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Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstaende lakemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna fran och med den 1 september 2026 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och lakemedelsforméansverket faststiller de alternativa forsaljningspriserna till
samma belopp som AIP (apotekens inkopspris).

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

Lazcluze Filmdragerad 240 mg |28 429374 |52933,29 |54 233,29
tablett tabletter

Lazcluze Filmdragerad 80mg |56 459965 |52933,29 |54 233,29
tablett tabletter

Upplysning

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

! Apotekens utforsiljningspris

Postadress

BesoOksadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-568 420 50
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ANSOKAN

Janssen-Cilag AB (foretaget) har den 22 december 2025 ansokt om att det lakemedel som
anges i tabellen pa sidan 1 ska ingd i lakemedelsforménerna.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med ett kliniskt underlag som bland annat
bestar av resultat frdn en randomiserad klinisk studie dir Lazcluze (lazertinib) i kombination
med amivantamab har jamforts mot osimertinib som ensam behandling (monoterapi) for
behandling av lungcancer. I foretagets underlag ingar dven en héalsoekonomisk analys i form
av en kostnadsnyttoanalys som jamfor Lazcluze i kombination med Rybrevant
(amivantamab) mot likemedlet Tagrisso (osimertinib).

Gallande patienter som ar yngre, har ett gott allméantillstdnd och som saknar samsjuklighet
har foretaget, pa TLV:s begiran, kompletterat sin ansokan med en jamforelse av effekt och
sdakerhet mellan Lazcluze i kombination med Rybrevant och Tagrisso i kombination med
kemoterapi samt en hialsoekonomisk analys i form av en kostnadsjamforelse mellan dessa
behandlingsalternativ.

SKALEN FOR BESLUTET

Tandvards- och lakemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan ska beviljas av
foljande skal:

For patienter som inte tolererar kemoterapi:

e Foretaget har visat att Lazcluze i kombination med Rybrevant har en bittre effekt dn
jamforelsealternativet Tagrisso i monoterapi.

e Lazcluze i kombination med Rybrevant har en hogre behandlingskostnad an
jamforelsealternativet men kostnaderna bedoms bli rimliga utifrdn lakemedlets battre
effekt nar hiansyn tas till den sidooverenskommelse som har tecknats mellan foretaget
och regionerna. TLV har dven tagit hiansyn till dterbaringsavtalet som tecknats for
Rybrevant och till den sidooverenskommelse som finns for jamforelsealternativet.

e TLV har vid denna bedomning utgatt fran att avancerad lungcancer ar ett tillstdnd
med mycket hog svarighetgrad.

For patienter som har ett gott allméntillstdnd och som inte har ndgon samsjuklighet:

e Foretaget har visat att behandling med Lazcluze i kombination med Rybrevant har en
jamforbar effekt med jamforelsealternativet Tagrisso i kombination med kemoterapi.

e Kostnaderna for behandling med Lazcluze i kombination med Rybrevant ar lagre an
eller i nivi med motsvarande kostnader for jamforelsealternativet. TLV har vid denna
bedomning tagit hansyn till innehallet i de avtal som giller for de aktuella
lakemedlen.

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

Tillampliga bestammelser framgar av bilagan till detta beslut.
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Lakemedilet Lazcluze

Lakemedlet Lazcluze innehéller den aktiva substansen lazertinib som binder till proteinet
epidermal tillvaxtfaktorreceptor (EGFR) och dess muterade former och darigenom kan hejda
tumortillvaxt. Lazertinib ar en sa kallad tredje generationens tyrosinkinashammare och ska
ges i kombination med antikroppen amivantamab som siljs under ldkemedelsnamnet
Rybrevant. Rybrevant ar ett rekvisitionsldkemedel och dven det marknadsfors av Janssen-
Cilag AB. Lazcluze ar avsett for forsta linjens behandling av patienter med avancerad icke-
smacellig lungcancer (NSCLC) som visats ha vissa fordndringar i genen for EGFR - en sa
kallad EGFR exon 19-deletion eller exon 21 L858R substitutionsmutation.

