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Purpose Pharma International AB

Tandvards- och lakemedelsforménsverket beslutar att nedanstidende lakemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna fran och med den 1 september 2026 till i tabellen angivna priser.

Tandvards- och ladkemedelsforménsverket faststiller det alternativa forsaljningspriset till
samma belopp som AIP (apotekens inkopspris).

Namn Form Styrka Forp. Varunr. | AIP (SEK) AUP' (SEK)

Attrogy filmdragerade 250 mg 100 st 376683 119 248,00 kr | 120 548,00 kr
tabletter

Upplysning

Beslutet kan komma att dndras eller upphivas med stod av 10 eller 13 §§ lagen (2002:160)
om lakemedelsforméner m.m. om forutsattningarna for subventionen adndras eller om det
framkommer nya uppgifter.

! Apotekens utforsaljningspris

Postadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Besoksadress

Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-568 420 50
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ANSOKAN

Purpose Pharma International AB (foretaget) har den 25 september 2025 ansokt om att det
lakemedel som anges i tabellen pa sidan 1 ska inga i lakemedelsforménerna.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med ett kliniskt underlag som bland annat
bestar av resultat fran en randomiserad klinisk studie dar Attrogy i tillagg till basta
understddjande vard jamforts mot placebo (overksam behandling) i tillagg till basta
understddjande vard. I foretagets underlag ingér dven en hilsoekonomisk analys i form av en
kostnadsnyttoanalys som jamfor Attrogy i tillagg till basta understédjande vard med inget
tillagg till basta understédjande vard.

SKALEN FOR BESLUTET

Tandvéards- och ldkemedelsforméansverket (TLV) bedomer att ansdkan ska beviljas av
foljande skal:

o Foretaget har visat att Attrogy som tillagg till basta understodjande vard har en battre
effekt an det relevanta jamforelsealternativet som ar inget tillagg till basta
understodjande vard.

e Kostnaderna for Attrogy bedoms som rimliga i forhallande till den nytta som
behandlingen ger, med hiansyn tagen till den sido6verenskommelse som tecknats
mellan foretaget och regionerna. TLV har vid denna bedomning utgatt ifrén att arftlig
transtyretinamyloidos (hATTR-amyloidos) ir ett tillstdind med mycket hog
svarighetsgrad.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférméner
m.m. (nedan formanslagen) ar uppfyllda till det ansokta priset.

Tillampliga bestimmelser framgar av bilagan till detta beslut.

Liakemedilet Attrogy

Attrogy innehaller den aktiva substansen diflunisal. Likemedlet ar avsett for behandling av
arftlig transtyretinamyloidos (hATTR-amyloidos) hos vuxna patienter med polyneuropati i
stadium 1 eller stadium 2. Diflunisal tillh6r gruppen icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel och dr dessutom en stabilisator av proteinet transtyretin (TTR). Diflunisal binder
till transtyretin och hindrar det frén att brytas sonder. Detta forhindrar att amyloida
avlagringar bildas vilket fordrojer nervsjukdomens forlopp. Likemedlet godkandes av EMA
den 17 juli 2025 genom den centrala proceduren. Diflunisal har anvants for behandling av
hATTR-amyloidos i 6ver tio ar i vissa lander bade inom och utanfor EU trots att det aldrig
har godkénts for detta anviandningsomrade.

hATTR-amyloidos med polyneuropati ar ett tillstand med mycket hég svarighetsgrad
TLV bedomer att svarighetsgraden for hATTR-amyloidos med polyneuropati dr mycket hog.
Detta motiveras av att tillstandet ar fortskridande (progredierande) och kan leda till en
mycket forkortad livslangd med kraftigt forsamrad livskvalitet.

Av 15 § formanslagen framgar att TLV ska beakta de principer som ska ligga till grund for
prioriteringarna i varden, bl.a. behovs- och solidaritetsprincipen, vid bedomningen av om ett
lakemedel ska beviljas subvention. Behovs- och solidaritetsprincipen innebar att
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angeldgenhetsgraden ar av central betydelse vid prioriteringar i varden (prop. 2001/02:63 s.
44). De patienter som har de storsta behoven, de svaraste sjukdomarna och den simsta
livskvaliteten ska tilldelas mer av hilso- och sjukvardens resurser. TLV bedomer darfor
vilken svarighetsgrad det aktuella tillstdndet har for att avgora vilken kostnad som kan
accepteras per vunnen halsoeffekt for en behandling.

