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Agenda Halltider

« TLV halsar valkomna 12:30-12:32
« Bakgrund och syfte med TLV:s regiondialoger 12:32-12:35
« Lakemedel for behandling av ADHD 12:35-12:45
« Forsaljning och kostnader - diskussion 12:45-13:50
* Summering och avslut 13:50-14:00

TLV
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TLV ska genomfora kostnadsdampande atgarder for
lakemedel som ingar i formanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) ska

genomfora kostnadsdampande atgarder pa lakemedel Focasrameri
som ingar i lakemedelsféormanerna och samtidigt .

sakerstalla prisdynamik och fortsatt god tillgang till
lakemedel | Sverige.

Atgarderna bér leda till besparingar for staten eller regionerna
pa minst 800 miljoner kronor under fyra ar, raknat fran den
1 januari 2021.

Besparingarna kan uppnas genom omprovningar och
prisandringar, trepartsoverlaggningar och
sidooverenskommelser.

Besparingar i form av lagre pris (apotekens utforsaljningspris,
AUP), ska uppga till ssammantaget minst 200 miljoner kronor.

Regeringsbesiut

L:6

3. Le3ngsiktigt hAlbar Mransiering av idkemedel

aim
1:50l1, Tandvards- ach lakermedelslbrmansverkal (TL) ska genomlbra

o Lipgrd
T Shulred
el den 19 juni 2025. TLV Tar [Or uppdragets genomfbrande anvanda

. kostnadsddmpande atgdrder pa lakermedel som ingdr i

lakermedelslGrmanerna och samtidigt sikerstilla prisdynamik och Tortsatt
god tillgang Ll likemeadal i Sverige. .'-'l.lg":l';Jl_'rl'a bior leda Lill besparingar
for staten eller regionema pa minst 800 miljoner kronor under Tyra ar,

rdknat fran den 1 januari 2021, Besparingarna kan uppnas gendodam

s omprivningar och prisandringar, repartsiver Sggningar och

sidobverenskommelser. Besparingar i form av lHgre pris {apotekens

’I utlrsaljningspris, AUP), ska uppga Lill sammantaget minst 200 miljoner

K raamor ppdragel ska avrapporteras (i anslubning Gl TLV: s rapport

o av iFkemedeskosinader) i juni ar 2022, 2023 och 2024. En
aning ska lamnas till regeringen {Sodaldepartemeantet) senast
8 miljoner kronor ar 2021, Kostnaderna ska belasta utgifsemrads 5

Hikkovard, sjukvard och social emsorg, anslaget 1:6 Bidrag till lolkhilsa

girl  0ch Sjukward, anslagspasten 2% Ordnat inforande och strukturerad

Nyo uppdrag
Fai o

o] Medsl
4 den 31 mars 2022, Vid samer
na Li

uppldljning. Medlen vtbetalas engangsyis efter rekvisition stalkd till
Famum

ollegiel. Rekvisitionen ska ldmnas senast den 1 december 2021,

1 inte har frbrukats ska aterbeatalas Gll Kammarkollegiet senast
1a tidpunkl ska en ekonomisk redovisning
lamnas Lill Kammarkollegiel. Rekvisition, aterbetalning och redavisning

2 ver soim detta beslut har

sa Lill det diarienumin
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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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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 {é}
« Tre ganger per ar (omkring februari, maj och september); digitalt deltagande; l

varje region kan anmala tre motesdeltagare

TLV
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Utgangspunkter for diskussion

Forskrivningen av lakemedel for behandling
av ADHD (metylfenidat, lisdexamfetamin,
dexamfetamin, atomoxetin och guanfacin)
omsatter ca 1,5 miljarder kr per ar

Lakemedlen inom gruppen ar delvis inte
utbytbara, vilkket hammar konkurrens.

Elvanse var det lakemedel som hade nast
storst forsaljning av alla lakemedel inom
formanerna 2023 (723 miljoner kr).

« TLV vill utreda om anvandningen av Elvanse
motsvarar de antaganden som gjordes |
subventionsbeslutet.

« TLV vill fa information om hur regionerna
arbetar med styrning av produktval.

TLV
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Behandlingsrekommendationer ADHD

Lakemedelsverket, uppdaterad 2020

Barn och ungdomar Vuxna

1. Metylfenidat

Storst erfarenhet, flest studier, battre effekt pa
gruppniva an atomoxetin. Studier saknas for
langtidseffekt.

