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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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Uppfoljning av lakemedel med begransad forman;
utgangspunkter for diskussion

Fullmaktsrepresentanterna har tidigare uttryckt att
regionerna onskar diskutera lakemedel med
begransad forman

— | vilken utstrackning foljer forskrivarna kraven i
enlighet med begransningstexten?

— Skillnaden mellan regioner? Forandringar over
tid?
Riksrevisionen konstaterade i en rapport 2019 att det

finns brister i foljsamhet till formansbegransningar,
baserat pa resultat av en kartlaggning.

TLV
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Tema uppfoljning av lakemedel med begransad forman

En regiondialog med detta tema har flera syften:

« Att visualisera hur foljsamheten till ett urval av formansbegransningar ser ut
och bidra till:

— Okad kunskap hos regionerna om féljsamheten till begransningar
— Utbyte av lardomar mellan regionerna for att skapa battre foljsamhet

« Att ge TLV o6kad forstaelse for hur formansbegransningar fungerar i praktiken
— Hur ser regionernas forutsattningar att styra forskrivningen ut?
— Vad kan TLV gora dar begransningarna inte fyller sitt syfte? r ‘\

— Vad ar viktigt att tanka for att formansbegransningar ska bli sa relevanta
och andamalsenliga som mgjligt?

« Att bidra till 6kad samverkan mellan TLV och regionerna och forstaelse redan ‘
vid formulering av, och beslut om, formansbegransningar.



Begransad forman - bakgrund

TLV
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TLV kan besluta om begransad forman enligt
formanslagen

« Huvudregeln ar att lakemedel subventioneras for hela dess godkanda
indikation (generell subvention).

— 11 § Om det finns sarskilda skal far Tandvards- och lakemedelsformansverket
besluta att ett lakemedel eller en annan vara ska inga i lakemedelsformanerna
endast for ett visst anvandningsomrade (formansbegransning).

- TLV kan fatta beslut om begransad forman bade vid nyansodkningar och
vid omprovningar.

« Fodretag kan ansoka om forman for en begransad anvandning eller for
vissa patienter.

=
TLV



Andelen beslut om begransad forman okar
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Vad innebar generell subvention/begransad forman?

Generell subvention

« All anvandning som forskrivs pa recept ingar i lakemedelsformanerna.

« "Off label’-anvandning ingar i lakemedelsformanerna.

« Regionerna kan rekommendera anvandning till en begransad patientgrupp.

Begransad forman

« Lakemedlet subventioneras endast for en begransad del av patientpopulationen som omfattas av
lakemedlets indikation.

* En begransning kan antingen ange nar det inte ska subventioneras eller precisera nar det ska
subventioneras.

« Formansbegransningen ska tolkas tillsammans med den godkanda indikationen.

» Forskrivare forvantas forskriva enligt begransning nar det subventioneras.

» Forskrivare ska forskriva "utan forman” for anvandning utanfor begransning.

« Regionerna kan styra anvandningen genom ytterligare rekommendationer till forskrivare.

TLV
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Nar fattar TLV beslut om begransad forman?

Nar foretaget ansdker om Nar foretaget inte har
formansbegransning for visat att anvandningen ar

att hela den godkanda kostnadseffektiv for hela
indikationen inte ar den godkanda
kostnadseffektiv indikationen

Nar TLV anser att det
finns en risk for stor
anvandning som kan
tranga undan annan mer
angelagen vard

Nar TLV finner anledning Nar lakemedlet vantas f&
att tro att lakemedlet fler godkanda indikationer
kommer att anvandas som TLV inte kan
utanfor den godkanda utvardera vid

indikationen beslutstillfallet

Vid omprovningar kan TLV fatta beslut om begransning om det t.ex. har tillkommit
jamforelsealternativ som ar mer kostnadseffektiva.

PRELIMINART KONFIDENTIELLT ARBETSMATERIAL
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Flera aktorer kan bidra till att formansbegransningar efterlevs

TLV

Regionerna

Socialstyrelsen
Professionsforeningar
Lakemedelsverket
Forskrivare

Apoteken

Utreder om en begransning ar kliniskt relevant och har
forutsattningar att foljas
Fattar beslut om subvention och féormansbegransningar

Styr forskrivare inom regionen genom regionala
rekommendationer/prioriteringslistor

Tar fram nationella behandlingsriktlinjer
Utfardar behandlingsriktlinjer

Tar fram behandlingsrekommendationer
Forskriver lakemedlet

Kan hindra expediering med forman vid uppenbart felaktig
forskrivning

TLV
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Vad har TLV for verktyg nar en formansbegransning inte foljs?

