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ARETS RESULTAT | SAMMANFATTNING

* Vi har pa flera sitt bidragit till att mélet att medlen inom likemedelsférménerna
ska anvindas iandamélsenligt och kostnadseffektivt delvis har ntts. Vi har bland
annat fattat drygt 10 000 beslut om prisindringar under dret varav 70 procent var
prissinkningar. Prisnivan for likemedel har sjunkit med 22 procent sedan oktober
2002.

* Den laga prisnivdn har medfért att kostnadsékningen inom likemedelsférmanerna
didmpats dven om volymen silda likemedel 6kat. Kostnaderna for likemedels-
formanerna 6kade under 2007 med 3,9 procent till 19,9 miljarder kronor. Trots
okningen ir landstingens kostnader for forménerna 1,6 miljarder ligre dn det
statsbidrag landstingen fétt for att bekosta likemedlen.

* De beslut som vi fattat vid genomgingen av likemedel mot astma, kroniskt ob-
struktiv lungsjukdom (KOL) och hosta kommer att frigéra 33 miljoner kronor per
dr som kan anvindas till andra angeligna dndamal. Ytterligare dtta miljoner hade
kunnat frigéras om inte tva av vira beslut 6verklagats. Totalt beslutade vi att ta
bort subventionen f6r sju likemedel i denna grupp.

* Vi har natt mélet om att 6ka kunskaperna om subventionssystemet och LFN:s
(Likemedelsformansnimndens) beslut hos aktérerna pa likemedelsomradet och
sarskilt hos dem som skriver ut likemedel. Vi ser dock stora svarigheter med
att nd ut med information om likemedel vars subvention 4r begrinsad. At ritt
likemedel skrivs ut till rite person ir avgorande for en kostnadseffektiv likeme-
delsanvindning. Dirfor har vi under aret haft ett nira samarbete med Sveriges
informationsdatabas f6r likemedel (SIL), dir vi gemensamt arbetar for att vira
begrinsningar ska komma in i sjukvrdens journalsystem.

* Vi har nétt malet om att handliggningstiderna fér nya likemedel och forbruk-
ningsartiklar ska vara hogst 120 dagar, om det inte finns sirskilda skal. I 13
drenden var handliggningstiden lingre 4n 120 dagar. I samtliga fall fanns dock
sarskilda skil for detta. Den genomsnittliga handliggningstiden f6r nya origanal-
likemedel 6kade négot pd grund av att vi fick in fler drenden av den typen.

* Antalet beslut om nya originallikemedel 6kade med 25 procent under aret. Aven
antalet beslut om nya beredningsformer 6kade, men inte lika kraftigt. Besluten om
nya generiska likemedel var firre dn dret fore, liksom besluten om nya licenslike-
medel och nya férbrukningsartiklar.

* Under dret har LEN for forsta gdngen provat ansdkningar om att vacciner ska ingd
i likemedelsforménerna.

* Vi har infért en ny rutin for att meddela beslut som kommer att leda till att
praxis blir tydligare eftersom fler avslagsbeslut dn tidigare publiceras. Frin och
med hésten 2007 ger vi inte lingre féretagen nigot muntligt férhandsbesked om
vilket beslut vér expertnimnd har fattat, utan beslutet meddelas endast skriftligt.
Antalet ansdkningar som atertas, och dérfor inte publicerats, kommer dirigenom
att minska.
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GD HAR ORDET

Det viktigaste malet for var verksamhet ir att de
pengar som satsas pa subvention av likemedel ska
anvindas pé ett indamalsenligt och kostnadseffektivt
sitt. Vi har bidragit till att s sker.

Jamfort med foregdende ar 6kade visserligen
kostnaderna for likemedelsférmanerna med 3,9
procent till 19,9 miljarder. Men trots 6kningen blev
kostnaden 1,6 miljarder kronor ligre in det statsbi-
drag pa 21,5 miljarder kronor som landstingen fick
under 2007 fér att bekosta de likemedel som ingdr i
likemedelsforménerna. Anledningen till att kostna-
derna har begrinsats ir att prisnivin pd likemedel
har fortsatt att sjunka.

Prisnivdn har sjunkit

Den konkurrens som det generiska utbytet skapar
mellan likemedelsforetagen, om att ha det ligsta
priset pa utbytbara likemedel, pressade ner prisni-
vin med ytterligare 1,6 procentenheter under 2007.
Vi fattade 6ver 10 000 beslut om prisindringar pa
utbytbara likemedel, varav 70 procent var pris-
sinkningar. Totalt sett har prisnivan sjunkit med 22
procent de senaste fem dren. Riknat i kronor innebir
det att kostnaderna fér likemedel inom férmanen ir
5 miljarder kronor ligre i dag, 4n om priserna legat
kvar pa 2002 irs niva.

Kostnadseffektiva likemedel ger

mer hdilsa fér pengarna

Under 2007 beviljade vi 45 nya originallikemedel
subvention. Det ir en dkning frin foregiende ar med
nio likemedel. Att rikna ut hur mycket kostnaderna
faktiskt okar pa grund av att ett nytt likemedel
introduceras ir inte helt enkelt. Vir utgingspunke ir
att likemedel som subventioneras med skattemedel
ska vara kostnadseffektiva.

Kostnaden maste dirfor stillas mot den 6kade
nytta likemedlet gor i form av bittre hilsa, lingre
livslingd eller ckad livskvalitet for patienten.
Anvindningen av likemedlet kan ocksa spara
andra kostnader inom sjukvarden eller inom andra
samhillsomraden. Patienten behéver kanske inte
genomga en operation, han eller hon kan arbeta i
stillet for att vara sjukskriven och en ildre person
kanske klarar sin vardag utan si mycket hjilp frin
kommunens idldreomsorg eller av anhériga. Har ett
nytt likemedel stora, positiva effekter pa minniskors
hilsa, da far det ocksd kosta mer dn en behandling
som inte ger lika bra resultat.

Rdtt Idkemedel till rétt patient skapar

utrymme fér nya Iikemedel

Hur kostnadseffektiv anvindningen av ett likemedel
blir beror mycket pd att ritt patient fir ritt likeme-
del. For att oka den triffsikerheten beslutar LFN
ibland att begrinsa subventionen for ett likemedel
till ete visst anvindningsomrade eller till en mer av-
grinsad patientgrupp. En begrinsning kan innebira
att vissa av de dyrare likemedlen inte ska anvindas i
forsta hand, utan bara nir de verkligen behévs. Om
begrinsningarna foljs, blir anvindningen av peng-
arna som satsas pa subventionerade likemedel dnnu
mer dndamadlsenlig och kostnadseffektiv.

Svart fa genomslag

Men vi har svart att f& genomslag f6r vara begrins-
ningar. Det visar de uppféljningar vi gjort. Om vi
ska kunna bidra till en kostnadseffektiv likeme-
delsanvindning ir det viktigt att landstingen och
likarna foljer vara beslut. Det forutsitter att likarna
har tillgéng till information om begrinsningar i
sina journalsystem och kan kontrollera att patienten
uppfyller kraven for subvention, innan férménsrutan
pa receptet kryssas i. I dag saknas ofta den informa-
tionen.

Sedan det nya subventionssystemet introducera-
des hésten 2002 har vi beslutat att begriinsa sub-
ventionen for ett tjugotal nya originallikemedel. I
dag siljer dessa likemedel f6r mer 4n 500 miljoner
kronor arligen. Om begrinsningarna foljs kan stora
belopp frigéras som sedan kan anvindas till andra,
angeligna behandlingar.

Ann-Christin Tauberman
Generaldirektor
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FORKLARING AV VISSA BEGREPP

Beredningsformer — exempel pé olika beredningsformer av likemedel ir tabletter,
injektionsvitskor och plaster.

Forbrukningsartiklar — produkter som behovs for att tillféra kroppen ett likemedel
eller som behdvs for att en patient sjilv ska kunna kontrollera sin medicinering. Aven
stomiprodukter riknas som forbrukningsartiklar. Ett exempel pd en forbrukningsarti-
kel 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 g igenom alla
likemedel som ir subventionerade enligt det gamla regelsystemet och préva dem
enligt de regler fér subvention som tridde i kraft den 1 oktober 2002. Vi har delat
in likemedelssortimentet i 49 grupper. Turordningen fér att ga igenom grupperna
bestims utifrdn forsiljningsvirdet for respektive grupp under 2003. Varje likemedel
i en grupp provas var for sig med resultat att det antingen behaller eller forlorar sin
subvention.

Generell subvention — likemedlet ir subventionerat for hela det godkinda anvind-
ningsomradet.

Begrdnsad subvention — likemedlet 4r bara subventionerat for ett visst anvind-
ningsomrade eller en viss patientgrupp.

Licenslidkemedel — likemedelsprodukter som inte godkints for den svenska mark-
naden, men som behdvs i sirskilda fall och som siljs med sirskile tillstind av Likeme-
delsverket.

Originalldkemedel — det forsta godkinda likemedlet som innehéller en viss aktiv
substans.

Parallelldistribuerade och parallellimporterade Iikemedel — likemedels-
produkter som importeras till Sverige vid sidan av likemedelstillverkarens avtalade
import- eller forsiljningskanaler. Parallelldistribuerade likemedel dr godkinda av
EU-kommissionen medan parallellimporterade likemedel 4r godkidnda av Likeme-
delsverket.

Sdrldkemedel — likemedel som har effekt pi sillsynta sjukdomar, men som for 13-
kemedelsindustrin 4r svara att utveckla pa grund av de mycket hoga kostnaderna och
den lilla forvintade férsiljningsvolymen.
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LFN, LAKEMEDEL OCH HALSO-

OCH SJUKVARDEN

Vi redovisar hir kort ndgot om vart uppdrag, kon-
struktionen pd subventionssystemet, de si kallade
lakemedelsformanerna och deras plats i hilso- och
sjukvérden.

For fem ar sedan fick vi ett nytt subventionssys-
tem for likemedel och LEN bildades. Det ar vi som
beslutar om vilka likemedel och férbrukningsartiklar
som ska ing i likemedelsfSrmanerna och dirmed fi
riknas in i hogkostnadsskyddet.

En orsak till att en statlig myndighet ska bestimma
vilka likemedel som ska inga i formanerna 4r att
dessa ska vara lika oavsett var man bor i landet.

Skydd mot héga kostnader

Hogkostnadsskyddet innebir att en medborgare
betalar hogst 1 800 kronor under ett ar for likemedel
och férbrukningsartiklar som ingar i likemedelsfor-
ménen. Om likemedelskostnaderna éverstiger den
summan gar samhillet in och betalar (se figur 1).

Figur 1. Hogkostnadstrappan for likemedel

Sammanlagd kostnad Du betalar
far |Ekemedel Sodm mest
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Vi hanterar tusentals ansékningar per dar

Vi hanterar éver 10 000 ansékningar per dr. De

allra flesta ir frdn féretag som ansoker om att f3
indra priset pa ett likemedel inom ramen for det sa
kallade generiska utbytet, som innebir att Apoteket
byter ut ett likemedel mot den billigaste likvirdiga
kopian. Generikareformen ir en central del av det
nya subventionssystemet och har sedan starten sparat
dtskilliga miljarder &t skattebetalarna.

Sedan har vi ansokningar om pris och subvention
for nya originallikemedel och forbrukningsartiklar.
Besluten tas l6pande under dret nir nya ansékningar
kommer in. For nya originallikemedel krivs en
omfattande utredning innan beslut tas.

Till vér uppgift hér ocksd att gé igenom alla like-
medel som ingér i likemedelsf6rméanerna och som
inte provats enligt de nya subventionsreglerna. Detta

mycket omfattande arbete utférs i genomgangen av
likemedelssortimentet. Subventionen for samtliga
likemedel prévas i denna genomging pé nytt.

Nir det nya systemet infordes 2002 var det inte
mojligt att prova alla likemedel pa en gang enligt
det nya regelsystemet. Hictills har vi granskat tre
grupper av likemedel. Under 2007 offentliggjordes
var granskning av likemedel mot astma, kronisk

obstruktiv lungsjukdom (KOL) och hosta.

Kostnadseffektivitet krav for subvention

Nir vi tar vdra beslut ska vi utga fran ett antal
kriterier som finns redovisade i lagen om likeme-
delsférmaner. Vi ska bland annat bedéma om ett
likemedel 4r kostnadseffektivt i ett samhillsekono-
miske perspektiv. Det betyder att vi stiller nyttan av
likemedlet mot kostnaden.

Vi ser till alla de positiva effekter likemedel har
pa minniskors hilsa och livskvalitet. Vi tar ocksa
hansyn till om likemedlet till exempel innebir att
patienten behover ga till likare mer sillan, slipper
en operation, kanske kan arbeta i stillet f6r att vara
sjukskriven, klarar sig bittre pa egen hand och dirfor
inte behéver lika omfattande dldreomsorg med
mera. Vi ligger alla de positiva effekterna i den ena
vagskalen, i den andra ligger vi kostnaderna som ir
forknippade med likemedlet. Forst och frimst det
pris likemedelsforetaget vill ha ut. Dirutéver riknar
vi ocksé in kostnader som kan uppsti till foljd av
biverkningar och kostnader som uppstdr for att en
patient behdver hjilp for att ta sitt likemedel.

Ar ett likemedel orimligt dyrt, stillt i relation till
den nytta det gor, bor det inte vara subventionerat.
Vi vill inte betala for sddant som inte ar till nytta
for patienten och samhillet. Exempelvis finns det
ingen anledning att subventionera ett likemedel
om det finns ett liknande som gor samma nytta fast
till ete ldgre pris. Det innebir inte att det bara ska
vara billiga likemedel som ska subventioneras. Har
likemedlet positiva effekter pd minniskors hilsa och
livskvalitet si kan det ocksa f4 kosta.

De med storst behov ska fd mer
Kostnadseffektiviteten ska vigas samman med tvéd
andra principer: dels behovs- och solidaritetsprincipen
som innebir att de som har de storsta medicinska beho-
ven ska ha mer av vardens resurser 4n andra patient-
grupper, dels minniskovirdesprincipen som innebir
att varden ska respektera alla minniskors lika virde.



