pd likemedelsomridet och d4 sirskilt hos dem som skriver
ut likemedel. Atta av tio likare kinner idag till LFN. Vid motsvarande mitning
2004 kinde sex av tio likare till oss. Vart arbete med att féra ut information om
resultatet av vir genomgéing av magsyralikemedlen fick mycket bra effekt. Atta
av tio likare kinner till genomggngen, enligt en undersékning av Statistiska

Centralbyran (SCB).

* Vi har ndtt mélet om att handliggningstiderna for nya originallikemedel och
nya forbrukningsartiklar ska vara hogst 120 dagar om det inte finns sirskilda
skil. Nio drenden hade en handliggningstid som var lingre 4n 120 dagar.

I samtliga fall fanns dock sirskilda skil for detta.

*  Milet om att pengarna for subvention av likemedel ska anvindas pa ett anda-
mélsenligt och kostnadseffektivt sitt har dnnu inte nitts. LEN har dock pé flera
stt bidragit till en mer kostnadseffektiv och indamalsenlig anvindning av
medlen. Under 2006 har vi till exempel fattat beslut om subvention for ett antal
nya kostnadseffektiva likemedel. Vi har ocksa tagit fler beslut om prissinkningar
4n tidigare &r. SCB:s undersokning visar dessutom att vi genom olika informations-
insatser okat likarnas kunskaper om subventionssystemet och vira beslut.

*  Vira beslut att utesluta ett antal magsyralikemedel ur likemedelsformanerna fri-
gor 55 miljoner kronor per 4r av de medel som avsatts for formanerna. Det ir
pengar som kan anvindas till annan angeligen likemedelsbehandling.

*  Prisnivin pi likemedel fortsatte att sjunka. Den totala prisnivan sjonk under
iret med en-tvé procent. Detta beror frimst pa en fortsatt gynnsam utveckling pa
generikamarknaden dir likemedel utan patentskydd minskar ytterligare i pris.
Under 2006 6kade kostnaderna for likemedelsférmanerna endast med en procent.
Den fortsatt sjunkande prisnivan har bidragit starke till att hélla tillbaka kostna-
derna for formédnerna.

* Vi fattade ndgot firre beslut om nya originallikemedel 4n aret innan. Var
genomsnittliga handliggningstid for dessa drenden lig oférindrat kvar pa cirka
90 dagar. Antalet beslut om avslag pd nya originallikemedel 6kade fran tv4 till
fyra. Dessutom 6kade andelen beslut om begrinsad subvention frén 7 ill 14
procent. Antalet beslut som innehéller ett eller flera villkor riktade mot like-
medelsforetagen dkade ocksi.
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GENERALDIREKTOREN HAR ORDET

Prisnivan pé likemedel fortsitter att sjunka. Under 2006
sjonk den med en-tvi procentenheter, frimst pd grund av
fortsatt hird priskonkurrens pd generikamarknaden. Vi har
utvecklat en effektiv marknadsplats dir foretagen snabbt
kan 4ndra sina priser och reagera pa konkurrenternas priser.

Vi intar en restriktiv hillning nir det giller méjligheterna
for likemedelsforetagen att hja priset pd de likemedel som
inte ingdr i det generiska utbytet, det vill sdga frimst original-
likemedel som fortfarande skyddas av patent. For att vi ska
bevilja en prishéjning krivs att likemedlet 4r ett angeliget
behandlingsalternativ for ett allvarligt tillstind och att det
finns en risk for att patienter skulle std utan behandling om
likemedlet skulle férsvinna frin den svenska marknaden.

Totalt sett har prisnivan pé likemedel sjunkit med
nirmare 20 procent sedan oktober 2002. For likemedel
utan patent har nivin sjunkit med nistan 50 procent.
Detta har starke bidragit dill att halla tillbaka kostnaderna
for likemedelsformanerna. Under 2006 stannade kostnads-
okningen pé en procent.

De pengar som frigdrs genom det generiska utbytet kan
bland annat anvindas for att ge svenska patienter tillging
till nya, effektiva likemedel. Under 2006 beslutade vi om
subvention for 36 nya originallikemedel som vi bedomt
vara kostnadseffektiva, det vill siga som ger bittre hilsa
och lingre livslingd for patienterna. Att ett likemedel 4r
kostnadseffektivt innebir inte att det maste vara billigare
4n andra likemedel. Har det nya likemedlet stora positiva
effekter pd minniskors hilsa och livskvalitet fir det ocksd
kosta mer 4n ett likemedel som inte har s stora positiva
effekter.

Under 2006 avslutade vi genomgangen av den andra
likemedelsgruppen, likemedel mot sjukdomar orsakade av
magsyra. Det arbetet har frigjort 55 miljoner kronor som
kan anvindas till andra angeligna indamal. Flera av beslu-
ten om att lyfta ut likemedel ur forméanerna har dock inte
trtt i kraft pd grund av éverklaganden. Skulle alla beslut ha
tritt i kraft omedelbart hade utgifterna for magsyralikeme-
del blivit ytterligare 125 miljoner kronor ligre.

Kunskaperna om subventionssystemet har 6kat under
2006. Det visar en undersdkning bland likare som SCB
gjort for var rikning. Det ir glidjande att de omfattande
satsningar vi gjorde pa informationsomréidet under 4ret
har givit resultat. Samtidigt kvarstar vissa problem med att
n3 ut med besluten och dirmed astadkomma en inda-
malsenlig och kostnadseffektiv likemedelsanvindning.

Det svenska subventionssystemet ér i huvudsak produkt-
inriktat. Det innebir att ett likemedel antingen fir skrivas

ut med subvention for hela sitt anvindningsomrade eller
inte alls. I undantagsfall kan vi besluta om att inskrinka
subventionen till ett begrinsat anvindningsomridet eller till
en viss patientgrupp. Den méjligheten anvinder vi nir det
4r uppenbart att likemedlet bara blir kostnadseffektivt om
det anvinds mer begrinsat. Det dr dock svart att nd ut med
information om att vissa likemedel inte 4r subventionerade
for hela sitt godkinda anvindningsomrade. Det visar ett
antal uppf6ljningar vi gjort i samband att vi fattat beslut om
begrinsad subvention. Foljden blir att likemedel ibland
anvinds i strid med subventionsbesluten, vilket ligger
beslag pé resurser som skulle ge mer hilsa om de anvindes
mer indamdlsenligt och kostnadseffektivt.

En forklaring dll att det 4r svért att nd ut 4r att information
om likemedels subventionsstatus i stor utstréickning saknas i
landstingens journalsystem. Vi bedriver dirfor ett nira samar-
bete med det landstingsgemensamma projektet Sveriges Infor-
mationsdatabas for Likemedel (SIL) for att information om
subventionsbegrinsningar ska finnas med i journalsystemen.

I vart uppdrag ingar ocksé att besluta om pris och sub-
vention for férbrukningsartiklar. Hir skulle ett tydligare
regelverk behovas for att yteerligare 6ka kostnadseffek-
tiviteten i anvindningen av sidana produkeer. I brist pa
regler har en praxis vuxit fram som innebir att vi gor en
mer allmin bedémning av vilken nytta en ny produkt
tillfor i forhillande till de alternativ som stér till buds fér
den aktuella patientgruppen.

Diskussionerna pé europanivi om subvention av like-
medel har intensifierats under 2006, bland annat inom
ramen for det sa kallade Likemedelsforum, som initierats
av EU-kommissionen. Arbetet kretsar kring hur subven-
tionssystemen kan bidra till att patienterna far tillging dill
de nya, effektiva — men samtidigt dyra — likemedel som
kommer ut p& marknaden, samtidigt som kostnaderna halls
pé en rimlig nivd. Dessutom diskuteras hur utformningen

av subventionssystem kan stimulera likemedels-

industrin il att forska fram fler nya, innovativa
by =y
- -
T |

likemedel.

Att det svenska systemet f6r generiske utbyte
har lett till en sjunkande prisniva vicker mot
denna bakgrund uppmirksamhet, liksom att
vi i Sverige anvinder oss av kostnadseffektivi-
tetsanalyser som kan bidra dill att vi fir fler
likemedel som ger mer hilsa for pengarna.

Ann-Christin Tauberman

Generaldirektor
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Beredningsformer — exempel pai olika beredningsformer av likemedel ér tabletter,
injektionsvitskor och plister.

Férbrukningsartiklar — ir produkter som behovs for att tillfora kroppen ett likeme-
del eller som behdvs for att en patient sjilv ska kunna kontrollera sin medicinering.
Aven stomiprodukter riknas som forbrukningsartiklar. Ett exempel pa en forbruk-
ningsartikel 4r teststickor som anvinds for att kontrollera sockerhalten i blodet.

Generiska Idkemedel — kopior av originallikemedel vars patent har 16pt ut. De har
samma aktiva substans som originallikemedlen och ir likvirdiga med dem.

Genomgdngen av likemedelssortimentet — virt arbete med att gd igenom alla
likemedel som ir subventionerade enligt det gamla regelsystemet och préva dem enligt
de regler for subvention som tridde i kraft den 1 oktober 2002. Vi har delat in like-
medelssortimentet i 49 grupper. Turordningen for att gi igenom grupperna bestdms
utifrin forsiljningsvirdet for respektive grupp under 2003. Varje likemedel i en grupp
provas var for sig med resultat att det behaller eller férlorar sin subvention.

Licensldkemedel — likemedelsprodukter som inte godkints for den svenska mark-
naden, men som behévs i sirskilda fall och som siljs med sirskilt tillstaind av Likeme-
delsverket.

Nya ldkemedel — virt samlingsbegrepp for nya originallikemedel, nya berednings-
former av tidigare subventionerade likemedel, nya licenslikemedel och nya generiska

likemedel.

Originalldkemedel — det f6rsta godkinda likemedlet som innehaller en viss aktiv
substans.

Parallelldistribuerade Idkemedel — likemedelsprodukter, godkinda av EU-kom-
missionen, som importeras till Sverige vid sidan av likemedelstillverkarens avtalade
import- eller forsiljningskanaler.

Parallellimporterade ldkemedel — likemedelsprodukter, godkinda av Likeme-
delsverket, som importeras till Sverige vid sidan av likemedelstillverkarens avtalade
import- eller f6rsiljningskanaler.

Sdrldkemedel — likemedel som har effekt pé sillsynta sjukdomar, men som for
likemedelsindustrin 4r svira att utveckla pa grund av de mycket héga kostnaderna och

den lilla forvintade forsiljningsvolymen.
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LFN, LAKEMEDEL OCH HALSO- OCH SJUKVARDEN

Vi redovisar hir kort nigot om vart uppdrag, kon-
struktionen av subventionssystemet for receptbelagda
likemedel och forbrukningsartiklar i Sppenvird, de sd
kallade likemedelsformanerna, samt likemedlens plats i
hilso- och sjukvarden.

I oktober 2002 fick subventionssystemet en ny
utformning och Likemedelsforminsnimnden (LFN)
bildades. Det ir vi som beslutar om vilka likemedel och
forbrukningsartiklar som ska ingd i likemedelsforma-
nerna och vilket pris de ska ha.

Vi arbetar for att f2 ut s& mycket hilsa som mojligt for
de skattepengar som gir till likemedel och forbruknings-
artiklar. Var verksamhet ska bidra till en indamélsenlig
och kostnadseffektiv likemedelsanvindning i samhillet.
Det ir foretaget som marknadsfor ett likemedel eller
en forbrukningsartikel som ansoker om subvention. En
sirskilt sammansatt expertnimnd tar sedan beslut om
likemedlet eller forbrukningsartikeln ska subventioneras.

Beslutar om nya och gamla Iakemedel

Vi tar [6pande beslut om ansokningar frin foretag som
vill att nya likemedel eller férbrukningsartiklar ska ingd
i lakemedelsformanerna. Om ett likemedel ingar i for-
ménerna betyder det att det far riknas in i hdgkostnads-
skyddet for likemedel. Det innebir att en patient betalar
hégst 1 800 kronor under ett ar f6r likemedel.

Till vira uppgifter hor ocksa att gé igenom alla
likemedel som i4r subventionerade enligt det gamla
regelsystemet och prova dem enligt de regler som tridde
i kraft i oktober 2002. Detta omfattande arbete kallar vi
genomgangen av likemedelssortimentet.

Dessutom hanterar vi varje r tusentals ansokningar
om prisindringar pé likemedel inom det generiska
utbytet. Detta innebir att apotekspersonalen byter ut ett
likemedel mot den billigaste likvirdiga kopian som finns
i lager nir en kund himtar ut ett recept.

Vi har slutligen till uppgift att besluta om Apotekets
handelsmarginal for likemedel och forbrukningsartiklar
som siljs inom likemedelsfSrménerna.

Kostnadseffektivitet krav for subvention

Nir vi tar vira beslut ska vi utga fran ett antal kriterier

som finns redovisade i lagen om likemedelsformaner.

Vi ska bland annat beddma om ett likemedel ir

kostnadseffektivt i ett samhilleligt helhetsperspektiv.
Det betyder att vi stiller nyttan av likemedlet mot

kostnaden. Vi ser till alla de positiva effekter det har pa
minniskors hilsa och livskvalitet. Vi tar ocksa hinsyn
till om likemedlet till exempel innebir att patienten
behéver g till likare mer sillan, slipper en operation,
kanske kan arbeta i stillet for att vara sjukskriven, klarar
sig bittre pa egen hand och dirfor inte behover lika
omfattande dldreomsorg med mera. Vi ligger alla de
positiva effekterna i den ena végskélen, i den andra det
pris likemedelsforetaget vill ha.

Finns det likemedel som ir orimligt dyra, stillt i rela-
tion till den nytta de gor, samtidigt som det finns liknande
likemedel som gér samma nytta fast dill ett ldgre pris
— d4 finns det anledning att ifrigasitta om det dyrare ska
vara subventionerat. Detta f6r att inte betala for sidant
som inte ar till nytta for patienten och samhillet. Det
innebir inte att det bara ska vara billiga likemedel som
ska subventioneras. Har likemedlet positiva effekter pa
minniskors hilsa och livskvalitet s fir det ocksi kosta.

Kostnadseffektiviteten ska vigas samman med tva
andra principer: dels behovs- och solidaritetsprincipen
som innebir att de som har de storsta medicinska be-
hoven ska ha mer av virdens resurser in andra patient-
grupper, dels minniskovirdesprincipen som innebir att
vérden ska respektera alla minniskors lika virde.

Vi underidttar for Idikarna

Det ir sjilvklart likaren i métet med sin patient, som ir
mest limpad att bedéma vilka likemedel som ska skrivas
ut till henne eller honom. Likarna har dock inte sjilva
mojligheten att gora den typ av kostnadseffektivitets-
analyser som vi genomfér. Genom véra beslut kan vi
underlitta for likarna att hitta de likemedel som inte
bara medicinske, utan dven kostnadsmissigt, 4r mest
effektiva.