TLV har mgjlighet att omprova beslut om subvention om begransad forman inte efterlevs

grupp

Elvanse 2024 Sakerstalla en rimlig kostnad Sankt pris
GLP-1- 2023 Fortydliga subventionsbegransningen  Uppdaterad
analoger formansbegransning

TLV



Utifran regionernas forslag har TLV identifierat fem huvudproblem

med formansbegransningar

TLV
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TLV har inhamtat inspel fran regionerna via fullmaktsgruppen

gallande problematiska formansbegransningar

Utifran regionernas forslag har TLV kategoriserat problem och identifierat ett urval produkter for
varje kategori

Problem med begransad forman Produkter

(1) Férmansbegransningen dverensstammer GLP-1-analoger
inte med behandlingsriktlinjer

(2) Enskilda vardgivare foljer inte GLP-1-analoger
formansbegransningen

(3) Konkurrens pa omradet sanker priserna och  (PV-produkter med begransning)
prisskillnaderna motiverar inte langre en amlodipin/valsartan
begransad forman.

(4) Forskrivning utanfor begransning/svart att Elvanse
folja upp om begransningen efterlevs

(5) Formuleringsproblematik Lynparza, Targiniq, Veltassa, Lokelma,
Dupixent

TLV



Agenda

Introduktion till regiondialog med tema uppfoljning av lakemedel med

Halltider

. N . 12:30-12:45
begransad forman (15 min)
* (1) Formansbegransningen 6verensstammer inte med behandlingsriktlinjer (15 min) 12:45-13:00
* (2) Enskilda vardgivare foljer inte formansbegransningen (30 min) 13:00-13:30
PAUS 13:30-13:35
* (3) Konkurrens pa omradet sanker priserna och prisskillnaderna motiverar inte langre _ _
) . : 13:35-13:55
en begransad forman (20 min)
* (4) Svart att félja upp om begransningen efterlevs _ _
R M . o : 13:55-14:10
Forskrivning utanfor begransning (15 min)
* (5) Formuleringsproblematik (15) min) 14:10-14:25
* Avslut 14:25-14:30

TLV
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(1) Formansbegransningen overensstammer inte med
behandlingsriktlinjer.

TLV



(1) Férmansbegransningen 6verer?sstémmer inte med \\\\\\\\\\\\\\“\\\‘-

behandlingsriktlinjer.

GLP-1-analoger

Begransning
Subventioneras endast for patienter med typ 2-diabetes som forst provat metformin,
sulfonureider eller insulin, eller dar dessa inte ar lampliga.

Problem
Begransningen ar inte relevant i forhallande till behandlingsriktlinjerna.
* NAG diabetes publicerade ar 2024 nya behandlingsriktlinjer:
— GLP-1-analoger rekommenderas till alla patienter med typ 2-diabetes och kardiovaskular
sjukdom, dar behandling med SGLT2-hammare ej tolererats eller bedomts som olamplig.
- GLP-1-analoger bor laggas till behandlingen om HbA1c-malet inte nas med metformin och
SGLT2-hammare hos patienter med hog kardiovaskular risk.
— GLP-1-analoger kan erbjudas som forstahandsbehandling vid uttalad obesitas och kardiovaskular
sjukdom.