Vi underldttar for likarna att hitta
kostnadseffektiva alternativ

Det ir sjilvklart likaren i métet med sin patient som
ir mest limpad att bedéma vilka likemedel som ska
skrivas pd recept till en patient. Likarna har dock
inte sjilva mojligheten att géra den typ av kost-
nadseffektivitetsanalyser som vi genomfér. Genom
vara beslut kan vi underlitta for likarna att hicta

de likemedel som inte bara medicinskt, utan dven
kostnadsmissigt, dr de mest effektiva.

I landstingen finns likemedelskommittéer som
arbetar med att stodja likarna i deras val av olika
likemedel. Det gor de genom att drligen ge ut en
lista 6ver rekommenderade likemedel samt genom
olika typer av utbildnings- och utvecklingsinsatser.
Likemedelskommittéerna ska bidra till att gora
véra beslut kiinda bland likarna enligt den senaste
overenskommelsen mellan Socialdepartementet och
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL). Detta ir
sirskilt angeldget nir vi factat beslut om att begrinsa
subventionen till ett visst anvindningsomréde eller
en viss patientgrupp.

Ldkemedlen en del av sjukvdrden

Anvindningen av likemedel 4r en av manga behand-
lingsmetoder och ska ses som en integrerad del av
den &vriga hilso- och sjukvérden. De resurser som
liggs pd likemedel ingdr i de samlade resurserna for
hilso- och sjukvarden. Kostnaderna for hilso- och
sjukvarden var 229 miljarder kronor under 2005.
Likemedlens andel av kostnaderna motsvarar cirka
en sjundedel. Ar 2007 var de sammanlagda likeme-
delskostnaderna drygt 34 miljarder kronor.

Landstingen fdr bidrag fér att tidcka kostnader
Staten och landstingen delar pd kostnadsansva-

ret. Landstingen tog 1998 i formell mening &ver
kostnadsansvaret f6r likemedelsférminerna frin
staten. Samtidigt infordes ett sirskilt statsbidrag till
landstingen fér kostnaderna for forménerna. Staten
och organisationen Sveriges kommuner och lands-
ting (SKL) triffar med jimna mellanrum &verens-
kommelser om formerna fr statens ersittning till
landstingen. Det senaste avtalet giller f6r 2008 och
ger landstingen totalt 21,6 miljarder kronor som
bidrag till likemedelsfrménerna (se figur 2).
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Figur 2. Kostnader for likemedelsforménerna, pa-
tienternas egenavgifter, slutenvirdslikemedel och
receptfria likemedel 2007, miljarder kronor
inklusive moms

Receptfria
lakemedel; 3,6

Lakemedel i
slutenvérden; 5,4

Lakemedelsférmanerna; 19,9 |

Patienternas
egenavgifter; 5,2

Fyra myndigheter arbetar med Idkemedel

P4 nationell niva finns, férutom LEN, tre andra
myndigheter pé likemedelsomradet som vi samver-
kar med. Det 4r Likemedelsverket, Statens beredning
for medicinsk utvirdering (SBU) och Socialstyrelsen.

For att ett likemedel ska fa siljas i Sverige krivs att
det dr godkint av Likemedelsverket eller EU-kom-
missionen. Likemedel som uppfyller vissa krav pa
kvalitet, sikerhet och effekt godkiinns for forsiljning.
Bland Likemedelsverkets uppgifter ingér ocksi att
ta fram rekommendationer for hur likemedel bér
anvindas 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 systematiska oversikter Gver den internationella,
vetenskapliga litteraturen inom olika behandlings-
omriden.

Bland Socialstyrelsens uppgifter ingar att utarbeta
riktlinjer for vard och behandling av patienter med
svéra kroniska sjukdomar, som rér manga ménnis-
kor och tar omfattande samhillsresurser i ansprak.

I riktlinjerna ingdr beslutsstdd for prioriteringar i
hilso- och sjukvarden.
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1. ANVANDNINGEN AV MEDLEN |
LAKEMEDELSFORMANERNA

Regeringens mal

Medlen inom likemedelsférméanerna ska anvin-
das pé ett indamalsenligt och kostnadseffektivt
Satt.

Regeringens krav pa aterapportering
Redovisning av hur praxis for nimdens tolkning
av lagen (2002:160) om likemedelsférméaner
m.m. har utvecklats i beslutfattandet och en
bedémning av hur nimndens beslut har paver-
kat kostnaderna for likemedelsformanerna.

1.1 Madlet om en dndamadlsenlig och
kostnadseffektiv medelsanvindning
har delvis ndtts

Malet har delvis natts. Vi har pa flera sict bidragit
till att medlen inom likemedelsférmanerna anvinds
mer dndamalsenligt och kostnadseffektivt dn tidigare.
Vir genomgang av det befintliga likemedelssorti-
mentet kommer dock att ta ytterligare ett antal ar
att genomfora och vi kan inte pa egen hand se till
att malet om en dndamélsenlig och kostnadseffektiv
anvindning av medlen inom likemedelsfsrmanerna
nds. En forutsitening for att mélet ska kunna nés 4r
till exempel att landstingen och likarna foljer vara
beslut, si att ritt likemedel skrivs ut till ritt patient.

Antalet beslut om prissdnkningar 6kar

Under 2007 har vi beslutat om drygt 10 000 pris-
dndringar varav 70 procent ir prissinkningar. Detta
ir en 6kning med &ver 500 prissinkningsbeslut jim-
fort med foregiende ar. Sedan systemet med gene-
riskt utbyte infdrdes i oktober 2002 har prisnivin for
likemedel utan patent halverats. Systemet innebir
att Apoteket byter ut likemedel mot den billigaste
likvirdiga kopian (s& kallade generika) nir en kund
hamear ut ett recept. Det likemedelsforetag som har
det ligsta priset fir dirmed den storsta forsiljningen.

Ldgre priser sparade 5 miljarder 2007

Tack vare att likemedelsféretagen konkurrerar om att
vara billigast, fortsitter priserna pd likemedel utan
patent att sjunka. Sambhillet har sparat 5 miljarder
kronor under 2007 p4 grund av den ligre prisnivin
(se avsnitt 4). De foretag som siljer generika kan
reagera pa andra foretags priser och snabbt dndra sina
egna pi den marknadsplats som LFN skapat.

Kostnadseffektiva Idikemedel subventioneras
Under &ret har vi ocksa beslutat att subventionera 45
nya, kostnadseffektiva originallikemedel. Omvint har
vi dven beslutat att avsld ansokningar om likemedel
som inte dr kostnadseffektiva. Fem beslut om avslag
har fattats f6r nya originallikemedel 2007. I ytterligare
fyra fall togs ansdkningarna tillbaka sedan foretaget
tagit del av ett férslag om avslag (se avsnitt 2.2).

Genomgdngen av likemedel mot astma,

KOL och hosta frigor 33 miljoner

I genomgangen av likemedel mot astma, kroniskt
obstruktiv lungsjukdom (KOL) och hosta har vi
beslutat att ta bort subventionen for sju likemedel.
Dessa beslut, som fattades i maj 2007, beriknas
frigéra 33 miljoner kronor per 4r av de medel som
avsatts for likemedelsforméinerna. Ytterligare tta
miljoner kronor hade frigjorts om inte tvd av vira
beslut om avslag hade éverklagats (se avsnitt 6).

En orsak dill att regeringens mal dnnu inte har
ntts dr att genomgangen av hela det befintliga
likemedelssortimentet kommer att ta ytterligare ett
antal ar att genomfora. Virt fortsatta arbete med
genomgangen kommer att frigora yteerligare resurser
som kan anvindas till annan angeligen vird och

behandling.

Rdtt Idkemedel till rdtt patient

Om mailet om en kostnadseffektiv likemedelsan-
vindning ska kunna ns ir det viktigt ate likarna
foljer vara beslut om begrinsad subvention. En
begrinsning kan till exempel innebira att ett dyrare
likemedel inte ska anvindas forrin det verkligen
behévs. Sedan myndigheten startade sin verksamhet
2002 har vi beslutat att begrinsa subventionen for
tjugotalet likemedel. I dag siljer dessa likemedel for
mer 4n 500 miljoner kronor per ar inom likemedels-
formanerna.

Svdrt att nd ut med begrdnsningar

Vi har under aret arbetat mycket med att sprida kun-
skap om vdra genomgangar och véra beslut. Mélet
act aktorerna pd likemedelsomridet, sirskilt likarna
som skriver ut likemedel, ska f& 6kad kunskap om
subventionssystemet och véra beslut har natts (se
avsnitt 3). Vi ser dock svarigheter med att nd ut med
information om begrinsningar. Dirfor har vi ett
nira samarbete med Sveriges informationsdatabas
for likemedel (SIL), dir vi gemensamt arbetar for
att vara begrinsningar ska komma in i sjukvirdens
journalsystem.
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Flera aktérer avgér om mdlet ndas

Aven andra aktdrer har en viktig roll nir det giller
att uppnd regeringens mal om en indamalsenlig
och kostnadseffektiv anvindning av medlen inom
likemedelsformanerna. Beslutsfattare i hilso- och
sjukvarden, likemedelskommittéerna, andra myn-
digheter, likemedelsindustrin och Apoteket har alla
en avgorande betydelse for hur kostnadseffektiv
likemedelsanvindningen blir.

Sjunkande priser dimpar kostnadsékningen
inom ldikemedelsformdnerna

Jamfort med foregiende 4r 6kade landstingens
kostnader for likemedelsfdrminerna 2007 med 3,9
procent till 19,9 miljarder kronor. Men kostnaden
blev and4, trots kningen, 1,6 miljarder ligre in det
statsbidrag pa 21,5 miljarder kronor som landstingen
fick for forméanerna. Kostnadsékningen inom forma-
nerna har begrinsats dven om volymen salda likeme-
del 6kat. Detta eftersom prisnivin pd likemedel har
fortsatt att sjunka.

Samtidigt 6kade kostnaderna for likemedel i slut-
envird med 14 procent till 5,4 miljarder. En orsak
ir act landstingen valt att sjilva tillhandahalla vissa
likemedel direke till patienterna inom slutenvérden i
stillet for att lata kostnaden gd via forménerna. Slar
man samman likemedelsférminen med likemedel
i slutenvird uppgick landstingens totala kostnad till
drygt 25 miljarder kronor.

1.2  Praxis i beslutsfattandet

Vi redovisar hir nigra av de viktigaste slutsatserna
av vara beslut under det gingna dret. En del av vira
beslut dverklagas och da bidrar frvaltningsdomsto-
larna till att skapa praxis med sina domar, vilket har
skett iven under 2007. De beslut vi nimner hittas i
sin fullstindiga lydelse enklast p vir hemsida (www.
Ifn.se). De finns ocksd fértecknade i bilaga 1.

Allmé&nna utgangspunkter

Lidkemedelsformdnerna omfattar

bara Iikemedel i 6ppenvdrd

Vi slog tidigt fast att det bara ir likemedel inom
oppenvirden som omfattas av likemedelférmanerna.
Prévningen sker med utgingspunke i den eller de
godkinda anvindningsomridena.

Vissa likemedel kan skrivas ut pa recept dven om
patienten knappast kan hantera dem sjilv. Aven
sidana likemedel kan fi subvention om beslutskrite-
rierna dr uppfyllda. Férutsittningen dr dock att det
inte ir uteslutet att skriva ut dem pa recept. Vi avser
att bedéma sidana grinsdragningar i ett samman-

hang nir den aktuella likemedelsgruppen behandlas
inom ramen for den pigiende genomgangen av
samtliga likemedel.

Beslutskriterierna bedoms i

ett helhetsperspektiv

Nir vi bedémer om ett likemedel ska subventioneras
till ete visst pris sd gor vi det i ett helhetsperspektiv
dir medicinska, humanitira och samhillsekonomiska
aspekter vigs in. I denna avvigning utgar beslutskri-
terierna frin de tre principerna om minniskovirde,
behov—solidaritet och kostnadseffektivitet.

I de principiellt intressanta malen om impotensli-
kemedlen Viagra, Cialis och Levitra har kammarrit-
ten i sina domar frin 2005 inte invint mot vart sitt
att géra bedomningar i ett helhetsperspektiv. Dessa
domar har 6verklagats till Regeringsritten, som dnnu
inte behandlat malen.

Férmdnslagen dr férenlig med
transparensdirektivet

Linsritten har i flera domar bekriftat att lagen om
lakemedelsformaner ar férenlig med transparensdi-
rektivet. Det har skett i flera domar om de sé kallade
H2-blockerarna (likemedel mot sjukdomar orsakade
av magsyra). Transparensdirektivet har antagits av de
Europeiska gemenskapernas rad och innehéller bland
annat regler om att myndigheters beslut ska grunda
sig pa objektiva och kontrollerbara kriterier.

Tidigare subvention innebdr inte automatiskt
att kriterierna dr uppfyllda senare

Att ett likemedel tidigare varit subventionerat
innebir inte automatiske att kraven for subvention ir
uppfyllda i ett senare skede.

Linsritten konstaterar till exempel i sin dom om
Ranitidin Recip det faktum att detta likemedel
ingick i formanerna inte innebar att likemedlet
automatiskt uppfyllde de krav som stills i 15 §
formanslagen. Linsritten konstaterade ocksa att vi
har ritt att pd eget initiativ utesluta ett likemedel ur
formanerna om det inte lingre uppfyller de krav som
angesi15§.

Behovs- och solidaritetsprincipen

Behovs- och solidaritetsprincipen utgdr fran
sjukdomens svdrighetsgrad

Fragan om subvention ska dven virderas utifrin
behovs- och solidaritetsprincipen, som syftar till att
mer av vardens resurser ska ges till de mest beho-
vande, de med de svaraste sjukdomarna och de med
den sdmsta livskvaliteten. Det konkreta uttrycket for
detta 4r en bedémning av svérighetsgraden for de
sjukdomar som ett likemedel ska behandla.



Bedémningarna av sjukdomars svirighetsgrad har
varit av sirskilt intresse i f6ljande sammanhang.
Bedémningarna utgér frin det aktuella likemedlets
anvindning och giller dirfor inte alltid generellt om
en viss diagnos.

Svérighetsgraden har tidigare bedémts som svér
nir det giller likemedel mot sjukdomstillstand som
vissa invasiva svampinfektioner, schizofreni, svir
allergisk astma, hdgt blodtryck i lungkretsloppet
(PAH), njurcellscancer, bindvivstumér, ureaom-
sitening, MS, kronisk jirnupplagring, och kronisk
hepatit B.

