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Agenda Halltider

« TLV halsar valkomna 12:30-12:40
« Bakgrund och syfte med TLV:s regiondialoger 12:40-12:50
« Direktverkande maltidsinsulin och langverkande insulin 12:50-13:30
* GLP1-analoger och SGLT2-hammare 13:30-13:50
* Summering och avslut 13:50-14:00

TLV
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TLV:s regiondialoger

- Det Overgripande syftet med regiondialogerna ar att utbyta information om
produkter eller terapiomraden som ett led i den uppfoljning och utvardering av
tidigare fattade beslut som TLV kontinuerligt genomfor

» En central fraga for diskussion ar hur TLV och regionerna kan verka for att starka
forutsattningarna for konkurrens och prisdynamik inom ett specifikt
terapiomrade, som ett satt att uppna besparingar

- Ett tillfalle for regionerna att lyfta fragor och diskutera produkter dar
det kan finnas skal for TLV att agera i form av uppfoljning, omprovning eller tillsyn

« Tre ganger per ar (januari, maj, september); digitalt deltagande; varje region kan
anmala tre motesdeltagare

TLV
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TLV:s oversyn av besparingspotentialen: ett antal situationer
med potential for okad priskonkurrens

Produktdifferentiering Jamférelsegrupper Verktyg
) T Regionerna
Hogre grad |. Likemedel med olika verkningsmekanism Sidodverenskommelser
ex. lakemedel vid diabetes Prisandringsansdkan
Volymstyrning
Lakemedel | __
med
patentskydd Il. Likemedel med liknande/samma
(ca 0-15 an) verkningsmekanism
ex. Faktor Vlll-preparat
T Samverkan
-1 Trepartstverlaggningar
. . . Strateqgisk horisontspanin
lll. Biosimilarer, ej utbytbart pa apotek Uppfﬁﬂning paning
Liakemedel ex. TNF-hammare (adalimumab)
utan
patentskydd | T
(>cai5ar) ) _ .
IV. Generika, ej utbytbar pa apotek
"""""""""""""""""""""""""""""""""""""" TLV
. o 15 § formanslagen
V. Generika, utbytbar pa apotek -
Lagre grad , utbytbar pa ap Omprévningar
PV-systemet
15-arsregeln

— TLV
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Priser for lakemedel versus forsaljningsvolym

- Lenalidomid
» Bla linje visar originalpris normaliserad till niva
: innan konkurrens uppstod.

* Ytorna visar volymer normaliserat till
medelvolymer ett ar innan konkurrens uppstod.
Den gra ytan visar konkurrerande produkter, den
bla visar originalprodukt.

« Ytorna visar manadskostnad. Den gra ytan visar
konkurrerande produkter, den bla
visar originalprodukt.

Bla féarg indikerar originalprodukt och gra farg biosimilar ‘I" I_‘/
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Konkurrenssituation for generika utbytbar pa apotek
(exempel)

uktdifferentiering Jamforelsegrupper
Il med olika L04AX04 - Lenalidomid
ex. lakemedel vid diabetes 20 N
Wakemedel |
med
patentsk; ydd Il. Likemedel med liknande/samma 15
(ca 0-15 &) Vi nism

eeeeeeeee

%05

-
S g
71
3
Relativt Pris per DDD
o

IV. Generika, e] utbytbar pa apotek 00

V. Generika, utbytbar pa apotek
aaaaaaaaa paap

Relativ Volym

p 0B 06 o0
12

» Nar generisk konkurrens intradde for

lenalidomid kom ett stort antal konkurrenter ~  ~ " """ TT 77T T T T T T TT et
* Dygnskostnaden sjonk drastiskt och trots en %;40

Okad volymforsaljning minskade kostnaderna ; )

med >95% under det forsta aret :

\
-12 0 12
Manader sen intrade av konkurrens

Generika [l Orginal T I -V




7777~ NN NANNANNNNNNNNNNNNNNNN

Konkurrenssituation for biosimilarer (exempel)