I landstingen finns likemedelskommittéer som arbetar
med att stédja likarna i deras val av olika likemedel. Det
gor de genom att drligen ge ut en lista 6ver rekommen-
derade likemedel samt genom olika typer av utbildnings-
och utvecklingsinsatser.

Fyra myndigheter arbetar med likemedel
P4 nationell niva finns forutom LEN tre andra myndig-
heter pa likemedelsomradet som vi samverkar med. Det
ir Likemedelsverket, Statens beredning fr medicinsk
utvirdering (SBU) och Socialstyrelsen.

For att ett likemedel ska fa siljas i Sverige krivs att det



ir godkint av Likemedelsverket eller EU-kommissionen.
Likemedel som uppfyller vissa krav pé kvalitet, siker-
het och effekt godkinns for forsiljning. Bland verkets
uppgifter ingar ocksé att ta fram rekommendationer

for hur likemedel bér anviindas i behandlingen av olika
sjukdomar.

SBU har i uppdrag att utvirdera olika metoder i
varden ur ett samlat medicinskt, ekonomiskt, etiskt och
socialt perspektiv. Detta gor de genom att ta fram syste-
matiska oversikter av den internationella vetenskapliga
licteraturen inom olika terapiomréiden.

Bland Socialstyrelsens uppgifter ingar att utarbeta
riktlinjer f6r vard och behandling av patienter med svira
kroniska sjukdomar, som rér manga minniskor och tar
omfattande samhillsresurser i ansprik. I rikdlinjerna ingir
beslutsstdd for prioriteringar i hilso- och sjukvérden.

Ldkemedlen en del av sjukvdrden

Anvindningen av likemedel 4r en av manga behand-
lingsmetoder och ska ses som en integrerad del av den
ovriga hilso- och sjukvarden. De resurser som liggs pa
likemedel ingér i de samlade resurserna for hilso- och
sjukvarden.

Kostnaderna for hilso- och sjukvérden var 223 miljarder
kronor under 2005. Likemedlens andel av kostnaderna
motsvarar cirka en sjundedel. Ar 2006 var de sammanlagda
likemedelskostnaderna drygt 32 miljarder kronor.

Staten och landstingen delar pd kostnadsansvaret
Landstingen tog 1998 i formell mening 6ver kostnads-
ansvaret for likemedelsformanerna fran staten. Samtidigt
infordes dock ett sirskilt statsbidrag till landstingen for
kostnaderna for forménerna. Staten och organisationen
Sveriges kommuner och landsting triffar med jimna
mellanrum 6verenskommelser kring formerna for statens

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS ARSREDOVISNING 2006

ersittning till landstingen. Det senaste avtalet giller for
aren 2005 till och med 2007.

Parterna ir Gverens om att sla vake om ett gemensamt
ansvar for likemedelsforménerna. Likemedelskostnaderna
ska finnas med i landstingens samlade prioriteringar inom
hilso- och sjukvérden, samtidigt som de grundliggande
besluten om férmanssystemet 4ven i fortsittningen fattas
av regering och riksdag.

I avtalet star ocks3 att ett likemedel ska komma till
anvindning nir LEN har bedémt det som kostnads-
effektivt och att likemedelskommittéernas rekommend-
ationer ska utgd ifran LFN:s beslut.

Kostnader for lakemedelsférmanerna, patienternas egenavgifter,
slutenvérdslakemedel och receptfria ldkemedel 2006, miljarder kronor
inklusive moms

35

4,7

19,2

M Likemedelsférmanerna M Patienternas egenavgifter

Slutenvardslakemedel Receptfria lakemedel
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1. ANVANDNINGEN AV MEDLEN |
LAKEMEDELSFORMANERNA

Regeringens mal
Medlen inom likemedelsférmanerna ska anvindas
pa ett dndamélsenligt och kostnadseffektivt sitt.

Regeringens krav pa aterapportering
Redovisning av hur praxis f6r nimndens tolkning

av lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.
har utvecklats i beslutfattandet och en bedémning av
hur nimndens beslut har paverkat kostnaderna for
likemedelsformanerna.

1.1 Mdlet om en dndamadlsenlig och kostnads-
effektiv medelsanvéndning har inte ndtts

Malet har dnnu inte nétts. LFN har dock pa flera sitt
bidragit till en mer kostnadseffektiv och dndamélsenlig
anvindning av medlen inom likemedelsférmanerna.
Under 2006 har vi fattat beslut om subvention for ett
antal nya kostnadseffektiva likemedel. Vi har ocks3 fattat
fler beslut om prissinkningar 4n tidigare dr. En under-
s6kning som genomf6rts av SCB visar dessutom att vi
genom olika informationsinsatser okat forskrivarnas
kunskaper om subventionssystemet.

Vir genomging av likemedel mot sjukdomar orsakade
av maggsyra frigor 55 miljoner kronor per ar som kan
anvindas till andra angeligna indamal. En orsak till att
regeringens mal inte har natts ir att flera av véra beslut

i denna genomgang inte tritt ikraft pd grund av att de
overklagats. Om alla beslut tritt ikraft omedelbart skulle
utgifterna for magsyralikemedel inom férménerna blivit
ytterligare 125 miljoner kronor ligre (se avsnitt 6).

Ytterligare en orsak till att regeringens mél inte ndtts

dr att genomgangen av hela det befintliga likemedels-
sortimentet kommer att ta ytterligare ett antal ir att
genomfora. Genomgingen som beriknas vara klar 2011
kommer att frigdra resurser som kan anvindas till annan

vérd och behandling.

Det finns ocksi flera andra aktdrer som har inflytande pé
om regeringens mél kan uppfyllas. Likemedelsindustrin,
Apoteket, andra myndigheter, landstingens likemedels-
kommittéer och inte minst likarna som forskriver like-
medel har en i sammanhanget avgérande roll. En forut-

sdttning for en kostnadseffektiv likemedelsanvindning
ir till exempel att ritt likemedel skrivs ut till ritt person
vid rirtt tillfille. Uppfoljningsstudier visar att likemedel
med begrinsad subvention ofta skrivs ut pé ett felaktigt
sitt inom likemedelsférmanerna.

Ytterligare en sak som paverkar vira méjligheter att nd
regeringens mal 4r att vi saknar ett uttryckligt forfatt-
ningsstéd nir det giller forbrukningsartiklar. Det fram-
gar i lagen om likemedelsformaner att LEN ska besluta
om forbrukningsartiklar ska ingd i formanerna och i sa
fall till vilket pris. Nagra beslutskriterier for forbruk-
ningsartiklar anges dock inte. Detta dr problematiskt
savil for oss som for sokande foretag (se avsnitt 1.2).

Kostnadsékningen inom férmdnerna fortsatt Idg
Ar 2006 var landstingens kostnader for likemedels-
formanerna 19,2 miljarder kronor. Jimfort med 2005
har kostnaderna dkat med en procent. Prisnivan for
likemedel fortsatte att sjunka under 2006, vilket starkt
har bidragit till act hilla tillbaka kostnadsutvecklingen.

Statsbidraget till landstingen f6r likemedelsforman-
erna uppgick under aret till 20,7 miljarder kronor.
Jimfort med kostnaderna for formanerna innebir detta
ett overskott med cirka 1,5 miljarder. Detta ska dock
ses mot bakgrund av att landstingens kostnader for
likemedel som anvinds i slutenvarden samtidigt ckade
med 17 procent till 4,7 miljarder kronor. Denna kostnad
finansieras av landstingen men redovisas inte inom ramen
for formdnerna. Sammantaget uppgick landstingens
kostnad f6r likemedel till cirka 24 miljarder under 2006.
Detta innebir en 6kning med fyra procent jimfért med
foregiende 4r.

Generiskt utbyte sparar miljarder

Det generiska utbytet har inneburit en besparing pa sju
miljarder kronor under perioden frin oktober 2002 till
och med december 2005. Det visar en uppfoljnings-
studie som vi genomfért under aret. Sedan dess har den
totala besparingen okat yteerligare.

Den 1 oktober 2002 inférdes nya regler om utbyte av
likemedel. Det innebir att Apoteket byter ut ett like-
medel mot den billigaste likvirdiga kopian (s3 kallade
generika) nir en kund hidmtar ut ett recept. Det like-
medelsforetag som har det lagsta priset fir alltsa storst
forsiljning. Detta skapar en hard priskonkurrens.



LFN:s marknadsplats gor systemet effektivt

For att det generiska utbytessystemet ska fungera effek-
tivt har vi utvecklat en marknadsplats dir féretagen
snabbt kan dndra sina priser och reagera pd konkurrent-
ernas priser. Totalt har vi fattat dver 9 000 prisindrings-
beslut under 2006. Nistan 70 procent av dessa beslut var
prissinkningar.

Den totala prisnivin for likemedel har under dret
sjunkit med en-tvd procentenheter. Frimst beror detta
pa en fortsatt gynnsam utveckling pd generikamark-
naden dir priserna pd icke-patentskyddade likemedel
fortsitter att minska (se avsnitt 4).

Aven icke-utbytbara likemedel pdverkas

Vir studie visar att det generiska utbytessystemet fdrmod-
ligen haft mer langtgiende effekter dn vad som tidigare
uppmirksammats. Effekterna av systemet begrinsar sig
nimligen inte bara till de likemedel som omfattas av
utbytet, det vill siga likemedel utan patentskydd. Aven
forsiljningen av likemedel med patentskydd paverkas
eftersom lakare i 6kad utstrickning skriver ut billigare
icke-patentskyddade alternativ.

Nya kostnadseffektiva Idkemedel subventioneras
Vi har under 2006 beslutat om subvention f6r 36 nya
originallikemedel som beddmcts vara kostnadseffektiva i
ett samhillsekonomiskt helhetsperspektiv. Omvint kan
vi avsld ansékan om subvention for ett likemedel som
inte r kostnadseffektivt. Under dret har fyra ansk-
ningar om subvention fér nya originallikemedel fitt
avslag. I ytterligare 4tta fall har det berdrda foretaget
dtertagit sin ansokan om subvention for ett nytt original-
likemedel i ett mycket sent skede. Detta sedan foretaget
tagit del av ett forslag om att ansokan skulle komma att
avslas (se avsnitt 2.2).

Ldkarnas kunskaper om subventionssystemet 6kar
Likarnas kunskap om subventionssystemet och LEN:s
beslut har ékat visar en undersékning utford av SCB.
Undersékningen som gjorts under 2006 visar att dtta av
tio likare kinner till genomgangen av likemedel mot
sjukdomar orsakade av magsyra (se avsnite 3). Under aret
har vi genomfért ett omfattande informationsarbete for
att sprida resultatet frin denna genomging.

Svdrt att nd ut med begrdnsningar

Samtidigt som likarnas kunskaper om LFN 6kar visar
studier att det 4r svirt att nd ut med begrinsningar.
Likemedel for vilka LEN beslutat om begrinsad subven-
tion skrivs ofta ut pa ett felaktigt sitt inom likemedels-
fdrménerna. Patienter som inte borde fi subvention fir
det medan patienter som borde fa subvention blir utan
(se avsnitt 3).
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1.2 Praxis i beslutsfattandet

Vi redovisar hir nagra av de viktigaste slutsatserna av
LEN:s beslut under det gingna dret. En del av vara beslut
overklagas och da bidrar férvaltningsdomstolarna till atc
skapa praxis med sina domar, vilket har skett dven under
2006. De beslut vi nimner finns i sin fullstindiga lydelse
pa vir hemsida www.lfn.se. De finns ocksd fortecknade i
bilaga 1.

Som framgar av avsnitt 2.2 atertog foretaget i dtta fall
sin ansokan efter det att vi satt upp det pa foredragnings-
listan. Sidana drenden resulterar inte i nigot beslut i sak
och kan dirfér inte ingd i praxisredovisningen.

Prévning inom éppenvdrd och

godkdnt anvindningsomrdde

LFN slog tidigt fast att det bara ir likemedel inom
Sppenvarden som omfattas av likemedelsfsrméanerna.
Provningen sker med utgdngspunkt i den eller de godkinda
anvindningsomradena. En friga som sammanhinger med
detta ir vilken betydelse ett likemedels karaktir av rekvisi-
tionslikemedel har for subventionsfrigan.

Frigan har aktualiserats dven under 2006. Det har
gille till exempel Zjsabri som kan skrivas ut pd recept
men som patienten knappast kan hantera sjilv. Like-
medlet fick subvention dirfor att beslutskriterierna
var uppfyllda samtidigt som det inte var uteslutet att
skriva ut det pd recept. Vi framholl samtidigt att sidana
grinsdragningar bor bedémas i ett sammanhang nir den
aktuella likemedelsgruppen behandlas inom ramen for
den pagiende genomgingen av likemedelssortimentet.

Beslutet om Sifrol dr ett exempel pa ett likemedel som
ingdr i likemedelsférmédnerna och som fitt en ny indika-
tion godkind. LFN beslutade darfor att pa eget initiativ
prova frigan om behandling enligt tilliggsindikationen
skulle omfattas av forménerna. Vir provning resulterade
i ett villkor till foretaget om att inom drygt fyra ér forse
oss med en studie om ldngtidseffekter och dirtill horande
hilsoekonomisk analys.

Beslutskriterierna bedéms i ett helhetsperspektiv
Nir LFN bedémer om ett likemedel ska subventioneras
till ett visst pris sa gor vi det ur ett helhetsperspektiv
dir medicinska, humanitira och samhillsekonomiska
aspekter vigs in. Denna avvigning utgr frdn de tre
principerna om minniskovirde, behov- och solidaritet
och kostnadseffektivitet.

I de principiellt intressanta mélen om Viagra, Cialis
och Levitra har kammarritten i sina domar frin 2005,
liksom tidigare lansritten, inte invint mot vért sitt att
gora beddmningar i ett helhetsperspektiv. Dessa domar
har 6verklagats till Regeringsritten, som 4nnu inte be-
handlat mailen.
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Pristolerans en metod for helhets-

och rimlighetsbedomningen

I genomgangen av likemedel mot magsyra anvindes
en pristolerans. Den innebir att dven likemedel som
ir nagot dyrare dn det mest kostnadseffektiva kan bli
subventionerade.

Det frimsta motivet ir att kunna ta hinsyn till sma
kvalitetsskillnader och att ge utrymme for mer n ett
likemedel inom ett terapiomrade. Ett annat motiv ir att
utbytessystemet inte skulle kunna fungera om bara det
billigaste likemedlet blev kvar i en utbytesgrupp.

Aven om en pristolerans anvindes i samband med
syragenomgangen si bedémde vi att behovet av sorti-
mentsbredd var litet i just det fallet. Det beror p3 att
en absolut majoritet av patienterna svarar vil pa alla
protonpumpshimmare (PPI). Detta motiverar en relativt
begrinsad pristolerans. Se till exempel beslutet om
Pantoloc.