Bedomningen av tillstandets svarighetsgrad ska goras pa gruppniva for den
patientpopulation som ar drabbad av tillstindet och med utgdngspunkten att dessa patienter
star pa standardbehandling enligt svensk klinisk praxis. Det ar den fas av det medicinska
tillstandet dar behandling med det nya ldkemedlet forvantas ske och hur tillstandet skulle ha
utvecklats utan behandling med det nya lakemedlet som ska beaktas. Hansyn tas till hur stor
halsoforlusten ar over tid for personer som drabbas av tillstdndet bade vad galler livskvalitet
och paverkan pa aterstaende livslangd. Tillstandets varaktighet och risken att forsamras i
framtiden vags darfor in. TLV bedémer svarighetsgraden for ett tillstdnd pa en fyrgradig
skala fran l1ag till mycket hog.

TLV:s bedomning gors mot bakgrund av att arftlig hATTR-amyloidos med polyneuropati ar
en dodlig sjukdom. Tillstandets genomsnittsalder vid diagnos ar 60 ar i Sverige och
kannetecknas av ett fortskridande (progredierande) forlopp. Det kan leda till en mycket
forkortad livslangd med kraftigt forsamrad livskvalitet. Utan behandling ar den
genomsnittliga overlevnaden mellan nio och 13 ar fran forsta symtomet enligt
Socialstyrelsens kunskapsdatabas fran 2024. Sjukdomen kan ha ett ndgot snabbare forlopp
om man insjuknar i unga ar. Mot denna bakgrund bedomer TLV att tillstandets
svarighetsgrad sammantaget ar mycket hog.

Inget tillagg till basta understodjande vard ar relevant jamforelsealternativ till Attrogy i
tillagg till basta understodjande vard

TLV bedomer, liksom foretaget, att relevant jamforelsealternativ till Attrogy ar inget tillagg
till basta understodjande vard. Detta mot bakgrund av att diflunisal som
extemporeberedning inte antas vara tillgdngligt efter introduktionen av Attrogy samt att
ovriga TTR-stabiliserare varken ar subventionerade for, eller indicerade till, patienter med
hATTRv med polyneuropati i stadium 1 eller 2.

Enligt 15 § formanslagen kan ett ladkemedel endast omfattas av lakemedelsformanerna om det
inte finns andra tillgdngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer andamalsenliga. Det innebar
att kostnaden for det utvarderade likemedlet maste stillas i relation till ett
jamforelsealternativ.

Enligt TLV:s allminna rad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utvarderingar bor det mest
kostnadseffektiva av de i Sverige tillgangliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen
utgora jamforelsealternativ.

Enligt behandlingsrekommendationerna fran Likemedelskommittéernas nationella natverk
(LOK) "lakemedelsbehandling vid arftlig transtyretinamyloidos (hATTRv, Skelleftesjukan)”
far svenska patienter idag diflunisal som extemporeberedning. TLV noterar att inférandet av
Attrogy pa ladkemedelsmarknaden medfor att forskrivningen av extemporelakemedel for de
aktuella patienterna pa gruppniva inte lingre kommer att vara aktuell, d& det kliniska
behovet hos den aktuella patientgruppen i stillet kommer att uppfyllas av ett godkant
lakemedel. Enligt behandlingsrekommendationerna ska patienter med hATTRv och
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polyneuropati i stadium 1 och 2 i foérsta hand behandlas med diflunisal. Om inte diflunisal ar
lampligt ska annan TTR-stabiliserare viljas. De TTR-stabiliserare som finns inom
lakemedelsformanen har indikation och en begriansad subvention f6r behandling av
transtyretinamyloidos hos vuxna patienter med kardiomyopati. "Gene silencing” terapierna
som ingar i likemedelsférménen har en begransning till vuxna patienter med polyneuropati i
stadium 1 eller 2 som har forsamrats trots behandling med en transtyretin (TTR)-
stabiliserare och kan siledes inte utgora relevant jamforelsealternativ till Attrogy da de
rekommenderas och har begransad subvention till en annan patientgrupp.

Foretaget har visat att Attrogy i tillagg till basta understédjande vard har en battre
effekt @n inget tillagg till basta understodjande vard

TLV bedomer att behandling med diflunisal har battre effekt dn inget tillagg till basta
understddjande vard avseende att bromsa progressionen av den neurologiska forsamringen
hos patienter med hATTR-amyloidos och polyneuropati.