Produktdifferentiering Jamforelsegrupper
- -Fi .
Hégre grad I'I.--x oa .;T‘:;"ka 20 ; LO3AAO2 - Filgrastim
Likemedel 8
med 045 '
patentskydd Il. Lakemedel med liknande/samma 5
(ca0-15 &) verkningsmekanism 8_ (s
ex Faktor Vill-preparat % \ e
i L2 1.0 N
o
J . Biosimilarer, ¢] utbytbart pé apotek <
Likemed ex. TNF-hammare (adalimumab) 2 05
utan %
@
IV. Generika, e] utbytbar pa apotek 0.0 H
0 12 24 36 48 60 72 84 96 108 120 132 144 156
Ligre gra V. Generika, utbytbar pa apotek
1 LO3AAO2 - Filgrastim
1.5
£
>
S 10-
B
8
& 05
« Biosimilarerna har ett lagre pris an originalet
0.0

« En stor andel av patienter har bytt éver till - =------------------ -
biosimilarerna vilket har gjort att kostnaderna LOSAARZ - Figrastin
for omradet har sjunkit, trots 6kande volymer

« Konkurrenssituationen ar dock trogare
jamfort med den for generika

Manadskostnad, Mkr
N

1
0 12 24 36 48 60 72 84 96 108 120 132 144 156
Manader sen intrade av konkurrens

Biosimilar [ll Orginal I I-V
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Konkurrenssituation for lakemedel med liknande/ samma
verkningsmekanism (exempel)

rrrrrrrrrrrrr

Likemedel &x. TNF-hsmmare (adalimumab)

aaaaaaaaa

« Stor och okande forsaljning och flera
produkter med overlappande indikationer
—> potential for konkurrens och prisdynamik

« Sma prisskillnader dar féretagen inte har
sankt priser med syfte att vinna
marknadsandelar

* Begransad styrning mot produkter med lagre ' |
pI'IS h ’ 12 Méigder sen3 |iimréide ;\? Konkur?gns b *

. Fiarsta produkt Konkurrent I I -V
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TLV:s process vid uppfoljning av tidigare beslut, infor
eventuell omprovning

Vad har hant? Vad bor vi omprova? Vad omprovar vi forst?

It_:!entlflllera. IR Analys av kandidater Prioritering av omprovningar
forutsattningar

Potentiella omprévningskandidater Finns tillrackliga skal att omprova“ Vad ar viktigast”

* Forandrade * Forutsattningar for prisdynamik
marknadsforhallanden? och besparing?

Informationsutbyte genom regiondialoger

TLV
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Agenda Halltider

« TLV halsar valkomna 12:30-12:40
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* GLP1-analoger och SGLT2-hammare 13:30-13:50
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Direktverkande maltidsinsulin och langverkande insulin

Utgangspunkt for dagens diskussion

En stor andel av produkterna inom
respektive grupp har bedomts ha jamforbar
effekt

Den totala kostnaden for dessa produkter
ar cirka 800 Mkr per ar

Intradet av biosimilarer i formanerna har
inte haft nagon betydande paverkan pa
prisbilden

TLV vill undersoka om det ar mojligt att
stimulera priskonkurrensen, i syfte att
uppna besparingar

TLV
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Direktverkande maltidsinsulin

TLV



7777~ NN NANNANNNNNNNNNNNNNNNN

Direktverkande maltidsinsulin
Jamforbar blodsockersankande effekt pa gruppniva

TLV:s bedomning av relativ effekt i samband med

Aktiv Beslut om
substans subvention’

* TLV har bedomt att produkterna

e e . NovoRapid
har jamforbar blodsockersankande P
effekt pa gruppniva Humalog
« Aktuella behandlingsriktlinjer? gor Apidra
inte nagon inbordes prioritering Insulin lispro
mellan de olika produkterna Sanofi
Fiasp
Insulin aspart
Sanofi
Lyumjev

'Samtliga produkter har generell subvention

aspart
lispro

glulisin

lispro

aspart

aspart

lispro

Fore 2003

Fore 2003
2004

2017

2017

2020

2021

beslut om subvention

Likvardig med Humalog och NovoRapid (dnr 1262/2004)