Vid benskérhet har svarighetsgraden i nagra fall
bedémts som mild till martlig. Bedémningen av
svarighetsgraden varierar beroende pé vilken typ eller
grad av benskorhet likemedlet tar sikte pa.

Nir det giller ett likemedel mot karies har svérig-
hetsgraden i ett fall bedémts som lag.

Under 2007 har svérighetsgraden bedémts som
hég vid sjukdomar som depression, essentiell trom-
bocytemi (en sjuklig férindring av benmirgen),
viss svar kronisk smirta, avstdtning vid lever- och
njurtransplantation, Parkinsons sjukdom (framfor
allt i senare fas), epilepsi, livmodershalscancer, dlders-
relaterad makuladegeneration (nedbrytning av gula
flicken), opiatberoende, blodbrist, kronisk njursvikt,
reumatoid artrit och kirlkramp.

Svérighetsgraden har bedémts som lag vid sjukdo-
mar som rotavirusinfektion (magsjuka), postmeno-
pausal vaginal torrhet och hosta.

Svdra sjukdomstillstdnd dr prioriterade
Subventioneringen av likemedel for friska eller
mindre svért sjuka méste stillas i relation till sub-
ventionering for patienter med stort lidande och
funktionsnedsittning. Hir r behovs- och solidari-
tetsprincipen viktig.

Vi avslog ansékan om subvention for Nicorette
nikotinpléster. Malgruppen bestod i huvudsak av
friska personer som visserligen har hogre risk 4n icke-
rokare att senare i livet drabbas av sjukdom. Plast-
ren anvinds mycket brett dven av personer som ir
mattligt nikotinberoende och som inte behover sluta
roka direkt av medicinska skil. Hartill kommer att
foretaget inte har visat att plastren har ett medicinske
mervirde jimfort med receptfria plaster som ingar i
egenvard.

Diremot fick Zyban (likemedel mot nikotin-
beroende) subvention. Det ir liksom Nicorette
kostnadseffektivt men skillnaden 4r att Zyban ir en
behandling f6r de svéra fallen med héga risker och
innebir ofta en sista utvdg nir de redan prévat andra
stt att sluta utan att lyckas. Foretaget redovisade
ocksa en uppféljningsstudie infor utgangen av ett
tidigare tidsbegrinsat beslut om att Zyban skulle inga
i formdnerna. Vi anser att Zyban ir ett andrahandsli-
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kemedel som uppfyller kriterierna for subvention
endast vid behandling med motiverande stod.

Eftersom overvikt kan ge svira foljdsjukdomar fick
lakemedlet Acomplia begrinsad subvention. Subven-
tionen begrinsades ddrfor till de patientgrupper som
har storst risk for allvarliga foljdsjukdomar.

Raptiva, ett likemedel mot plackpsoriasis, hade
inte visats vara kostnadseffektivt jimfért med Remi-
cade och Enbrel. Den ganska hoga svarighetsgraden
och behovet av individualiserad behandling gjorde
emellertid att behovet av sortimentsbredd var stort.
Kostnaden framstod da inte som orimlig och Raptiva
fick inga i forménerna med begrinsning.

Hagre kostnader accepteras for att

behandIa svdra sjukdomar

Hogre kostnader kan accepteras for likemedel

som anvinds for att behandla svira sjukdomar. Ett
exempel dr Velcade, ett likemedel mot cancer i ben-
mirgen, som har visat god effekt i hogdos men hog
kostnad (625 000 kronor per vunnet kvalitetsjusterat
levnadsir). Kostnaden bedomdes dock som rimlig
med hinsyn till att sjukdomen har en hég svirighets-
grad och att det anvinds inom ett angeldget omrade.

Det dr mindre angeldget att behandla
sjukdomar med Idg svdrighetsgrad

Nir det giller likemedlet Rotarix (vaccin som fore-
bygger magsjuka) dr malgruppen i huvudsak friska
personer som visserligen har en hég risk att drab-
bas av rotavirusinfektion, men sjukdomens svérig-
hetsgrad ir lig (magsjuka hos barn som i de flesta
fall kan virdas i hemmet med symtom som i regel
forsvinner inom fem till &tta dagar). Vi bedomde
dessutom kostnaden fér den medicinska effekten
som hog. Ansokan avslogs.

I genomgangen av likemedel mot astma, kroniskt
obstruktiv lungsjukdom (KOL) och hosta bedémde
vi att svarighetsgraden vid forkylningshosta 4r sé lig
att likemedel mot sidan hosta inte ska ingé i likeme-
delsféormanerna.

Vi ansig i genomgingen av likemedel mot
sjukdomar orsakade av magsyra, att lindriga former
av halsbrinna och sura uppstotningar inte ger si
svéra besvir att behandlingen ska ing i likemedels-
formanerna. Forlusten av livskvalitet ir liten och
patienterna kan sjilva ta ansvar fér behandlingen. En
sammanvigning av kostnadseffektivitetsprincipen
och behovs- och solidaritetsprincipen ledde till att
bland annat syraneutraliserande medel och sa kallade
H2-blockerare inte fick subvention.

De beslut om H2-blockerarna som vi fattade
2006 overklagades till lansritten av berdrda fore-
tag. Lansritten har nu avgjort malen och avslagit
overklagandena. Linsritten uttalar i domarna bland
annat att det maste anses mer angeldget att de med
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svira sjukdomsbesvir fir subventionerade likemedel
dn de vars besvir dr mindre. Linsritten slar fast atc
lindrigare former av halsbrinna och sura uppstét-
ningar ger upphov till s& smé livskvalitetsforluster att
behandlingen inte ska subventioneras av samhillet.

Kostnadseffektivitet

Ldnsrdttens dom om Lanzo fdr uppfattas som
ett godtagande av pristoleransen

I genomgangen av likemedel mot sjukdomar orsa-
kade av magsyra (syragenomgangen) anvindes en
pristolerans. Den innebir att dven likemedel som 4r
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
4n ett likemedel inom ett behandlingsomride. Ett
annat motiv ir att utbytessystemet inte skulle kunna
fungera om bara det billigaste likemedlet blev kvar i
en utbytesgrupp.

I syragenomgéingen bedémde vi att behovet av
sortimentsbredd var litet. Detta motiverar en relativt
begrinsad pristolerans.

Linsrittens dom under 2007 om Lanzo fir uppfat-
tas som ett godtagande av pristoleransen.

En pristolerans med samma teknik som i syra-
genomgangen gick inte att anvinda i den under
2007 avslutade astmagenomgangen. Det fanns
inda ett behov av sortimentsbredd. Vi gjorde dirfor
en helhetsbedomning av prisbilden och behovet
av sortimentsbredd. Vi bedomde att det fanns ett
virde i att ha tillgang till alternativ vad avser sivil
verksamma dmnen som inhalationshjilpmedel och
beredningsformer. Dessa variationer gick emellertid
inte att uttrycka i belopp pa samma sitt som i syrage-
nomgangen.

Jdamfarelser ska goéras med det mest relevanta
behandlingsalternativet
Var praxis ir att jimforelse ska goras mot det mest
relevanta behandlingsalternativet — inte det dyraste.
Kammarrittens dom om allergilikemedlet Xyzal
2006 har stirkt denna praxis. En {6ljd av domen ar
ocksa att ett nytt likemedel inte méste subventione-
ras bara for att det kostar mindre in ett likemedel
som fir subvention enligt dvergingsbestimmelserna.
Overgéngsbestldmmelserna innebir att ildre likeme-
del tills vidare fir vara kvar i likemedelsférmanerna
tills vi hinner ga igenom motsvarande likemedels-
grupp. I fallet med Xyzal jimforde vi dirfor med
generiskt cetirizin, som ir billigast och mest relevant
att jimfora med.

I vissa fall 4r det tillrickligt att jimf6ra de direkta
behandlingskostnaderna med alternativen. Det gil-

ler till exempel nir ett likemedel kan bedomas ha
samma effekt som alternativen.

I beslutet om parkinssonlikemedlet Neupro ut-
talar vi att ett nytt likemedel i regel jamfors mot det
mest kostnadseffektiva alternativet. D3 det sakna-
des information om vilket alternativ som var mest
kostnadseffektivt gjordes jimforelsen i stillet mot det
mest anvinda alternativet.

I drendet om det antiinflammatoriska likemedlet
Prexige kunde inte kostnadseffektiviteten fér hela
lakemedelsgruppen utredas i det enskilda drendet. Vi
utgick ifrin kostnaden och nyttan av redan befint-
liga och subventionerade likemedel inom behand-
lingsomrédet. Detta i avvaktan pé resultaten av den
pigiende genomgangen.

Ett billigare alternativ behédver inte

vara kostnadseffektivt

Procoralan, for behandling av en relativt svir sjuk-
dom som kirlkramp, gav visserligen en besparing i
forhallande till alternativ behandling, men gav samti-
digt en livskvalitetsforlust som inte ansags sta i rimlig
proportion till besparingen. Ansokan avslogs dirfor.

Kombinationsldkemedel och nya berednings-
former subventioneras om priset dr lika

Som framgar av tidigare rs praxis har vi i flera fall
beviljat subvention for sa kallade kombinationsli-
kemedel, d4 de haft likvirdig effekt och likartade
biverkningar och samma pris som de ingiende
substanserna. Om det funnits andra kombinations-
lakemedel har hinsyn dven tagits till att det ansokea
likemedlet varit likvirdigt och inte haft hogre
behandlingskostnad.

Nir det giller nya beredningsformer av ett
likemedel framgér redan av tidigare &rs praxis att vi
beviljar subvention om den nya beredningsformen &r
likvirdig och har samma eller lagre pris. For att godta
ett hogre pris kréver vi att den nya beredningsformen
har en fordel for vissa patienter framfor den bered-
ningsform som redan ingdr i formanen.

Oversiktlig bedémning tillréiicklig

for licensldkemedel

Nir det giller licenslikemedel framgar av tidigare

drs praxis att det ricker med en 6versiktlig bedém-
ning av kostnadseffektiviteten. Likemedelsverket ger
licenser for likemedel bara om behovet av behand-
ling inte kan tillgodoses genom likemedel som 4r
godkinda i Sverige. Vira beslut utgér di frin behovet
och den héga angelidgenhetsgraden i de enskilda
fallen.

Ar 2007 har vi i ett drende (Surmontil) funnit
skal att utnyttja mojligheten att besluta om subven-
tion for ett licenslikemedel utan att faststilla pris.
Kostnaden bedémdes bli rimlig mot bakgrund av



att foretaget uppgett att de aktuella kapslarna skulle
prissittas med utgingspunkt frin priset pa de tablet-
ter som tidigare marknadsforts.

Sdrldkemedel bedoms efter de

allmdnna kriterierna

Som framgar av tidigare ars praxis giller dven for
sirlikemedel att foretaget ska visa att kriterierna for
subvention dr uppfyllda. Det kan emellertid ofta vara
orimligt att kriva ett fullstindigt hilsoekonomiskt
underlag vid ans6kan. Vi har i flertalet fall funnit act
sirlikemedel kan fa ingd i formdnerna mot bakgrund
av de speciella omstindigheter och humanitira skal
som beskrivs i EG-férordningen om sirlikemedel.
Det kan vara acceptabelt att det saknas ett fullstin-
digt hilsoekonomiskt underlag vid ansékan, men det
kan i vissa fall finnas anledning att kriva ett béttre
underlag efter en tids anvindning. Vi har dirfor dven
nir det giller sirlikemedel i vissa fall forknippat
subventionen med villkor.

Samma beslutskriterier for
fédelsekontrollerande varor

For fodelsekontrollerande varor anger lagen, som
konstaterats i tidigare rs praxis, inte nirmare
forutsittningar for provningen. Med hinsyn till det
overgripande syftet med lagstiftningen ir emellertid
de kriterier som finns i 15 § i princip tillimpliga
eftersom lagen anger att fédelsekontrollerade varor
ingar i formdnerna. Det 4r dock frimst kostnadsef-
fektivitetsprincipen som ir av intresse i dessa fall.

Begrdnsningar

Férmdnssystemet dr produktinriktat

men ibland behévs begrédnsningar
Likemedelsformanerna baserar sig pa produkterna.
Det betyder att ett likemedel normalt subventioneras
for all anvindning och inte for vissa diagnoser.

Vi gjorde inte avsteg fran principen om ett pro-
duktbaserat system for likemedlet Pantoloc (likeme-
del mot sjukdomar orsakade av magsyra), som fick
behalla subvention utan begrinsningar, trots att skill-
naderna i behandlingskostnad mellan Pantoloc och
omeprazol inte i alla situationer rymdes inom den
angivna pristoleransen. Exempelvis fanns det skal
att overviga att undanta lindriga former av GERD,
som inte ger upphov till s svira besvir att behand-
lingen av dessa bor ingd i likemedelsforméanerna. Vi
undantog 4nd4 inte lindriga former av GERD frin
formanerna. Orsaken var att det saknas méjligheter
att i praktiken begrinsa anvindningen till dem som
verkligen behéver behandlingen.

I fallet med Nexium (likemedel mot sjukdomar
orsakade av magsyra) var diremot villkoren for
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begrinsningar uppfyllda. Nexium ska anvindas som
ett andrahandsmedel och det gir att med tillricklig
sikerhet urskilja de patientgrupper for vilka behand-
lingen ir effektiv. En sidan begrinsning uppfyller de
krav som vi tillimpar for att gora avsteg frin princi-
pen om ett produktbaserat system.

Vi har dven gjort andra typer av begrinsningar av
kostnadseffektivitetsskil som innebir att vissa like-
medel bara fir subvention fér andrahandsanvind-
ning eller tilliggsbehandling.

I beslutet om Acomplia begrinsade vi anvind-
ningen till de patientgrupper som har storst risk for
allvarliga f6ljdsjukdomar.