Om behandlingsmal inte uppnas eller vid
oacceptabla biverkningar:

2. Lisdexamfetamin (bast evidens) eller
atomoxetin

3. Guanfacin

1. Metylfenidat
Studier finns som talar for bibehallen behandlings-
effekt upp till fyra ar.

Om behandlingsmal inte uppnas eller vid
oacceptabla biverkningar:

2. Lisdexamfetamin

3. Atomoxetin

Till patienter med otillracklig effekt och/eller
besvarande biverkningar av CS-lakemedel. Den
kliniska relevansen av effektstorleken anses mattlig
pa grund av en hog andel biverkningsrelaterade
behandlingsavbrott.

TLV



Tidslinje for TLV:s beslut -

ADHD-lakemedel

2003: Concerta
(metylfenidat)
beviljas generell
subvention.

2015: Attentin
(dexamfetamin)
beviljas begransad
subvention efter
metylfenidat.

2013: Elvanse
(lisdexamfetamin)
beviljas begréansad

subvention efter
metylfenidat.

2016: Intuniv (guanfacin)
beviljas begransad
subvention nér svar pa
tidigare behandling med
centralstimulerande
medel och atomoxetin
beddms vara kliniskt
otillrackligt.

2019: Generisk
konkurrens for
atomoxetin kapslar.

Tidslinjen inkluderar:
d metylfenidat

¥ atomoxetin

g lisdexamfetamin
e dexamfetamin

e guanfacin

2005: Strattera (atomoxetin)
beviljas generell subvention
med uppféljningsvillkor
avseende andel patienter som
eventuellt behandlas med
dubbeldos.

Strattera ar dyrare an
metylfenidat men ska trots

detta enligt TLV:s beslut utgora

forstahandsval.

2014: TLV omprovar metylfenidat,
atomoxetin och lisdexamfetamin.

"Det medicinska underlaget visar inte aft
naqot av preparaten har béttre klinisk
effekt 4n nagot annat hos patienter som
svarar pa och tolererar respektive
behandling. Merkostnaden fér Strattera
gor att det tidigare subventionsbeslutet
kan ifrégaséttas.”

TLV beslutar att Strattera och Elvanse bor
ha en begransning efter metylfenidat, Det

mest kostnadseffektiva I1akemedlet ar
enligt TLV Sandoz (generikapreparat till

Concerta).

2019: Patent for
Strattera gar ut.

2020: TLV initierar en
omprovning av ett flertal
formansbegransningar.
Bland annat undersoker
TLV om atomoxetin ska

beviljas en generell
subvention mot
bakgrund av att

generisk konkurrens
medfort kraftiga
prissankningar

TLV




lakemedel

metylfenidat
atomoxetin

lisdexamfetamin
dexamfetamin

guanfacin

Generell subvention

Begransad subvention:

“subventioneras endast nér svar
pa tidigare behandling med
metylfenidat bedéms vara kliniskt
otillrackligt.”

Begransad subvention:

"Subventioneras endast nér svar
pa tidigare behandling med
centralstimulerande medel och
atomoxetin bedéms vara kliniskt
otillrackligt, eller ndr behandling
med dessa &r oldmpligt.”

Fran TLV:s omprdévning av
ADHD-lakemedel 2014:

"Det medicinska underlaget visar
inte att ndgot av preparaten har
béttre klinisk effekt &n nagot annat
hos patienter som svarar pa och
tolererar respektive behandling.”

Detta innebar att TLV:s
subventionsbegransningar enbart
har baserats pa skillnader i
kostnader mellan olika
produkter/substanser, vilket
innebar att dyrare produkter ska
testas i senare skede.

-

7777 SO O SNNNNNANNNNNNNNNNNNNN
TLV:s aktuella subventionsbegransningar for ADHLC

TLV
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Kostnad per dygnsdos — utveckling sedan 2017

SEK

60 -

40 A

20

Kostnad per DDD per produkt

38.6

\ 20.1

17.9
M4.1
&5

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
year

produkt

Atomoxetin
Dexamfetamin/Attentin
Elvanse

Elvanse Vuxen
Guanfacine/Intuniv
Metylfenidat-Depottablett
Metylfenidat-Kapsel
Metylfenidat-Tablett

Genomesnittlig kostnad per DDD per
produkt och ar. Kostnaden
motsvarar ett viktat medelvarde for
alla styrkor och
forpackningsstorlekar.