TLV
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Introduktion till regiondialog med tema uppf6ljning av lakemedel med

. . . 12:30-12:45
begransad forman (15 min)
* (1) Férmansbegransningen dverensstammer inte med behandlingsriktlinjer (15 min) 12:45-13:00
* (2) Enskilda vardgivare foljer inte formansbegransningen (30 min) 13:00-13:30
PAUS 13:30-13:35
* (3) Konkurrens pa omradet sanker priserna och prisskillnaderna motiverar inte langre _ _
) . : 13:35-13:55
en begransad forman (20 min)
* (4) Svart att folja upp om begransningen efterlevs _ _
S . . o : 13:55-14:10
Forskrivning utanfor begransning (15 min)
* (5) Formuleringsproblematik (15) min) 14:10-14:25
* Avslut 14:25-14:30

TLV
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(2) Enskilda vardgivare foljer inte formansbegransningen

TLV



(2) Enskilda vardgivare foljer inte formansbegransningen  GLP-1-analoger \\\\\\\“‘“\\-

GLP-1-analoger

Begransning
Subventioneras endast for patienter med typ 2-diabetes som forst provat metformin,
sulfonureider eller insulin, eller dar dessa inte ar lampliga

Problem
Forskrivs med forman till patienter med obesitas av enskilda vardgivare.

TLV



(2) Enskilda vardgivare foljer inte formansbegransningen  GLP-1-analoger \\\\\\\\\\““-

Forsaljningen av semaglutid utanfor formansbegransning okar

Ar 2024 var 8,4 % av forsaljningen av
semaglutid utanfér formansbegransningen.
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(2) Enskilda vardgivare foljer inte formansbegransningen  GLP-1-analoger \\\\\\\\\\““-

Forsaljning utanfor formansbegransningen okar sarskilt bland nyinsattningar

Semaglutid Andelen nya patienter som forskrivs
18% semaglutid utanfor formans-
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(2) Enskilda vardgivare foljer inte formansbegransningen  GLP-1-analoger \\\\\\\‘\\““-

Forsaljning utanfor formansbegransning sker inom alla agarformer

Privata vardgivare visar storre andel forsaljning utanfor
formansbegransningen, men star for endast en mindre andel av

Semaglutid den totala forsaljningen utanfor formansbegransningen.
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(2) Enskilda vardgivare foljer inte formansbegransningen

GLP-1-analoger \\\\\\\\\\\“‘-

Semaglutid forskrivs oftare utanfor begransningarna inom privat sektor, men
typen av privat vard varierar mellan regioner

Privat med offentlig finansiering 2024
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Agenda

Introduktion till regiondialog med tema uppfoljning av lakemedel med

Halltider

} N . 12:30-12:45
begransad forman (15 min)
* (1) Férmansbegransningen dverensstammer inte med behandlingsriktlinjer (15 min) 12:45-13:00
* (2) Enskilda vardgivare foljer inte formansbegransningen (30 min) 13:00-13:30
PAUS 13:30-13:35
* (3) Konkurrens pa omradet sanker priserna och prisskillnaderna motiverar inte langre _ _
. . : 13:35-13:55
en begransad forman (20 min)
* (4) Svart att félja upp om begransningen efterlevs _ _
S . . S : 13:55-14:10
Forskrivning utanfor begransning (15 min)
* (5) Formuleringsproblematik (15) min) 14:10-14:25
* Avslut 14:25-14:30

TLV



Agenda

Introduktion till regiondialog med tema uppfoljning av lakemedel med

Halltider

. . . 12:30-12:45
begransad forman (15 min)
* (1) Férmansbegransningen 6verensstammer inte med behandlingsriktlinjer (15 min) 12:45-13:00
* (2) Enskilda vardgivare foljer inte formansbegransningen (30 min) 13:00-13:30
PAUS 13:30-13:35
* (3) Konkurrens pa omradet sanker priserna och prisskillnaderna motiverar inte langre _ _
) . : 13:35-13:55
en begransad forman (20 min)
* (4) Svart att félja upp om begransningen efterlevs _ _
S . . o : 13:55-14:10
Forskrivning utanfor begransning (15 min)
* (5) Formuleringsproblematik (15) min) 14:10-14:25
* Avslut 14:25-14:30

TLV
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(3) Konkurrens pa omradet sanker priserna och

prisskillnaderna motiverar inte langre en begransad forman.

TLV



(3) Konkurrens pa omradet sanker priserna och prisskillnaderna motiverar inte langre en begransad forman.

Amlodipin/valsartan

Begransning
Subventioneras endast for patienter som provat men inte kan anvanda ACE-hammare, eller som tillagg till
ACE-hammare.

Problem
Konkurrens pa omradet har sankt priserna och motiverar inte langre en begransad forman. Bade generika
och original har samma begransning.