Jamforbar effekt med referensprodukten Humalog (dnr
2558/2017)

Jamforbar effekt med NovoRapid, samt med Humalog
och Apidra (dnr 177/2017)

Jamforbar effekt med referensprodukten NovoRapid (dnr
1528/2020)

Jamforbar effekt med samtliga direktverkande
maltidsinsuliner inom férmanerna (dnr 699/2021)

2Nationella riktlinjer for Diabetesvard (Socialstyrelsen 2018); Lakemedelsbehandling fér glukoskontroll vid typ 2-diabetes (Lakemedelsverket 2017) T w
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Dyraste produkten har hogst forsaljning

Pris per dygn & total kostnad for olika typer av Insuliner

* NovoRapid har hogst pris per dygn Typ av produkt
och storst forsaljning
Ampull, Flaska, Penna, Kostnad 2022,
« NovoRapid stod for 46 procent av Sek/dygn Sek/dygn Sek/dygn Mkr
totala kostnaden for de direktverkande _
maltidsinsulinerna 2022 Apidra 7.0 7.5 7.9 8,0
Insulin aspart sanofi 6.6 7.0 6.6 6,1
Fiasp 75 8.0 8.4 50,5

Teoretisk sparpotential*
| praktiken behover forskrivande lakare ta Humalog 7.6 8.0 8.7 78,7
hansyn till fler faktorer an kostnad, men
skulle endast den ampull/flaska/penna
med lagst dygnskostnad anvandas skulle Novorapid 8.8 94 88 1642
kostnaderna minska med cirka 74
miljoner kronor

Insulin lispro sanofi 6.2 6.8 6.8 50,7

Pris per dygndsdos (enl. WHO ddd) &r utrdknad som ett viktat medelvarde av (summa forsaljning / summa ddd) per produkt och typ.

Data: Socialstyrelsens lakemdedelsregister.

| berakningen av den teoretiska sparpotentialen har TLV inte tagit hansyn till att det i
vissa fall kan finnas behov av att gora ett individuellt anpassat val av produkt. T I_‘/
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Langsamt okande anvandning av biosimilarer

* Andelen patienter som behandlas med biosimilarer (aspart, B osoat [ isero
lispro) vid nyinsattning 6kar men en stor andel patienter satts apidra | fiasp [J] novora pid
fortfarande in pa de dyrare produkterna

Arskostnad (Mkr) Antal patienter* Antal nyinsattningar

|

DDDDDD

000000

*Antal unika patienter per ar och insulingrupp. En patient kan réknas vid multipla tillfallen om den hamtat ut fler produkter inom aret. I [V



Direktverkande maltidsinsulin

Svag priskonkurrens och ingen prisdynamik

« Intradet av billigare biosimilarer i férmanerna har
inte paverkat priserna pa tidigare produkter

« Trots att en vaxande andel patienter anvander
biosimilarer har de totala kostnaderna inte
sjunkit

——— NN NNNNNNNANNNNNNNNNN

A10ABO4 - Insulin, lispro A10ABOS - Insulin, aspart

2.0 ' 2.0 !
o G ~06-
=
o ' i
— 15 i 1.5 .
[ ' 1
o ' 1
2 1.0 v 1.0 i
o ' [
= ' .
£ 05 ! 05 '
[0 ' 1
o 1
0.0 ' 0.0 !
-12 0 12 24 36 48 60 -12 0 12 24 36 48 60 72

Relativ Volym

A10ABO4 - Insulin, lispro A10ABOS - Insulin, aspart

g i 30 :
< '
= i H
S 10 : ;
® ! 20
“;; 1
(e}
% 5
8 10
=
=0
=
0 1 o 1
42 0 12 24 36 48 60 42 0 12 24 36 48 60 72

Manader sen intrédde av konkurren:

Linjerna visar originalpris (AUP)