Diflunisals effekt och sdkerhet har undersokts i en internationell, randomiserad,
dubbelblindad, placebokontrollerad klinisk provning. Det primara effektmaéttet, skillnaden i
progression av polyneuropati mellan behandlingarna, mattes pa skalan Neuropathy
Impairment Score plus 7 nervtester (NIS + 7). NIS + 7-podngen varierar fran o (inga
neurologiska storningar) till 270 poang (ingen detekterbar perifer nervfunktion). Resultatet
visar att patienter som behandlades med diflunisal fick en placebokorrigerad forbattring pa
6,4 poang vid 12 manader. Vid 24 manader hade skillnaden okat till 18,0 poang, vilket visar
en bromsning av sjukdomsprogressionen jamfort med placebo. Den kliniska evidensen som
ligger till grund for bedomningen av den relativa effekten har 1ag grad av osidkerhet eftersom
studien har lamplig design, ar randomiserad, placebokontrollerad och dubbelblindad samt
for att resultatet har god 6verforbarhet till den avsedda patientgruppen

Foretaget hiavdar jamforbar effekt mellan diflunisal jamfort med de sjukdomsmodifierande
lakemedlen patisiran (Onpattro) och vutrisiran (Amvuttra). Detta for att kunna anvianda
kliniska data for patisiran vid modellering av sjukdomsprogression och behandlingseffekt for
diflunisal i den hilsoekonomiska analysen. Till stod for antagandet om jamforbar effekt har
foretaget kommit in med en indirekt jamforelse, till vilken de inkluderat tre kliniska studier.
Med anledning av att TLV bedomer att relevant jamforelsealternativ till diflunisal i denna
utredning ar inget tilldgg till basta understodjande vard finns det inte nigot behov av att gora
en bedomning av relativ effekt for diflunisal jamfort med ndgon av de andra tva
lakemedelsbehandlingarna.

Attrogy uppfyller inte kriterierna for att TLV ska acceptera en hogre kostnad an vad
TLV vanligtvis gor i forhallande till ett tillstand med mycket hég svarighetsgrad
TLV bedomer sammantaget att kriterierna for att acceptera en hogre kostnad dn vad TLV
vanligtvis gor for tillstind med mycket hog svérighetsgrad inte ar uppfyllda for Attrogy.

Enligt TLV innebar manniskoviardesprincipen i den etiska plattformen att jamlik tillgéng till
vard ska efterstravas och att alla patienter har lika virde och samma ritt oavsett om de ar
drabbade av ett vanligt eller ovanligt tillstind. Behovs- och solidaritetsprincipen innebar att
TLV bor striava efter att uppna ett sa lika hilsoutfall som mdojligt for medborgarna.
Kostnadseffektivitetsprincipen innebar att det ska vara en rimlig relation mellan kostnader
och effekter, matt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet. Principerna innebar att det
under vissa forutsiattningar finns skal att acceptera en hogre kostnad per vunnet
kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) for lakemedel avsedda for mycket svara och sillsynta
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hilsotillstdnd adn for andra likemedel avsedda for storre patientgrupper med lika svara
tillstand.

Den grundliggande ekonomiska motiveringen for att acceptera en hogre kostnad i relation
till halsovinsten for 1ikemedel vid mycket svara och sillsynta halsotillstdnd ar att forskning,
utveckling och tillverkning av 1iakemedel 4r forenat med stora fasta kostnader. Ju farre
patienter som behandlas, desto storre del av foretagets fasta kostnader maste behandlingen
av varje patient bara. Detta leder till att det utifrdn den etiska plattformen, som den kommer
till uttryck i 15 § formanslagen, ar rimligt att kostnaden per vunnet QALY kan tillatas vara
hogre ju mer sallsynt tillstdndet ar. Det innebar att det finns skal att i viss utstrackning
kompensera foretag for den lagre intjaningsformaga som ett hilsotillstands sallsynthet
typiskt sett orsakar och pa sa sitt forbattra tillgangligheten till likemedel for mycket sallsynta
hélsotillstand.