Jamférelse med det mest relevanta
behandlingsalternativet

En dom i kammarritten under 2006 har bekriftat var
praxis att jimforelse ska goras mot det mest relevanta
behandlingsalternativet — inte det dyraste. Kammar-
ritten faststillde under 2006 linsrittens dom om Xyza/
och didrmed i allt vdsentligt LFN:s beslut. En f6ljd av
domen ir ocks3 att ett nytt likemedel inte maste sub-
ventioneras bara for att det kostar mindre in ett like-
medel som fir subvention enligt évergdngsbestimmel-
serna. I det fallet jimférde vi dirfor Xyza/ med generiske
cetirizin, som ir billigast och mest relevant att jimfdra
med. Overgangsbestimmelserna innebir att ildre like-
medel tills vidare fir vara kvar i likemedelsférmanerna
tills vi hinner gd igenom motsvarande likemedelsgrupp.

I vissa fall 4r det tillrickligt att jimféra de direkea
behandlingskostnaderna med alternativen. Det giller till
exempel nir ett likemedel kan bedémas ha samma effekt
som alternativen.

LEN avslog dirfor ansékan om subvention for
Undestor Testocaps. Foretaget kunde inte visa att dess
likemedel har bittre effekt in nigot av 6vriga likemedel
for testosteronsubstitution inom férmanerna. Dessutom
var Undestor Testocaps dyrast av samtliga alternativ.
Féretaget hivdade att det finns patienter som inte kan
ta ndgot annat likemedel. Vi erinrade om landstingens
ansvar for att tillgodose invinarnas behov av likemedel
dven nir dessa inte ingdr i forménerna.

Vi avslog ansékan om subvention fér Bonviva manads-
tablett. Foretaget hade foreslagit subvention f6r andra-
handsanvindning, men kunde inte visa att Bonviva verkar
pa annat sitt eller har bittre effekt in det mest relevanta
— och billigare — jimf3relsealternativet, nimligen gener-
iskt alendronat (veckotablett). Féretaget kunde inte hel-
ler visa att Bonviva har effekt nir generiskt alendronat
eller risendronat inte har det.

I beslutet om Movicol Junior Neutral rickte det med
en kostnadsjimforelse med Movicol Junior eftersom skill-
naden mellan dem enbart var att den férstnimnda inte
innehsll nagra smakimnen och att indikationen utékats
medan priset var detsamma.

Beslutet om Ammonaps gillde behandling av urea-
omsittningsrubbning (det vill siga avsaknad av eller
brist pa vissa leverenzymer), en livshotande sjukdom dar
starka humanitira skil gor sig gillande. Patientantalet ar
begrinsat och sjukdomen ir langdragen. Det idr déirfor
orimligt att kriva en hilsoekonomisk utredning av fore-
taget. LEN bedomde att kostnaderna 4r rimliga p& grund
av patienternas stora behov av verksam behandling.
Ammonaps ir inget sirlikemedel men liknar ett sidant.

Samma beslutskriterier gdller for sdrldkemedel
Aven for sirlikemedel giller att foretaget ska visa att
kriterierna for subvention 4r uppfyllda. P4 samma sitt
som i beslutet om Ammonaps kan det emellertid ofta
vara orimligt att kriva ett fullstindigt hilsoekonomiske
underlag vid ansokan. LFN har i flertalet fall, till exempel,
Sutent och Revatio, funnit att sirlikemedel kan fa ingd i
formanerna mot bakgrund av de speciella omstindighe-
ter och humanitira skil som beskrivs i EG-forordningen
om sirlikemedel.

Aven om det kan vara acceptabelt att det saknas ett
fullstindigt hilsoekonomiskt underlag vid ansékan, si
kan det i vissa fall finnas anledning att kriva ett bittre
underlag efter en tids anvindning. Vi har dirfor dven nir
det giller ett sirlikemedel som Exjade forknippat subven-
tionen med villkor. I négra fall frin tidigare ar har vi valt
att tidsbegriinsa subventionen for ett sirlikemedel.

Bedémningarna av kombinationsldkemedel

LEN har i flera fall beviljat subvention {6r kombinations-
liikemedel (det vill siga ett likemedel som bestdr av tvé
eller flera andra likemedel) da de haft likvirdig effeke
och likartade biverkningar och samma pris som de ingi-
ende substanserna. I fall di det funnits andra kombina-
tionslikemedel har hinsyn 4ven tagits till att det ansokta
lakemedlet varit likvirdigt och inte haft hogre behand-
lingskostnad.

Behovs- och solidaritetsprincipen utgdr
fran sjukdomens svdrighetsgrad
Frigan om subvention ska bland annat virderas utifran
behovs- och solidaritetsprincipen, som syftar till atc mer
av virdens resurser ska ges till de mest behdvande, de
med de svaraste sjukdomarna och de med den simsta
livskvaliteten. Det konkreta uttrycket for detta ar en
bedémning av svarighetsgraden for de sjukdomar som
ett likemedel ska behandla.

Bedomningarna av sjukdomars svirighetsgrad har varit av
sirskilt intresse i f6ljande sammanhang. Bedomningarna



utgdr frin det aktuella likemedlets anvindning och giller
dirfor inte alltid generellt om ett visst tillstand.

Svérighetsgraden har bedomts som hég nir det giller
likemedel mot sjukdomstillstdind som vissa invasiva
svampinfektioner (det vill siga svamp som angriper
organ inne i kroppen), schizofreni, svar allergisk astma,
hégt bloderyck i lungkretsloppet (PAH), njurcellscancer,
bindvivstumor, ureaomsittningsrubbning (det vill siga
avsaknad av eller brist pa vissa leverenzymer), multipel
skleros, kronisk jarnupplagring, och kronisk hepatit B.

Vid benskérhet har svarighetsgraden i nigra fall
bedémts som mild till mattlig. Bedémningen av svérig-
hetsgraden varierar beroende av vilken typ eller grad av
benskodrhet likemedlet tar sikte pa.

Nir det giller ett fluorlikemedel mot karies har
svérighetsgraden i ett fall bedomts som lag, dven om
ansokan bifolls med hinvisning till att hela likemedels-
gruppen skulle prévas i LEN:s genomgéng av likemedels-
sortimentet.

LEN ansig i genomgangen av likemedel mot magsyra
att halsbrianna och sura uppstétningar (lindriga former
av GERD) inte ger sa svira besvir att behandlingen ska
inga i likemedelsférmanerna. Forlusten av livskvalitet
ir liten och patienterna kan sjilva ta ansvar for behand-
lingen. En sammanvigning av kostnadseffektivitets-
principen och behovs- och solidaritetsprincipen ledde till
att bland annat syraneutraliserande medel och sa kallade
H2-blockerare inte fick subvention.

Subventioneringen av likemedel for friska eller mindre
svart sjuka maste stillas i relation till subventionering fér
patienter med stort lidande och funktionsnedsittning.
Hir 4r behovs- och solidaritetsprincipen viktig.

Vi avslog ansokan om subvention for Nicorette nikotin-
plaster. Malgruppen ir i huvudsak friska personer som
visserligen har hogre risk 4n icke-rokare att senare i livet
drabbas av sjukdom. Plastren anvinds mycket brett dven
av personer som ir mittligt nikotinberoende och som
inte behover sluta roka direkt av medicinska skal. Hartill
kommer att foretaget inte har visat att plastren har ett
medicinskt mervirde jimfort med receptfria plister som
ingar i egenvérd.

Diremot fick Zyban subvention. Det ir liksom Nico-
rette kostnadseffektivt men skillnaden ir att Zyban ir
en behandling f6r de svéra fallen med héga risker och
innebir ofta en sista utvdg nir de redan prévat andra sitt
att sluta roka utan att lyckas. Foretaget redovisade ocksa
en uppfdljningsstudie infor utgingen av ett tidigare tids-
begrinsat beslut om att Zyban skulle ingd i formanerna.
LEN anser att Zyban ir ett andrahandslikemedel som
uppfyller kriterierna for subvention endast vid behand-
ling med motiverande stod.

Likemedlet Acomplia mot 6vervike fick begrinsad sub-
vention. Det beror pa att vervikt kan ge svara f6ljdsjuk-
domar. Subventionen begrinsades dirfor till de patient-
grupper som har stérst risk for allvarliga foljdsjukdomar.
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Samma beslutskriterier for

fodelsekontrollerande varor

LEN avslog ansckan om subvention och pris for p-pillret
Miranova 28. For fodelsekontrollerande varor anger lagen
om likemedelsférméner inte nirmare férutsittningar for
provningen. Med hinsyn till det 6vergripande syftet med
lagstiftningen har vi ansett att de kriterier som finns i 15
§ ska tillimpas.

Nya beredningsformer

Nir det giller nya beredningsformer av ett likemedel
beviljar LEN subvention om den nya beredningsformen
ir likvirdig och har samma eller ligre pris. For att godta
ett hogre pris kriver vi att den nya beredningsformen har
en fordel for vissa patienter framfor den beredningsform
som redan ingdr i formanerna.

Ldkemedel med licens frdn Likemedelsverket
Likemedelsverket ger licenser for likemedel bara om
godkinda likemedel inte ger tillrickligt bra behandling
for en patient. Det innebir att antalet patienter som
kommer att anvinda likemedlet blir begrinsat. Det
ricker dirfor att gora en dversiktlig bedomning

av kostnadseffektiviteten for sidana likemedel.

Begrdnsningar i subventionen

endast i undantagsfall

Formanssystemet ar produktbaserat. Det betyder att ett
likemedel normalt subventioneras for all anvindning
och inte for vissa diagnoser.

Under 2006 har tillimpningen av begrinsningar
varit sirskilt aktuell i genomgingen av likemedel mot
magsyra.

Vi gjorde inte avsteg frin principen om ett produkt-
baserat system for likemedlet Pantoloc. Pantoloc fick
behélla subvention utan begrinsningar, trots att skillna-
derna i behandlingskostnad mellan Pantoloc och ome-
prazol inte i alla situationer rymdes inom den angivna
pristoleransen.

Vi 6vervigde emellertid att undanta anvindning av
Pantoloc vid halsbrinna och sura uppstétningar (lindriga
former av GERD) fran likemedelsféormanerna. Sidana
tillstdnd ger namligen inte upphov till si svira besvir
att behandlingen av dessa bor ingd i formanerna. Vi
beslutade 4nd4 att inte undanta denna anvindning fran
formanerna. Orsaken var att det saknas méjligheter att i
praktiken begrinsa anvindningen till dem som verkligen
behéver behandlingen.

I fallet med Nexium var diremot villkoren for begrins-
ningar uppfyllda. Nexium ska anvindas som ett andra-
handsmedel och det gir att urskilja de patientgrupper, for
vilka behandlingen ir effektiv, med tillricklig sikerhet.
En sadan begrinsning uppfyller de krav som vi tillimpar
for att gora avsteg frin principen om ett produktbaserat
system.
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Vi har dven gjort andra typer av begrinsningar av
kostnadseffektivitetsskil. Det giller att vissa likemedel
bara fir subvention vid tilliggsbehandling.

I beslutet om Acomplia begrinsade vi anvindningen
till de patientgrupper som har storst risk for allvarliga
foljdsjukdomar.

Det 4r virt att papeka att landstingen i viss man har
ansvar for att tillgodose sina invanares tillgang till like-
medel dven om dessa inte ir subventionerade. Det har vi
papekat bland annat i beslutet om Undestor Testocaps.

Villkor for foretagen

LEN har ocksa ritt att stilla kompletterande krav som
bland annat gillt marknadsféring, uppfoljning och kom-
plettering av underlaget.

Nir det giller marknadsforing har vi till exempel stillt
som villkor att foretaget ska informera om de begrins-
ningar som giller f6r hur likemedlet fir anvindas inom
likemedelsformanerna. I beslutet om Zyban gillde vill-
koret att informera om innehéllet i godkind indikation.

Nir det giller uppfoljning har vi bland annat krivt att
foretagen ska redovisa uppfoljning i klinisk praxis som
ar viktig for att bedoma kostnadseffektiviteten. Vi har
ocksd stillt krav pé en studie av lingtidsanvindning med
en tillhérande hilsoekonomisk analys.

Vi har vidare tidsbegrinsat vissa beslut. Det giller till
exempel nya likemedel ddr det finns stéd f6r subvention
men dir osikerheten varit osedvanligt stor om hilso-
ekonomin och utfallet i den kliniska vardagen. Tidsbe-
grinsningen 4r satt si att foretaget bland annat ska hinna
komplettera det hilsockonomiska underlaget.

Sdrskilda skadil krévs for prishGjning

Regler om utbytbarhet har tillkommit som ytterligare ett
medel f6r att dstadkomma en kostnadseffekeiv like-
medelsanvindning och for att skapa ett incitament for
likemedelsindustrin att konkurrera genom priset. LFN
fattade redan under forsta verksamhetsdret ett princip-
beslut om hanteringen av prisindringar for de likemedel
som finns pd Likemedelsverkets lista 6ver utbytbara
likemedel.

Principbeslutet innebir att det begirda priset ska
faststillas om det 4r samma eller ligre 4n det pris som
faststillts for det dyraste, utbytbara likemedlet (tak-
priset) och om det hégsta priset kan bestimmas utan
sirskilda 6verviganden.

Vi intar en restriktiv hillning nir det giller mojlig-
heten f6r likemedelsforetagen att héja priset over tak-
priset och att héja priset pd de likemedel som inte ingar
i systemet med generiskt utbyte, det vill sdga frimst
originallikemedel som fortfarande skyddas av patent.
Det framgar av Likemedelsforminsniamndens allminna
rdd (LENAR 2006:1) om grunder for prishojningar pé
likemedel, som vi beslutade om under hésten 2006.

De allminna riden sammanfattar den praxis som utbildats
i vira beslut om prishéjningar.

For att vi ska bevilja en prishojning krivs att det giller
ett angeliget behandlingsalternativ. Det ska gilla ett icke
bagatellartat tillstind som innebir risker for patientens
liv och framtida hilsa. Det ska ocksa finnas patienter
som riskerar att std utan alternativa behandlingar av
liknande slag om likemedlet forsvinner frin den svenska
marknaden. Det ska finnas en stor risk for att detta
intriffar om prishojningen inte beviljas.

Vid bedémningen av prishéjningsansékningar tar vi
varken hinsyn till foretagsintern internationell prispolitik
eller normala fluktuationer pa valutamarknaden.

Var syn har bekriftas av tvd domar frin linsritten
under 2006. Det giller 6verklagandena av vara beslut
om Alutard och Ezetrol.

Grundldggande regler behovs

for forbrukningsartiklar

Det finns inget uttryckligt forfattningsstdd med besluts-
kriterier for forbrukningsartiklar. Detta ir ett problem
savil for sokande foretag som for LEN.