Bla farg indikerar originalprodukter
(NovoRapid och Humalog) och gré farg
biosimilarer (Insulin lispro Sanofi och
Insulin aspart Sanofi)

Ytorna visar relativ férséljningsvolym
avseende originalprodukt (bla) i
férhallande till efterféljande biosimilar

(gré)

Ytorna visar total manadskostnad
(Mkr) avseende originalprodukt (bla) i
férhallande till efterféljande biosimilar

(gré)

Biosimilar il Orginal

eHalsomyndigheten & TLV analys | Volymer och priser &r relaterade till medel manads volym/pris
manader innan intrade av konkurrens. Switch raknas nar en biosimilar kommer pa marknaden

TLV



Direktverkande maltidsinsulin
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Andelen patienter som behandlas med en biosimilar vid

nyinsattning varierar stort mellan regioner

» Graferna visar stora regionala skillnader avseende
anvandning av biosimilarer vid nyinsattning

Resultaten indikerar att det finns
besparingspotential i flertalet regioner

Region
Jénkdping
Kronoberg
Vasternorrland
Dalarna

Véstra Gotaland
Halland
Blekinge
Orebro

Skane

Kalmar
Ostergétland
Varmland
Vasterbotten
Stockholm
Sormland
Vastman| land
Norrbotten
Gavleborg
Uppsala

Jamtland Harjedalen

--...I.IIIIIIIIIIIIE
g
=
T
-...lIIIIIIIIIIIIIIB
]
a8

Andel patienter (lila och bla falt)
som behandlas med biosimilar vid
nyinsattning

TLV
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Svenska priser i linje med eller lagre an genomsnittet

NOVORAPID
« Graferna visar genomsnittligt pris per daglig 14
dygnsdos (DDD) i Euro 1,2
1
» Svenska priser ar i linje med eller lagre an 82
genomsnittet 04
0,2 o
« Ett Iagre pris i Sverige jamfort med andra lander kan | o Z
. . . . . . . S 6 NS 6\ () (7] Q ,b\ Q& 2] S * 2 ((\ \\ §h
|nd|k?ra att utrymmet for prissankningar ar & &S &oo&oo S ST F S S 3
begransat TS # ¥ S R e S
< N >
o
>
s
HUMALOG FIASP 2
1,4 1,4 ;3)_
1,2 1,2 o
1 1 <
5

o

o

0,8 0,8
0,6 0,6
0,4 0,4
0,2 0,2
0

\’Q\‘b 600 \06‘ qu>
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Langverkande insulin

TLV
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Jamforbar blodsockersankande effekt pa gruppniva

TLV har bedomt att produkterna har
jamférbar blodsockersankande effekt pa
gruppniva.

Lakemedelsverkets? riktlinjer gor ingen
inbdrdes prioritering mellan de olika
produkterna.

Socialstyrelsens “ riktlinjer anger att
determir och glargin ska erbjudas till
patienter med T2D och nattliga
hypoglykemier. Socialstyrelsen gor inte
nagon inbdrdes prioritering mellan glargin
och detemir vid T1D. Degludek kan
erbjudas vid otillracklig glukoskontroll och
upprepade nattliga hypoglykemier till
patienter med T1D.

Aktiv Beslut om
substans subvention’

Lantus

Levemir

Tresiba

Abasaglar

Toujeo?

glargin

detemir

degludek

glargin

glargin

Fore 2003

2004

2013

2015

2016

TLV:s bedomning av relativ effekt i samband med
beslut om subvention

Levemir och Lantus forefaller vara ungefar likvardiga
vad galler saval effekter som kostnader (dnr
204/2007)

Frekvensen av bekraftade nattliga hypoglykemier var
lagre vid behandling med Tresiba jamfort med Lantus.
Aven risken for samtliga bekréaftade hypoglykemier var
lagre hos patienter med T2D vid behandling med
Tresiba jamfort med Lantus (dnr 344/2013).