Nytt underlag medférde att
begrdnsning togs bort
Aven om begrinsningar har forekommit i storre
omfattning 4n tidigare sa finns dven exempel pa att
en begrinsning har kunnat tas bort med hinsyn till
nytt kliniskt och hilsoekonomiskt underlag.
Diabetesmedlet Levemir beviljades tidigare
subvention med begrinsning for behandling av
diabetes typ 1. Bakgrunden till begrinsningen var
att merparten av de kliniska studierna och hela det
hilsoekonomiska materialet var baserat pa studier
av patienter med diabetes typ 1. Nir foretaget 2007
ansokte om utdkning av subventionen var anvind-
ningsomradet detsamma. Doseringsanvisningarna
hade dock dndrats. Foretaget redovisade ett underlag
som belyste behandling av patienter med diabetes
typ 2 och hilsoekonomiska analyser pd denna grupp.
P4 grund av den bedémning som kunde goras mot
bakgrund av det nya materialet bif6lls ansékan och
begrinsningen upphivdes.

Subvention for vaccin begréinsades av

hdinsyn till vaccinationsprogram

Nir det nuvarande forménssystemet infordes 6pp-
nades en méjlighet for subvention dven av forebyg-
gande likemedelsbehandling. Under 2007 har fragan
aktualiserats genom nagra ansokningar om subven-
tion for vacciner. Vacciner ingir méinga ginger dven
i (eller kan komma att inga i) allménna vaccinations-
program. Lagstiftningen limnar inte nigra sirskilda
anvisningar kring om eller hur detta ska vigas in i
bedémningen. Prévningen kan darfor enbart goras
utifrin de allminna beslutskriterierna i likemedels-
formanslagen.

Vaccinet Gardasil begrinsades till en viss dlders-
grupp av unga kvinnor f6r att undvika vissa praktiska
svarigheter vid ett eventuellt genomférande av ett
nationellt barnvaccinationsprogram. I avvigningen
beaktades ocksé att begrinsningen inte var férenad
med nagon nimnvird hilsorisk.
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Begrdnsad subvention kan ges fér patienter
med sdrskilda behov
Nir det dr motiverat kan vi besluta att begrinsa
subventionen till patienter med sirskilda behov.
Allergivaccinet Grazax begrinsades till nir bista
mojliga symtomdidmpande behandling inte ger ett
tillfredsstillande resultat.

Det receptiria likemedlet Replens begrinsades
for behandling av vaginal torrhet endast for kvinnor
med brdstcancer som behandlas med aromatashim-
mare. De likemedel som finns inom férmanerna ska
inte anvindas vid bréstcancer. Féretaget hade dire-
mot inte visat att Replens var kostnadseffektivt for
dem som kan ta de likemedel som redan finns inom
formanerna. Vi antecknade att Replens kommer att
prévas inom ramen for den pagiende genomgéingen
av p-piller och likemedel mot klimakteriebesvir.

Vidare har subventionen av Neupro (depotplis-
ter) begrinsats till att gilla endast de patienter med
Parkinsons sjukdom som behover dopaminagonister
och som inte kan ta tabletter. I beslutet konstaterar
vi att Neupro har nigot simre effekt och nigot ligre
kostnad in jimférelsepreparatet. Vi konstaterade
ocksd att det fanns ett stort behov av behandlings-
alternativ och att Neupro, vars kostnad ir ligre 4n
andra dopaminagonister, var ett kostnadseffektivt
alternativ f6r de patienter som inte kan ta dopamina-
gonister i tablettform.

Genom sin sirskiljande verkningsmekanism
och biverkningsprofil skulle Voxra (likemedel mot
depression) kunna vara ett kostnadseffektivt behand-
lingsalternativ for en grupp patienter som inte nar
ett tillfredsstillande behandlingsresultat med annan
behandling. Féretaget hade dock inte visat hur denna
grupp skulle kunna skiljas ut frin évriga patienter.
Det var inte heller méjligt att pa befintlig utredning
begrinsa en subvention av Voxra till patientgrupper
for vilka likemedlet skulle kunna vara kostnadsef-
fektivt. En allefér omfattande anvindning av Voxra
bland patienter som skulle kunna behandlas med
billigare SSRI-likemedel leder till kostnader som
omintetgor de hilsoekonomiska vinster som Voxra
kunnat ge.

Begrdnsad subvention till patienter

som redan anvdnder Idkemedlet

I vissa fall dr det rimligt att vissa patienter fir
fortsitta sin behandling trots att ett likemedel inte
lingre far subvention.

Duodopa ir en innovativ ny anvindning av
Parkinsonlikemedlet L-DOPA som har god effeke pa
motoriska fluktuationer. Duodopa hade tidigare fatt
tidsbegrinsad subvention och aktualiserades dirfor
genom en ny ansokan 2007.

Den beriknade kostnaden per kvalitetsjusterat
levnadsar for Duodopa var mycket hog. Aven med

hinsyn tagen dill att sjukdomen har hog svérighets-
grad var anvindningen av Duodopa till det begirda
priset inte kostnadseffektiv. Det var inte rimligt att
fortsittningsvis lita likemedlet inga i likemedelsfor-
mdnerna.

Ett antal patienter fick emellertid behandling med
likemedlet under den tid d4 Duodopa varit sub-
ventionerat. Avbrott i behandlingen pé grund av att
likemedlet inte lingre subventioneras skulle leda till
visentligt okat lidande hos denna patientgrupp och
till omstillningskostnader for hilso- och sjukvirden.

Vid en sammanvigning av medicinska, huma-
nitdra och samhillsekonomiska aspekter, framstod
det dirfor som rimligt att patienter som redan
inlett behandlingen fick méjlighet att fortsitta den.
Duodopa fick dirfér ingd i likemedelsfSrménerna till
det begirda priset for de patienter som redan inlett

behandling med likemedlet.

Ndir dr en begrdinsad subvention motiverad?

I malet om Undestor Testocaps beslot linsritten, i
enlighet med vart beslut, att inte bevilja subvention
trots att det fanns en mindre grupp patienter som
kunde ha behov av behandlingen. Linsritten fann
inte heller tillrickligt underlag for att medge begrin-
sad subvention.

I en likartad situation i domen om Lanzo fann
lansritten ddremot inte bara skl for begrinsad
subvention utan for obegrinsad subvention. Vi har
overklagat domen om Lanzo.

Villkor for subvention

Kompletterande krav stdlls som

villkor for subvention

Vi kan enligt likemedelsfsrménslagen stilla komplet-
terande krav som bland annat gillt marknadsféring,
uppf6ljning och komplettering av underlaget.

Nir det giller begrinsningar betriffande mark-
nadsforing har vi till exempel stéllt som villkor att
foretaget ska informera om de begrinsningar som
giller for hur likemedlet fir anvindas inom likeme-
delsféormanerna.

Nir det giller begrinsningar betriffande uppfolj-
ning har vi bland annat krivt att féretagen ska folja
upp anvindningen i klinisk praxis, vilket 4r viktigt
for att bedoma kostnadseffektiviteten. Vi har ocksa
stillt krav pé en studie av lingtidsanvindning med
en tillhorande hilsoekonomisk analys.

Tidsbegrinsningar har inte anvints. Ovriga villkor
har vi fortsatt att anvinda.



Att informera om ett nytt anvindningsomrdde
kan vara ett villkor for subvention

Likemedel som ingdr i forménerna kan fa ett nytt
anvindningsomride godkint. Vi kan i sddana fall pd
eget initiativ prova frigan om behandling enligt
tilliggsindikationen (det nya anvindningsomradet)
ska omfattas av likemedelsférmanerna eller om
nigot villkor behévs.

For 2007 har vi i vissa fall dven anvint som villkor
att foretaget ska anmila ett nytt anvindningsomride
till oss. Som skl for detta villkor redovisade vi i
beslutet om HIV-likemedlet Prezista att det pagick
studier som kunde leda till ansékan om nyte eller
indrat anvindningsomride, vilket kunde innebira
helt andra forutsittningar for likemedlets anvind-
ning och kostnadseffektivitet.

Sarskilda skal kravs for prish6jning

Som framgar av tidigare 4rs praxis intar vi en restrik-
tiv hillning nir det giller méjligheten for likeme-
delsforetagen att f3 hoja priset pa de likemedel som
inte ingdr i systemet med generiske utbyte, det vill
siga frimst nya originallikemedel som fortfarande
skyddas av patent. Det framgér av Likemedelsfor-
mansnimndens allminna rid (LFNAR 2006:1) om
grunder for prishdjningar pa likemedel, som vi be-
slutade om under hésten 2006. De allminna riden
sammanfattar den praxis som utbildats i vara beslut
om prishdjningar.

Var syn har under 2007 bekriftats av kammarrit-
ten genom deras dom om Ezetrol (likemedel mot

forhéjda blodfetter).

Forbrukningsartiklar

Grundliggande regler behévs fér forbruknings-
artiklar

Det finns inget uttryckligt férfattningsstod med
beslutskriterier for férbrukningsartiklar. Detta ir ett
problem sdvil for sokande foretag som for oss.

De beslutskriterier som anges for likemedel i 15 §
lagen om likemedelsforméner ir inte direke tillimp-
liga p4 forbrukningsartiklar. Férutsittningarna for
bedémningarna skiljer sig dessutom &t mellan likeme-
del och forbrukningsartiklar bland annat nir det giller
dokumentation och méjligheter att gora studier.

I brist pa en lagreglering kan vi enbart géra en mer
allmin bedémning av vilken nytta en ny produkt
tillfor i forhallande till de alternativ som star till buds
for den aktuella patientgruppen. Denna nytta stdlls i
relation till pdverkan pa kostnaderna.

Dom bekriftar var syn pa prishdjningar dven for
forbrukningsartiklar
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Vi godtar i princip prishojningar bara nir det finns
uppenbara skil for detta. Ect sddant skil kan vara att
en angeligen produkt férsvinner frin marknaden om
inte en prishéjning accepteras.

Under 2007 avslog linsritten ett 6verklagande
angiende en elektronisk PEF/FEV1-mitare (anvinds
vid mitning av lungfunktion). LFN hade 2006
beslutat att avsla foretagets ansokan om prishéjning
med motiveringen att det inte fanns uppenbara skal
for detta. Lansrittens dom bekriftar virt resonemang
kring prishéjningar.

1.3  Vdra beslut har bidragit till att
ddampa kostnadsékningen

Vara beslut har bidragit till att kostnadsékningen for
likemedelsformanerna dimpats. Under 2007 har vi
fattat 6ver 10 000 prisindringsbeslut, varav cirka 70
procent var prissinkningar. Genomgangen av like-
medel mot astma, KOL och hosta har frigjort cirka
33 miljoner kronor per ar (inte inrdknat de tva beslut
som overklagats, se avsnitt 6) som kan anvindas till
andra mer angeligna indamal. Vi har under 2007
fattat beslut om 45 nya originallikemedel. Effekten
av dessa pé kostnaderna for formanen 4r marginella.

Fungerande konkurrens pd generika

Det generiska utbytessystemet fortsitter att fungera
effektivt. Antalet prisindringsbeslut 6kar dven i 4r.
Priserna pd icke patentskyddade likemedel har halv-
erats sedan oktober 2002 (se avsnitt 4).

Kostnaden fér nya Iikemedel en liten andel
Besluten om nya originallikemedel har en liten effekt
pa kostnaderna f6r férmanerna. Anledningen 4r att
de dr ett litet antal likemedel jimfért med den stora
mingd produkter som redan ingér i likemedelsfor-
madnerna.

Attt rakna ut hur mycket kostnaderna faktiskt okat
pa grund av att ett nytt likemedel introducerats ir
svéart. Nir ett nytt likemedel kommer f6r behandling
av en sjukdom péverkar det givetvis ocksa anvind-
ningen av andra likemedel som redan finns for
behandling av samma sjukdom.

Bra Idkemedel dr virda sitt pris
Nir vi beslutar att subventionera ett kostnadsef-
fektivt likemedel betyder det att en eventuell hogre
kostnad f6r likemedlet vigs upp av en 6kad nytta.
Den 6kade nyttan kan besta av bittre hilsa eller att
patienten lever lingre.

Likemedlet kan ocksa ge kostnadsbesparingar inom
andra delar av sjukvirden eller i andra samhillssekto-

rer. Dessa besparingar viger ibland upp delar eller till
och med hela den 6kade likemedelskostnaden.
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Det ar alltid viktigt att komma ihég att ett likemedel
inte méste vara billigare 4n alternativen for att vara
kostnadseffektivt. Om ett likemedel har en positiv
effeke pa minniskors hilsa och livskvalitet, d4 far det
ocksé kosta mer dn en behandlings som inte ir lika
bra.
Kravet pd kostnadseffektivitet skickar ocksé en

viktig signal till de foretag som utvecklar nya origi-

nallikemedel om vad vi ir beredda att betala for. Ett
likemedel som inte tillfér nigon 6kad nytta ska inte
f3 kosta mer dn de andra alternativen. Ett verkligt
innovativt likemedel som ger 6kad livskvalitet eller
livslingd bér diremot kunna fa ett hogre pris.

2. HANDLAGGNINGEN AV ARENDEN

2.1 Vi har ndtt mdlet om
handldggningstiderna

Vi har natc mélet om att handliggningstiderna for
nya originallikemedel och nya férbrukningsartiklar
ska vara hogst 120 dagar om det inte finns sirskilda
skail.

I 13 drenden var handliggningstiden lingre in 120
dagar. I samtliga fall fanns dock sirskilda skal for
detta.

Foljande omstindigheter orsakade att handligg-
ningstiden blev lingre 4n 120 dagar:

1) Arendet var sirskilt komplicerat
Det vanligaste skilet till att drendena drog ut pa
tiden var att de var si komplicerade att de krivde
omfattande utredningar och svéra stillningstagan-
den. Det handlade bland annat om att ta stillning
till helt nya behandlingar, likemedel med nya
verkningsmekanismer och att géra avvigningar i
forhallande dill tidigare praxis. Ett exempel ir vac-
cinet Gardasil mot livmoderhalscancer (se avsnitt
1.2). Det var forsta gangen som vi provade om ett
vaccin skulle subventioneras.

2) Ny, viktig information kom in sent
Foretaget skickade in ny, viktig information sent i
var utredning. Detta gjorde att vi behévde bereda
drendet ytterligare.

3) Expertnimnden bordlade drendet
Den féredragande foreslog att subvention skulle
beviljas, men vir beslutande expertnimnd be-
démde att ansékan borde avslis. I dessa fall maste
likemedelsforetaget bjudas in till 6verliggning
med expertnimnden och drendet kan inte avgoras
forrin pa nista sammantride.