Avancerad lungcancer ar ett tillstand med mycket hog svarighetsgrad

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 innebér att
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 tillstandet 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 tillstdndet och med utgdngspunkten att dessa patienter
star pa standardbehandling enligt svensk klinisk praxis. Det ar den fas av det medicinska
tillstindet dar behandling med det nya liakemedlet forviantas ske och hur tillstdndet skulle
utvecklats utan behandling med det nya liakemedlet som ska beaktas. Hansyn tas till hur stor
hélsoforlusten ar 6ver tid for personer som drabbas av tillstdndet bade vad géller 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 1ag till mycket hog.

Lungcancer som har spridit sig till andra delar av kroppen har en stor inverkan pa
halsorelaterad livskvalitet och medfor en forkortad livslangd. Cancer i detta stadie gar oftast
inte langre att bota utan behandlingen syftar till att bromsa sjukdomsutvecklingen och lindra
smarta. TLV har tidigare bedomt svarighetsgraden for avancerad icke-smacellig lungcancer
som mycket hog (se dnr 2994/2018). TLV finner inte skal att franga sin tidigare bedomning.

Tagrisso, bade som monoterapi och i kombination med kemoterapi, ar relevant
jamforelsealternativ till Lazcluze i kombination med Rybrevant

Liksom foretaget bedomer TLV att Tagrisso i monoterapi ar ett relevant jamforelsealternativ
till behandling med Lazcluze i kombination med Rybrevant i forsta linjens behandling av
avancerad NSCLC med aktiverande mutationer i EGFR. Darutover anser TLV att
kombinationsbehandling med Tagrisso och kemoterapi i form av platinabaserade lakemedel
och pemetrexed ar ett relevant jamforelsealternativ till Lazcluze och Rybrevant.

Enligt 15 § formanslagen kan ett lidkemedel 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 viasentligt mer Andamalsenliga. Det innebar
att kostnaden for det utviarderade lakemedlet méste stillas i relation till ett
jamforelsealternativ.
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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.

Foretaget motiverar sitt val av jamforelsealternativ enligt foljande. Tagrisso i monoterapi ar
idag standardbehandling for den aktuella patientgruppen och har den starkaste positionen i
det nationella vardprogrammet. Vidare ar Tagrisso i monoterapi en beprovad behandling
som medfor fa biverkningar och ar ocksa det mest kostnadseffektiva jamforelsealternativet
som det finns evidens for. Behandling med Tagrisso som monoterapi har tidigare utviarderats
av TLV och bedomts vara kostnadseffektiv. Det finns en direkt jamforande studie dar
patienter som har behandlats med Tagrisso har jamforts med patienter som fatt Lazcluze
tillsammans med Rybrevant.

TLV instimmer med foretaget i att Tagrisso i monoterapi utgor ett relevant jamforelse-
alternativ till behandling med Lazcluze i kombination med Rybrevant. Kliniska experter som
foretaget och TLV har tillfragat har uppgett att Tagrisso i monoterapi anvinds i svensk
Kklinisk praxis. Vidare har TLV:s kliniska expert uppgett att de patienter som idag far Tagrisso
i monoterapi, och som kan bli aktuella for Lazcluze i kombination med Rybrevant, ar
patienter som ocksa har andra sjukdomar som paverkar mojligheten att anvinda kemoterapi,
som till exempel avancerad kronisk obstruktiv lungsjukdom, hjartsvikt och njursvikt.
Patienter som inte tolererat platinabaserade lakemedel vid tidigare sa kallad adjuvant
kemoterapi kan ocksé bli aktuella for behandling med Lazcluze i kombination med
Rybrevant.