De beslutskriterier som anges for likemedel i 15 §
lagen om likemedelsférméner ir inte direkt tillimpliga
pa forbrukningsartiklar. Forutsittningarna for bedom-
ningarna skiljer sig dessutom 4t mellan likemedel
och férbrukningsartiklar bland annat nir det giller
dokumentation och méjligheter att gora studier.

I brist pd en lagreglering kan vi enbart gora en mer
allmin bedémning av vilken nytta en ny produke tillfor
i forhallande till de alternativ som stdr till buds for den
aktuella patientgruppen. Denna nytta stills i relation till
paverkan pi kostnaderna.

Tvd avslag om foérbrukningsartiklar

Vi har fattat tva beslut om avslag for forbrukningsar-
tiklar sedan LEN startade. Det forsta avslaget fattade vi
2004 och det gillde koagulationsinstrumentet Coagu-
Chek S. Dir ansag vi att det skulle innebira en utvidgning
av tillimpningsomrédet for lagstiftningen om vi beviljade
subvention {6r CoaguChek S.

Vart andra avslagsbeslut ar frin 2006. Denna ansokan
gillde den kombinerade insulinpumpen och blodsocker-
mitaren Paradigm REAL-time. Avgdrande for var bedom-
ning var att det pris som féretaget begirde medforde en
kostnad som inte var rimlig i forhallande till den nytta
produkten gor.

Landstingen gér upphandlingar
av teststickor for diabetiker

Allt fler landsting har bérjat upphandla ett begrinsat
sortiment av teststickor for blodsockermitning vid sidan
av formanssystemet. Forsiljningen av teststickor inom
likemedelsformanerna har dirfor minskat med cirka 100
miljoner kronor mellan dren 2005 och 2006 (fran cirka



700 till 600 miljoner kronor). Detta motsvarar cirka 14
procent i minskning. Denna minskning kommer troli-
gen att bli 4nnu stérre 2007 di upphandlingarna

far ett storre genomslag.

1.3 Beslutens pdverkan pd kostnaderna

Vira beslut har bidragit till att kostnadsékningen for
likemedelsforméanerna ir fortsatt 1ag. Totalt sett har vi
fattat ver 9 000 prisindringsbeslut under 2006, varar
nistan 70 procent var prissinkningar. Vir genomging
av maggsyralikemedlen frigér 55 miljoner kronor per

ar som kan anvindas till andra angelidgna indamal (se
avsnitt 6). Nir det giller nya likemedel har véra beslut
om subvention haft marginella effekter pa kostnaden for
forménerna.

Kostnaderna fér generika fortsdtter att sjunka
Det generiska utbytessystemet fungerar effektivt.

Totalt har vi fattat 6ver 6 000 beslut om prissinkningar
under 2006. Priserna pa likemedel utan patentskydd
har sjunkit med nistan 50 procent sedan oktober 2002
(se avsnitt 4).

Marginella kostnader fér nya Iikemedel

Vira beslut om att subventionera nya likemedel har haft
marginell effekt pa den totala kostnaden f6r likemedels-
forménerna. Detta eftersom de nya likemedlen ar f3 i
forhallande till det mycket stora antal produkter som
redan ir subventionerade. Att berikna hur mycket kost-
naderna for formanerna har 6kat genom véra beslut om

subvention for nya likemedel 4r svirt. Introduktionen av

ett nytt likemedel, eller prisforindringar pa existerande
likemedel, till exempel vid en patentutging, paverkar
ocksa forsiljningen av andra konkurrerande produkter
for behandling av samma dkomma. Det kan ta tid for
sidana forindringar att sla igenom i varden.
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Kostnadseffektiva Iikemedel dr vdrda sitt pris

De likemedel som vi beslutar om subvention f6r ir i
allminhet kostnadseffektiva. Det betyder att de kade
kostnader som vira beslut om subvention kan medféra
kompenseras av en kad nytta i form av bittre hilsa eller
lingre livslingd for patienterna.

Ett likemedel kan ocks3 ersitta andra mer kostsamma
behandlingsmetoder inom sjukvérden, leda till mindre
belastning inom ildreomsorgen, minska behovet av hjilp
fran anhoriga och 4terfora sjukskrivna till arbetskraften.
Detta kan vara kostnadsbesparande for samhillet som
helhet iven om det 6kar kostnaderna for formanerna.

Bdttre Idkemedel bor fa kosta mer

Det dr vikrigt att komma ihdg act kravet pa ate likemedel
ska vara kostnadseffektiva inte innebir att de mdaste vara
billigare 4n befintliga likemedel. Har ett likemedel stora
positiva effekter pd minniskors hilsa och livskvalitet, d&
far det ocksa kosta mer in ett likemedel som inte har
lika stora positiva effekter.

Genom att stilla krav p4 kostnadseffektivitet nir vi
beslutar om subvention for likemedel skickar vi viktiga
signaler till likemedelféretagen om vad vi ir beredda att
betala for. Likemedel som inte tillfér nigon 6kad nytta
for patienterna jimfort med befintliga likemedel ir inte
heller virda nagot hogre pris. Omvint giller act likeme-
delsforetag som tar fram verkligt innovativa likemedel
ocksa bor fi mer betalt.
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2. HANDLAGGNINGEN AV ARENDEN

Regeringens mal

Handldggningstiderna for nya likemedel och nya
forbrukningsartiklar ska, nir inte sirskilda skil fore-
ligger, hallas inom 120 dagar.

Regeringens krav pa aterrapportering
Redovisning av drendeutvecklingen for dret gillande
nya originallikemedel' och nya férbrukningsartiklar
i form av:

- antal beslut

- andel drenden dir subvention beviljats

- antal beslut dir begrinsad subvention beviljats

- antal beslut med villkor

- antal 6verklagade beslut

- genomsnittlig handlidggningstid

- antal drenden vars handliggningstid har overstigit
120 dagar, samt orsaken till detta

2.1 Vi har ndtt malet om handldggningstiderna

Vi har ndtt mélet om att handliggningstiderna f6r nya
originallikemedel och nya forbrukningsartiklar ska vara
hogst 120 dagar om det inte finns sirskilda skal.

Nio drenden hade en handliggningstid som var lingre
dn 120 dagar. I samdliga fall fanns dock sirskilda skil for
detta.

Arendenas komplicerade karaktir gjorde att de krivde
omfattande utredningar och noggranna éverviganden.

I nistan alla fall bordlade vi drendet efter en forsta
diskussion och tog upp det igen vid ett senare samman-
tride. Vi beslutade sedan i flertalet drenden att begrinsa
subventionen, att koppla ett eller flera villkor till beslutet
eller att avsla ansokan. Tvé drenden om nya férbruk-
ninggsartiklar hade handliggningstider som var lingre

dn 120 dagar. Det berodde p4 att ansékningarna om
subvention av nya likemedel som de hérde thop med
drog ut pa tiden.

2.2 Arendeutvecklingen

Det gir inte att se ndgon trend i de senaste drens utveck-
ling av antalet fattade beslut. Tvirtom 4r det sa att for
alla drendetyper dir antalet ansokningar 6kade mellan
2004 och 2005, s3 minskade de mellan 2005 och 2006.
Omvint giller att ett minskat antal ansékningar mellan
2004 och 2005 vints till en 6kning mellan aren direfter.

Ndgot férre beslut om nya originalldkemedel
Antalet beslut om nya originallikemedel och nya
generiska likemedel minskade under 2006 till ungefir
samma niva som 2004. For de generiska likemedlen
innebar detta en ganska kraftig forindring, medan
minskningen av antalet beslut om originallikemedel inte
var lika markant.

Licenslikemedlen stod for den storsta procentuella
forandringen. Mellan 2005 och 2006 femdubblades
antalet sidana beslut.

Antal beslut om subvention for nya ldkemedel och
nya férbrukningsartiklar

Nya original- ‘ 39 2004
lskemedel Hgﬁ M 2005

Nya berednings- 18 2006

former

Nya licens- 6
lakemedel rz 10

Nya generiska 93
lakemedel

Nya forbruknings- 17
artiklar

0 20 40 60 80 100 120 140 160

Oféréndrade handldggningstider

fér nya originalldkemedel

Handliggningstiderna for nya orignallikemedel och nya
generiska likemedel var 2006 nistan de samma som
dret innan. Genomsnittstiderna for var handliggning

av nya beredningsformer och nya licenslikemedel sjonk
ddremot och liknade mer vad som gillde 2004.

' Vi véljer hér att redovisa alla former av nya lékemedel som var expertndmnd fattar beslut om. Det vill séga forutom nya originalldkemedel dven nya

beredningsformer, nya licenslakemedel och nya generiska lékemedel.



Genomsnittlig handlaggningstid i dagar for beslut om subvention
for nya lakemedel och nya férbrukningsartiklar

2004
M 2005
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Under 2006 tog vi betydligt lingre tid pé oss for att fatta
beslut om nya forbrukningsartiklar. Forklaringen till
detta 4r bland annat att ett antal ansokningar innehéll
ett ovanligt fylligt hilsoekonomiskt underlag. Det ir i
sig ndgot positivt, men den analys som vi behévde gora
av materialet ledde till att handldggningen tog lingre tid
in tidigare. Dessutom var det som vi berért ovan sé att
handliggningstiderna for tva drenden blev extra langa pa
grund av att drendena om nya likemedel som de hérde
ihop med drog ut pa tiden.

Fler avslag

Béide andelen och antalet avslag pa ansokningar om nya
originallikemedel 6kade under 2006. Antalet avslag
okade frin tva till fyra och andelen frin fem dll tio
procent. 2006 4rs siffror dr ungefir i nivd med dem for
2004. Dessutom avslog vi for andra gingen en ansdkan
om en ny forbrukningsartikel.

Foretagen tar tillbaka ansékningar

vid risk for avslag

I dta fall tog foretagen tillbaka ansékan efter det att vi
hade satt upp idrendet pé foredragningslistan for beslut.
Foretagen hade i samtliga fall tagit del av ett férslag om
avslag pé ansokan om subvention. Hade dessa ansok-
ningar inte atertagits skulle andel avslag f6r nya original-
lakemedel varit hela 25 procent.

Antalet dtertagna ansokningar 2004 och 2005 var tre
respektive tta drenden.

Likemedelsforetagen overklagade tvd av fyra avslags-
beslut om nya originallikemedel till linsritten. Det av-
slag som gillde en férbrukningsartikel overklagades inte.

Vidare 6verklagades 2006 ett stort antal av besluten i
magsyragenomgangen och ett beslut av generaldirekts-
ren om avslag pa en ansokan om att fi hoja priset pd en
forbrukningsartikel.

1 bilaga 2 redovisar vi ytterligare statistik nir det giller
beviljad subvention, avslag, 6verklaganden, begrins-
ningar och villkor.
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Storre andel beslut med begrénsad subvention
Andelen beslut om begrinsad subvention for nya original-
likemedel 6kade markant under 2006. I 14 procent av
drendena som vi beviljade subvention begrinsade vi den
till ett visst anvindningsomrade eller en viss patientgrupp.
Motsvarande siffra 2005 var sju procent.

Vi anser dock att vi fortfarande lever upp till lag-
stiftarens intention att mojligheten att fatta beslut om
begrinsad subvention endast ska anvindas undantagsvis.

Antalet beslut om nya originallikemedel som innehéller
ett eller flera villkor riktade mot likemedelsféretagen kade
jamfort med 2005.

Villkor om uppféljning istdllet for tidsbegrédnsning
Var anvindning av villkor om tidsbegrinsad subvention
fortsatte dock att minska. Vi tidsbegrinsade sju beslut
2004, fyra beslut 2005 och tre beslut 2006. Istillet
anvinder vi mer frekvent villkor som innebir att vi begir
in ndgon form av uppfoljning. Vi stillde villkor om upp-
foljning i fyra drenden 2006. Sidana villkor anvindes en
respektive ingen gang 2004 och 2005.

Beslut med krav pa foretagen att de i sin marknads-
foring ska limna viss information, oftast om begrins-
ningar i subventionen, anvinder vi i allt storre utstrick-
ning. Fem ganger 2006 och fyra respektive tvi ginger
iren dessforinnan.

Under 2006 fattade generaldirektéren dver 9 000
prisindringsbeslut (se avsnitt 4). De flesta av besluten tas
inom ramen for det generiska utbytet. For dessa har vi
skapat ett forenklat handliggningsforfarande och varje
drende kriver dirfor inte si mycket utredning,.

Ansokningar om prishdjningar pa likemedel som inte
omfattas av det generiska utbytet 4r ddremot avsevirt
mer komplicerade och férutsitter ett omfattande bered-
ningsarbete. Det handlar frimst om originallikemedel
som fortfarande skyddas av patent. Vi beslutade nyligen
om allminna rid f6r hur vi ska hantera prishojnings-
ansokningar pé sidana likemedel (se avsnitt 1.2).

Madnga avslag pa prishéjningsansékningar

Under 2006 beviljade vi 21 prishéjningar pé likemedel
utanfor utbytbarhetssystemet. I 13 fall avslog vi ansékan.
Vi kan inte redovisa nigon jimforelse med 2004 och
2005 eftersom vi d4 inte forde sirskild statistik over dessa
irenden.

Generaldirektdren beslutar dven om nya styrkor och
nya férpackningsstorlekar for likemedel som redan finns
i subventionssystemet. Under 2006 fattade hon 36 beslut
om nya styrkor. Motsvarande siffror f6r 2004 och 2005
var 21 och 26 stycken. Generaldirektdren beslutade om
280 nya forpackningsstorlekar under 2006 jimfort med
183 respektive 283 stycken under 2004 och 2005.
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3. INFORMATION OM DET NYA SYSTEMET

OCH BESLUTEN

Regeringens mal

Aktorerna pa likemedelsomradet, sirskilt forskrivarna,
ska fa okad kunskap om det nya subventionssystemet
och nimndens beslut.

Regeringens krav pa aterrapportering
Redovisning av vidtagna informationsinsatser till
forskrivarna och andra aktorer.

3.1 Vi har ndtt mdlet om 6kad kunskap om
det nya subventionssystemet och LFN:s beslut

Vi har nitc malet om att 6ka kunskapen hos aktdrerna
pa likemedelsomréidet och dé sirskilt hos dem som
skriver ut likemedel. Atta av tio likare kinner idag till
oss, visar en undersékning frin SCB. Vid motsvarande
mitning 2004 kinde sex av tio likare till oss.