For att TLV ska acceptera en hogre kostnad per vunnet QALY ska hilsotillstdndet vara
mycket sallsynt och ha en mycket hog svarighetsgrad. Lakemedlet ska dartill ge en kliniskt
relevant hilsovinst. Om dessa kriterier ar uppfyllda ar graden av sillsynthet och av osidkerhet
i den hélsoekonomiska utvarderingen avgorande for hur hog kostnad som kan anses rimlig.
Bedomningen av ett hilsotillstdnds sillsynthet (patientantalet) utgar som huvudregel fran
den patientgrupp som motsvarar lakemedlets samtliga godkdnda indikationer. For att fa ett
matt pa tillstdndets sillsynthet berdknar TLV ett index utifrdn dess prevalens och incidens i
Sverige. I undantagsfall far bedomningen ta hansyn till forhallanden i andra lander, till
exempel om ett hilsotillstand har en hog forekomst i Sverige men ar ovanligt i resten av
varlden. For att TLV ska acceptera en hogre kostnad ska sallsynthetsindex inte 6verstiga
cirka 100. Ju lagre sillsynthetsindex, desto hogre kostnad i forhallande till halsovinsten kan
TLV acceptera.

For information om incidens och prevalens av patienter med arftlig transtyretinamyloidos
har TLV utgétt fran en publikation av Schmidt et al., fran 2018 i vilken anges en global
prevalens i spannet cirka 10 000—40 000 patienter med sjukdomen. Den globala prevalensen
tyder pa att det ar en sallsynt sjukdom.

I Sverige uppskattas prevalensen vara 1—2 personer per 100 000 invanare, medan
motsvarande siffra for Norrbotten och Visterbotten ar cirka 50 per 100 000 invénare. Det
uppskattas att totalt cirka 450 personer i Sverige lever med arftlig transtyretinamyloidos.

TLV bedomer att Attrogy inte uppfyller kriterierna for att TLV ska acceptera en hogre
kostnad an vanligtvis for tillstind med mycket hog svarighetsgrad. Detta, eftersom
sallsynthetsindex overstiger 100. I undantagsfall far bedomningen ta hansyn till férhallanden
i andra lénder, till exempel om ett hilsotillstand ar mycket séllsynt internationellt men har
en betydligt hogre forekomst i Sverige. TLV har inte funnit tillrackligt stod for att kunna
sdkerstilla att sa ar fallet. Sammantaget bedomer darfor TLV att kriterierna for en hogre
accepterad kostnad i detta fall inte ar uppfyllda.

De hogre kostnaderna for Attrogy bedoms vara rimliga i forhallande till den nytta som
behandlingen ger

TLV:s analyser visar att kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar med hansyn tagen
till innehallet i sidooverenskommelsen for Attrogy inte 6verstiger den niva som TLV
vanligtvis bedomer som rimlig vid tillstdnd med mycket hog svarighetsgrad.
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Kostnadseffektivitetsprincipen innebar att en rimlig relation mellan kostnader och effekt,
matt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet, bor efterstravas vid val mellan olika
verksamheter och atgiarder (prop. 2001/02:63 s. 44).

TLV:s allménna rad (TLVAR 2003:2) beskriver hur TLV anser att en hidlsoekonomisk analys
bor utformas. Av de allminna raden framgar att den rekommenderade analysmetoden &ar
kostnadseffektivitetsanalys, fraimst kostnadsnyttoanalyser med kvalitetsjusterade levnadsar
(QALY) som effektmatt. Vid behandlingar som paverkar 6verlevnaden bor bade
livskvalitetsvinst och vunna levnadsar redovisas. Vidare framgar att om lakemedlet som
ansokan avser har samma hilsoeffekt som jamforelsealternativet kan en
kostnadsminimeringsanalys vara tillracklig.

Mot bakgrund av att den kliniska effekten bedoms vara béttre for Attrogy an for
jamforelsealternativet, baseras TLV:s hilsoekonomiska analys pa en kostnadsnyttoanalys. I
en kostnadsnyttoanalys ingar bade kostnader och effekter dir effekten ofta mits i
kvalitetsjusterade levnadsar, vilket i sig innefattar tva dimensioner av hélsa: livskvalitet och
livslangd. Foretaget har kommit in med en kostnadsnyttoanalys i form av en Markovmodell
dir behandling med Attrogy i tillagg till basta understédjande vard jamfors med inget tilldgg
till basta understodjande vard. TLV bedomer att foretagets hdalsoekonomiska modell kan
anvandas som grund for den hdlsoekonomiska analysen, eftersom den fangar relevanta
kostnader och effekter kopplade till sjukdomen.