Darutover bedomer TLV att Tagrisso i kombination med kemoterapi utgor ett relevant
jamforelsealternativ till Lazcluze i kombination med amivantamab. Skilen till det ar f6ljande.
Enligt det nationella virdprogrammet kan patienter i gott allméantillstdnd erbjudas
kombinationsbehandling med Tagrisso, platinum och pemetrexed. Det finns en klinisk studie
dar effekt och sikerhet av Tagrisso i kombination med kemoterapi har utvirderats och de
kliniska experter som foretaget och TLV har kontaktat har uppgett att det finns patienter i
Sverige som far den kombinationsbehandlingen. Tagrisso i kombination med kemoterapi ar
ett behandlingsalternativ for yngre patienter med gott allméntillstand och som inte har
nagon pataglig samsjuklighet.

Foretaget anfor & sin sida foljande. Jamforelsen mot kombinationsbehandling med Tagrisso
och kemoterapi medfor osidkerheter och vilar pa en svagare evidensgrund an en jamforelse
mot Tagrisso i monoterapi. Tagrisso i kombination med kemoterapi har en svagare position i
det nationella vardprogrammet och den har hittills haft ett begransat genomslag i varden.
Kombinationen medfor biverkningar av kemoterapi. Tagrisso i monoterapi anvands i storre
utstrackning. Foretaget anfor ocksa att TLV inte har utviarderat kombinationsbehandlingen
och att det inte gar att avgora om det ar ett kostnadseffektivt alternativ till Tagrisso i
monoterapi.

TLV konstaterar att kombinationsbehandlingen Tagrisso och kemoterapi rekommenderas i
det nationella vardprogrammet och att den anvinds i virden. TLV konstaterar ocksa att
Tagrisso ingar i lakemedelsforméanerna med generell subvention och har utvarderats av TLV
for anvandning vid tva indikationer for patienter med lungcancer. TLV har darvid funnit att
anvandningen av likemedlet dr kostnadseffektivt med beaktande av innehallet i den
sidooverenskommelse som har slutits for Tagrisso. TLV:s sammantagna bedomning ar darfor
att Tagrisso i kombination med kemoterapi ar ett relevant jamforelsealternativ till Lazcluze i
kombination med Rybrevant.
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Foretaget har visat att Lazcluze i kombination med Rybrevant har en battre effekt @n
Tagrisso i monoterapi

Resultat fran den direkt jamforande studien MARIPOSA visar att patienter med EGFR-
muterad NSCLC som far behandling med Lazcluze i kombination med Rybrevant vid forsta
linjens behandling lever lingre utan att sjukdomen forvirras (progressionsfri 6verlevnad)
jamfort med patienter som far Tagrisso i monoterapi. Studien visar ocksa att patienterna som
fick Lazcluze i kombination med Rybrevant totalt sett levde langre dn de som behandlades
med enbart Tagrisso. Patienterna som deltog i studien hade forandringar i genen EGFR
(EGFR exon 19-deletion eller exon 21 L858R substitutionsmutation). TLV utgar fran
Europeiska lakemedelsmyndighetens (EMA) bedomning att den effekt som observerats av
kombinationsbehandlingen Lazcluze och Rybrevant i studien ar kliniskt relevant for den
aktuella patientgruppen.

Patienterna i studien MARIPOSA fick Rybrevant intravenost. Resultat fran andra studier
visar att Rybrevant har en likvardig effekt oavsett om ldkemedlet ges intravenost eller
subkutant.

Lazcluze i kombination med Rybrevant har en jamforbar effekt med Tagrisso
kombinerat med kemoterapi

TLV bedomer att det inte finns nagon tydlig evidens for att effekten av nagon av
behandlingskombinationerna Lazcluze och Rybrevant respektive Tagrisso och kemoterapi ar
overliagsen den andra. TLV betraktar darfor effekten av behandlingarna som jamforbar.