Jamforbar effekt med referensprodukten Lantus (dnr
1653/2015)

Icke underlagsen Lantus. Toujeo har dock visat sig
leda till en lagre frekvens av hypoglykemier hos T2D-
patienter (dnr 4075/2015)

'Samtliga produkter har begréansad subvention: "Subventioneras vid typ 2-diabetes endast for patienter dar annan insulinbehandling inte racker till for att na
behandlingsmalet pa grund av upprepade hypoglykemier”

2Touejo ar inte biosimilar utan en vidareutveckling av Lantus som ger ett lAngsammare upptag och langre duration

3Lakemedelsbehandling for glukoskontroll vid typ 2-diabetes (Lakemedelsverket 2017)

“Nationella riktlinjer for Diabetesvard (Socialstyrelsen 2018)

TLV
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Dyrare originalprodukt star for betydande del av kostnaderna

+  En biosimilar (Abasaglar) och en vidareutvecklad Pris per dygn & total kostnad for olika typer av Insuliner

version (Touejo) av originalprodukten Lantus har Typ av produkt
laast pris per dvan. Ampull, Flaska, Penna, Kostnad 2022,
gstp P y9 Sek/dygn Sek/dygn Sek/dygn Mkr
» Originalprodukten Lantus star fortsatt for en Langtidsverkande
betydande andel av kostnaderna Abasaglar 127 . 025
Lantus 14.4 147 144 87,4
Teoretisk sparpotential* Levemir 14.4 13.5 16,8
| praktiken behdver forskrivande lakare ta hansyn till Toujeo 14 1307
fler faktorer an kostnad men om endast biosimilaren '
Abasaglar skulle anvandas, eller om dvriga produkter Tresiba 176 176 107.2
kostade ||ka mycket som Abasaglar’ SkU”e Pris per dygndsdos (enl. WHO ddd) &r utraknad som ett viktat medelvarde av (summa f&rséljning / summa ddd) per produkt och typ.
kostnaderna minska med cirka 41 miljoner kronor Data: Socialstyrelsens lakemdedelsregister.

Toujeos kostnad per DDD ar lagst men produkten kraver 10-20% hogre dosering an évriga
langverkande insuliner och behandlingskostnaden ligger i niva med den for Abasaglar.

*| berakningen av den teoretiska sparpotentialen har TLV inte tagit hansyn till att det i
vissa fall kan finnas behov av att gora ett individuellt anpassat val av produkt. T l‘/
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Langverkande insulin
Fortfarande satts manga patienter in pa den dyrare

originalprodukten

Aven om flest patienter satts in pa biosimilaren Abasaglar &r anvandningen av
den dyrare originalprodukten Lantus ar fortsatt relativt hog

- levemir abasaglar . lantus toujeo tresiba

Arskostnad (Mkr) - Antal patienter* Antal nyinsattningar

100000~

10000-

2019 2020 2021 2022 2019 2020 2021 2022 2019 2020 2021 2022

300-
75000-

200~

50000~

1 -
0 25000-

*Antal unika patienter per ar och insulingrupp. En patient kan réknas vid multipla tillfallen om den hamtat ut fler produkter inom aret. I [V
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Langverkande insulin
Svag priskonkurrens och ingen prisdynamik

A10AEO04 - Insulin, glargin

2.0 !
1.5 * Linjerna visar originalpris (AUP)
* Intradet av en biosimilar (Abasaglar) och en 1o et . (BL/a" ffirg) ind;'qkerzfrf?riginf?l;:;?lquk;
. q q ' ¥ antus) ocn gra rarg erterioljanae
vidareutvecklad version (Toujeo) av o produkter (Abasaglar och Touejo)

originalprodkuten (Lantus) i formanerna har inte
haft nagon storre paverkan pa 0.0
originalproduktens pris (AUP)

1
1
1
1
1
1
1
-12 0 12 24 36 48 60 72 84

* Trots att anvandningen av Abasaglar och Toujeo
har okat betydligt har inte de totala kostnaderna
sjunkit

*  Ytorna visar relativ forséljningsvolym
avseende originalprodukt (bla) i
férhéllande till efterféljande produkter

(gra)