Identifierade osakerheter

TLV har identifierat ett flertal osdkerheter i den hilsoekonomiska analysen och har justerat
flera antaganden. TLV har justerat foretagets antagande om Attrogys effekt, hur snabbt
patienter kan antas forsdmras samt att patienter antas kunna forbattras. Vidare har TLV dven
justerat hur stor andel av patienterna som genomgar levertransplantation. TLV har ocksa
justerat foretagets antaganden om fordelning av patienterna i respektive halsotillstand vid
behandlingsstart, patienternas foljsamhet till behandlingen, stodbehov och antagande om
patienternas livskvalitet i halsotillstdndet FAP-stadium 3 (familjar Amyloid Polyneuropati),
samt anhorigas livskvalitet. Trots att flera antaganden i den hilsoekonomiska analysen
justerats anser TLV att osdkerheter kvarstar. Dessa grundar sig i osdkerheten kring
antaganden om Attrogys modellerade effekt och avsaknaden av data 6ver
sjukdomsprogression for patienter med behandling av Attrogy jamfort med bésta
understddjande vard. Antaganden om mortalitetsrisk for patienter dr ocksa osikra eftersom
de baseras pa en liten datamidngd men bedéms rimliga som utgdngspunkt i den
halsoekonomiska analysen.

Foretaget har antagit att patienterna aktuella for behandling med Attrogy kommer att vara
fordelade mellan olika halsotillstdnd (FAP-stadium 1 till 3) vid behandlingsstart, baserat pa
TLV:s tidigare utredning av Onpattro (dnr. 649/2018). TLV utgar i stillet fran fordelningen i
respektive hilsotillstind som uppmaittes i den kliniska studien for Attrogy. Inga patienter
antas paborja modellen i FAP-stadium 3 eftersom patienter som befinner i detta
sjukdomsstadium inte omfattas av Attrogys godkanda indikation.

Foretaget har modellerat patienternas sjukdomsprogression med 6vergangssannolikheter
mellan olika hilsotillstdnd. Overgangssannolikheterna baseras pa data som uppmaitts i en
tidigare utvardering av Onpattro. Foretaget har antagit att patienter som behandlas med
Attrogy, utover fordréjd sjukdomsprogression dven kan forbéttras eftersom de star pa
behandling, vilket innebar att de kan forflyttas fran ett samre till ett battre hélsotillstand.
TLV bedomer att det tillgdngliga underlaget inte ger stod for foretagets antagande om att
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patienter kan forflyttas till ett battre hilsotillstand och att antagandet darfor inte ar rimligt.
TLV har siledes justerat 6vergangssannolikheterna sa att forbattring mellan olika
hélsotillstand inte tillats. Vidare bedomer TLV att foretagets inkludering av halsotillstandet
”dod” i stadium 3 leder till dubbelrdkning av mortalitet eftersom modellen redan tillimpar
stadiumspecifika mortalitetsrisker. TLV exkluderar darfor andelen patienter i hilsotillstandet
”dod” fran foretagets 6vergangssannolikheter.

Foretaget har uppskattat hur stor andel av patienterna som har behov av levertransplantation
med hjalp av en klinisk expert. TLV anser att foretagets uppskattning ar 6verskattad och har
darfor justerat andelen patienter som genomgar levertransplantation baserat pa data
uppmatta i den kliniska studien for Attrogy.

Foretaget har hamtat livskvalitetsvikterna for respektive halsotillstand fran en registerstudie.
Foretaget har dven inkluderat anhorigas livskvalitet i sitt grundscenario. TLV bedomer att
foretagets skattning av livskvalitet ar forenat med osidkerhet eftersom populationen i studien
var yngre dn den aktuella svenska patientpopulationen och dataunderlaget for att skatta
patienter i stadium 3 enbart baseras pa ett fatal individer. TLV anser att en livskvalitetsvikt
som ar vildigt nira en livskvalitet motsvarande dod (noll), inte ar representativt for alla
patienter i stadium 3. Mot denna bakgrund har TLV justerat foretagets antagande om
livskvalitet i stadium 3. Enligt TLV:s radande praxis exkluderas antagande om anhorigas
livskvalitet i TLV:s grundscenario. TLV visar dock i kinslighetsanalyser hur detta skulle
paverka resultatet.