Det finns ingen klinisk studie som direkt har jamfort effekten och sikerheten av Lazcluze i
kombination med Rybrevant med Tagrisso kombinerat med kemoterapi. Foretaget har
kommit in med indirekta jamforelser av effekt och sikerhet mellan dessa behandlings-
kombinationer, vilka baseras pa data fran studierna MARIPOSA och FLAURA-2. I sina
analyser beskriver foretaget flera skillnader mellan behandlingarna och lyfter bland annat
olikheter i verkningsmekanism och sikerhetsprofil. Foretaget pekar ocksa pa att det finns
fordelar med behandlingskombinationen Lazcluze och Rybrevant jamfort med Tagrisso i
kombination med kemoterapi men papekar att dessa &r svara att visa med de metoder som
vanligen anvands vid indirekta jaimforelser av behandlingseffekt. Foretaget lyfter bl.a. att
behandling med Lazcluze och Rybrevant, till skillnad fran behandling med Tagrisso och
kemoterapi, minskar forekomsten av vissa forandringar i tumorcellerna vilka kan orsaka
behandlingsresistens.

TLV bedomer utifran det tillgingliga underlaget att det inte gar att dra slutsatsen att ndgon
av behandlingarna ar 6verlagsen den andra vad géller progressionsfri- eller total 6verlevnad
och betraktar darfor behandlingarnas effekt som jamforbar. TLV konstaterar dock att det
generellt finns en hog osdkerhet i resultat som baseras pa indirekta jamforelser.

Kostnaderna for Lazcluze i kombination med Rybrevant bedéms vara rimliga

TLV bedomer att kostnaderna for anvandning av Lazcluze i kombination med Rybrevant ar
rimliga. TLV:s halsoekonomiska analyser baseras pa de faktiska kostnaderna for samtliga
lakemedel.

Inom ramen for mojligheten till 6verldggning, som ges i férménslagen, har TLV haft
trepartsoverlaggningar med foretaget och regionerna kring de osdkerheter som ar
forknippade med underlaget. Trepartsoverlaggningarna har resulterat i en
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sidooverenskommelse mellan foretaget och regionerna. Sidooverenskommelsen omfattar all
forsiljning av Lazcluze inom lakemedelsférméanerna fran den 1 september 2026. Genom
sidooverenskommelsen atar sig foretaget att betala en del av kostnaden for anvandningen av
Lazcluze till regionerna. Underlag till sidoverenskommelsen har tillforts detta drende.

TLV har aven tillfort sidooverenskommelsen for Tagrisso och det gillande aterbaringsavtalet
for rekvisitionslakemedlet Rybrevant till detta drende. Av dessa avtal framgar att foretagen
ska betala en aterbaring till regionerna och vad som utgor kostnad efter aterbaring. TLV
bedomer att uppgiften om kostnad efter aterbaring i avtalen omfattas av sekretess (enligt 30
kap. 23 § Offentlighets- och sekretesslagen, OSL). Eftersom Lazcluze och Rybrevant
marknadsfors av samma foretag ar det endast uppgiften i sidooverenskommelsen for
Tagrisso som ar aktuell att inte lamna ut till ansokande foretag pa grund av sekretess (enligt
10 kap. 3 § OSL). Sokanden har séledes inte tagit del av denna uppgift.

Lazcluze i kombination med Rybrevant jamfért med Tagrisso i monoterapi

TLV:s analyser visar att kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar for Lazcluze i
kombination med Rybrevant inte 6verstiger den niva som TLV vanligtvis bedomer som rimlig
vid tillstind med mycket hog svarighetsgrad.

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 atgirder (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 allmidnna raden framgar att den rekommenderade analysmetoden ar
kostnadseffektivitetsanalys, fraimst kostnadsnyttoanalyser med kvalitetsjusterade levnadsar
(QALY) som effektmatt. Vid behandlingar som péaverkar 6verlevnaden bor bade
livskvalitetsvinst och vunna levnadsér redovisas. Vidare framgar att om lakemedlet som
ansokan avser har samma halsoeffekt som jamforelsealternativet kan en
kostnadsminimeringsanalys vara tillracklig.