4) Tidigare subventionsbeslut gillde fortfarande
Ett drende gillde en ny ansdkan om subvention
for ett likemedel som redan omfattades av like-
medelsfSrmanerna genom ett tidsbegrinsat beslut.
Vi anpassade handliggningen av det nya drendet
sa att beslutet borjade gilla dagen efter det att
tidsbegrinsningen lopte ut.



5) Arendet kom in under sommarsemestern
Utredningen av de drenden som kom in pé som-
maren forsenades i inledningsskedet pa grund
av att vir bemanning ir begrinsad under semes-
trarna.

2.2 Arendeutvecklingen

Hir presenterar vi drendeutvecklingen for nya for-
brukningsartiklar och for alla former av nya likeme-
del som vir expertnimnd beslutar om. Det vill siga
forutom nya originallikemedel dven nya bered-
ningsformer, nya licenslikemedel och nya generiska

likemedel.

Betydligt fler beslut om nya originallikemedel
Under 2007 6kade antalet beslut om nya original-
likemedel kraftigt. Det handlade om en 6kning med
25 procent jamfort med 2006. I atta fall rérde det sig
om nya ansokningar for likemedel vars subvention vi
tidigare tidsbegrinsat.

Aven besluten om nya beredningsformer blev fler,
men forindringen var betydligt mindre.

Antalet beslut om nya generiska likemedel
fortsatte att minska. Mellan 2005 och 2007 mer 4n
halverades antalet sidana beslut. Ocksé antalet beslut
om nya licenslikemedel och nya férbrukningsartiklar
minskade under éret (se figur 3).

Figur 3. Antal beslut i irenden med ansékan

om subvention f6r nya Likemedel och

nya forbrukningsartiklar
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Ldngre handldggningstid for
nya originalldkemedel
Genomsnittstiden for vir handliggning av nya
originallikemedel blev nigot lingre under ret. Var
bedémning ir att detta berodde pa en 6kad arbetsbe-
lastning eftersom antalet sidana drenden okade, frin
40 stycken 2006 till 50 stycken 2007.

Den 6kade arbetsbelastningen pé grund av fler
ansokningar om nya originallikemedel uppvigs till
exempel inte av ett minskat antal drenden om nya
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generiska likemedel. Handliggningen av dessa ir ru-
tinmissig. Beredningen av drenden om originallike-
medel kriver ddremot oftast omfattande utredningar
och noggranna éverviganden (se figur 4).

Figur 4. Genomsnittlig handliggningstid i dagar
for beslut i irenden med ansékan om subvention
for nya likemedel och nya férbrukningsartiklar
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Handliggningstiderna for nya beredningsformer, nya
licenslikemedel och nya generiska likemedel 6kade
ocksa under éret. Fér bade nya beredningsformer och
nya licenslikemedel gillde dock att genomsnittsti-
derna var kortare 4n 2005.

Genomsnittstiden f6r nya forbrukningsartiklar
blev ganska mycket kortare in 2006. Den var dock
fortfarande lingre 4n 2005.

Tid fér komplettering rdknas inte

Vi bestimde att fran hosten 2007 mer konsekvent
anvinda mojligheten att stoppa klockan” vid berik-
ningen av handliggningstider.

Det betyder att vi skickar en begiran om komplet-
tering, om de uppgifter foretaget limnat in tillsam-
mans med ansokan ir bristfilliga och vi saknar
betydelsefull information. Den tid som f6retaget
anvinder for att komplettera ansokan riknar vi inte
in i handliggningstiden. Handliggningstiden borjar
16pa igen dé det begirda underlaget kommit in eller
da vi fir besked om att underlaget inte kommer
limnas in.

Samma andel avslag

Tio procent av ans6kningarna om nya originallike-
medel fick avslag under 2007. Andelen avslag var
dirmed densamma som forra dret, dven om antalet
avslag 6kade med ett till sammanlagt fem stycken.

[ fyra fall tog likemedelsforetagen tillbaka ansékan
efter det att vi satt upp drendet pé foredragnings-
listan for beslut. Bidde 2005 och 2006 var antalet
dtertagna ansokningar itta stycken. Foretagen hade
i samtliga dessa fall tagit del av ett forslag om avslag
om ansokan om subvention.
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Ny rutin for att meddela beslut

Fran hosten 2007 ger vi inte foretagen nigot munt-
ligt forhandsbesked om vilket beslut vir expert-
nimnd har fattat, utan beslutet meddelas endast
skriftligt.

Tidigare gillde att om vért beslut inte 6verens-
stimde med foretagets ansdkan, tog expertnimndens
ordférande kontakt med foretaget och informerade
om beslutet innan det skickades i vig. Foretaget
hade da méjlighet att aterta sin ansékan och drendet
avskrevs utan att beslutet blev offentligt.

Var nya rutin kommer sannolike att leda till att
antalet dtertagna ansokningar minskar framéver.
Det stdr givetvis foretagen fritt att dven i framtiden
dterkalla sin ansokan. Detta kan ske sa linge vi inte
meddelat virt beslut. Men foretagen fir inte lingre
nagot muntligt besked om vilken utgidngen blev.

Praxis fortydligas

Syftet med forindringen ir att gora praxis tydligare
genom att fler avslagsbeslut publiceras. Med den nya
ordningen underlittas virt uppdrag att ge innehill

4t lagstiftningen. En tydligare praxis forbittrar ocksé
foretagens rittssikerhet genom att det blir enklare att
forutse hur ansékningar om subvention kommer att
bedémas.

Inte ndgot av de fem avslagsbesluten om nya origi-
nallikemedel 6verklagades till linsritten av berdrda
likemedelsforetag. Diremot dverklagades tva av vara
beslut att begriinsa subventionen. Detta har inte skett
tidigare. Dessutom &verklagades 2007 tva beslut i
genomgingen av likemedel mot astma, KOL och
hosta (se avsnitt 6).

I bilaga 2 redovisar vi ytterligare statistik nir det
giller beviljad subvention, avslag, 6verklaganden,
begrinsningar och villkor.

Fler beslut om begrdnsad subvention

Antalet beslut om begrinsad subvention for nya
originallikemedel 6kade under 2007. Vi begrinsade
subventionen till ett visst anvindningsomrade eller
en viss patientgrupp i elva fall. Motsvarande siffra
2005 och 2006 var tre respektive fem drenden.

Ndstan dubbelt s mdnga villkor
Uppféljningsvillkoret har nu helt ersatt det tidigare
anvinda villkoret om tidsbegrinsad subvention. Vi
beslutade inte om négon tidsbegrinsad subvention
2007.

Totalt sett nistan fordubblades antalet beslut som
innehiller ett eller flera villkor riktade mot likeme-
delsforetagen.

Vi satte upp villkor om uppféljning i elva beslut
2007. Det handlade framfér allt om att vi krivde att
foretagen ska dterkomma till oss med en redovisning

av hur likemedlen anvinds och av likemedlens effekt
ndr de 4r i allmént bruk i sjukvirden. Uppf6ljnings-
villkor anviinde vi inte alls 2005 och fyra ganger
2006.

Marknadsféringsvillkoret anvinde vi atta ginger
2007, fyra respektive fem ginger 2005 och 2006.
Detta villkor innebir att vi stiller krav pé foretagen
att de i sin marknadsforing ska limna viss infor-
mation, oftast om vilka begrinsningar vi gjort i
subventionen.

Nytt villkor

Under aret introducerade vi ett villkor som vi inte
anvint tidigare. I tre fall krivde vi att féretagen ska
informera oss om man ansdker om att likemedlet ska
bli godkint for ett nytt eller dndrat anvindningsom-
rade.

Den éterrapportering som regeringen kriver om
drendeutvecklingen, och som vi redovisat ovan, giller
endast beslut fattade av den expertnimnd som finns
i myndigheten. Fér att ge en mer fullstindig bild av
var verksamhet vill vi ocksd nimna nigot om alla de
beslut som generaldirektoren tar.

Generaldirektoren fattar flest beslut
Generaldirektoren fattade 2007 drygt 10 000 pris-
indringsbeslut (se avsnitt 4). De flesta av besluten tas
inom ramen for det generiska utbytessystemet. Dir
har vi skapat ett forenklat handliggningsforfarande
och varje drende kriver inte sirskilt mycket utred-
ning.

Vi beviljade sex och avslog sex ansokningar om
prishojningar pa likemedel utanfor utbytessystemet.
Dessa ansokningar ar betydligt mer komplicerade
och kriver ett omfattande beredningsarbete. Under
2007 fattade generaldirektdren dessutom beslut om
58 nya styrkor, 242 nya forpackningsstorlekar for
likemedel, samt om 66 drenden avseende nya for-
packningar for forbrukningsartiklar som redan finns
i subventionssystemet.
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INFORMATION OM SUBVENTIONS-

SYSTEMET OCH BESLUTEN

Regeringens mal

Aktorerna pd likemedelsomridet, sdrskilt for-
skrivarna, ska fa 6kad kunskap om subventions-
systemet och nimndens beslut.

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

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

Vi ser svarigheter med att nd ut med information till
likarna. Framfor allt 4r det svart att n3 ut med infor-
mation i de fall vi beslutat att begrinsa subventionen
for ett likemedel. Om vi ska kunna bidra till en kost-
nadseffektiv likemedelsanvindning 4r det viktigt att
landstingen utvecklar IT-system som underlittar for
likarna att folja begrinsningarna. Var bedomning ir
dock att kunskapen om var verksamhet har 6kat hos
aktorerna pd likemedelsomridet.

3.2 Vidtagna informationsinsatser

Svart att fa genomslag fér begrénsningar

Vi har svirt att fi genomslag for vara beslut om att
begrinsa subventionen for vissa likemedel. Like-
medel med begrinsad subvention siljer i dag for
avsevirda belopp. Férsiljningen inom likemedelsfor-
ménerna for dessa likemedel uppgick 2007 till drygt
530 miljoner kronor. Det ir likaren som skriver ut
ett recept som ska kontrollera att en patient uppfyl-
ler kraven f6r subvention och i sa fall kryssa i rutan
for att likemedlet ska ingd i hogkostnadsskyddet.
Orrsaken till att vi véljer att begrinsa subventionen
for ett likemedel kan vara att anvidndningen av ett
likemedel inte ir kostnadseffektiv for alla anvindare
utan bara for ett anvindningsomrade eller en specifik
patientgrupp (se figur 5).

Vara undersokningar visar att likemedlen i ménga
fall skrivs ut med subvention utanfér de begrins-
ningar vi beslutat om. Ett exempel dr vaccinet Garda-
sil som bara ska subventioneras till flickor och unga
kvinnor 13-17 &r, men det skrivs ut dll patienter
som ir bdde yngre 4n 13 och ildre dn 17 och dven

till min. I et fall har exempelvis en 73-4rig man fact
Gardasil med subvention.

Figur 5. De forsiljningsmaissigt storsta likemed-
len med begrinsad subvention under 2007

Likemedel | Anvdndnings- | Forséljning inom like-
omrade medelsférmanerna 2007
(Miljoner kronor)
Nexium Halsbridnna, 175
sura uppstot-
ningar
Reductil Viktminskning 67
Ezetrol Héga blodfetter 59
Acomplia Viktminskning 55
Xenical Viktminskning 44
Crestor Hoéga blodfetter 33
Champix Rékavvanjning 27
Gardasil Vaccin mot 21
HPV-virus

Ldkare behéver bdittre tillgdng till information
om begrdnsningar

Om vi ska kunna bidra till en kostnadseffektiv
lakemedelsanvindning ir det vikeigt att landstingen
utvecklar I'T-system som underlittar for lakarna att
folja begrinsningarna. Information om ett like-
medels subventionsstatus finns i dag i exempelvis
lakemedelsindustrins likemedelsférteckning, Fass,
men det ricker uppenbarligen inte for att likarna ska
folja vira beslut om att begrinsa subventionen.

Faktaruta: Generell eller begrinsad subvention

Det finns tva méjligheter till subvention inom
Idkemedelsférmdnerna:

 Generell subvention innebdr att ett Idke-
medel far subvention fér hela sitt god-
kdnda anvidndningsomrdde.

» Begrdnsad subvention innebdir att Idke-
medlet bara dr subventionerat for ett visst
anvdndningsomrdde eller en viss patient-

grupp.
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Det ar viktigt att likarna har tillging till information
om begrinsningen nir han eller hon skriver ut recept
for ate kunna kontrollera att patienten uppfyller
kraven for subvention. Vi har ett nira samarbete
med det landstingsgemensamma projektet Sveri-

ges informationsdatabas for likemedel (SIL) dar vi
gemensamt arbetat for att vira begrinsningar ska
komma in i de journalsystem som likarna anvinder.
SIL ar ett samarbete mellan landstingen for att ta ett
gemensamt grepp om kvalitetssikring, produktion
och distribution av information om likemedel.

Vi har haft vissa framgingar under 2007. Nista ar
kommer de flesta foretag som utvecklar journalsys-
tem till landstingen att ha infort en funktion i sina
system som ger information om vira begrinsningar.
Det betyder dock inte att denna information kom-
mer att vara tillginglig for alla likare under 2008. I
nista steg maste landstingen bestilla och féra in den
nya funktionen i sina system.

Presentation av resultat i granskning av
Idkemedel mot astma, KOL och hosta

Vi har gjort en stor satsning for att sprida kunskap
om resultaten av granskningen av likemedel mot
astma, hosta och kronisk obstruktiv lungsjukdom
(KOL) . Vir information har rikeat sig till likare,
sjukskoterskor, patient- och pensionirsorganisatio-
ner, apotekspersonal, landstingen, media med flera.

Vi har samarbetat med landstingen och likemedels-
kommittéerna for att fi spridning pa information via
deras informationskanaler till lakarna. Information
om besluten f6rs ocksd in i Fass. Dir anges ocksé om
ett likemedel har generell eller begrinsad subvention.
Information kring resultaten i genomgéngen har ocksd
skickats ut till bade likare och sjukskéterskor.

Apoteket ir en viktig informationskanal for att na
ut till patienter och ldkare. Vi har ett nira samarbete
med Apoteket AB for att f2 ut information till apo-
tekspersonalen som informerar de kunder som berors
av véra beslut. Det fanns bland annat en trycksak
att dela ut med information om de likemedel som
berordes av vara beslut. Apotekets kundcentrum som
mottar tusentals telefonsamtal varje dag har forbe-
retts pd samma satt.