Namn DDD
Atomoxetin 80mg
Dexamfetamin/ Attentin 15mg
Guanfacine/ Intuniv 3mg
Lisdexamfetamin/ Elvanse/

30mg
Elvanse vuxen
Metylfenidat-Depottablett/ Kapsel/ 30mg

NA/ Tablett

TLV
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Genomsnittlig kostnad for de olika formuleringarna av metylfenidat

Kostnad per enhet, produkt och styrka

=A/(0) =20) ~30
25 1
Genomsnittlig kostnad per enhet,
201 formulering, styrka och ar. Kostnaden
~ motsvarar ett viktat medelvarde for alla
157 mg \ forpackningsstorlekar. Kostnaderna for
0 depottabletter ar lagre an for kapslar for
1 27 m
18'm flesta styrkor.
51 _fm —20mg produkt
ﬁ == [etylfenidat-Depottablett
(7)) — a0 =20 Metylfenidat-Kapsel
251 = \Metylfenidat-Tablett
20 A
154
104 36 m 54 m
5-

2020 2021 2022 2023 2020 2021 2022 2023 2020 2021 2022 2023
year

TLV



Antal patienter som forskrivs ADHD-lakemedel okar

Antal

200000 1

150000 4

100000 4

50000 A

Antal patienter pa ADHD lakemdel per ar

147516

2017 2018

132220
120097
110918

166252

188436

217452

2019 2020

year

2021

2022

2023

TLV
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Forsaljning av ADHD-lakemedel

SEK (Milj)

—
I
I
]
-
500- I I I
0-
2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
year

Total arskostnad per produkt

Arskostnad ANDEL per produkt

And

1.00-
0.75 1
0.50 4
0.25 1
0.00 4
0 2021 2022 2023

— total arskostnad per produkt och kostnadsandel per produkt

» Totala arskostnaden for
ADHD-lakemedel okar.

 Elvanses andel av
kostnaderna okar

TLV
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900

SEK (Milj)

[=2]

o

o
I

Forsaljning — barn och vuxna

- total arskostnad per produkt

Arskostnad per produkt och aldersgrupp

Barn

Vuxen

yea

—
I
T T T T T T T
2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
r

* Den totala arskostnaden for

behandling av barn 6kade nagot

under 2023
* Intuniv och Elvanse o0kar medan
metylfenidat och atomoxetin minskar.

 Den totala arskostnaden for

behandling av vuxna har Okat stadigt

fran 2017 till 2023
» Den storsta 0kningen ses for Elvanse

TLV
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Forsaljning — barn och vuxna
- kostnadsandel per produkt

1.00 +

0.75 1

2 0.504

0.25 1

0.00

Arskostnad ANDEL per produkt

Vuxen

201? 2018 2019 2020 2021 2022 2023

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

. Metylfenidat-Depottablett

. Metylfenidat-Kapsel
. Metylfenidat-NA

Metylfenidat-Tablett

 FOor barn minskar andelen av

kostnaderna for atomoxetin
och metylfenidat medan
andelen for Elvanse och
Intuniv okar

* FoOr vuxna ar det framforallt

andelen av kostnaderna for
Elvanse som okar medan den
for metylfenidat minskar.

TLV
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Uthamtade definierade dygnsdoser, DDD, per ar

- barn respektive vuxna

Arsuttag DDD per produkt och aldersgrupp

Barn Vuxen Definierade dygnsdoser enligt WHO
Namn DDD
I Atomoxetin 80mg
Dexamfetamin/ Attentin 15mg
60 Guanfacine/ Intuniv 3mg
Lisdexamfetamin/ Elvanse/ Elvanse vuxen 30mg
Metylfenidat-Depottablett/ Kapsel/ NA/ Tablett 30mg
produkt
. Atomoxetin
. Dexamfetamin/Attentin
= 401 . Elvanse ° A I h = d
= ntalet uthamtade
)] Elvanse Vuxen o .
a = | DDD okar framforallt
()] . Guanfacine/Intuniv .
g B Vettenidat-Depottabiet for vuxna och
<

B vetyirenidat-Kapsel avseende Elvanse.
] x‘*‘y::e”‘da":’“l * Andra produkter ar i
etylfenidat-Tablett e e
’ stort sett oférandrade.

]
I
204 —I
II

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Ar I w
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Nyinsattning av ADHD-lakemedel

o ﬂ * Nyinsattning = forsta lakemedelsbehandlingen
Nyinsattning per aldersgrupp med ADHD-lakemedel.
Barn Vuxen » Total nyinsattning 6kar i bada aldersgrupperna
20000 A

