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LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2025-06-12 377712024

SOKANDE Eli Lilly Sweden AB

BESLUT
Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att lakemedlet Jaypirca ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 1 juli 2025 till priserna som stér i tabellen nedan.
Tandvards- och lakemedelsforménsverket faststiller det alternativa forsaljningspriset till
samma belopp som AIP (apotekens inkopspris). Beslutet giller med foljande
forménsbegransning och villkor.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP (SEK) |AUP?! (SEK)
Jaypirca | Tabletter 100 mg 56 st 437511 94 672 95 972

Férmansbegransning

Subventioneras endast i monoterapi for patienter med recidiverande eller refraktért
mantelcellslymfom som tidigare har behandlats med en BTK-hammare.

Villkor

Foretaget ska tydligt informera om formansbegransningen i all sin marknadsforing och
annan information om likemedlet.

! Apotekens utforséljningspris

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Bestksadress
Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-568 420 50
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ANSOKAN

Eli Lilly Sweden AB (foretaget) har den 18 oktober 2024 ansokt om att Jaypirca i tablettform
ska inga i lakemedelsformanerna.

Foretaget har ansokt om att likemedlets anvindningsomrade ska begrinsas enligt en sa
kallad forménsbegriansning: Jaypirca som monoterapi ar avsett for behandling av vuxna
patienter med recidiverande eller refraktart mantelcellslymfom som tidigare har behandlats
med en himmare av Brutons tyrosinkinas (BTK-hdmmare).

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med underlag for att visa att Jaypirca har en
effektfordel jamfort med standardbehandlingen, vid behandling av den ansokta
patientgruppen. Foretaget har aven kommit in med en hilsoekonomisk analys i form av en
kostnadsnyttoanalys.

SKALEN FOR BESLUTET

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

o Foretaget har visat att Jaypirca har en battre effekt dn det kliniskt relevanta och mest
kostnadseffektiva jamforelsealternativet, vilket utgors av standardbehandling.

e De hogre kostnaderna for Jaypirca anses vara rimliga da lakemedlet bedoms ha bittre
effekt an jamforelsealternativet, dock bara om sidooverenskommelsen for Jaypirca
inkluderas.

e TLV har vid denna bedomning utgatt fran att svarighetsgraden ar mycket hog for
patienter med mantelcellslymfom vars sjukdom har aterkommit eller som inte svarar
tillfredsstillande pa tidigare BTK-hdmmare.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférméner
m.m. (formanslagen) ar uppfyllda till det ansokta priset om likemedlets anvindningsomrade
begrinsas genom en formansbegransning och om TLV:s beslut kompletteras med villkor i
enlighet med 11 § formanslagen.

Tillampliga bestimmelser framgar av bilagan till detta beslut.

Léakemedlet Jaypirca

Lakemedlet Jaypirca som ensam behandling (monoterapi) ar ett behandlingsalternativ for
patienter med mantelcellslymfom som inte uppnatt tillfredsstillande effekt med andra BTK-
hdmmare, men ar i behov av fortsatt behandling med BTK-hdmmare. BTK ar ett specifikt
protein i kroppen som spelar en roll i vissa sjukdomar som cancer. Mantelcellslymfom ar en
aggressiv cancersjukdom som utgar fran de vita blodkropparna, sa kallade B-lymfocyter, i
mantelzonen i lymfkortlarna. Sjukdomen kan upptrada som tumorer, vanligast i lymfkortlar
men dven i andra organ.

Jaypirca innehaller den aktiva substansen pirtobrutinib som blockerar eller tillfalligt
hammar BTK, vilket kan hjilpa att behandla tillstind dar BTK ar overaktivt. Genom att binda
till BTK himmar Jaypirca de signalvagar som ar viktiga for B-cellernas funktion som deras
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tillvaxt, forflyttning och forméga att fista till andra celler, vilket leder till att antalet
cancerceller minskar.

Jaypirca ar dven avsett som ensam behandling av patienter med kronisk lymfatisk leukemi,
en typ av langsamt utvecklande blodcancer som drabbar de vita blodkropparna i blodet,
benmirgen och lymfkortlarna. Jaypirca anviands pa patienter med kronisk lymfatisk leukemi
nar sjukdomen har kommit tillbaka (recidiverande) eller nar tidigare behandling inte har
fungerat (refraktar). Foretaget ansoker vid detta tillfalle endast om subvention for
anvandningsomradet mantelcellslymfom.