De berorda patientorganisationernas reaktion pd
véra beslut har varit 6vervigande positiva. Patient-
organisationerna har hallits informerade under hela
arbetet frin start till mal. De har ocksé fatt méjlighet
att limna synpunkter pa de beslutsunderlag som ar-
betats fram och har varit vilinformerade nir besluten
vil offentliggjorts.

Spridning av kunskap om enskilda beslut

Utéver att sprida kunskap om vara granskningar av
hela sjukdomsomraden, arbetar vi ocksi med att fa
ut information om de enskilda besluten. Vi har ar-

21

betat mer med att nd ut med information via media
om vara beslut.

Vi anvinder hir samma kanaler som vi gor i
genomgangarna. Vi samarbetar med likemedelskom-
mittéer, patient- och pensionirsorganisationerna
samt Apoteket for att na ut med information. Aven
hir gor vi utskick dill likare, framfor alle i de fall
dir vi beslutat om att begrinsa subventionen for ett
likemedel.

Var nyhetstjinst r ocksa en viktig kanal for att nd
ut med information om enskilda beslut. Antalet pre-
numerationer pa var nyhetstjanst 6kade 2007 med
drygt 20 procent till 5 200. Vir nyhetstjinst distribu-
erar dels ett nyhetsbrev med nyheter i artikelform,
dels ett meddelande till prenumeranter samma dag
som en nyhet liggs ut pa var webbplats.

Vi informerar fortlopande om nya beslut i Like-
medelsverkets tidning. Den distribueras till samt-
liga likare, medicinstudenter, sjukskéterskor och
barnmorskor med ritt att skriva ut likemedel. Totalt
ligger upplagan pa cirka 60 000 exemplar.

Vi har deltagit med egna montrar pi fem missor.
De ir Svenska Likaresillskapets Riksstimma, Vird-
stimman, AT-stimman och Likemedelskongressen.
Dessutom deltog vi pd Vitalis tillsammans med SIL.

Fortsatt ndra samarbete med patienter

Vi har fortsatt att utveckla vart samarbete med pa-
tient- och pensionirsorganisationerna i virt brukar-
rad. Det bestar av sex ledamoter, fyra fran handi-
kapprorelsen och tvi frin pensionirsorganisationer.
Radet har ocksa utokats med sex ersittare. Syftet
med brukarradet dr att 6ka patienternas insyn och
inflytande i LFN:s beslut om subvention av likeme-
del. Genom patienternas kunskaper och erfarenheter
kan vi fa ett bittre beslutsunderlag. Vi har hallit
flera méten med brukarrddet och ocksi utbildat
nya medlemmar for acc 6ka deras kunskaper om var
verksamhet.
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4. PRISUTVECKLINGEN PA LAKEMEDEL

Fortsatt sjunkande priser

Priserna pd likemedel har sjunkit dven under 2007.
Totalt sett har prisnivan sjunkit med 1,6 procenten-
heter. Inget storsiljande likemedel har forlorat sitt
patent under aret, vilket gor att nivin pa prisminsk-
ningen blev ligre in foregiende ar. Aven om voly-
men silda likemedel 6kade 2007 har den sjunkande
prisnivin bidragit ill att hilla tillbaka kostnadssk-
ningen for likemedelsfrménerna till 3,9 procent.
Kostnaden uppgick till 19,9 miljarder kronor vilket
ir 1,6 miljarder ligre dn det statsbidrag som lands-
tingen fick for att bekosta férmanerna.

Prisnivdn for likemedel utan patent har nu halv-
erats sedan systemet med generiskt utbyte infordes i
oktober 2002. Totalt sett har prisnivan sjunkit med
22 procent. Sambhillet har dirmed sparat 5 miljarder
kronor under 2007 pé grund av den ldgre prisnivén.

I LEN:s prisindex ingir de mest siljande substan-
serna som star for 80 procent av férsiljningen inom

formanerna. Prisindexet viktas om efter hur stor
forsiljningen ir varje minad. Detta gor att indexet
speglar den faktiska prisnivin som betalas for de
ingdende substanserna (se figur 6).

Figur 6. Prisnivin pa likemedel frin oktober
2002 till och med december 2007
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Antalet prisindringsbeslut fortsitter att ka

Under 2007 fattades sammanlagt 10 680 prisind-
ringsbeslut, vilket dr en kning med 1 500 stycken.
De allra flesta besluten ror likemedel inom det
generiska utbytet. Bade antalet prishéjningar och
prissinkningar har dkat (se figur 7).

Det fortsatt stora antalet prisforindringar kan ses
som ett tecken pa att konkurrensen ir stor. De olika
foretagen reagerar pa konkurrenternas priser och kan
idndra sina egna pd den marknadsplats som vi tillhan-
dahaller. Det bidrar till pressen pa priserna.

Figur 7. Antal prishéjnings och prissinkningsbeslut

2005 [ 2006 | 000 | au0s [ 2006 | a0 | 2005 | a00s | 2007 |

Ceastetgsiouton | o6 | 25 | esn | tes | 20 | 3sr | s | ese | voom |

' Vi véljer att ocksé redovisa siffror for parallelldistribuerade ldkemedel. Detta i syfte att ge en mer fullsténdig bild av antalet priséndringar.
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5. RECEPTFRIA LAKEMEDEL

aromatashimmare. De likemedel som finns inom
formanerna ska inte anvindas vid bréstcancer.

Under 2006 fattade vi tre beslut om subvention
for receptfria likemedel. Ett av dessa gillde en ny be-
redningsform. Férsiljningen av dessa inom likeme-
delsférmanerna var lite drygt 300 000 kronor. Under
2005 tog vi ocksi tre beslut om receptfria likemedel
och de silde f6r mindre in 100 000 kronor under
aret.

Vi har under 2007 farttat ett beslut om subvention
for receptfria likemedel. Forsiljningen av detta inom
likemedelsférmanerna var under aret dryge 300 000
kronor.

Arendet gillde likemedlet Replens vars subvention
begrinsades for behandling av vaginal torrhet endast
for kvinnor med brostcancer som behandlas med
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6. GENOMGANGEN AV
LAKEMEDELSSORTIMENTET

Regeringens krav pa aterrapportering
Redovisning av fattade beslut i genomgingna
terapigrupper och vilka effekter dessa beriknas
f& for kostnaderna for likemedelsforménerna
samt redovisning av en prognos for nir genom-
gingen av likemedelssortimentet beriknas vara
genomford.

I maj 2007 presenterade vi resultatet av genom-
gangen av likemedel mot astma, kroniske obstruktiv
lungsjukdom (KOL) och hosta. Besluten i genom-
gangen tridde i kraft den 1 oktober 2007. Det var
den tredje likemedelsgrupp som vi gitt igenom i
vart arbete med att préva subventionen for hela det
befintliga likemedelssortimentet. Tidigare har vi
beslutat om likemedel mot migrin och likemedel
mot sjukdomar orsakade av magsyra.

Genomgangen av likemedel mot astma, KOL och
hosta omfattade knappt femtio likemedel som sedan
tidigare fanns i likemedelsfSrménerna.

Faktaruta: Genomgdngen av
Idkemedelssortimentet

Vi prévar 2000 Idkemedel
enligt de nya reglerna
Vid 6vergéngen till det nya systemet f6r subven-
tion av likemedel var det inte praktiskt mojlig att
pd en ging prova de drygt 2 000 likemedlen, som
i dag 4r subventionerade och ingar i hégkostnads-
skyddet enligt det gamla regelverket. De likeme-
del som var subventionerade i det gamla systemet
fick dirfor tills vidare behilla sin subvention.
LEN gir nu igenom dessa likemedel och ska,
enligt de nya regler som tridde i kraft i okto-
ber 2002, préva subventioner av de likemedel
som i dag ir subventionerade enligt det gamla
regelverket. Likemedlen kommer att provas
sjukdomsomréide for sjukdomsomréde. Varje
likemedel inom ett omréide provas var for sig
med resultat att likemedlet behiller eller férlorar
sin subvention.

Sju ldkemedel forlorade subventionen

Totalt behéll drygt 40 likemedel sin subvention.
Sju likemedel forlorade subventionen, samtidigt
som den begrinsades for ett likemedel. Vi fattade
beslut om att ta bort subventionen for ytterligare

tva likemedel, men dessa tvé beslut 6verklagades
och likemedlen behiller sin subvention till domstol
beslutat annat.

Behandling av astma och KOL dr
kostnadseffektivt
Det ir generellt sett kostnadseffektivt att behandla
astma och KOL och flertalet av likemedlen mot
dessa sjukdomar fick behilla sin subvention. Astma
och KOL ir sjukdomar som kan ha stor paverkan pa
individens livskvalitet. De kan dessutom innebira en
okad risk att do i fortid.

Tre astmalikemedel forlorade subventionen. For
dessa finns det billigare alternativ kvar inom likeme-
delsféorménerna med lika bra eller bittre medicinsk

effekt.

Hostlikemedel subventioneras inte
Vi anser att hosta och slem i luftvigarna till f6ljd av
en forkylning ger upphov till sa kortvariga och lind-
riga besvir att det inte 4r rimligt att subventionera
likemedel mot dessa symptom. Dessutom ir effekten
av likemedlen generellt ganska svag och otillfreds-
stillande dokumenterad.

Subventionen togs bort for fyra hostlikemedel och
de patienter som vill anvinda dessa likemedel far nu
std for kostnaden sjilva.

Begrdnsning till cystisk fibros
Ett hostlikemedel fick vara kvar i likemedelsforma-
nerna. Det subventioneras dock bara for patienter
med cystisk fibros eller primir cilidr dysfunktion.
Till skillnad fran vad som giller vid forkylnings-
hosta dr det angeldget att subventionera likemedel
mot cystisk fibros. Cystisk fibros ir en svar, kronisk
sjukdom som leder till stora livskvalitetsférluster och

kraftigt 6kad risk for fortida dod.

Knappt 33 miljoner kronor frigors per dr

Vara beslut att ta bort subventionen for sju likeme-
del beriknas frigora knappt 33 miljoner kronor per
ar av de medel som avsatts f6r likemedelsforma-
nerna. Detta dr pengar som kan anvindas till andra
angeligna omréden inom sjukvérden. Ytterligare atta
miljoner kronor hade frigjorts om inte tvd av vira
avslagsbeslut hade 6verklagats.

Den 1 juli 2007 dndrades lagen si att beslut om att
utesluta likemedel ur likemedelsforménerna numera
trider i kraft dven om de overklagats. Vi fattade be-
sluten i astmagenomgangen fore det att lagindringen

bérjade gilla.
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Hela genomgdngen klar férsta halvdret 2019
Var prognos ir att hela genomgéngen av likemedels-
sortimentet kommer att vara klar under forsta halvir-
et 2019. Vir erfarenhet av arbetet med genomgangen
s& hir langt ir att det tar betydligt lingre tid att
granska en likemedelsgrupp 4n vi trodde frin borjan.
Det gor att vi nu kraftigt reviderar var prognos jim-
fort med tidigare.
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Vi riknar med att vi fortsiteningsvis ska kunna
avsluta i snitt genomgangar av fyra likemedelsgrup-
per per ar. Det 4r vad som bér vara méjligt med
nuvarande storlek pa vart kansli och forutsatt ate var
expertnimnd sammantrider en ging per minad.

7. SAMVERKAN OM KUNSKAPSUNDERLAG

Vi har inte nétt malet. Men Socialstyrelsen, SBU,
Likemedelsverket och LEN har under aret gemen-
samt vidtagit ett antal atgirder som kan skapa forut-
sdteningar for att vi ska nd milet pd sike.

Ny organisation ger 6kat samarbete

Vi har bildat en samverkansgrupp som har dill upp-
gift att utveckla samarbetet mellan myndigheterna i
arbetet med att ta fram kunskapsunderlag for hilso-
och sjukvirden.

Samverkansgruppens arbete 4r inriktat pa de mo-
ment som ingdr i sjdlva framtagandet av underlagen:
selektion/urval, planering och genomférande. Men
arbetet inriktas ocksd p hur kunskapsunderlagen
kommuniceras och skapar virde for anvindarna i
hilso- och sjukvarden.

Sjukvardshuvudminnen och de nationella akets-
rerna har bildat en gemensam samverkansgrupp nir

det giller frigor om framtagning och spridning av
kunskapsunderlag. I den deltar representanter for
hilso- och sjukvardsregionerna, Sveriges kommuner
och landsting och de fyra myndigheterna.

Medarbetare frin myndigheterna har tillsammans
gatt en utbildning som bland annat handlat om hur
man soker, granskar och sammanstiller kunskap frin
den vetenskapliga litteraturen.

Pilotprojekt for bdttre samordning

Vi har dessutom beslutat att Socialstyrelsens arbete

med att ta fram nationella riktlinjer for rérelseorga-
nens sjukdomar ska vara ett pilotprojeke for utveck-
lad samverkan.

Projektet leds av Socialstyrelsen, men dvriga myn-
digheter ingar i projektledningen och medverkar i
arbetet utifrdn sina ansvarsomriden. SBU bidrar med
systematiska litteraturdversikeer ver den medicinska
vetenskapliga litteraturen. Likemedelsverket hjilper
till med kunskap om effekt och sikerhet angiende
de likemedel som anvinds mot rérelseorganens
sjukdomar och LEN fattar beslut om subvention f6r
dessa likemedel.

Preliminira nationella riktlinjer kommer att
diskuteras med féretridare f6r hilso- och sjukvirden
pa remisseminarier i de sex hilso- och sjukvards-
regionerna. Tanken 4r att évriga myndigheter ska
upptrida tillsammans med Socialstyrelsen vid dessa
seminarier.
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8. KOMPETENSFORSORJNINGEN

Krav pa aterrapportering i forordningen
om arsredovisning och budgetunderlag
LEN ska redovisa de dtgirder som har vidtagits i
syfte att sikerstilla att kompetens finns for att nd
verksamhetens mal. I redovisningen ska det ingd
en analys och en bedomning av hur de vidtagna
dtgirderna sammantaget har bidragit till att nd
verksamhetens mal.