3.2 Vidtagna informationsinsatser

Vi far bra betyg av varannan ldkare
SCB:s undersokning visar inte bara att kunskapen om
subventionssystemet okar. Lakarna ger ocksé oss ett bra
betyg. Varannan likare anser att kvaliteten pé vért arbete
ar mycket eller ganska bra. En klar 6kning jimfért med
tidigare da en av tre likare gjorde samma bedémning.
Samtidigt minskar andelen som 4r negativa till vart
arbete. Sex procent tycker att vi gor ett ganska diligt
arbete, jimfort med atta procent i den férra mitningen.
Noll procent tycker att vi gor ett mycket daligt arbete.
Det ir fortfarande en stor andel likare som inte har
nagon uppfattning om kvaliteten pé vért arbete.
Kunskapen om genomgéngen av likemedelssortimen-
tet okar kraftigt. Det har sannolikt sin forklaring i att
vi sedan den forra mitningen presenterat resultaten for
de tvi forsta grupperna av likemedel i denna genom-
ging. I genomgingen av likemedelssortimentet prévar
vi subventionerna for likemedel som ingér i like-
medelsformanerna enligt de nya regler som inférdes
2002. Vi gar igenom likemedlen sjukdomsomrade for
sjukdomsomrade och varje likemedel prévas var for sig
med resultatet att likemedlet behaller eller forlorar sin
subvention. Under 2006 presenterade vi genomgangen
av likemedel mot sjukdomar orsakade av magsyra, som
exempelvis halsbrinna och sura uppstdtningar.

Stort genomslag for granskning

av magsyraldkemedel

Atta av tio likare kinner till genomgangen av magsyra-
likemedel, enligt SCB:s undersékning. Det ir resultatet
av ett omfattande informationsarbete som dgde rum
under stora delar av 2006.

I arbetet for att ni ut till likarna har likemedels-
kommittéerna spelat en viktig roll for spridning av
information. Vi har ocks gjort ett riktat utskick med
information om genomgingen till nirmare 8 500
likare, specialister i gastroenterologi och allminmedicin.
Information till likarna gick ocksd ut i flera nummer
av Likemedelsverkets tidning “Information fran Like-
medelsverket” som nir drygt 60 000 forskrivare vid cirka
sju tillfillen varje 4r.

Genomslaget i massmedia for magsyragenomgingen
var brett. Media hade ocksa en stor betydelse for sprid-
ningen av information till likarna. Var tredje likare fick
information om genomgingen via massmedia, enligt
SCB:s undersékning.

Vi har haft ett nira samarbete med Riksf6rbundet
Mag- och Tarmsjuka (RMT) under genomgangen.
Apoteket har ocksd varit en viktig samarbetspartner for
att snabbt fa ut information till patienterna. Vi har varit
ména om att hitta en si smidig l6sning som méjligt for
de patienter som tar ett likemedel som forlorar sin sub-
vention. Efter samrdd med RMT har vi infort en respit-
tid p4 minst tre manader efter att vara beslut ir fattade.
Det ger patienterna tid att kontakta sin likare och indra
sina recept innan besluten trider i kraft.

Problem med begrdnsningar av subvention
Det ir svart att nd fram med information till likarna i
de fall vi beslutat att begrinsa subventionen. Det fir till
foljd att dessa beslut inte bidrar som avsett till att vi nir
regeringens mal om att likemedelsférmanerna ska anvin-
das pa ett indamalsenligt och kostnadseffektivt sitt.
Subventionssystemet 4r i huvudsak produktinrikeat.
Det innebir att ett likemedel antingen fir generell sub-
vention for hela sitt anvindningsomride eller ingen alls.
I undantagsfall kan vi besluta att inskrinka subventionen
till ett begrinsat anvindningsomride eller en patient-
grupp. Exempelvis s ir vikeminskningsmedlen Xencial
och Reductil bara subventionerade for patienter som har
ett kroppmasseindex, BMI, som ir minst 35. For dia-
betiker ir grinsen ndgot ligre, nimligen 28.



Uppfoljningsstudier visar att Xenical och Reductil ofta
skrivs ut pa ett felaktigt sitt inom likemedelsforman-
erna. Patienter som inte ska ha subvention far det och
omvint fir patienter inte subvention som ska ha det.
SCB:s undersokning visar ocksi att likarna saknar eller
har déliga kunskaper om att ett likemedels subvention
ir begrinsad.

Journalsystem saknar uppgifter

om begrénsad subvention

Information om ett likemedels subventionsstatus finns
bland annat i FASS, likemedelsindustrins forteckning
over likemedel. Diremot saknas den i stor utstrickning
i landstingens journalsystem. Vi arbetar hért for att
forma landstingen att ta med denna information i sina
system. Sedan mitten av 2006 finns information om
subventionsstatus med i ett nyligen utvecklat I'T-baserat
journalsystem i Jonkopings lins landsting. Vi bedriver
nu ett nira samarbete med det landstingsgemensamma
projektet Sveriges Informationsdatabas for Likemedel
(SIL) f6r att f6rmé alla landsting att ta med information
om subventionsbegrinsningar i sina journalsystem.

Foretagen har ocksa ett stort ansvar for att fa ut
korrekt information om att ett likemedels subvention ir
begrinsad. Under 2006 filldes Astra Zeneca i likemedels-
branschens eget granskningsorgan, Nimnden for
bedémning av likemedelsinformation (NBL). Féretaget
hade latit bli att tydligt informera om att magsyralike-
medlet Nexiums subvention ir begrinsad. NBL ansig
att foretaget i ett brev dill likare gett intryck av att
likemedlet ingar i likemedelsf6rménerna utan nagra
begrinsningar.

Nexium ir en storsiljare och silde under 2006 for
cirka 204 miljoner kronor. For att vi ska fi en kostnads-
effektiv anvindning av likemedel 4r det dérfor viktigt
att likemedlet bara skrivs ut med subvention inom den
begrinsning som vi beslutat om. I genomgangen av mag-
syralikemedel beslutade vi att Nexium bara ska subven-
tioneras vid konstaterat sir i matstrupen eller d& kopior
av Losec eller andra protonpumpshimmare inte gett ett
tillfredsstillande behandlingsresultat.
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Okat intresse pd mdssor

Intresset f6r oss pa olika missor fortsitter att 6ka. Vi har
deltagit med egna montrar pa fyra olika missor 2006:
Svenska Likaresillskapets Riksstimma, AT-stimman,
ST-dagarna och Likemedelskongressen.

Fortsatt stort intresse for nyhetstjdanst

Antalet prenumerationer pa var nyhetstjinst okade till
knappt 4 300 fran 3 300 dret innan. Vir SCB-undersok-
ning visar att nyhetsbrevet blivit en viktig kanal for att
sprida kunskap och information om subventions-
systemet. VAr nyhetstjinst distribuerar dels ett nyhets-
brev med nyheter i artikelform, dels s skickas ett med-
delande till prenumeranter samma dag som en nyhet
liggs ut p& hemsidan.

Utveckling av webbplatsen www.Ifn.se

Vi fortsitter att utveckla vira informationskanaler. Under
2006 gjorde vi en s kallad anvindbarhetsundersskning
av var webbplats. Denna undersékning 4r utgdngspunkt
i det forindringsarbete som pabérjades under 2006 och
kommer att vara klart under 2007.

Tillgdnglighetsanspassning av information
Arbetet med att tillginglighetsanpassa var information
fortsitter. I samrdd med myndigheten f6r handikapp-
politisk samordning (HANDISAM) har vi tagit fram en
handlingsplan for tillginglighetsanpassning av lokaler
och information.

Var webbplats www.lfn.se blev dven 2006 certifierad
for sin tillinglighet av Funka Nu AB. Det innebir att
den uppfyller héga krav pa tillginglighet for personer

med funktionshinder.
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4. PRISUTVECKLINGEN PA LAKEMEDEL

Regeringens krav pa aterrapportering
Redovisning av prisutvecklingen pé likemedel, upp-
delat pé generiska likemedel, parallellimporterade
likemedel® och originallikemedel, for aret i form av:

- antal prissinkningar

- genomsnittlig prissinkning

- antal prishéjningar

- genomsnittlig prishéjning

- forindring i prisnivin, samt

- kommentar till hur prisutvecklingen har péverkat
kostnaderna f6r likemedelsformanerna

Prisnivdn stadigt neddt

Prisnivén for likemedel fortsatte att sjunka under 2006.
Den totala prisnivin har under iret sjunkit med en-tvd
procentenheter frimst p& grund av en fortsatt gynnsam
utveckling pa generikamarknaden dir likemedel utan
patentskydd fortsitter att minska i pris. Att minskningen
var dnnu storre foregdende ar forklaras av att endast ett
likemedel som ingar i virt urval har forlorat sitt patent
under 2006. Detta skedde dessutom i slutet av dret vilket
ledde till att genomslaget var litet.

Totalt sett har prisnivin minskat med nirmare 20
procent sedan oktober 2002. Prisnivan for likemedel
utan patentskydd har sjunkit med nistan 50 procent.

Under 2006 6kade kostnaderna for likemedelsforma-
nerna med en procent. Den fortsatt sjunkande prisnivin
har bidragit starke il att hélla tillbaka kostnadsutveck-
lingen.

I LEN:s prisindex ingdr de mest siljande substanserna
som stér for 80 procent av forsiljningen inom férméin-
erna. Prisindexet viktas kontinuerligt om med den
aktuella férsiljningsvolymen for att spegla den faktiska
prisnivin som betalas for de ingaende substanserna.

Prisnivan p4 ldkemedel fran oktober 2002 till och med
december 2006

50

Med patent 40

Utan patent 30

Totalt
20

okt-02 jan-03 jul-03 jan-04 jul-04 jan-05 jul-05 jan-06 jul-06

Fallande generikapriser pdverkar

dven patenterade Iikemedel

Det generiska utbytet har dven indirekta effekter pa
anvindningen av patenterade likemedel. LFN har
studerat detta i rapporten "Kraftig prispress pd like-
medel efter introduktionen av generiske utbyte”. I
denna rapport visar vi att det forutom effekterna av det
generiska utbytet och den prispress den skapar dven
sker byten mellan olika likemedelssubstanser. Likarna
skriver i 6kande omfattning ut billigare likemedel utan
patentskydd istillet for dyrare fortfarande patenterade
alternativ.

Antalet prisindringsbeslut 6kade under 2006 som
framgér av tabellen nedan. Observera att flertalet av
dessa beslut sker inom ramen f6r det generiska utbytet.
Endast en mindre del av prisbesluten ror likemedel som
inte ir utbytbara.

Den lilla nedgéngen 2005 i antalet prisindringsbeslut
verkar ha varit en tillfillighet och inte ett tecken pé en
begynnande trend. Istillet har det fattats fler prisind-
ringsbeslut 4n nigonsin under 2006.

Béde antalet prissinknings- och prishojningsbeslut oka-
de. Antalet prissinkningsbeslut 4r dock betydligt fler. In-
tressant att notera ir att antalet prisindringsbeslut i bada
riktningar for originallikemedel har minskat. Den hoga
volymen prisforindringar kan ocksé ses som ett tecken pa
att konkurrensen ir livlig pd generikamarknaden.

2 Vi véljer att ocksd redovisa siffror for parallelldistribuerade lakemedel. Detta i syfte att ge en mer fullstandig bild av antalet priséndringar.
For jamforbarhetens skull har vi kompletterat statistiken for 2004 och 2005 med uppgifter om dessa ldkemedel
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De genomsnittliga prissinkningarna och prishéjning-

arna har dndrats nigot under aret. Rérelserna bade uppit

och nerat i pris har i genomsnitt 6kat nigot jimfort med

tidigare 4r.

Antal prishéjnings- och prissankningsbeslut
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Typ av drende Prissénkningar Prishdjningar Totalt prisandringar
2004 2005 2006 2004 2005 2006 2004 2005 2006
Originalldkemedel 703 724 323 249 237 114 952 961 437
Generiska 3122 | 2659 | 3826 334 626 1399 3456 | 3285 5225
ldkemedel
Parallell- 2097 1346 1827 1082 1238 1020 3179 2584 2847
importerade
lakemedel
Parallell- 6 386 425 5 185 229 9 571 654
distribuerade
ladkemedel
Totalt 5928 5115 6401 1668 2286 2762 7596 7401 9163
Genomsnittlig prish6jning och prissankning, kronor och procent
Typ av drende Prissénkning Prish6jning
2004 2005 2006 2004 2005 2006
Originalldkemedel 35 48 41 115 60
(11 %) (11 %) (9 %) (10 %) (21 %) (20 %)
Generiska 24 34 25 50
lskemedel (5%) | (12%) | 3%) | Q1%) | (4%) | (36 %)
Parallellimporterade 26 22 23 31
lakemedel (4 %) (5 %) (3 %) (2 %) (3 %) (2 %)
Parallelldistribuerade 30 38 43 46
lakemedel (4 %) (8 %) (5 %) (3 %) (5 %) (4 %)
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5. RECEPTFRIA LAKEMEDEL

Regeringens krav pa aterrapportering
Redovisning av beslut om receptfria likemedel ska
inga i likemedelsformanerna och motiveringen till
besluten samt vilken kostnad besluten bedéms inne-
bira for likemedelsformanerna.

LEN fattade under 2006 tre beslut om subvention for
receptfria likemedel. Ett av dem gillde en ny bered-
ningsform. Forsiljningen av dessa inom likemedels-
formanerna var nistan 600 000 kronor.

Ett drende gillde ett glukosamin med samma pris som
den sedan tidigare subventionerade glukosaminprodukten
med det ldgsta priset. Ett drende gillde orala droppar for
behandling av jirnbrist. Det framgick av en prisjimforelse
att detta likemedel inte blev dyrare 4n det enda jirnpre-
parat i flytande form som redan fanns och som inte lingre
skulle finnas tillgingligt pA marknaden. Det tredje drendet
gillde en ny beredningsform av tirsubstitut, endosbe-
hallare i stéllet for droppflaska. Endosbehallarna gav ligre
behandlingskostnad 4n bide droppflaskan och likvirdiga
endosbehillare.

Under 2005 tog vi ocksé tre beslut om receptfria like-
medel och de silde for cirka 2,4 miljoner kronor. Antalet
beslut 2004 var sju stycken och forsiljningsvirdet for
dessa var knappt 800 000 kronor.
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6. GENOMGANGEN AV LAKEMEDELSSORTIMENTET

Regeringens krav pa aterrapportering
Redovisning av fattade beslut i genomgingna terapi-
grupper och vilka effekter dessa beriknas fa f6r kost-
naderna for likemedelsformanerna samt redovisning
av en prognos for nir genomgingen av likemedels-
sortimentet beriknas vara genomférd.

I januari 2006 avslutade vi genomgéngen av gruppen
likemedel mot sjukdomar orsakade av magsyra. En
sammanfattning av de beslut vi fattade da finns i var
arsredovisning for 2005.

Maggsyralikemedlen var den andra likemedelsgrupp
som vi blev klara med i véirt arbete med att prova sub-
ventionen for hela det befintliga likemedelssortimentet.
Forst ut var likemedlen mot migrin och den genom-
gingen avslutade vi i februari 2005.