* Nyinsattning pa Elvanse 6kar for vuxengruppen.
15000+
10000 +
5000

* Nyinsattning pa Elvanse 6verensstammer varken
20I18 20I19 20|2O 20I21 20I22 20'23 20I18 20'19 20|20 20I21 20I22 20|23 I I_-V

antal

T
med subventionsbegransning eller
behandlingsrekommendationer
- produkt
- . Atomoxetin
Dexamfetamin/Attentin
. Elvanse
. Elvanse Vuxen
. Guanfacine/Intuniv
. Metylfenidat-Depottablett
. Metylfenidat-Kapsel
B Wetyifenidat-NA
Metylfenidat-Tablett
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Andel nyinsattningar och uthamtade DDD per produkt
Forskrivning till barn, regionala forandringar fran 2017 till 2023

Andel nyinsattningar - Barn

2017

2023

A
Ostergdtland
Orebro 1

Wastra Gétaland q

Vastmanland -
Vasternorrland
Vasterbotien 1
Warmland
Upp=ala
Sormland A

Skane

ShimiGaotland 1
Maorrootten 1
Kronoberg q

Kalmar 1

Jénképing

Jamtland Harjedalen q
Halland {

Gavieborg 1

Dalarna

Blekinge 1

100 075 050 025 000100 075 050 025 000

Andel

MNA
Ostergitland
Orebro -

Wastra Gétaland q
Vastmanland
Vasternorriand -
Vasterbotten q
Varmland
Uppsala -
Sdrmland -
Skane
ShimiGotland 1
Marrbotten
Kronoberg 4
Kalmar
Jénképing
Jamtland Harjedalen
Halland
Gavlieborg 1

Dalarna

Blekinge

Andel uthdmtade DDD - Barn

100 075 05K0 025 000100 OF5% 0B0 025 000
Andel

De flesta regioner uppvisar inga
storre skillnader mellan 2017
och 2023 varken for andel
nyinsattningar eller andel
uthamtade DDD for
barngruppen.

produkt

. Atomoxetin
Dexamfetamin/Attantin

. Elvanse

. Elvanse Vuxen

. Guanfacine/ntuniv

. Metylfenidat-Depottablett

. Metylfenidat-Kapsel

. Metylfenidat-MA
Metylfenidat-Tablett

TLV
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Andel nyinsattningar och uthamtade DDD per produkt
Forskrivning till vuxna, forandring fran 2017 till 2023

A
Ostergdtland
Orebro 1

Vastra Gataland 4
Vastmanland
Wasternorriand A
Vasterbotten
Varmland
Uppsala
Sdrmland
Skane 1
Shim/Gotland
MNarrbotten
Kronoberg
Kalmar
Jankdping q
Jamtland Harjedalen q
Halland 1
Gavlieborg 7
Dalarna

Blekinge 1

Andel nyinséttningar - Vuxna

MAA
Ostergdtland
Orebro

Vastra Gataland
Wastmanland
Wasternorrliand
Vasterbotten 1
Varmland
Uppsala
Sdrmland
Skane
Shim/Gotland
Marrbotten 1
Kronoberg
Kalmar
Jankdping 1
Jamtland Harjedalen 1
Halland
Gavieborg
Dalarna

Blekinge

Andel uthdmtade DDD - Vuxna

2017

2023

Andelen uthamtade DDD som utgors
av Elvanse har okat i alla regioner.
Hos merparten av regionerna har
aven andelen nyinsattningar pa
Elvanse okat.

produkt

. Atomoxetin

Dexamfetamin/Attentin
. Elvanse
. Elvanse Vuxen
. Guanfacine/intuniv
. Metylfenidat-Depottablett
. Metylfenidat-Kapsel

. Metylfenidat-NA
Metylfenidat-Tablett

= —

100 075 050 025 000100 075 050 025 000 100 075 0580 025 000100 075 050 025 000
Andel Andel

TLV
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Andel patienter som hamtat ut metylfenidat innan
Elvanse eller Elvanse Vuxen

andel patienter som hamtat ut metylfenidat innan Elvanse eller Elvanse vuxen .
: : * Andelen barn som hamtat ut

Andel visas i % metylfenidat innan de pabdrjar
produkt 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 behandling med Elvanse har
okat sedan 2017. Foljsamheten

Barn till subventionsbegransningen
Elvanse - alla 33 85 87 8 88 88 89 okar saledes | barngruppen.
« For vuxna ar foljsamheten till
Vuxen subventionsbegransningen
lagre.
Elvanse - alla 66 67 67 66 69 70 69

« Ca 30% av vuxna har ej hamtat
ut metylfenidat innan de paboarjar
behandling med Elvanse.

Elvanse/Elvanse Vuxen: Subventioneras endast ndr
svar pa tidigare behandling med metylfenidat
beddéms vara kliniskt otillrdckligt.