Ett av regeringens mél dr att medlen inom likeme-
delsférmanerna ska anvindas p4 ett indamalsenligt
och kostnadseffektivt sitt. Som ett led i att ni detta
mal handligger vi olika typer av ansdkningar om pris
och subvention av likemedel och gér genomgangar
av likemedelssortimentet. Dessa arbeten kriver
kompetens i olika former: breda kunskaper om like-
medelssortimentet, forméga att bedéma medicinsk,
vetenskaplig litteratur, hilsoekonomisk och juridisk
kompetens, férmaga att leda projekt och goda sprik-
kunskaper. For att sikerstilla denna breda kompe-
tens, har vi gjort foljande satsningar under 2007.

Vi har identifierat utbildningsbehov och
satt mdl fér kompetensutveckling
Generaldirektren har hillit medarbetarsamtal med
samtliga anstillda dir gemensamma utbildnings-
behov identifierats och individuella mil fér kom-
petensutveckling har satts upp. I genomsnitt har
véra kvinnliga anstillda anvint dtta dagar for extern
kompetensutveckling. For vara manliga anstillda ir
motsvarande siffra sju dagar.

Vi har vilutbildad och jimstilld personal. Sex av
véra anstillda har disputerat. Andelen akademiker dr
97 procent och antalet kvinnor och min ir lika stort.

Sdkerhetsutbildning fér all personal

Vi har under aret genomfért ett arbete med fokus
pa sikerhet, dir otillbérlig paverkan och jiv varit

ett visentligt inslag. For att vi ska kunna utféra vira
uppgifter pa ett sikert och effektivt sitt, miste vi
kunna hantera de hot och risker som vir verksam-
het kan utsittas for och arbeta férebyggande. Den
sikerhetspolicy som vi tagit fram fungerar som bas
for allt sikerhetsarbete. Policyn betonar vikten av att
varje anstilld har kunskap om och kinner ansvar for
sikerheten i det dagliga arbetet. Dirfor har siker-
hetsutbildning givits under dret.

Alla handldggare har erbjudits
projektledarutbildning

De handliggare som leder likemedelsgrupper i
genomgéngen av likemedel har erbjudits projekt-
ledarutbildning. Motivet ir att handliggaren har

en central roll nir det giller att samordna 4rendet.
Handldggaren fungerar ocksa som projektledare i det
stora arbetet med genomgangen av likemedelssorti-
mentet.

Okad professionalism vid externa kontakter
Vara beslut har stor ekonomisk betydelse for likeme-
delsféretagen. Det stiller krav pd att alla anstillda har
ett professionellt forhallningssitt i kontakterna med
ansokande foretag. En sirskild satsning har dirfor
gjorts avseende bemotande. Flera handliggare har
utbildats i att kunna hantera klagomal.

Vi har under 2007 fortsatt med gemensam kom-
petensutveckling som har bestétt i att all personal har
erbjudits utbildning i konversationsengelska med 1,5
timme per vecka. Anledningen ir att vi ska kunna
fora ut kunskap om subventionssystemet och véra
beslut pé ett professionellt sitt, sivil nationellt som i
det internationella samarbetet.

Utbildningsinsatser i samverkan

med andra myndigheter

Kvaliteten pé véra beslutsunderlag r naturligtvis
avgorande for att vi ska kunna fatta vil underbyggda
beslut. Medarbetare frin Socialstyrelsen, SBU och
Likemedelsverket har dirfor tillsammans gatt en
utbildning som bland annat handlat om hur man
soker, granskar och sammanstiller kunskap frin den
vetenskapliga litteraturen.

Under 2007 har vi ocksd i samverkan med de
andra myndigheterna anordnat utbildning inom
hilsoekonomi fér likare, dir vara hilsoekonomer
medverkat. Att den egna personalen pa detta sitt
bidrar till kompetensutveckling for andra 4r ocksd ett
satt att utveckla personalen.

Kontakt med forskningsvdrlden stimulerar

Savil hilsoekonomerna som farmaceuterna/farma-
kologerna har deltagit aktivt i den nationella och
internationella vetenskapliga diskussionen under aret
genom att medverka vid vetenskapliga konferenser
och seminarier och publicera artiklar i vetenskap-
liga tidskrifter. Ndgra medarbetare har i ar liksom
2006 fact tillfille till viss universitetsforskning under
arbetstid.
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Under 2007 har tva farmaceuter deltagit i en interna-
tionell tre veckor lang utbildning i hilsoekonomi. En
av vira farmaceuter deltar i en lingre utbildningssats-
ning , nimligen masterutbildningen Executive MBA,
som anordnas av Stockholm School of Economics.

Tillginglighet p& webben, nitverksméten for

hilsoekonomer, seminarier om likemedelsforsorjning
ir andra exempel pé utbildningsinsatser som var

personal deltagit i.

Arbetssdtt fridmjar kompetenséverféring

Hos oss handliggs drendena i expertgrupper som
bestar av handliggare/farmaceut, hilsoekonom och
jurist. Arbetsmetoden gynnar kompetenséverforing
och okar forstaelsen inom vara olika expertgrupper.
Sé fungerar ocksd de gemensamma forberedelserna
infor motena med var expertnimnd med foredrag-
ningar av drendena tillsammans pé veckoberedningar.

27

Goda arbetsvillkor attraherar

Det ir viktigt att kunna férena forvirvsarbete och
forildraskap. Det har sirskilt stor betydelse pd en
arbetsmarknad med stor efterfrigan pi kvalificerad
arbetskraft. Genom att ge méjlighet till flexibla
arbetstider och erbjuda personalen méjlighet att
ocksa arbeta hemma ibland skapas méjligheter for
att rekrytera och behélla personal med lang resvig.
Detta kan dven underlitta for smabarnsforildrar.

Vi behdller medarbetare

Vi dr en relative ny myndighet och har nigra medar-
betare med sirskilt lang erfarenhet inom sakomradet.
For att kunna behélla dessa inom verksamheten,
4ven efter 65 ars lder, erbjuds de att arbeta deltid.
Personer som gitt i pension kommer ocksd in och
gdr punktinsatser vid behov.
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9. EKONOMIN OCH
RESULTAT

Vira utgifter var hogre 2007 4n aren fore. Till
skillnad fran tidigare var vara utgifter i det nirmaste
lika stora som det anslag vi disponerar for att driva
verksamheten. Under 2007 var utgifterna 1,7 miljo-
ner kronor ldgre in tilldelningen enligt regleringsbre-
vet. Motsvarande siffror fé6r 2005 och 2006 var 7,3
respektive 11,8 miljoner kronor.

Fler medarbetare under dret

Okade lonekostnader var den storsta anledningen

till ate verksamhetens totala kostnader blev hégre. Vi
anstillde ytterligare tva apotekare under dret. Tanken
ir att vi genom detta ska fi majlighet att oka takeen i
arbetet med genomggngen av likemedelssortimentet.
Av samma anledning héller vi f6r nirvarande p och

forstirker med fler hilsoekonomer.

Stort arbete kring sdkerhet

Ett stort arbete kring riskhantering innefattande
regelverk for sikerheten, krisplan, checklistor och ut-
bildningssatsningar har ocksd krivt mycket resurser.
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VERKSAMHETENS

Arbetet genomférdes bland annat med anledning

av den genomging som Riksrevisionen gjort av

vara rutiner nir det giller risker i verksamheten. Ett
fokusomride har varit risker fér otillborlig paver-
kan, men dven andra omriden har gitts igenom. Ett
sikerhetsforum och en krisledningsgrupp har bildats
som regelbundet triffas och féljer upp aktuella hand-
lingsplaner.

Okad ambitionsnivd i informationsarbetet

Vir informationsverksamhet har ocksa kostat mer
under 2007 in tidigare. Det beror till exempel pa att
vi gdr ett stort arbete for att bygga om vir webb-
plats. Dessutom kade vi ambitionsnivin nir det
giller genomgangen av likemedelssortimentet. Vi
spred resultatet frin genomgingen av likemedel mot
astma, KOL och hosta till en bredare krets. Vi tog
bland annat fram en broschyr for berdrda patienter.
Den fanns p4 alla apotek och vi skickade informa-
tionsmaterial till medicinskt ansvariga sjukskoterskor
i kommunernas hilso- och sjukvard.

(tkr) 2007 2006 2005
Verksambhetens intikter (andra intikter 4n intiket av anslag)

Intikter av avgifter och andra ersittningar 94 38 1
Intikter av bidrag 1 62 29
Finansiella intikter 204 261 257
Summa 299 361 287
Verksamhetens kostnader

Kostnader for personal -26 210 -22 506 -19 418
Kostnader for lokaler -2 142 -2 053 -2189
Ovriga driftkostnader 22757 -20 942 -26 090
Finansiella kostnader -118 -79 -88
Avskrivningar och nedskrivningar -1783 -1 544 -3 853
Summa -53 011 -47 124 -51 638
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10. RESULTATRAKNING

(tkr) Not 2007 2006
Verksamhetens intikter

Intikter av anslag 51898 46 443
Intikter av avgifter och andra ersittningar 1 94 38
Intikter av bidrag 1 62
Finansiella intikter 2 204 261
Summa 52197 46 804
Verksamhetens kostnader

Kostnader for personal 3 -26 210 -22 506
Kostnader for lokaler -2 142 -2 053
Ovriga driftkostnader 4 -22757 -20 942
Finansiella kostnader 5 -118 -79
Avskrivningar och nedskrivningar -1783 -1 544
Summa -53 011 -47 124
Verksamhetsutfall -814 -321

Arets kapitalférindring 6 -814 -321
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11. BALANSRAKNING
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(tkr) Not 2007-12-31 2006-12-31
TILLGANGAR

Immateriella anléiggningstillgingar

Balanserade utgifter for utveckling 7 1262 0
Rittigheter och andra immateriella anldggningstillgingar 8 350 1
Summa 1612 1
Materiella anliiggningstillgingar

Maskiner, inventarier, installationer m.m. 9 2 633 3 475
Summa 2633 3 475
Fordringar

Fordringar hos andra myndigheter 1204 1523
Summa 1204 1523
Periodavgrinsningsposter

Forutbetalda kostnader 626 610
Upplupna bidragsintikter 0 27
Summa 626 637
Avrikning med statsverket

Avrikning med statsverket 10 -3 474 -13 513
Summa -3 474 -13 513
Kassa och bank

Behallning rintekonto i Riksgildskontoret 11 5260 15 594
Summa 5260 15594
SUMMA TILLGANGAR 7 861 7716
KAPITAL OCH SKULDER

Myndighetskapital

Statskapital 219 219
Balanserad kapitalf6rindring 12 -1371 -1 051
Kapitalférindring enligt resultatrikningen -814 -321
Summa -1 966 -1153
Avsittningar

Avsiteningar for pensioner och liknande forplikeelser 0 21
Summa 0 21
Skulder m.m.

Lan i Riksgildskontoret 13 3056 2929
Skulder till andra myndigheter 912 675
Leverantdrsskulder 3082 3279
Ovriga skulder 462 463
Summa 7 512 7 346
Periodavgrinsningsposter

Upplupna kostnader 14 2315 1502
Summa 2315 1502
SUMMA KAPITAL OCH SKULDER 7 861 7716
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12. ANSLAGSREDOVISNING

Redovisning mot anslag

Anslag (tkr) Not Ingdende Arets Indrag- Totalt  Utgif- Utgiende
over- tilldelning ning dispo- ter over-
forings-  enl regle- nibelt forings-
belopp  ringsbrev belopp belopp

Uo 913:7 ap. 1
Ramanslag 15 13513 53 626 11767 55372 51898 3474

Likemedelsférmansnimnden

Summa 13513 53 626 11767 55372 51898 3474
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13. TILLAGGSUPPLYSNINGAR OCH NOTER

Belopp i tusental kronor dir ej annat anges. Summeringsdifferenser kan forekomma.
13.1 Tilldggsupplysningar
13.1.1 Redovisningsprinciper

Tillimpade redovisningsprinciper

Myndighetens redovisning foljer god redovisningssed och 4rsredovisningen 4r upprittad i enlighet med
forordningen (2000:605) om arsredovisning och budgetunderlag (FAB) samt Ekonomistyrningsverkets (ESV)
foreskrifter och allminna rad till denna. Bokforingen f6ljer férordningen (2000:606) om myndigheters bokfo-
ring samt ESV:s foreskrifter och allminna rad till denna.

Efter brytdagen har fakturor 6verstigande 10 tkr bokforts som periodavgrinsningsposter.

13.1.2 Vdrderingsprinciper

Anldggningstillgangar

Som anliggningstillgingar redovisas egenutvecklade I'T-system, forvirvade licenser och rittigheter samt maski-
ner och inventarier som har ett anskaffningsvirde om minst 10 tkr och en beriknad ekonomisk livslingd som
uppgar dll ldgst tre r.

For redovisning av forbittringsutgifter pd annans fastighet ska anskaffningsvirdet uppgs till 50 tkr och livs-
lingden uppga till lagst tre ar.

Avskrivning under anskaffningsaret sker frin den manad tillgingen tas i bruk.

Tillimpade avskrivningstider

3ar Egenutvecklade IT-system
Forvirvade licenser och rittigheter
Datorer och kringutrustning

5 ar Maskiner och tekniska anliggningar
Ovriga kontorsmaskiner

104r  Inredningsinventarier

Forbittringsutgifter skrivs av éver den kvarvarande lingden pa hyreskontrakeet.
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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13.1.3 Ersdttningar och andra férmdner

I tabellen redovisar vi de skattepliktiga ersittningar och andra férmaner som LFN har betalat ut till ledande
befattningshavare vid myndigheten och till nimndens ledaméter. Dessutom presenterar vi eventuella uppdrag
som styrelse- eller rddsledamot i andra statliga myndigheter samt uppdrag som styrelseledamot i aktiebolag.