Mot bakgrund av att den kliniska effekten bedoms vara béattre for Lazcluze i kombination
med Rybrevant an for Tagrisso i monoterapi baseras TLV:s hialsoekonomiska analys pd en
kostnadsnyttoanalys. I en kostnadsnyttoanalys ingar bade kostnader och effekter dar effekten
ofta mits i kvalitetsjusterade levnadsar, vilket i sig innefattar tvd dimensioner av hilsa:
livskvalitet och livslangd.

Foretaget har kommit in med en kostnadsnyttoanalys i form av en sé kallad partitioned
survival-modell. I analysen jamfors behandlingarnas effekt utifrén total 6verlevnad och
progressionsfri 6verlevnad. Data 6ver den kliniska effekten kommer fran den direkt
jamforande studien MARIPOSA.

I sin analys antar foretaget att behandling med Lazcluze i kombination med Rybrevant
medfor en lagre risk att do6 dn vid behandling med Tagrisso i monoterapi. Detta antagande
giller under hela tiden som det finns studiedata men dven efter studiens uppfoljningstid.
Foretaget anser att detta ar ett rimligt antagande bl.a. baserat pa att skillnaden i dodlighet
mellan de olika behandlingsgrupperna i studien MARIPOSA blir storre ju langre tiden gar
och med beaktande av att behandlingarna ska fortsitta till sjukdomsprogression eller
oacceptabel toxicitet. Vidare anfor foretaget att resultaten frain MARIPOSA-studien ger stod
for att kombinationsbehandlingen Lazcluze och Rybrevant minskar forekomsten av vissa
forandringar i tumorcellerna vilka kan orsaka behandlingsresistens samt som aven kan ha en
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betydelse for tumorens biologi. Dessa skillnader kan, enligt foretaget, leda till att denna
kombinationsbehandling ger en forlingd 6verlevnad dven pa lang sikt.

TLV anser att det dr osdkert om effekten av kombinationsbehandlingen Lazcluze och
Rybrevant kommer att héalla i sig 1ang tid efter studiens slut. For att minska osidkerheten i
analysen justerar TLV mortalitetsrisken med behandlingskombinationen Lazcluze och
Rybrevant pa sa sitt att mortalitetsrisken med denna behandlingskombination ar hogre i
TLV:s analys an i foretagets. I TLV:s analys borjar mortalitetsrisken att 6ka fran ar sju och
vid ar tio ar mortalitetsrisken med Lazcluze och Rybrevant samma som vid behandling med
Tagrisso i monoterapi. Vid den tidpunkten har en stor andel patienter progredierat och det ar
endast en liten andel patienter som star kvar pa forsta linjens behandling. TLV:s justering av
overlevnaden gor att kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar okar.

Data 6ver hilsorelaterad livskvalitet kommer fran studien MARIPOSA. I sina respektive
analyser antar bade foretaget och TLV att livskvaliteten blir l14gre nar sjukdomen forvirras
men ocksa att livskvaliteten 4r densamma oavsett vilken behandling patienterna far. Till
skillnad fran foretaget justerar TLV livskvalitetsvikterna utifran patienternas alder och
andelen kvinnor och mén i analysen, vilket ar i enlighet med TLV:s praxis.

Utover ovan ndmnda justeringar gor TLV inga ytterligare justeringar i den hilsoekonomiska
analysen. Det finns antaganden som ar forenade med osdkerheter men justering av dessa har
endast en liten paverkan pa resultatet.

I TLV:s kostnadsnyttoanalys vinner patienterna som behandlas med Lazcluze och Rybrevant
0,71 kvalitetsjusterade levnadsér jamfort med de som behandlas med Tagrisso i monoterapi.
Med hinsyn tagen till innehallet i sidooverenskommelserna for Lazcluze respektive Tagrisso
samt aterbaringsavtalet for Rybrevant bedomer TLV att kostnaden per vunnet
kvalitetsjusterat levnadsar for Lazcluze i kombination med Rybrevant ar rimlig.