Det finns sarskilda skal att besluta om formansbegransning

Utover behandling av mantelcellslymfom fick Jaypirca nyligen ett godkdnnande dven for
kroniskt lymfatisk leukemi. Foretaget har endast ansokt om subvention for
mantelcellslymfom. Patientgruppen inom detta tydligt avgransade anvindningsomrade har
ett stort behov av behandling for sitt tillstdnd. TLV bedomer att det finns forutsiattningar att
folja upp begransningen i den kliniska vardagen och att den aktuella anvandningen ocksé ar
mojlig att folja upp. Det finns darfor sarskilda skal att besluta om en formansbegransning
enligt 11 § forméanslagen.

Mantelcellslymfom hos aktuell patientpopulation har en mycket hog svarighetsgrad
TLV bedomer sjukdomens svarighetsgrad som mycket hog da tillstandet ar fortskridande,
saknar bot och leder till kort forviantad aterstaende livslangd med kraftigt forsamrad
livskvalitet. TLV har i tidigare utredningar (dnr 2522/2019 och 2011/2022) bedomt att
svarighetsgraden for den aktuella patientpopulationen ar mycket hog och star fast vid den
bedomningen.

Av 15 § formanslagen framgar att TLV ska beakta de principer som ska ligga till grund for
prioriteringarna i varden, bl.a. behovs-solidaritetsprincipen, vid bedomningen av om ett
lakemedel ska beviljas subvention. Behovs-solidaritetsprincipen innebar att
angelagenhetsgraden ar av central betydelse vid prioriteringar i varden (prop. 2001/02:63 s.
44). De patienter som har de storsta behoven, de svéraste 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 héalsoeffekt for en behandling.

Bedomningen av tillstdndets svarighetsgrad ska goras pa gruppniva for den
patientpopulation som ar drabbad av tillstdndet och med utgangspunkten att dessa patienter
star pa standardbehandling enligt svensk klinisk praxis. Det dr den fas av det medicinska
tillstandet dar behandling med det nya ldkemedlet forviantas ske och hur tillstandet skulle
utvecklats utan behandling med det nya ldkemedlet som ska beaktas. Hansyn tas till hur stor
halsoforlusten ar over tid for personer som drabbas av tillstindet bade vad géller livskvalitet
och péaverkan pa aterstdende livslangd. Tillstandets varaktighet och risken att forsamras i
framtiden vigs darfor in. TLV bedomer svarighetsgraden for ett tillstdnd pa en fyrgradig
skala fran 1ag till mycket hog.

I Sverige insjuknar ungefiar 100 personer i mantelcellslymfom varje ar. Om
mantelcellslymfom inte behandlas har sjukdomen i allménhet ett snabbt forlopp. Med
dagens behandlingsalternativ anses sjukdomen i regel vara obotlig. Aven om vissa patienter
uppnaér langvarig forbattring efter behandling med kemoterapi, kommer de flesta patienterna
att behova flera efterfoljande behandlingar. Traditionellt associeras mantelcellslymfom med
en medianoverlevnad pa tre till fem &r. Trots att det har utvecklats nya behandlingar, som
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har lett till att 6verlevnaden hos patienter med mantelcellslymfom har forbattrats négot, ar
langtidsprognosen dalig. For patienter vars sjukdom forvarras (progredierar) tidigt (inom 24
manader) och for patienter som inte svarar tillfredsstillande pa behandling med BTK-
hammare ar prognosen i regel samre.

Behandlingen vid mantelcellslymfom &r ofta forenad med biverkningar som paverkar
livskvaliteten negativt.

Standardbehandling ar relevant jamforelsealternativ till Jaypirca

TLV delar foretagets bild av att behandlingen for den aktuella patientpopulationen
individanpassas. Valet av behandling paverkas av patientens alder, tidigare behandling, tiden
som har gétt sedan den senaste behandlingen fram till att sjukdomen har forvarrats eller
patienten har aterfallit i sjukdom och eventuell samsjuklighet. TLV bedomer i likhet med
foretaget att relevant jamforelsealternativ till Jaypirca ar standardbehandling som bestar av
en samling lakemedel, en s kallad korg av flera behandlingsalternativ.