Utbetalda skattepliktiga ersdttningar och andra férmdner (tkr)

samt andra styrelseuppdrag

Kategori personer

Skattepliktiga ersittningar
och andra formaner

Ledande befattningshavare
Ann-Christin Tauberman (generaldirektor)

- Ledamot i Kammarkollegiets insynsrad

Nimndledaméter — ordinarie
Ed. generaldirektor Axel Edling (ordférande)
Professor Per Carlsson
Professor Olof Edhag
- EKO-Med AB
Docent Lars-Ake Levin
- Svensk Hilsoekonomi AB
Overlikare Rurik Lofmark
Specialist i allmdnmedicin Ingmarie Skoglund
Professor Rune Dahlqvist
Docent Ellen Vinge

Overlikare Gunilla Melltorp

Sjukskéterska Ingrid Andersson

Férbundsordférande Christina Bergdahl
- Litle Big Red AB

Nimndledaméter — ersittare
Hovrittsassessor Lena Petersson (vice ordférande)
Fil. dr. Ulf Persson
Overlikare Eva Andersén-Karlsson
Ekonomie dr. Niklas Zethraeus
Professor Sten Landahl
Specialist i allminmedicin Malin André
Docent Sigurd Vitols
Overlikare Mikael Hoffman
Specialist i allmdnmedicin Bengt Silfverhielm
Ekonom Jan-Erik Nyberg
- Styrelseordforande i Sollentuna kommuns férvaltningsaktiebolag

- Ersittare i resegarantiniimnden

Vice férbundsordférande David Magnusson

861

189
50
22

44

73
39
26
54
(varav forman 1)
47
31
23

(varav forman 1)

44
41
13
10
10
33
11

46
12

26
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13.1.4 Anstdlldas sjukfranvaro

I tabellen redovisas anstilldas totala sjukfrinvaro i forhallande till den sammanlagda ordinarie arbetstiden.
Vidare redovisas andel av totala sjukfranvaron under en sammanhingande tid av 60 dagar eller mer.

I tabellen redovisas ocksa sjukfrinvaro fordelat pa kén och alder i forhallande till respektive grupps
sammanlagda ordinarie arbetstid. Sjukfrdnvaron redovisas i procent.

Sjukfranvaro, procent

2007 2006
Totalt 0,9 0,8
Andel 60 dagar eller mer 0,0 0,0
Kvinnor 1,1 1,2
Min 0,7 0,3
Anstillda  -294r - -
Anstillda 30 - 49 ar 1,0 0,7
Anstillda 50 ar - 0,6 1,0

Sjukfranvaro f6r en sirskild grupp limnas inte om antalet anstillda i gruppen ir
hégst tio eller om uppgiften kan hinforas till en enskild individ.
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13.2 Noter
(tkr)
Resultatrdkning
2007 2006
Not 1 Intikter av avgifter och andra ersittningar
Intikeer av avgifter enligt 4 § avgiftsforordningen 93 34
Realisationsvinst vid utrangering 0 4
Ovriga intikter av avgifter och andra ersittningar 1 0
Summa 94 38
Liikemedelsformdansnimnden har i samarbete med
Liikemedelsverket, SBU och Socialstyrelsen anordnat en
tvddagarskurs i Hilsoekonomiska utvirderingar och tagit
ut avgift for kost och logi for detta.
Not 2 Finansiella intikter
Rinteintikeer rintekonto i Riksgildskontoret 204 261
Summa 204 261
Not 3 Kostnader for personal
Loénekostnader (exkl arbetsgivaravgifter,
pensionspremier och andra avgifter enligt lag
och avtal) 15 320 13 485
Ovriga kostnader for personal 10 890 9021
Summa 26 210 22506
De jkade personalkostnaderna beror pi
nyanstillningar
Not 4 Ovriga driftkostnader
Kostnad for datatjinster 14270 15160
Realisationsférlust vid utrangering av
anliggningstillgingar 51 0
Ovriga driftkostnader 8 436 5782
Summa 22757 20 942
Not 5 Finansiella kostnader
Rintekostnader avseende 1an i Riksgildskontoret 113 78
Ovriga finansiella kostnader 5 1
Summa 118 79
Not 6 Arets kapitalforindring
Avskrivning avseende anslagsfinansierad
anliggningstillging 0 -11
Periodiseringsdifferenser -814 -310

Summa -814 -321
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Balansrdkning
2007-12-31 2006-12-31
Not 7 Balanserade utgifter for utveckling
Ingdende anskaffningsvirde 6651 6651
Arets anskaffningar 1291 0
Summa anskaffningsvirde 7 942 6651
Ingdende ackumulerade avskrivningar -6 651 -6 525
Arets avskrivningar -30 -126
Summa ackumulerade avskrivningar -6 681 -6 651
Utgéende bokfort virde 1262 0
Not 8 Rittigheter och andra immateriella
anliggningstillgingar
Ingdende anskaffningsvirde 1273 1273
Arets anskaffningar 467 0
Summa anskaffningsvirde 1739 1273
Ingdende ackumulerade avskrivningar -1272 -1218
Arets avskrivningar -117 -54
Summa ackumulerade avskrivningar -1 389 -1272
Utgéende bokfort virde 350 1
Not 9 Maskiner, inventarier, installationer m.m.
Ingdende anskaffningsvirde 9813 9019
Arets anskaffningar 860 915
Arets forsiljningar/utrangeringar, anskaffningsvirde -4 095 -122
Summa anskaffningsvirde 6577 9813
Ingdende ackumulerade avskrivningar -6 337 -5 095
Arets avskrivningar -1 636 -1 364
Arets forsiljningar/utrangeringar, avskrivningar 4030 122
Summa ackumulerade avskrivningar -3 944 -6 337
Utgaende bokfért virde 2 633 3 475
Jamforelsetal 4r dndrad p.g.a. avrundning.
Not 10 Avrikning med statsverket
Ingiende balans -13 513 -13 851
Avriknat mot statsbudgeten:
Anslag 51898 46 443
Avriknat mot statsverkets checkrikning:
Anslagsmedel som tillforts rintekonto -41 859 -46 105
Utgaende balans -3 474 -13513
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2007-12-31 2006-12-31
Not 11 Behallning rintekonto i Riksgildskontoret
Saldo 5260 15 594
Summa behéllning pé rintekonto 5260 15 594
Anledningen till att saldot har minskat kraftigt
beror pa atr Likemedelsformdnsnimnden har ett
liigre anslagssparande in foregiende ar.
Not 12 Balanserad kapitalférindring
Periodiseringsdifferenser -1371 -1 062
Anslagsfinansierad anliggningstillging 0 11
Summa -1371 -1 051
Not 13 Lan i Riksgildskontoret
Avser lan for investeringar i anliggningstillgingar.
Ingiende balans 2929 3875
Under édret nyupptagna lin 1981 582
Arets amorteringar -1853 -1528
Utgéende balans 3 056 2929
Beviljad laneram enligt regleringsbrev 6 000 6 000
Not 14 Upplupna kostnader
Upplupna semesterloner och loner inklusive
sociala avgifter 1962 1163
Ovriga upplupna kostnader 353 339
Summa 2315 1502

Retroaktiva loner for oktober - december 2007
ingdr med 389 thr (inkl. sociala avgifier) i posten
upplupna loner. I dvrigt ir der semesterloneskulden
som har okat i jamforelse med foregdende dr.

Anslagsredovisning

Not 15 Likemedelsf6rmansnimnden

Uo 9 13:7 ap.1

Enligt regleringsbrev fér 2007 $2006/10212/SK
(delvis) ir anslagstilldelningen 58 626 tkr. Enligt
regeringsbeslut 2007-06-28 S2007/5928/HS ir ny
tilldelning 53 626 tkr.

Enligt regleringsbrev fér 2007 disponeras 3 % av
anslagssparandet frin 2006 d.v.s. 1 746 tkr.
Anslagskredit 1 759 tkr.
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14. SAMMANSTALLNING AV
VASENTLIGA UPPGIFTER

(tkr) 2007 2006 2005 2004 2003
Laneram Riksgildskontoret

Beviljad 6000 6 000 8 000 16 500 16 500
Utnyttjad 3056 2929 3 875 4581 8 672
Kontokrediter Riksgildskontoret

Beviljad 4000 4000 4000 4717 3972
Maximalt utnyttjad 0 0 0 0 0
Rintekonto Riksgildskontoret

Rinteintikter 204 261 255 120 315
Rintekostnader 0 0 0 0 0
Avgiftsintikter

Avgiftsintikeer som disponeras

Beriknat belopp enligt regleringsbrev 0 0 0 0 0
Avgiftsintikeer 94 38 1 0 1
Anslagskredit

Beviljad 1759 1746 0 1754 596
Utnyttjad 0 0 0 0 0
Anslag

Ramanslag

Anslagssparande 3474 13513 13 851 7 238 429
varav intecknat 0 0 0 0 0
Bemyndiganden Ej tllimpligt

Personal

Antalet arsarbetskrafter (st) 29 27 24 21 20
Medelantalet anstillda (st) 31 27 24 21 20
Driftkostnad per arsarbetskraft 1762 1685 1987 2326 2 332
Kapitalférindring

Arets -814 -321 701 -1 457 977

Balanserad -1371 -1 051 -1751 -294 683
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BILAGA 1

Aberopade beslut och domar

Beslut frn tidigare ar finns fortecknade i tidigare ars rsredovisningar.

Allmédnna utgangspunkter

Férménslagen ir forenlig med transparensdirektivet
Lénsrittens i Stockholms lin dom 2007-06-26, mal nr 3310-06.

Tidigare subvention innebir inte automatiskt att kriterierna ir uppfyllda senare
Lénsrittens i Stockholms lin dom 2007-06-26, mal nr 3310-06.

Behovs- och solidaritetsprincipen

Behovs- och solidaritetsprincipen utgér frin sjukdomens svérighetsgrad
Voxra, LEN 2007-11-07, dnr 1178/2007 (fyra skiljaktiga).
Xagrid, LFN 2007-06-21, dnr 464/2007.

Prialt, LEN 2007-09-05, dnr 228/2007.

Advagraf, LEN 2007-10-01, dnr 1093/2007.

Neupro, LEN 2007-11-19, dnr 1072/2007.

Ergenyl Retard, LEN 2007-06-21, dnr 151/2007.
Gardasil, LFN 2007-05-08, dnr 1977/2006.

Lucentis, LEN 2007-06-21, dnr 396/2007.

Metadon DnE, LEN 2007-09-04, dnr 990/2007.

Mircera, LEN2007-09-04, dnr 997/2007.

Mimpara, LEN 2007-03-01, dnr 1690/2006.

Orencia, LEN 2007-09-28, dnr 871/2007.

Procoralan, LEN 2007-12-21, dnr 1270/2006.

Rotarix, LEN 2007-10-31, dnr 1188/2007.

Replens (receptfritt), LEN 2007-09-12, dnr 830/2007.
Lex. Mollipect, LEN 2007-05-21, dnr 2271/2006.

Svara sjukdomstillstind ir prioriterade
Raptiva, LEN 2007-03-30, dnr 1805/2006 (en skiljaktig, iverklagat).

Hégre kostnader accepteras for att behandla svira sjukdomar
Velcade, LEN 2007-02-20, dnr 1154/2006.

Det ir mindre angeliget att behandla sjukdomar med lag svarighetsgrad
Rotarix, LEN 2007-10-31, dnr 1188/2007.

Lex. Mollipect, LEN 2007-05-21, dnr 2271/2006.

T ex. Inside Brus, Linsrittens i Stockholms lin dom 2007-06-26, mal nr 3308-06

Kostnadseffektivitet

Linsrittens dom om Lanzo fir uppfattas som ett godtagande av pristoleransen
Linsriéttens i Stockholms lin dom 2007-11-26, mal nr 3312-06 (6verklagad av LEN).
Astmarapporten s. 59.
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Jamforelser ska goras med det mest relevanta behandlingsalternativet
Neupro, LEN 2007-11-19, dnr 1072/2007.
Prexige, LEN 2007-04-27, dnr 2166/2006.

Ett billigare alternativ behéver inte vara kostnadseffektivt
Procoralan, LEN 2007-12-21, dnr 2170/2006.

Oversiktlig bedémning tillricklig for licenslikemedel
Surmontil, LFN 2007-06-21, dnr 802/2007.
Begrdnsningar

Nytt underlag medférde att begrinsning togs bort
Levemir, LEN 2007-06-18, dnr 204/2007.

Subvention fér vaccin begrinsades av hinsyn till vaccinationsprogram
Gardasil, LEN 2007-05-08, dnr 1977/2006.

Begrinsad subvention kan ges for patienter med sirskilda behov
Grazax, LEN 2007-03-02, dnr 1471/2006 (tvé skiljaktiga).

Replens (receptfritt), LEN 2007-09-12, dnr 830/2007.

Neupro, LEN 2007-11-19, dnr 1072/2007.

Voxra, LEN 2007-11-07, dnr 1178/2007 (fyra skiljaktiga).

Begrinsad subvention till patienter som redan anvinder likemedlet
Duodopa, LEN 2007-09-04, dnr 984/2007.

Nir ir en begrinsad subvention motiverad?

Lénsrittens i Stockholms lin dom 2007-04-13, mal nr 4142-06.

Linsréttens i Stockholms lin dom 2007-11-26, mal nr 3312-06 (6verklagad av LEN).
Villkor fér subvention

Att informera om ett nytt anvindningsomrade kan vara ett villkor f6r subvention
Prezista, LEN 2007-03-28, dnr 3/2007.

Sarskilda skal kravs for prish6jning

Kammarréttens i Stockholm dom 2007-03-27, mal nr 4504-06 (dverklagad,).

Forbrukningsartiklar

Dom bekriftar var syn pa prishojningar dven for forbrukningsartiklar
Lénsrittens i Stockholms lin dom 2007-01-17, mal nr 9667-06.
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BILAGA 2

Statistik over drendeutvecklingen
Hir finns all statistik nir det giller beviljad subvention, avslag, éverklaganden, begrinsningar och villkor.

Antal drenden och andel drenden i procent som beviljats subvention respektive
avslagits samt antal drenden som dverklagats

s | e | | s [ aoos | ao0r | aoos [ 006 | 001 |

Nya beredningsformer 8 10 11 0 0 0
(100%) (100%) (100%) (0%) (0%) (0%)

Nya generiska 145 97 63 0 0 (0]
likemedel (100%) (100%) (100%) (0%) (0%) (0%)

Antal drenden som beviljats generell respektive begrdnsad subvention
samt antal drenden med villkor

T | wos [ aw | s | oo | 07 | aoos | 06 | s0r
bersanngiomer | 8| 0 | 1 | o | o | o | o | o | o

Nya generiska 97
lakemedel




LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS ARSREDOVISNING 2007

UNDERSKRIFT
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