A10AEQ4 - Insulin, glargin

*  Ytorna visar total manadskostnad
(Mkr) avseende originalprodukt (bla) i
férhallande till efterféljande produkter

(gra)

1
30 :
:
1
20

10

0
-12 0 12 24 36 48 60 72 84 I I-V
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Langverkande insulin
Andelen patienter som satts in pa nagon av de billigaste

produkterna varierar stort mellan regioner

Region Ar 2021 Ar 2022 : : 2
» Graferna visar stora regionala skillnader vg koo ey A_\.ndel patienter (lila och bla
N - eroping falt) som behandlas med
anvandning av de billigaste produkterna o R — o
o . almar Abasaglar eller Touejo vid
(biosimilaren Abasaglar och Touejo, till S Y
motsvarande kostnad som Abasaglar) vid o e — nyinsatning
. . . g Vasterbotten | |
nyinsattning
Norrbotten [ ] [ ]
* Resultaten indikerar att det finns vasternorland - I —
besparingspotential i flertalet regioner Blekinge B
Vastmanland | [ |
Halland ] |
Dalarna [ ] .
Vastra Gotaland | ] [ ]
Orebro [ | |
Skane [ | [
Varmland | ] [ |
Jamtland Harjedalen N [ |
Sormland | [ ]
Stockholm | [ |
Uppsala | |
Ostergétland | [ |
Gavleborg | | I l-v
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Svenska priser i linje med eller hogre an genomsnittet

0(‘

« Graferna visar genomsnittligt pris per LEVEMIR TOUJEO
daglig dygnsdos (DDD) i Euro 18 .2
« Priserna i Sverige ar ligger ungefar vid 14 18
genomsnittet for Levemir och Toujeo, 08 ;i
men hogre an genomsnittet for Tresiba, 9.8 08 I I I I I I I I I I I I Y
0,2 0,2 7}
Lantus och Abasaglar e 6 S
o L . . " L) L e 6 {b. (b 2
Ett hog_r.e pris i Sv_erlge jamfort med ) < 0\\&0@@@(2@ @é“ QQ é‘& v\%@é & “e" 60@ 3
andra lander kan indikera utrymme for Q Q N Q\ D =
0 oo . N
prissankningar N =
Q)
5
TRESIBA LANTUS ABASAGLAR ©
_ 2 1,6 1,4 8
2T 16 14 12 o
©5 14 1 0.8 ®
Q2¢E 0,8 ’
BET08 06 06
=5 £06 0,4 04
28283 02 o
BRSO 0 o 0 N
C ® o > E g T X >§ T 83T cc g «\'b@'b*e;c* a4 \Q\b@'b* 0*«\'2’
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28> o® a g @ e N N ¥
L= 2 °

TLV
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Agenda Halltider

« TLV halsar valkomna 12:30-12:40
« Bakgrund och syfte med TLV:s regiondialoger 12:40-12:50
« Direktverkande maltidsinsulin och langverkande insulin 12:50-13:30
* GLP1-analoger och SGLT2-hammare 13:30-13:50
* Summering och avslut 13:50-14:00

TLV
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GLP-1-analoger och SGLT2-hammare

Utgangspunkt for dagens diskussion
* Nya indikationer och uppdaterade behandlingsriktlinjer har bidragit till kraftigt ckande kostnader

- TLV tar garna emot inspel fran regionerna angaende maijliga satt att dampa kostnaderna

GLP-1-analoger SGLT2-hammare
- Tidigareiarjusterade TLV. ~ Flera jamférbara produkter indikerar att det
begransningstexterna for att fortydliga att finns forutsattningar for priskonkurrens

det endast ar patienter med typ 2-diabetes

som far likemedlen subventionerade - Samtidigt bedomer TLV att anvandningen

ar kostnadseffektiv
— TLV ar medvetna om begransningstexterna

kan behova justeras ytterligare i relation {ill
uppdaterade behandlingsriktlinjer vid typ 2-
diabetes

— Inga atgarder planeras i nulaget

TLV
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