Efter magsyragenomgangen beriknade vi att utgift-
erna inom likemedelsformanerna skulle ha minskat
med cirka 180 miljoner per &r ifall alla beslut tritt
ikraft omedelbart. Ett flertal beslut 6verklagades, vilket
innebir att den potentiella besparingen inte uppnas.
Den prognos vi gjorde var att en érlig besparing pd 55
miljoner kronor var tinkbar baserat pa de beslut som
inte overklagades.

Kostnaderna f6r formanerna for likemedlen i genom-
gingen minskade under maj till december 2006 med
78 miljoner kronor jimfort med samma period 2005.
En del av forindringen beror dock p4 att priserna har
sjunkit pd framforallt generiskt omeprazol.

55 miljoner kronor frigors per dr
Om man riknar bort den del som beror pé att priset pa

generiskt omeprazol har sjunkit kan man se att effekten
av att vi tog ut Losec och Losec MUPS ur formanerna ir
en besparing pa 3-3,5 miljoner kronor per manad. P4
4rsbasis dr detta en besparing pa omkring 40 miljoner
kronor. Mellan april och december 2006 gick priset per
dos omeprazol ner 98 6re. Av dessa ir 41 6re en effeke
av att generika har blivit billigare och resterande 57

ore dr en effeke av att Losec och Losec MUPS togs ut ur
formanerna.

Kostnaderna for de sa kallade H2-blockerarna inom
formanerna sjonk ocksa frin maj till och med december
2006. Jimfort med samma period dret innan var kost-
naderna ungefir 10 miljoner kronor ligre. P4 arsbasis
motsvarar det cirka 15 miljoner kronor.

Vira beslut att utesluta Losec, Losec MUPS och H2-
blockerarna frigér sammanlagt omkring 55 miljoner
kronor per &r av de medel som avsatts for likemedels-
formanerna. Det dr pengar som kan anvindas till annan
angeligen likemedelsbehandling. Besluten fick alltsi i
stort sett den effeke vi forutspadde i var prognos.

Hela genomgdngen klar andra halvdret 2011

Var prognos ir att hela genomgangen av likemedelssorti-
mentet kommer att vara klar under andra halviret 2011.
Det ir knappt tva 4r senare dn enligt den berdkning vi
gjorde for ett &r sedan. Vi borjade i oktober 2003 och
om vér prognos stimmer innebir det att genomgangen
tar sammanlagt dtta ir.

I &rets prognos har vi visentligt 6kat den tid vi tror att
de forsta 20 genomgangarna kommer att pigd. Detta gor
vi mot bakgrund av den erfarenhet vi nu har av att driva
mdnga genomgangar samtidigt. For nirvarande pagir sju
genomgangar parallellt.
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7. SAMVERKAN MED ANDRA MYNDIGHETER

Regeringens krav pa aterrapportering
Redovisning av resultatet av samverkan med andra
myndigheter inom likemedelsomridet. Redovisning-
en ska ske i samrad med Socialstyrelsen, Likemedels-

verket och SBU.

Premidr for Ldkemedelsriksdagen

LEN, Lakemedelsverket, Socialstyrelsen och SBU
ordnade i januari 2007 ett seminarium som vi kallar
Likemedelsriksdagen. Det 4r tinke ate bli ett drligt dter-
kommande forum f6r diskussion och debatt med viktiga
aktorer pa likemedelsomradet.

Premidrseminariet var mycket vilbesokt med deltagare
fran bland annat landstingen, patientorganisationerna
och likemedelsindustrin. Professor Curt Furberg frin
Wake Forest University inledningstalade. Direfter
fortsatte dagen med presentationer och paneldebatter
kring frigor som "Hur far vi nya och bittre likemedel
i sjukvarden?” och "Hur far vi rid med nya likemedel
— vem bestimmer vilka?”.

Hdlsoekonomiutbildning fér Idkare
Hésten 2006 anordnade vi fyra myndigheter en tvé-
dagarskurs i hilsockonomi. Utbildningen vinde sig till
intresserade likare och andra beslutsfattare i hilso- och
sjukvarden. Milet var att 6ka forstdelsen for hilsoekono-
miska resonemang och hur dessa anvinds av oss myndig-
heter.

Kursen var uppskattad bland deltagarna. P4 fragan
"Hur bedémer du utbildningen som helhet?” blev
genomsnittsbetyget 4,6 pa en sexgradig skala.

Gemensam syn pd samarbetet
med patientforetradarna
LEN, Likemedelsverket, Socialstyrelsen och SBU enades
under dret om en gemensam syn pi den samverkan vi
myndigheter har med brukarorganisationerna, det vill
siga handikapp- och pensionirsorganisationerna. Detta
gjorde vi i ett gemensamt remissvar pa den utredning om
samarbetet mellan likemedelsféretag och brukarorganisa-
tioner som fore detta socialministern Bengt Lindqvist tog
fram pa uppdrag av Likemedelsindustriféreningen (LIF).
I remissvaret slar vi fast att vi delar utredningens upp-
fattning om vikten av brukarinflytande i olika samhills-
organ. Vi kommer dock i dessa sammanhang att stilla
krav pd att de representanter for brukarorganisationer som
vill samarbeta med oss undertecknar en deklaration be-
triffande eventuella relationer med likemedelsindustrin.

Ldkemedelsverkets expertutldtanden viktiga
For att underlagen infér beslut om subvention av nya
likemedel ska hilla en s god kvalitet som méjligt har
vi ofta kontakt med Likemedelsverkets experter. Verket
ir en betydelsefull samarbetspartner i beredningen av
dessa beslut. Bland annat har vi kontakter kring de like-
medelsmonografier som verket tar fram och som utgdr
viktiga underlag for oss. Det forekommer dessutom
relativt ofta att vi ber verket att limna skriftliga expert-
utlitanden i olika frigor.

Med Likemedelsverket samverkar vi ocksd genom
att vi fir mojlighet att informera om véra beslut i deras
tidning “Information fran Likemedelsverket”.

Vi har samritt med Likemedelsverket, Socialstyrelsen
och SBU om denna redovisning.



24 LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS ARSREDOVISNING 2006

8. JAMSTALLDHETSPERSPEKTIVET
| BESLUTSFATTANDET

Regeringens krav pa aterrapportering
LFN ska redovisa och ge exempel pd hur jamstilldhets-
perspektivet har beaktats i nimndens beslutsfattande.

Merparten av de likemedel LEN fattat beslut om ar
sddana som behandlar sjukdomar och tillstand som fére-
kommer hos bide kvinnor och min. Bide kvinnor och
min har i samtliga dessa fall fatt tillging till likemedlet i
fraga p lika villkor.

En del likemedel har en medicinsk indikation som gor
att de anvinds av endast ett kdn, exempelvis p-piller (for
kvinnor) och testosteronsubstitution (fér min). I dessa
fall styr den godkinda medicinska indikationen anvind-
ningen.

LFN har fattat beslut om flera sidana likemedel.
Besluten om dessa fattas precis som for 6vriga likemedel
enligt minniskovirdes-, behovs- och solidaritets- och
kostnadseffektivitetsprincipen.

Minniskovirdesprincipen innebir att virden ska ges
med respeke for alla ménniskors lika virde och for den
enskilda minniskans virdighet. Vid prioriteringar ar
minniskovirdet inte knutet till minniskors personliga
egenskaper eller funktioner i samhillet. Begivning, social
stillning, inkomst, dlder etcetera far inte avgéra vem
som ska f vard eller en viss behandling.

Behovs- och solidaritetsprincipen anger att den som
har det storsta medicinska behovet ska ges foretride i
varden.

Kostnadseffektivitetsprincipen innebir att kostnaderna
for att anvinda ett likemedel ska vara rimliga frin medi-
cinska, humanitira och samhillsekonomiska synpunkter.
Vid val mellan olika verksamheter eller atgirder bor en
rimlig relation mellan kostnader och effeke efterstrivas.
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9. KOMPETENSFORSORIJNINGEN

Krav pa aterrapportering i forordningen om
arsredovisning och budgetunderlag

LFN ska redovisa de atgirder som har vidtagits i syfte
att sakerstilla acc kompetens finns for att nd verksam-
hetens ml. I redovisningen ska det ingd en analys
och en bedémning av hur de vidtagna dtgirderna
sammantaget har bidragit till att nd verksamhetens
mal.

For att handligga olika typer av ansékningar om pris och
subvention av likemedel, och f6r att gora genomgangar
av likemedelssortimentet, krivs kompetens i olika
former: breda kunskaper om likemedelssortimentet,
formaga att bedoma medicinsk, vetenskaplig litteratur,
hilsoekonomisk och juridisk kompetens, forméga att
leda projekt och goda sprakkunskaper. Fér att sikerstilla
att LEN har denna breda kompetens, och dirmed kan
na verksamhetens mal att medlen inom likemedelsfor-
mdnerna anvinds pa ett indamélsenligt och kostnads-
effektivt sitt, har vi gjort foljande satsningar under 2006.

Bdde individuell och gemensam
kompetensutveckling

Generaldirektdren har héllit medarbetarsamtal med
samtliga anstillda med tyngdpunkten lagd vid hur
enskilda individer, och arbetsplatsen som kollektiv, ska
kunna utvecklas pi de omrdden som ir avgérande for
verksamheten. Utifran dessa samtal har vi sedan under
dret genomfort savil individuella som gemensamma akti-
viteter for att sikerstilla och hoja kompetensen vid LEN.

I genomsnitt har varje anstilld anvint cirka 10 dagar
for individuell kompetensutveckling.

Dirutover har vi arrangerat gemensam kompetens-
utveckling som har bestdtt i att all personal har erbjudits
utbildning i konversationsengelska med 1,5 timme per
vecka och aterkommande trining i att skriva enklare och
begripligare svenska. Detta for att vi ska kunna fora ut
kunskap om subventionssystemet och LFN:s beslut pa

ett professionellt sitt, sévil nationellt som i det interna-
tionella samarbetet. De handliggare som leder likeme-
delsgrupper i genomgangen av likemedelssortimentet

har erbjudits projektledarutbildning.

Satsning pd utbildning i metaanalys och biostatistik
Savil hilsoekonomerna som farmaceuterna/farmakolo-
gerna har deltagit aktivt i den nationella och internatio-
nella vetenskapliga diskussionen under aret genom att
medverka vid vetenskapliga konferenser och seminarier
samt genom att publicera artiklar i vetenskapliga tid-
skrifter. VAra hilsoekonomer har dven 2006 fatt tillfille
till viss universitetsforskning under arbetstid. Varje ar
ger LEN farmaceuterna/farmakologerna méjlighet att
delta i en internationell, tre veckor ling utbildning i
hilsoekonomi. Under 2006 har tvi farmaceuter deltagit.
En tredagars utbildning i "Metaanalys och biostatistik”
har erbjudits samtliga hilsoekonomer och farmaceuter/
farmakologer.

LFN:s beslut har stor ekonomisk betydelse for like-
medelsforetagen. Det stiller krav pa att alla anstillda
har ett professionellt forhallningssitt i kontakterna med
ansokande foretag. Alla anstillda har genomgatt en
heldagsutbildning i "Offentlighet och Sekretess” samt
en sikerhetsutbildning som innefattar informations-
sikerhet, vér etiska vigledning och risken f6r mutor och
otillborlig paverkan.

Medarbetare jobbar kvar efter 65

Vid pensionsavgangar har LEN under aret hojt kompe-
tensen genom att anstilla personer med hégre utbild-
ningsniva in deras foretridare. Vi ger ocksd mojlighet
for erfarna och virdefulla medarbetare som vill fortsitta
att arbeta efter ordinarie pensionsélder att gora det med
forkortad arbetstid. For att leva upp till virt mal att det
ska ga att kombinera arbete och privatliv fir de medar-
betare som s dnskar utrustning som gor det majligt att
arbeta hemifrin.
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10. INTERNATIONELLT ENGAGEMANG

Diskussionen i Europa nir det giller subvention av
likemedel handlar bland annat om hur samhillet ska
lyckas halla kostnaderna pé en rimlig nivd, samtidigt
som patienterna fir tillging till de minga nya och dyra
likemedel som kommer ut pi marknaden. Dessutom
diskuteras hur utformningen av subventionsreglerna ska
kunna stimulera likemedelsindustrin att forska fram
nya, innovativa likemedel.

Svenska subventionsregler viicker 6kat intresse
Att det svenska systemet for generiskt utbyte har lett till
att de tidigare skenande kostnaderna for likemedel nu
ir under kontroll vicker mot denna bakgrund uppmirk-
samhet.

Dessutom 4r man frin méinga linder intresserade av
hur vi i Sverige anvinder oss av kostnadseffektivitets-
analyser och vilka incitament detta skapar for likemedels-
industrin att ta fram verkligt innovativa likemedel.
Detta var ocksa nagot som OECD fokuserade pa nir
man under héosten 2006 granskade det svenska subven-
tionssystemet. OECD:s undersokning kommer att pre-
senteras i en rapport under forsta kvartalet 2007.

Var anvindning av kostnadseffektivitetsanalyser ir ett
site att signalera till industrin vilken typ av likemedel
som sambhillet anser att de bor utveckla i framtiden.
Analyserna ger underlag for att bedoma dels vilka like-
medel som ger en 6kad medicinsk effekt och dirfor
ska f& kosta mer 4n jimforbara likemedel, dels vilka
likemedel som inte tillfér 6kad nytta och dirfér inte
kan subventioneras till ett hgre pris 4n andra liknande

likemedel.

Mer aktiva i internationella sammanhang

LEN o6kade det internationella engagemanget under
2006. Detta bade for att dela med oss av vira erfaren-
heter av det svenska subventionssystemet och for att vi
ska kunna lira av hur man gér i andra linder.

Vi deltar bland annat i det s3 kallade PPRI-projektet
(Pharmaceutcial Pricing and Reimbursement Informa-
tion Project). Det ir ett EU-projekt som syftar till att
forbittra informationen om medlemslindernas olika
system for prissittning och subventionering av like-
medel, 6ka transparensen samt forse beslutsfattare och
andra intressenter pa nationell och internationell nivd
med kunskap om systemen. Slutrapporten frin projektet
kommer att innehalla en beskrivning av respektive lands
system och en jimférande analys.

Vidare representerar vi Sverige i tva av arbetsgrupperna
under Likemedelsforum. Forumet initierades 2005 av
EU-kommissionen och kom till for att féra utvecklingen
i unionen framdt betriffande tre nyckelomraden inom
likemedelsomridet: information till patienterna om
likemedel, prissittning och utvirdering av likemedels
relativa effeke.