Genomsnittlig kostnad per DDD per ar, inom féorman Kostnaden for Amlodipin/valsartan har

10,0

9,0 forvisso sjunkit sedan generisk konkurrens
2 %% uppstod. Trots detta &r kostnaden for
% e anvandning fortsatt hogre an for
% 30 jamforelsealternativet ACE-hammare vilket
= 20 motiverar begransningen.
00 Begransningar tas inte bort per automatik,

2018 2019 2020 2021 2022 202 o TLV maste hantera varje enskilt fall.

= \/alsartan och amlodipin (CO9DBO01) e ACE-hammare (C09A)

LY



(3) Konkurrens pa omradet sanker priserna och prisskillnaderna motiverar inte langre en begransad forman.

TLV tog bort formansbegransningen pa prasugrel efter
omprovning ar 2024

Tidigare begransning
Subventioneras endast for patienter med STEMI som fatt lakemedlet i det akuta skedet pa sjukhuset och som

efter medicinsk beddmning behdver kvarsta pa lakemedlet, patienter med diabetes samt patienter som far
komplikation i form av stenttrombos trots behandling med klopidogrel.

Problem

Konkurrens pa omradet har sankt priserna och motiverar inte langre en begransad forman. Bade generika och
original har samma begransning.

TLV beddmde att relevant jamforelsealternativ till prasugrel var Brilique (tikargrelor).

Brilique anvands till samma patienter som prasugrel ar avsett for. Brilique ingar i hogkostnadsskyddet med
generell subvention.

TLV:s kostnadsjamforelse visade att lakemedelskostnaden for Efient och generiskt prasugrel var lagre an

lakemedelskostnaden for jamforelsealternativet tikagrelor vid rekommenderad dos for behandling av vuxna
med akut kranskarlssjukdom.

TLV



(3) Konkurrens pa omradet sanker priserna och prisskillnaderna motiverar inte langre en begransad forman.

TLV har tidigare tagit bort inaktuella begransningar
och begransningar som har som har hindrat utbyte

* | en omprovning ar 2020 togs en stor mangd formansbegransningar bort
for produkter i PV-systemet
— Manga begransningar var inaktuella for att priserna hade sjunkit.

— Manga begrasningar hindrade utbyte in i forman vilket gjorde att patienter fick
betala hela kostnaden sjalva.

— Flera formansbegransningar harmoniserades inom lakemedelsgrupper for att
fortydliga och gora dem konsekventa.

- Oversynen resulterade i totalt 48 beslut for sammanlagt 680 lakemedel.

TLV
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Agenda Halltider

* Introduktion till regiondialog med tema uppfoljning av lakemedel med _ _
. N . 12:30-12:45
begransad forman (15 min)
* (1) Formansbegransningen dverensstammer inte med behandlingsriktlinjer (15 min) 12:45-13:00
* (2) Enskilda vardgivare foljer inte formansbegransningen (30 min) 13:00-13:30
PAUS 13:30-13:35
* (3) Konkurrens pa omradet sanker priserna och prisskillnaderna motiverar inte langre _ _
) . . 13:35-13:55
en begransad forman (20 min)
* (4) Svart att félja upp om begransningen efterlevs _ _
S M . : 13:55-14:10
Forskrivning utanfor begransning (15 min)
* (5) Formuleringsproblematik (15) min) 14:10-14:25

TLV
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(4) Forskrivning utanfor begransning/ Svart att folja upp om

begransningen efterlevs

TLV



(4) Svart att folja upp/forskrivning utanfor begransning \\\\\\\\\\\\\\“\\\‘-

TLV har i forskrivningsdata sett att subventionsbegransningen for
Elvanse inte foljs

Begransning
Subventioneras endast nar svar pa tidigare behandling med metylfenidat bedoms vara kliniskt

otillrackligt.

Problem
Forskrivningsdata fran Socialstyrelsens lakemedelsregister visar att 24 % av patienterna

ar 2022-2023 inte har hamtat ut metylfenidat innan Elvanse/Elvanse Vuxen.
Andel av de som pabdrjar behandling med Elvanse som tidigare haft Metylfenidat
produkt 2019 2020 2021 2022 2023
Elvanse - alla 0.69 0.71 0.75 0.76 0.76

Endast patienter som har startat ADHD behandling tidigast 2017 inkluderas i analysen

* Andelen som har hamtat ut metylfenidat innan de pabdrjar behandling med Elvanse har
okat sedan 2019, men har legat pa ungefar pa samma niva sedan 2021.