Lazcluze i kombination med Rybrevant jamfért med Tagrisso i kombination med kemoterapi
TLV:s kostnadsjamforelse visar att behandlingskostnaderna for Lazcluze i kombination med
Rybrevant ar lagre an eller i nivi med motsvarande kostnader for Tagrisso i kombination
med kemoterapi.

Mot bakgrund av att den kliniska effekten bedoms vara jamforbar mellan behandlings-
kombinationerna Lazcluze och Rybrevant respektive Tagrisso och kemoterapi baseras TLV:s
hélsoekonomiska analys pa en kostnadsjamforelse. I en kostnadsjamforelse jamfors
kostnaden for en viss period mellan tva och flera alternativ dar dosering eller andra
antaganden kan skilja sig at.

I foretagets kostnadsjamforelse jamfors kostnader for 1akemedel, administrering och
kostnader som uppkommer till foljd av biverkningar med behandlingarna. Foretaget
beraknar lakemedels- och administreringskostnader utifran median behandlingslangd som
har rapporterats i studierna MARIPOSA och FLAURA-2. TLV anser att det ar risk for att
behandlingskostnaderna underskattas nir kostnaderna beraknas utifran median
behandlingslangd och kommer darfor i stillet att tillimpa samma behandlingsldngd som i
kostnadsnyttoanalysen. I jimforelse med foretagets analys innebar denna justering att de
totala kostnaderna okar.

TLV anser att det ar osékert att, som foretaget gor, utga fran att patienter behandlas olika
lange med tyrosinkinashdmmare beroende pa om patienterna far Lazcluze eller Tagrisso och
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anser i stéllet att behandlingstiden med tyrosinkinashammare kan antas vara densamma for
béda alternativen. Det eftersom effekten av kombinationsbehandlingarna bedéms vara
jamforbar och uppmatt progressionsfri 6verlevnad i studierna MARIPOSA och FLAURA-2 ar
ungefar lika ldng for bdda behandlingarna. TLV gor ytterligare négra justeringar i
kostnadsjamforelsen men dessa har en mindre paverkan pa resultatet.

TLV:s kostnadsjamforelse, som baseras pa avtalen for bade Lazcluze, Rybrevant och
Tagrisso, visar att behandlingskostnaderna for Lazcluze i kombination med Rybrevant ar
lagre an eller i nivd med kostnaden for Tagrisso i kombination med kemoterapi.

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

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare overintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlakaren
Inge Eriksson, lakemedelschefen Maria Landgren, 6verldkaren Maria Strandberg, professorn
Mats Bergman, forskningsansvariga Monica Persson och professorn Sofia Kialvemark
Sporrong. Arendet har foredragits av medicinska utredaren Sofi Eriksson. I den slutliga
handldggningen har dven hilsoekonomen Ida Ahlin och juristen Mathilda Cedergren
medverkat.

Staffan Bengtsson

Sofi Eriksson
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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 likemedlet 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 inkopspris 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 viasentligt mer andamalsenliga

(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 hilso- och sjukvard 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 (27 § formanslagen).

Tandvards- och lakemedelsforménsverket faststiller ett alternativt forsiljningspris, som ska
vara lika med inkopspriset, for alla 1ikemedel i 1akemedelsforméanerna (4 § Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allminna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av
utbytbara ldkemedel och utbyte av lakemedel m.m.).

Ett beslut om att ett 1ikemedel ska inga i lidkemedelsforméanerna tillimpas pa
oppenvardsapoteken tidigast fran och med dagen efter den da beslutet meddelades (19 §
Tandvards- och lakemedelsforménsverkets foreskrifter och allméanna rdd (TLVES 2008:2)
om ansokan och beslut om lakemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte).