Vdrdar for nordiskt méte

I juni 2006 arrangerade vi ett mote med vara systermyn-
digheter i de 6vriga nordiska linderna. Under tv3 dagar i
Stockholm diskuterade och utbytte vi erfarenheter kring
sa skilda dmnen som genomgangar av subventionerade
likemedel, elektroniska ansdkningar fran likemedels-
foretagen, kriterier for prishdjningar och patientinfly-
tande i arbetet.
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1. EKONOMIN OCH VERKSAMHETENS RESULTAT

LFN:s ekonomiska situation ir fortsatt god. Utgifterna

2006 var liksom tidigare ar ligre in de medel regeringen

anslagit for verksamheten. Under 2006 var utgifterna
11,8 miljoner kronor ligre 4n tilldelningen enligt regle-
ringsbrevet. Motsvarande siffror f6r 2004 och 2005 var
6,8 respektive 7,3 miljoner kronor.

Ldgre utgifter

Vira utgifter 2006 sjonk jamfért med aret innan. Den

huvudsakliga anledningen till det ir att uppbyggnaden

av var IT-plattform till stor del blev klar under 2005.
Anslaget ir storre dn vad verksamheten kriver.

Tidigare har vir prognos varit att nir genomgangen av

likemedelssortimentet drivs med maximal hastighet s&

kommer vira utgifter 6ka pa ett sitt som gor att anslaget
ligger pa en rimlig nivd. Under 2006 har vi 6kat takten i
genomgéngen visentligt och vi kan konstatera att vi trots

detta inte forbrukar hela anslaget.

Vi dterkommer i budgetunderlaget till hur mycket
pengar vi anser att LFN bér f dren 2008-2010. Redan
nu vill vi dock nimna tv4 omstindigheter som gor att
utgifterna 2006 lag nigot ligre 4n vad de kommer att
gora de kommande éren.

Verksamhetens kostnader, tusental kronor

Information och utvdrdering krdaver mer resurser
Vir erfarenhet ir att det framforallt dr arbetet med att
fora ut resultatet av genomgdngarna till likare och andra
beslutsfattare i landstingen som kostar mycket pengar.
Under 2006 avslutade vi endast en genomgéng. Aren
framéver kommer vi dock att bli klara med fler genom-
gangar per 4r. Vi riknar med att under 2007 bli firdiga
med genomgangarna av likemedel mot astma, hogt
blodtryck och depression.

Dessutom underskattade vi svrigheterna med att fa till

stind utvirderingar av hur de likemedel vi beviljat subven-
tion faktiskt anvinds i sjukvirden. Detsamma giller f6r hur
vara beslut om begrinsad subvention tillimpas. Tidigare

ar fokuserade vi pd att hitta limpliga metoder for utvirde-
ring. Tanken var att frin 2006 flytta fokus till act fakeiske
genomfora utvirderingar och detta ir naturligtvis mer
kostnadskrivande. Vi utvidgade var utvirderingsverksamhet
under dret, men inte i den utstrickning som planerat. Det
har varit svérare och tagit lingre tid 4n vi trodde att hitta
lampliga externa utvirderare att ligga ut uppdrag pa.

I tabellerna nedan redovisar vi kostnader och andra

intikter dn sidana av anslag for verksamhetsgrenen Like-
medel och férbrukningsartiklar. Regeringen har inte delat
in vér verksamhet i flera verksamhetsgrenar, utan hela
verksamheten ryms inom denna enda verksamhetsgren.

2004 2005 2006
Kostnader for personal -18 568 -19 418 -22 506
Kostnader for lokaler -1 937 -2189 -2 053
Ovriga driftkostnader -28 344 -26 090 -20 942
Finansiella kostnader -169 -88 -79
Avskrivningar och nedskrivningar -4 208 -3 853 -1 544
Summa -53 226 -51 638 -47 124

Verksamhetens andra intékter &n sddana av anslag, tusental kronor

2004 2005 2006
Int'akte( av avgifter och andra 0 1 38
erséttningar
Intakter av bidrag 0 29 62
Finansiella intékter 120 257 261
Summa 120 287 361
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EKONOMISK REDOVISNING
12. RESULTATRAKNING

(tkr) Not 2006 2005
Verksamhetens intikter

Intikter av anslag 46 443 52052
Intikter av avgifter och andra ersittningar 1 38 1
Intikter av bidrag 62 29
Finansiella intikter 2 261 257
Summa 46 804 52 339
Verksamhetens kostnader

Kostnader for personal 3 -22 506 -19 418
Kostnader for lokaler -2 053 -2189
Ovriga driftkostnader 4 -20 942 -26 090
Finansiella kostnader 5 -79 -88
Avskrivningar och nedskrivningar -1544 -3 853
Summa -47 124 -51 638
Verksamhetsutfall -321 701

Arets kapitalférindring 6 -321 701
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13. BALANSRAKNING

(tkr) Not 06-12-31 05-12-31
TILLGANGAR

Immateriella anliggningstillgingar

Balanserade utgifter for utveckling 7 0 126
Rittigheter och andra immateriella anliggningstillgdngar 8 1 55
Summa 1 181
Materiella anléiggningstillgingar

Maskiner, inventarier, installationer m.m. 9 3 475 3924
Summa 3 475 3924
Fordringar

Fordringar hos andra myndigheter 10 1523 2225
Summa 1523 2225
Periodavgrinsningsposter

Forutbetalda kostnader 11 610 678
Upplupna bidragsintikter 12 27 1
Summa 637 679
Avrikning med statsverket

Avrikning med statsverket 13 -13 513 -13 851
Summa -13 513 -13 851
Kassa och bank

Behallning rintekonto i Riksgildskontoret 14 15594 20 142
Summa 15 594 20 142
SUMMA TILLGANGAR 7716 13 300
KAPITAL OCH SKULDER

Myndighetskapital

Statskapital 15 219 219
Balanserad kapitalférindring 16 -1 051 -1751
Kapitalférindring enligt resultatrikningen -321 701
Summa -1153 -831
Avsittningar

Avsidteningar for pensioner och liknande forplikeelser 17 21 61
Summa 21 61
Skulder m.m.

Lan i Riksgildskontoret 18 2929 3875
Skulder till andra myndigheter 675 779
Leverantorsskulder 19 3279 7714
Ovriga skulder 463 466
Summa 7 346 12 834
Periodavgrinsningsposter

Upplupna kostnader 20 1502 1236
Summa 1502 1236
SUMMA KAPITAL OCH SKULDER 7716 13 300
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14. ANSLAGSREDOVISNING

Redovisning mot anslag

Anslag Ing. Gver- Arets till- Omdispo- Indrag- Totalt  Utgifter Utgdende
(tkr) forings- delning nerade ning  disponi- dver-
belopp enl regl. anslags- belt forings
brev belopp belopp belopp

Not

Uo 09 13:07 ap. 01

Ramanslag 21 13 851 58 196 680 ~-12771 59 956 46 443 13513
Likemedels-

formans-

nimnden

Summa 13 851 58 196 680 -12771 59 956 46 443 13513
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15. TILLAGGSUPPLYSNINGAR OCH NOTER

(Belopp i tusental kronor ddr inte annat anges)

15.1 Tillaggsupplysningar

15.1.1 Redovisningsprinciper

Tillimpade redovisningsprinciper

Myndighetens redovisning f6ljer god redovisningssed
och drsredovisningen ir upprittad i enlighet med for-
ordningen (2000:605) om arsredovisning och budget-
underlag (FAB) samt Ekonomistyrningsverkets (ESV)
foreskrifter och allminna rid till denna. Bokféringen
foljer forordningen (2000:606) om myndigheters bok-
foring samt ESV:s foreskrifter och allminna rad

till denna.

Efter brytdagen har fakturor éverstigande 10 tkr
bokforts som periodavgrinsningsposter. Motsvarande
beloppsgrins foregiende ar var 10 tkr.

15.1.2  Upplysning om awvikelser

Avvikelser fran ekonomiadministrativa regler
I enlighet med foreskrifterna i regleringsbrevet limnar
inte LFN négon finansieringsanalys i drsredovisningen.

15.1.3 Vdrderingsprinciper

Anldggningstillgangar

Som anlidggningstillgingar redovisas egenutvecklade I'T-
system, forvirvade licenser och rittigheter samt maskiner
och inventarier som har ett anskaffningsvirde om minst
10 tkr och en beriknad ekonomisk livslingd som uppgar
till lagst tre ar. For redovisning av férbittringsutgifter pa
annans fastighet ska anskaffningsvirdet uppga till 50 tkr
och livslingden uppga dill ldgst tre &r. Avskrivning under
anskaffningsaret sker frin den ménad tillgdngen tas i

bruk.

Tillimpade avskrivningstider

3ér Egenutvecklade I'T-system
Forvirvade licenser och rittigheter
Datorer och kringutrustning

5 ar Maskiner och tekniska anliggningar
Ovriga kontorsmaskiner

104r  Inredningsinventarier

Forbittringsutgifter skrivs av éver den kvarvarande ling-
den pa hyreskontraktet.

Omsdttningstillgangar
Fordringarna har tagits upp till det belopp som de efter
individuell prévning beriknas bli betalda.

Skulder
Skulderna har tagits upp till nominellt belopp.
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15.1.4  Ersdttningar och andra férmdner
samt uppdrag

Tabellen visar vilka skattepliktiga ersittningar och andra
formédner som LEN har betalat ut till ledande befattnings-
havare och till expertnimndens ledaméter. Dessutom
presenterar vi eventuella uppdrag som styrelse- eller radsle-
damot i andra statliga myndigheter och uppdrag som
styrelseledamot i aktiebolag.

Utbetalda skattepliktiga ersattningar och andra féorméaner, tusental
kronor, samt andra styrelseuppdrag

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS ARSREDOVISNING 2006

15.1.5 Sjukfrdnvaro

Tabellen innehiller uppgifter om de anstilldas totala
sjukfranvaro i relation till deras sammanlagda ordinarie
arbetstid, sjukfrdnvaron fordelad pa kén och édlder som
andel av respektive grupps sammanlagda ordinarie
arbetstid samt den andel av sjukfrinvaron som avser
franvaro under en sammanhingande tid av 60 dagar
eller mer.

Sjukfranvaro, procent

Kategori personer Skattepliktiga ersattningar 2005 2006
och andra formaner Totalt 12 0,8
Ledande befattningshavare 60 dagar eller mer 0,0 0,0
Ann-Christin Tauberman (generaldirektor) 869 Kvinnor 1,9 1,2
- Kammarkollegiet -
Man 0,6 0,3
Ndmndledaméter - ordinarie « 5
Anstéllda -29 &r® - -
Fd. Idirektor Axel Edli 6 1
d. generaldirektor Axel Edling (ordforande) 90 Anstillda 30-49 ar 13 07
Professor Per Carlsson 37 Anstillda 50 &r- 11 10
Professor Olof Edhag 20
- EKO-Med AB
Docent Lars-Ake Levin 40
- Svensk Halsoekonomi AB
Overldkare Rurik Lofmark 48
Specialist i allm&nmedicin Ingmarie Skoglund 38
Professor Rune Dahlqvist 30
Docent Ellen Vinge 54
Overlakare Gunilla Melltorp 57
Sjukskaéterska Ingrid Andersson 29
Forbundsordférande Christina Bergdahl 10

- Little Big Red AB

Projektledare Christina Wahrolin 6

Nédmndledaméter - ersdttare

Hovréttsassessor Lena Petersson (vice ordférande) 47
Fil. dr. UIf Persson 43
Overldkare Eva Andersén-Karlsson 17
Ekonomie dr. Niklas Zethraeus 2

Professor Sten Landahl 11

Specialist i allmanmedicin Malin André 0
Docent Sigurd Vitols 8
Overlékare Mikael Hoffman 11
Specialist i allménmedicin Bengt Silfverhielm 46
Ekonom Jan-Erik Nyberg 2
Vice forbundsordférande David Magnusson 4
Docent Lars Lindholm 4
Universitetslektor Anna-Karin Furhoff 13

LEN har inte avtalat om framtida ataganden enligt
7 kap. 2 § FAB med nigon av ovannimnda personer.

3 Vi redovisar inte uppgiften for denna aldersgrupp eftersom den kan hanforas till enskild person
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15.2 Noter
Resultatrikning
2006 2005
Not 1 Intiikter av avgifter och andra ersittningar
Intikter av avgifter enligt 4 § avgiftsforordningen 34 1
Realisationsvinst for utrangering av anliggningstillging 4 0
Summa 38 1
Okningen av avgiftsintikter beror pa att LN har erhllit kursavgifter under aret.
Not 2 Finansiella intikter
Rinteintikeer rintekonto i Riksgildskontoret 261 255
Ovriga finansiella intikter 0 2
Summa 261 257
Not 3 Kostnader for personal
Lonekostnader (exkl arbetsgivaravgifter, pensionspremier
och andra avgifter enligt lag och avtal) 13 485 12 085
Ovriga kostnader for personal 9021 7 333
Summa 22506 19 418
Not 4 Ovriga driftkostnader
Kostnad fér datatjinster 15 160 18 076
Realisationsférlust vid utrangering av anliggningstillgng 0 6
Ovriga driftkostnader 5782 8 008
Summa 20 942 26 090
De minskade kostnaderna for datatjinster beror pa att uppbyggnaden av myndighetens
IT-plattform till stor del blev avklarad under 2005. Ovriga driftskostnaderna minskat
frimst avseende Svriga tjanster.
Not 5 Finansiella kostnader
Rintekostnader avseende lan i Riksgildskontoret 78 77
Ovriga finansiella kostnader 1 11
Summa 79 88
Not 6 Arets kapitalfsrindring
Periodiseringsdifferenser -310 717
Avskrivningar avseende anslagsfinansierad anliggningstillging -11 -16
Summa -321 701
Balansrikning
06-12-31 05-12-31
Not 7 Balanserade utgifter for utveckling
Ingiende anskaffningsvirde 6651 6651
Summa anskaffningsvirde 6651 6651
Ingdende ackumulerade avskrivningar -6 525 -4725
Arets avskrivningar -126 -1 800
Summa ackumulerade avskrivningar -6 651 -6 525
Utgéende bokfért virde 0 126
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Not 8 Rittigheter och andra immateriella anliggningstillgingar
Ingiende anskaffningsvirde 1273 1273
Summa anskaffningsvirde 1273 1273
Ingdende ackumulerade avskrivningar -1218 -879
Arets avskrivningar -54 -339
Summa ackumulerade avskrivningar -1272 -1218
Utgédende bokfort virde 1 55

Not 9 Maskiner, inventarier, installationer m.m.
Ingdende anskaffningsvirde 9019 5891
Arets anskaffningar 915 3178
Arets forsiljningar/utrangeringar, anskaffningsvirde -122 -50
Summa anskaffningsviirde 9 812 9019
Ingdende ackumulerade avskrivningar -5095 -3 419
Arets avskrivningar -1 364 -1714
Arets forsiljningar/utrangeringar, avskrivningar 122 38
Summa ackumulerade avskrivningar -6 337 -5 095
Utgéende bokfort virde 3 475 3924

Not 10 Fordringar hos andra myndigheter
Fordran ingiende mervirdesskatt 1411 2152
Fordran pi Riksgilden avseende rinta 112 73
Summa 1523 2225

Not 11 Forutbetalda kostnader

Forutbetalda hyreskostnader 454 442
Ovriga forutbetalda kostnader 156 236
Summa 610 678

Not 12 Upplupna bidragsintikter
Upplupna bidragsintikter 27 1

Summa 27 1
Avser bidrag frain EU-kommissionen for deltagande i PPRI-projekeet.