Y,



(4) Svart att folja upp/forskrivning utanfor begransning \\\\\\\\\\\\\\“\\\‘-
TLV omprovade Elvanse med sankt AUP som utfall

- TLV genomforde en omprovning av Elvanse ar 2024 for att justera priset for den felaktiga
forskrivningen utanfor begransningen “subventioneras for patienter nér tidigare behandling med
metylfenidat bedéms vara kliniskt otillrackligt”. Elvanses indikation for barn ar begransad till efter
metylfenidat men inte indikationen for vuxna.

« TLV konstaterade att kostnaden for Elvanse var hogre an for metylfenidat och raknade fram ett nytt
rimligt pris for Elvanse baserat pa forskrivningsandel av Elvanse utanfor formansbegransningen

* | enlighet med TLV:s berakningar har foretaget sdnkt priset (AUP) med 9,5 procent pa samtliga
forpackningar av Elvanse. Elvanse ingar fortsatt i hogkostnadsskyddet med férédndrat pris och
oférdndrad formansbegrédnsning.

TLV



(4) Svart att folja upp/forskrivning utanfor begransning \\\\\\\\\\\\\‘\\““-

Entyvio

Begransning

Subventioneras i andra linjen for patienter som inte natt behandlingsmalet med konventionell terapi och
som inte ar lampliga for behandling med en TNFa-antagonist. Subventioneras i tredje linjen for
patienter som inte natt behandlingsmalet med en TNFa-antagonist

Problem
Lakare foljer inte behandlingsriktlinjerna, TLV har fatt indikationer pa att Entyvio forskrivs i forsta hand.

TLV har inte mojlighet att undersdka om formansbegransningen foljs eftersom det saknas

tillgangliga data for rekvisitionslakemedel.

TLV
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Agenda Halltider

* Introduktion till regiondialog med tema uppfoljning av lakemedel med _ _
. N . 12:30-12:45
begransad forman (15 min)
* (1) Formansbegransningen dverensstammer inte med behandlingsriktlinjer (15 min) 12:45-13:00
* (2) Enskilda vardgivare foljer inte formansbegransningen (30 min) 13:00-13:30
PAUS 13:30-13:35
* (3) Konkurrens pa omradet sanker priserna och prisskillnaderna motiverar inte langre _ _
) . . 13:35-13:55
en begransad forman (20 min)
* (4) Svart att folja upp om begransningen efterlevs _ _
S M . o : 13:55-14:10
Forskrivning utanfor begransning (15 min)
* (5) Formuleringsproblematik (15) min) 14:10-14:25

TLV
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(5) Formuleringsproblematik

TLV



_(5)Formuleringsproblematik S s

Lynparza

Begransning

Subventioneras endast: 1) som monoterapi for underhallsbehandling av vuxna patienter med avancerad (FIGO stadie Ill och IV) BRCA1/2-muterad
(germline och/eller somatisk) hoggradig epitelial ovarial-, tubar- eller primar peritonealcancer som ar i respons (komplett eller partiell) efter avslutad
forsta linjens platinumbaserad cytostatikabehandling. 2) i kombination med bevacizumab for underhallsbehandling av vuxna patienter med
avancerad (FIGO stadie Ill och V) héggradig epitelial ovarial-, tubar- eller primar peritonealcancer som ar i respons (komplett eller partiell) efter
avslutad forsta linjens platinumbaserad cytostatikabehandling i kombination med bevacizumab och vars cancer ar associerad med en positiv status
for defekt homolog rekombination (HRD) som definieras antingen av en BRCA1/2-mutation och/eller genomisk instabilitet. 3) som monoterapi for
behandling av vuxna patienter med metastaserande kastrationsresistent prostatacancer och BRCA 1/2-mutationer (germline och/eller somatisk)
som har progredierat efter nya hormonella lakemedel och dar behandling med docetaxel, kabazitaxel och radium-223 gett otillracklig effekt eller inte
ar lamplig. 4) som monoterapi fér adjuvant behandling av vuxna patienter med nedarvd BRCA1/2-muterad trippelnegativ bréstcancer som fatt
neoadjuvant kemoterapi och inte uppnatt fullstdndig patologisk respons och dar behandling med kapecitabin inte ar lamplig samt som monoterapi
for patienter med BRCA1/2-muterad trippelnegativ bréostcancer som fatt adjuvant kemoterapi 5) i kombination med abirateron och prednison eller
prednisolon for behandling av vuxna patienter med metastaserande kastrationsresistent prostatacancer (MCRPC) och BRCA1/2-mutation hos vilka
kemoterapi inte ar kliniskt indicerad.