Foretaget har aven inkluderat kostnader for stodbehov (personlig assistans eller kommunala
insatser) hos en andel av patienterna i stadium 2 och 3. TLV bedomer att foretagets
antaganden om andel patienter med behov av stéd for stadium 2 kan accepteras eftersom
antagandet har en 1ag inverkan pa resultatet. TLV bedomer att antagandet om andelen som
har behov av st6d i stadium 3 ar férenat med hog osidkerhet. Bade foretagets och TLV:s
kliniska experter uppger att stodinsatser forekommer, men i varierande omfattning. Officiella
uppgifter saknas for perioden och ingen annan tillforlitlig data finns tillgdnglig. Mot denna
bakgrund bedomer TLV att det ar rimligt att utga fran ett forenklat antagande om andel
patienter i behov av stédinsatser i stadium 3. Antagandet baseras pa en sammanvagd
skattning fran kliniska experter och patientféreningens uppgifter och anvinds som en proxy
for behov av stod, dar personlig assistans kan forekomma fore 66 ars alder och darefter
ersiatts av kommunala insatser.

Foretaget har i sin hilsoekonomiska analys utgatt fran en 9o procentig
lakemedelsfoljsamhet. TLV bedomer i stillet att det ar mer relevant att utga fran 100
procents foljsamhet, eftersom det annars finns en risk att lakemedelskostnaderna
underskattas.

I foretagets grundscenario uppgar kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar till cirka
1,1 miljoner kronor for behandling med Attrogy jamfort med jamforelsealternativet.

Inom ramen for mojligheten till 6verldggning som ges i formanslagen, har TLV haft
trepartsoverlaggningar med foretaget och regionerna kring de osdkerheter som ar
forknippade med underlaget. Trepartsoverldggningarna har resulterat i en
sidooverenskommelse mellan foretaget och regionerna. Sido6verenskommelsen omfattar all
forsaljning av Attrogy inom lakemedelsforménerna fran den 1 september 2026. Genom
sidooverenskommelsen atar sig foretaget att betala en del av kostnaden for anviandningen av
Attrogy till regionerna. Underlag till sidooverenskommelsen har tillforts detta arende.
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TLV kan konstatera att sidooverenskommelsen som triffats avseende Attrogy innebar att
kostnaden for anvindning av Attrogy inom likemedelsformanerna minskar.

I TLV:s grundscenario, med hansyn tagen till innehallet i sidooverenskommelsen, uppgar
kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar for Attrogy i tillagg till basta
understddjande vard jamfort med endast basta understodjande vard till cirka 841 000
kronor. Kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar for behandling med Attrogy
overstiger inte vad TLV vanligtvis bedomer som rimlig vid tillstdnd med mycket hog
svarighetsgrad.

Beslutet ska borja gélla senare
Sidooverenskommelsen mellan regionerna och foretaget borjar gélla den 1 september 2026
och TLV anser darfor att beslutet ska borja géalla samma datum.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), docenten
Emelie Heintz, 6verlikaren Inge Eriksson, lakemedelschefen Maria Landgren, 6verlakaren
Maria Strandberg, professorn Mats Bergman, forskningsansvariga Monica Persson och
professorn Sofia Kdlvemark Sporrong. Arendet har foredragits av hilsoekonomen Hillevi
Glantz. I den slutliga handldggningen har dven juristen Patricia Isakson Rivas medverkat.

Staffan Bengtsson

Hillevi Glantz
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Dnr: 3402/2025

BILAGA

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och ladkemedelsforménsverket beslutar om ett 1akemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststiller inkopspris och forsaljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forméanslagen)).

Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § formanslagen far ansoka
om att lakemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for
att faststilla ink6pspris och forsiljningspris. (8 § forsta stycket formanslagen).

Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av likemedelsformanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitiara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer andamaélsenliga.

(15 § formanslagen).

Malet med hilso- och sjukvarden ar en god hélsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika viarde och for den enskilda
manniskans vardighet. Den som har det storsta behovet av hdlso- och sjukvérd ska ges
foretrade till varden. (3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30).

Ett lakemedel ska vara av god kvalitet och andamaélsenligt. Likemedlet dr andamalsenligt om
det ar verksamt for sitt andamal och vid normal anvandning inte har skadeverkningar som
star i missforhallande till den avsedda effekten. (4 kap. 1 § forsta stycket lakemedelslagen

(2015:315).

Innan Tandvéards- och ldkemedelsformansverket meddelar beslut i fragor som avsesi7 §
formanslagen ska sokanden och regionerna ges tillfalle till 6verlaggningar med myndigheten.
(9 § forménslagen).

TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas. (277 § forménslagen).

Ett beslut om att ett 1ikemedel ska inga i ladkemedelsférménerna tillimpas pa
oppenvardsapoteken tidigast fran och med dagen efter den da beslutet meddelades. (19 §
Tandvards- och likemedelsforménsverkets foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2008:2)
om ansokan och beslut om likemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte).