Not 13 Avrikning med statsverket

Ingiende balans -13 851 -7 238
Avriiknat mot statsbudgeten:

Anslag 46 443 52 052
Avriiknat mot statsverkets checkrikning:

Anslagsmedel som tillférts rintekonto -46 105 -58 665
Utgéende balans -13 513 -13 851

Not 14 Behaillning rintekonto i Riksgildskontoret

Beviljad rintekontokredit hos Riksgildskontoret enligt regleringsbrev 4000 4000
Anslagsmedel 15594 20 142
Summa behéllning pa rintekonto 15 594 20 142
varav kortsiktigt likviditetsbehov 3 463 3325

Det kortsiktiga likviditetsbehovet ticks med ingiende behallning pa rintekonto samt
anslagstilldelningen i januari. Faktorer som péverkar saldot r bland annat leverantors-

skulder och fodringar.
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Not 15 Statskapital
Ingiende balans 219 183
Arets anskaffning av anldggningstillgangar 0 36
Utgéende balans 219 219
Not 16 Balanserad kapitalférindring
Periodiseringsdifferenser -1 062 -1778
Anslagsfinansierad anliggningstillging 11 27
Summa -1 051 -1751
Not 17 Avsittning for pensioner och liknande forpliktelser
Ingiende avsittning 61 100
Arets pensionskostnad 1 5
Arets pensionsutbetalningar -41 -44
Utgéende avsittning 21 61
Not 18 Lan i Riksgildskontoret
Avser lan for investeringar i anliggningstillgingar.
Ingéende balans 3875 4581
Under dret nyupptagna lin 582 3142
Arets amorteringar -1 528 -3 848
Utgéende balans 2929 3 875
Beviljad laneram enligt regleringsbrev 6 000 8 000
Not 19 Leverantorsskulder
Utestdende skuld for kopta datatjinster frin Steria AB 2052 6271
Ovriga leverantorsskulder 1227 1 443
Summa 3279 7 714
Not 20 Upplupna kostnader
Upplupna semesterléner och l6ner inklusive sociala avgifter 1163 829
Ovriga upplupna kostnader 339 407
Summa 1502 1236
Anslagsredovisning
Not 21 Likemedelsformansnimnden

Uo 09 13:07 ap 01
Enligt regleringsbrev fér 2006 disponerar myndigheten en anslagskredit
pa 1 746 tkr. Under 2006 har LEN inte utnyttjat krediten.

Enligt regleringsbrevet har hela anslagssparandet (680 tkr) pd Uo 09 13:07 ap.

02 (2005) omférdelats till Uo 09 13:07 ap 01. LEN far behilla totale 1 760 tkr
dvs 3 % av tilldelade medel ar 2005 som anslagssparande ar 2006.
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16. SAMMANSTALLNING AV VASENTLIGA UPPGIFTER

(tkr) 2006 2005 2004 2003 2002-10-01
2002-12-31

Laneram Riksgildskontoret

Beviljad 6000 8 000 16 500 16 500 12 500

Utnyttjad 2929 3 875 4581 8 672 10 105

Kontokrediter Riksgildskontoret

Beviljad 4000 4000 4717 3972 2150

Maximalt utnyttjad 0 0 0 0 1036

Rintekonto Riksgildskontoret

Rinteintikter 261 255 120 315 49

Rintekostnader 0 0 0 0 0

Avgiftsintikter

Avgifisintikter som disponeras

Beriknat belopp enligt regleringsbrev 0 0 0 0 0

Avgiftsintikter 38 1 0 1 0

Anslagskredit

Beviljad 1746 0 1754 596 0

Utnyttjad 0 0 0 0 0

Anslag

Ramanslag

Anslagssparande 13513 13 851 7 238 429 10 406

varav intecknat 0 0 0 0 0

Bemyndiganden Ej dllimpligt

Personal

Antalet drsarbetskrafter (st) 27 24 21 20 4

Medelantalet anstillda (st) 27 24 21 20 17

Driftkostnad per arsarbetskraft 1685 1987 2326 2332 2282

Kapitalférindring

Arets -321 701 -1 457 977 683

Balanserad -1051 -1751 -294 683 0
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BILAGA 1 FORTECKNING OVER BESLUT

OCH DOMAR

Hir listar vi de beslut och domar som vi nimner i
avsnitt 1.2 Praxis i beslutsfattandet.

Prévning inom éppenvdrd och

godkdnt anvédndningsomrdde

Tysabri, LFN 2006-12-22, dnr 991/2006 (en skiljaktig).
(Jfr Aclasta, LEN 2005-09-08, dnr 728/2005 och Myo-
cet, LEN 2005-12-21, dnr 1139/2005 samt Periochip,
LFN 2005-04-26, dnr 1131/2004).

Sifrol, LEN 2006-11-27, dnr 814/2006.

Beslutskriterierna bedoms i ett helhetsperspektiv
Kammarrittens i Stockholm domar 2005-04-15, malnr

5015-04, 5014-04 och 8369/04; domarna ir 6verkla-
gade.

Pristolerans en metod for helhets-
och rimlighetsbedémningen
Pantoloc, LFN 2006-01-18, dnr 981/2004 (en skiljak-

tig).

Jamférelse med det mest relevanta
behandlingsalternativet

Kammarrittens i Stockholm dom 2006-07-19, malnr
3888-05.

Undestor Testocaps, LEN 2006-02-01, dnr 1572/2005
(overklagar).

Bonviva, LEN 2006-12-22, dnr 1570/2006 (6verklagat).

Movicol Junior Neutral, LFN 2006-03-27, dnr
175/2006.
Ammonaps, LEN 2006-05-31, dnr 489/2006.

Samma beslutskriterier gdller for sdrldkemedel
Sutent, LFN 2006-11-20 (tre skiljaktiga), dnr 969-2006
och Revatio, LFN 2006-03-27, dnr 1856-2005. Jfr Or-
fadin, LEN 2005-03-29, dnr 1/2005 och Wilzin, LEN
2005-04-29, dnr 2/2005.

Exjade LFN 2006-12-22, dnr 1368/2006.

Bedoémningarna av kombinationsldkemedel
Combigan, LEN 2006-05-08, dnr 1804/2005 jfr
Fosavance, LFN 2006-05-08, dnr 1930/2005, DuoTrav,
LFN 2006-06-21, dnr 637/2006, Tobrasone, LFN
2006-06-21, dnr 1669/2005, Suboxone, LFN 2006-11-
20, dnr 1544/2006.

Behovs- och solidaritetsprincipen utgdr

fran sjukdomens svdrighetsgrad

Noxafil, LFN 2006-02-02, dnr 1775/2005 (invasiva
svampsjukdomar, det vill siga svamp som angriper organ
inne i kroppen).

Serdolect, LFN 2006-02-02, dnr 1300/2005 (schizo-
freni).

Xolair, LEN 2006-03-07, dnr 1668/2005 (svar allergisk
astma).

Revatio, LFN 2006-03-27, dnr 1856/2005 och Remo-
dulin, LEN 2006-10-06, dnr 1522/2006 (hogt blod-
tryck i lungkretsloppet, PAH).

Nexavar, LFN 2006-11-01, dnr 419/2006 och Sutent,
LEN 2006-11-30, dnr 969/2006 (tre skiljaktiga)
(njurcellscancer).

Sutent, LFN 2006-11-30, dnr 969/2006 (tre skiljaktiga)
(bindvivstumor).

Ammonaps, LFN 2006-05-31, dnr 489/2006 (ureaom-
sittning srubbning, det vill siga avsaknad av eller brist
pa vissa leverenzymer).

Tysabri, LFN 2006-12-22, dnr 991/2006 (en skiljaktig).
(multipel skleros)

Exjade, LFN 2006-12-22, dnr 1368/2006 (kronisk
jarnupplagring).

Baraclude, LFN 2006-11-01, dnr 982/2006 (kronisk
hepatit B).

Fosavance, LFN 2006-05-08, dnr 1930/2005
(benskérhet);jfr Preotact, LFN 2006-10-24, dnr
1019/2006.

Dentan Mint, LFN 2006-02-06, dnr 1632/2005 (ka-
ries).

Novalucid, LEN 2006-01-18, dnr 1866/2005, Pepcidin,
LFN 2006-01-18, dnr 454/2005 och Gaviscon, LFN
2006-01-18, dnr 715/2005 (magsyra).

Nicorette, LFN 2006-11-16, dnr 1153/2006.

Zyban, LEN 2006-12-19, dnr 1735/2006 (jfr LEN
2004-09-28, dnr 515/2004).

Acomplia, LFN 2006-11-08, dnr 1023/2006.

Samma beslutskriterier for
fodelsekontrollerande varor
Miranova 28, LEN 2006-03-08, dnr 1692/2005.

Nya beredningsformer
Eloxatin, LEN 2006-03-31, dnr 304/2006 m.fl.
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Ldkemedel med licens frdan Likemedelsverket
Zemplar, LEN 2006-05-11, dnr 241/2006 m.fl.

Begrdnsningar i subventionen

endast i undantagsfall

Till exempel Pantoloc, LEFN 2006-01-18, dnr 981/2004
(en skiljaktig).

Nexium, LEN 2006-01-18, dnr 983/2004.

Azilect, LFN 2006-05-16, dnr 1833/2005 (en skiljaktig)
Exubera, LFN 2006-10-06, dnr 655/2006

Remodulin, LEN 2006-10-06, dnr 1522/2006.
Acomplia, LFN 2006-11-08, dnr 1023/2006.

Undestor Testocaps, LEN 2006-02-01, dnr 1572/2005
(6verklagar).

Villkor for foretagen

Exubera, LEN 2006-10-06, dnr 654/2006, Acomplia,
LEN 2006-11-08, dar 1023/2006.

Xolair, LFN 2006-03-07, dnr 1668/2005, Strattera,
LEN 2006-05-08, dnr 1366/2005.

Adartrel, LFN 2006-10-23, dnr 1977/2005.

Azilect, LFN 2006-05-16, dnr 1833/2005 (en skiljaktig)
och Exubera, LFN 2006-10-06, dnr 655/2006 .

Sdrskilda skdl krdvs for prishéjning
Linsrittens domar 2006-06-12, mélnr 25477-04 och
15588-05.
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BILAGA 2 STATISTIK OVER ARENDEUTVECKLINGEN

Hir finns all statistik nir det giller beviljad subvention,
avslag, overklaganden, begriansningar och villkor.

Antal drenden och andel drenden i procent som beviljats subvention
respektive avslagits samt antal &renden som &verklagats

Typ av drende Subvention Avslag Overklaganden
2004 2005 2006 2004 2005 2006 2004 2005 2006
Nya originalldkemedel 34 (87%) 41 (95%) 36 (90%) 5 (13%) 2 (5%) 4 (10%) 3 1 2
Nya beredningsformer 18 (100%) 8 (100%) | 10 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 0 0
Nya licenslakemedel 6 (100%) 2 (100%) 10 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 0 0
Nya generiska lskemedel | 93 (100%) | 145 (100%) | 97 (100%) | 0 (0%) 0(0%) | 0 (0%) 0 0 0
Nya férbrukningsartiklar 16 (94%) | 12 (100%) 13 (93%) 1 (6%) 0 (0%) 1 (7%) 0 0 0
Antal drenden som beviljats generell respektive begransad subvention
samt antal &renden med villkor
Typ av drende Generell subvention Begréansad subvention Villkor
2004 | 2005 | 2006 | 2004 | 2005 | 2006 | 2004 | 2005 | 2006
Nya originallakemedel 32 38 31 2 3 5 8 7 9
Nya beredningsformer 18 8 10 0 0 0 0 0 0
Nya licenslakemedel 6 2 10 0 0 0 0 0 0
Nya generiska lakemedel 93 145 97 0 0 0 0 0 0
Nya forbrukningsartiklar 16 12 12 0 0 1 0 0 1
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UNDERSKRIFT

Solna den 22 februari 2007

Ann-Christin Tauberman
Generaldirektor
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ORDINARIE LEDAMOTER | NAMNDEN

AXEL EDLING
Ordfsrande

F.d. generaldirektor for Kon-
sumentverket samt KO.

PER CARLSSON
Professor i halsoekonomi
Bitrddande forestdndare vid
Centrum for utvérdering av
medicinsk teknologi vid Lin-
kopings universitet samt fore-
stdndare vid Nationellt kun-
skapscentrum for prioritering
inom vard och omsorg.

il

RUNE DAHLQVIST
Professor och Gverldkare

i klinisk farmakologi vid
Norrlands universitetssjukhus
i Umead. Ordforande i lake-
medelskommittén i Véster-
botten.

OLOF EDHAG

Professor

Sérskild utredare i utred-
ningen om ldkemedelsfor-
manen. F.d. éverdirektor vid
Socialstyrelsen.

ELLEN VINGE

Docent och overlékare

i klinisk farmakologi vid
Universitetssjukhuset i Lund.
Ledamot i Region Skanes
lakemedelsrad och adjung-
erad ledamot i lskemedels-
kommittén i Kronobergs l&n.

LARS-AKE LEVIN
Docent i halsoekonomi vid
Center for utvardering av
medicinsk teknologi (CMT),
vid Universitetssjukhuset i
Linképing.

GUNILLA MELLTORP
Overldkare i anestesiologi
och intensivward vid Universi-
tetssjukhuset UMAS i Malma.
MD i medicinsk etik.

RURIK LOFMARK
Overlékare och specialist

i hjartsjukvérd, docent i
medicinsk etik. Arbetar med
etikfragor i livets slutskede
samt p& Karolinska universi-
tetssjukhusets hjartklinik.

INGRID ANDERSSON
Sjukskoterska. Riksdagsleda-
mot 1982-98. Socialutskot-
tets ordférande 1995-98.
Ordférande i landstingsfull-
méktige i Uppsala lan.
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INGMARIE SKOGLUND
Specialist i allmanmedicin
Verksam vid Sodra Torgets
vérdcentral i Bords.
Ordforande i lskemedels-
kommittén i Sédra Alvsborg.

CHRISTINA BERGDAHL
Ordférande i Blodcancer-
forbundet.
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