TLV
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TLV vill utreda om anvandningen av Elvanse motsvarar de
antaganden som gjordes | subventionsbeslutet

| subventionsbeslutet fran 2013 =
bedomdes Elvanse vara

SAKE
I t | ﬁ I t L] t L ] I LR} | | | Ansilan inom |Eemede lsfamusena
g BESLUT
v linds- o kemede ks fGemdssverker, TLY, beshur i nesdans de |Eoemedel ska isgh
L L L | Bkemedelsfmudnems frin ozh med 20 3-12-19 vill i tabellen angivna priser. TLV
dastsabller det ahernativa fdesEljningspeiset till samma belopp som ALP.
Namn | Form Sryrka ||;rp. rrrrrr AP AUP
(SER) [iSER)
Elvanse Kageel, hied | 50 o Hurk, 30 kugelar ERLEEE) 473,00 T35,50
Elvanse Kagael, hied | 500wy Hur 0 K igralad Lustds T 54, (N}
u I t L4 Ehvanse | Kagsel hird |70 s | Burk 30 kogeidar SATT Joed Ti [idsiin
al l eS I IO u IeSUIIIeI II Fegransning
Sebwentionerss endast fir bam | dlders & br och dldre nir svar pd tidigare behasdlisg med
metylfenidas bedtims vara klisisks tillicklips, ech for unpdosmar vars symiom kvirsr §
wuxesm hlder och som har haft klar nynis chasdlis
ugen anesn
o mesal e hegrinsning.
Jr— chnss e — S
ez frerrey Sk 0

TLV
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Antal DDD, per dag och produkt

Dostathet per produktgrupp och aldersgrupp

Barn Vuxen

10.0 4

7.54

—— w w eme s

5.04

Dostathet

T T T T
& & o 3 > & & @ Q
& & & y (\\b@ & & & & i\‘b@
5 & & N © «® & <& 3 N
0 S ® & 0 S ® &
& o & O
NS & @ &
@ & @ &
& & & N
P i
Q Q

En stor spridning i dostathet (genomsnittligt antal DDD
som hamtas ut per dag) ses for centralstimulerande
substanser, sarskilt for Elvanse och metylfenidat i
vuxengruppen. Detta indikerar att rekommenderad dos
skulle kunna overskridas i delar av denna patientgrupp.

atc_name
At ti
- omoxetin Namn DDD
Dexamfetamin/Attentin .
Atomoxetin 80mg
‘ Elvanse
E Guanfacine/Intuniv Dexamfetamin/ Attentin 15mg
BB Metylfenidat Guanfacine/ Intuniv 3mg
Lisdexamfetamin/ Elvanse/ Elvanse vuxen 30mg
Metylfenidat-Depottablett/ Kapsel/ NA/
Tablett 30mg

Analysen beraknar det
genomsnittliga antalet dygnsdoser
patienten hamtat ut per dag under
sin tid pa behandling med relevant
substans. Siffror visar medianvardet.

TLV




Vanligare att forskrivare motsatter sig utbyte pa apoteket av
metylfenidatprodukter jamfort med ovriga ADHD-lakemedel

Atomoxetin Dexamfetamin Zuanfacin y N ) y )
100- Nar forskrivare motsatter* sig byte
omfattas hela kostnaden for
o lakemedlet av formanen och
- Apoteken far inte byta till ett
generiskt lakemedel med lagre
25- kostnad.
typ
= 0- . | . . Annat
E Lisdexamfetamin Metylfenidat 2082020 2022 B iej - Apotek
100 - . Mej - Farskrivare
. Mej- Patient
T5-
50 -
25-

G

o018 9090 2029 2018 2020 2022 TLV ar medvetna om att det i vissa fall inte ar

lampligt med ett generiskt utbyte. T[\/
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andel

100 -+

751

50 -

25+

100 -+

754

50 ~

254

Kryss for metylfenidat per utbytesform

Depottablett

Kapsel med modifierad frisattning

Tablett

NA

2018 2020 2022

ar

2018 2020 2022

Vanligare att forskrivare motsatter sig utbyte pa apotek av
metylfenidat i depottablett jamfort med ovriga formuleringar.

For metylfenidat i depottablett ar
det framforallt for Concerta som
forskrivare sedan 2018 har
motsatt sig generiskt utbyte pa
apotek.

Kostnad per DDD per produkt

Nej - Patient

/
Frrrrrl

TLV
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Agenda Halltider

« TLV halsar valkomna 12:30-12:32
« Bakgrund och syfte med TLV:s regiondialoger 12:32-12:35
« Lakemedel for behandling av ADHD 12:35-12:45
« Forsaljning och kostnader - diskussion 12:45-13:50
«  Summering och avslut 13:50-14:00
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