Enligt 15 § formanslagen kan ett 1akemedel endast omfattas av ladkemedelsformanerna om det
inte finns andra tillgdngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan
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 likemedlet maste stillas i relation till ett
jamforelsealternativ.

Enligt 3 punkten TLV:s allménna rad (TLVAR 2003:2, omtryck TLVAR 2017:1) om
ekonomiska utvarderingar bor det mest kostnadseffektiva av de i Sverige tillgdngliga och
Kkliniskt relevanta behandlingsalternativen utgora jamforelsealternativ.

Baserat pa det nationella virdprogrammet och utlatande fran TLV:s kliniska expert héller
TLV med foretaget om att det i nuldget inte finns nagon enskild rekommenderad behandling
for patienter som inte svarar tillfredsstillande pa BTK-hdmmare. Behandlingen av aktuell
patientpopulation dr individuellt anpassad och det finns flera kliniskt relevanta
behandlingsalternativ. Mot bakgrund av detta anser TLV att relevant jamforelsealternativ i
detta fall utgors av en korg av flera behandlingar. Det ar dock osékert hur stor andel av
patienterna som far respektive behandling. TLV saknar ocksa underlag for att kunna avgora
vilka kombinationer av lakemedel som ar mest kostnadseffektiva. Korgen som utgor
standardbehandling i TLV:s hilsoekonomiska analys innehaller rituximab, bendamustin,
bortezomib, cyklofosfamid, cytarabin, doxorubicin, gemcitabin, oxaliplatin, vinkristin och
lenalidomid. Likemedlen som ingar i jamforelsekorgen ingar i ladkemedelsforméanen, finns
tillgdngliga som generikapreparat eller finns tillgdngliga med en kostnad motsvarande
generikapreparaten som ingar i korgen.

Foretaget anger att dven venetoklax ska inga i korgen for jaimforelsealternativet. Venetoklax
omnamns i det nationella virdprogrammet som ett 1ikemedel under utveckling for patienter
med &terfall av mantelcellslymfom. TLV:s kliniska expert menar att venetoklax har anvénts
Kkliniskt for behandling av den aktuella patientpopulationen, men att behandlingen inte utgor
standardbehandling. TLV har inte utvarderat om behandling av den aktuella
patientpopulationen med venetoklax ar kostnadseffektiv. Det saknas generiska produkter for
venetoklax. Eftersom det saknas forutsiattningar for att bedoma att behandlingen ar
kostnadseffektiv anser TLV att venetoklax inte ska inga som ett behandlingsalternativ i
korgen.
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Vissa patienter genomgar i dag stamcellstransplantation, dar friska blodstamceller ersitter
patientens sjuka eller skadade benmaérg, eller immunologisk behandling med CAR-T, dar
patientens egna immunsystem utnyttjas for att forstora cancerceller. Majoriteten av den
grupp patienter som kan bli aktuella for behandling med Jaypirca i svensk klinisk praxis
forvantas dock inte uppfylla kriterierna for allogen stamcellstransplantation eller behandling
med CAR-T. TLV anser darfor, liksom foretaget, att allogen stamscellstransplantation och
behandling med CAR-T inte utgor ett relevant jamforelsealternativ till Jaypirca. Samma sak
konstaterades i TLV:s tidigare utvarderingar av Imbruvica (dnr. 2522/2019 och 2011/2022)
och Tecartus (dnr. 1408/2020).

Foretaget har visat att Jaypirca har battre effekt an standardbehandling
TLV bedomer att Jaypirca har battre effekt an standardbehandling hos patienter som inte
svarat tillfredsstillande pa tidigare behandling med BTK-hammare.

Det kliniska underlaget for Jaypirca bestar av en fas I/II-studie som heter BRUIN 18001.
Kliniska studier i fas I och II fokuserar i regel pa dosering, effektivitet och biverkningar.
Fullstdndiga kliniska data for Jaypirca finns d&nnu inte men europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) ansag att resultaten frin BRUIN 18001 ir lovande, sarskilt
med tanke pa den daliga prognosen med dagens behandlingsalternativ for den aktuella
patientpopulationen. Foretaget har fatt ett villkorat marknadsgodkénnande for Jaypirca
vilket innebir att foretaget maste fortsatta att samla in data for lakemedlets effekt och
sakerhet.