Problem
Begransningstexten ar for detaljerad och innehaller for manga kriterier for att man nastan ska kunna forsta
vad som avses. Den ar aven nast in till omgjlig for regioner saval som TLV att folja upp om den efterfoljs.

TLV
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Targiniq

Begransning
Subventioneras endast for patienter som redan behandlas med oxikodon och trots pagaende laxativ
behandling har besvarande forstoppning.

Problem
Det ar otydligt om Targiniq subventioneras vid RLS eller inte.

Indikation

« Svar smarta dar endast opioider erbjuder tillracklig analgetisk effekt.

« Andra linjens symtomatisk behandling av svart till mycket svart idiopatiskt restless legs syndrom (RLS)
nar dopaminerg terapi inte haft effekt.

Med opioidantagonisten naloxon motverkas opioidinducerad forstoppning genom att oxikodons lokala effekt i
tarmen blockeras.

Begransningstexten anger den population som Targiniq subventioneras for. Targiniq subventioneras darmed inte

vid RLS. Detta eftersom TLV inte har utvarderat kostnadseffektiviteten for Targiniq vid behandling av RLS. Det ar
upp till foretaget att ansdoka om utdkad subvention. Tl‘/
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Veltassa och Lokelma

Begransning

Subventioneras endast for patienter med kronisk njursjukdom (CKD) i stadierna 3 till 5, med eller utan
kronisk hjartsvikt, for vilkka behandling med Resonium inte ar lamplig samt for patienter med kronisk
hjartsvikt utan samtidig kronisk njursjukdom.

Problem
Det ar svart att tolka inneborden av "inte ar lamplig”. Manga patienter har svart att ta resonium av
konsistensskal, och det kan Iatt bli att man accepterar det som olampligt och valjer Veltassa eller Lokelma.

TLV
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Elvanse, Betmiga mfl.

Begransning

Elvanse: Subventioneras endast nar svar pa tidigare behandling med metylfenidat bedéms vara kliniskt
otillrackligt.

Betmiga: Subventioneras endast till patienter som provat men inte tolererar antikolinergika

Problem
Formulering kan feltolkas.

TLV
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Situationer da TLV kan besluta om begransad forman till senare linje

Lékemedlets kostnader (SEK)

Tidig3

/I . .
€ linje

Ej kostnadseffektivt mot tidigare linje

R 4
’

4
’
/
’
’
/ Q

’
’
4
’
4
’
4
4
’
4

4
4
Relevant
jamfoérelsealternativ

’
’
7
’
4
/
’
’
’
’
4

" //I Kostnadseffektivt mot tidigare linje

Det nya lakemedlet jamfors mot ett
kliniskt relevant och ‘
kostnadseffektivt alternativ.

Det finns flera scenarier som kan
resultera i en begransning till att man
behdver ha testat befintlig
jamforelsealternativet i forsta hand.

v

Ldkemedlets effekt (QALY)

O Det nya lakemedlet har jamforbar
effekt, men kostar mer. Lakemedlet
bedOms vara kostnadseffektivt
jamfort med "ingen behandling” i
senare linje.

. Det nya lakemedlet har samre
effekt och ar inte kostnadseffektiv
mot tidigare linje. Lakemedlet
beddms vara kostnadseffektivt
jamfort med "ingen behandling” i
senare linje.

O Det nya lakemedlet kan ha battre
effekt men inte vara kostnadseffektiv
mot tidigare linjen. Lakemedlet
beddms vara kostnadseffektivt
jamfort med "ingen behandling” i

senare linje.
TLV
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