Eftersom det saknas en studie som direkt jamfor effekten av Jaypirca med
standardbehandling har foretaget i stillet utvarderat effektskillnaden mellan Jaypirca och
relevant jamforelsealternativ (den relativa effekten) genom indirekta jamforelser, det vill
sdga jamforelser baserade pa patientjournaldata eller pa data frén olika studier som inte
jamfor ladkemedlen direkt med varandra.

I de indirekta jamforelserna jamfors data av Jaypircas effekt for patienter med det aktuella
tillstindet fran BRUIN 18001 med amerikanska patientjournaldata for motsvarande
patientgrupp som fatt standardbehandling fran en databas kallad ConcertAl, onkologi-
databasen. Foretaget har dven genomfort en indirekt jamforelse dar Jaypircas effekt jamfors
med motsvarande europeiska patienter fran studien SCHOLAR-2 som fatt
standardbehandling. Enligt foretaget visar bdda analyserna statistiskt signifikant battre
overlevnad med Jaypirca jamfort med standardbehandling for den aktuella
patientpopulationen. Enligt data fran Svenska Lymfomregistret dr 6verlevnaden hos
patienter som behandlas i Sverige inte battre dn hos patienter som behandlas i USA. TLV:s
samlade bedomning ar darfor att Jaypirca har en effektfordel jamfort med
standardbehandlingen avseende hur ldnge patienten 6verlever efter behandlingsstart, sa
kallad total 6verlevnad. Det fanns ingen skillnad mellan Jaypirca och standardbehandling i
foretagets indirekta jamforelser av hur linge patienterna levde innan sjukdomen férvarrades,
sa kallad progressionsfri 6verlevnad.

Foretagets indirekta jamforelser baseras pa en patientpopulation frin BRUIN 18001 som
inkluderar bade patienter som ar lampliga eller inte lampliga for immunologisk behandling
med CAR-T. TLV anser att detta leder till 6kad osdkerhet avseende resultaten d& behandling
med CAR-T bedoms som ett icke-relevant jamforelsealternativ. Patienter lampliga for CAR-T
uppfyller ofta mycket strikta kriterier, vilket gor att dessa patienter i teorin skulle kunna ha
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en lagre risk for bade sjukdomsforsamring och dod. Da foretaget endast redovisar resultat for
patienter som inte ar lampliga for CAR-T &r den totala 6verlevnaden for dessa patienter
kortare dn overlevnaden for hela den analyserade patientgruppen. Da det inte heller ar kiant
hur manga av patienterna i kontrollarmen som kan anses vara ldmpliga for behandling med
CAR-T okar osidkerheten kring den relativa effekten mellan Jaypirca och standardbehandling.

Indirekta jamforelser ar generellt forknippade med hoga osidkerheter och kan inte uppna
samma evidensgrad som direkt jamforande studier. Trots att det rader mycket hog osakerhet
kring skattningen av Jaypircas effektfordel pa 6verlevnaden i forhallande till
standardbehandlingen bedomer TLV att foretaget har visat en effektfordel for Jaypirca.

Den hogre kostnaden for Jaypirca bedoms vara rimlig i forhallande till den nytta som
behandlingen ger

TLV:s analyser visar att kostnaden for varje vunnet kvalitetsjusterat levnadsar inte Gverstiger
den nivan som TLV i vanliga fall bedomer ar rimlig for tillstand som har mycket hog
svarighetsgrad. Detta forutsitter att den gillande sido6verenskommelsen inkluderas i
berdkningen.

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 allmanna rad (TLVAR 2003:2, omtryck TLVAR 2017:1) beskriver hur TLV anser att en
hélsoekonomisk analys bor utformas. Av punkt 5 i de allmadnna rdden framgar att den
rekommenderade analysmetoden ar kostnadseffektivitetsanalys, framst
kostnadsnyttoanalyser med kvalitetsjusterade levnadsar (QALY) som effektmatt. Vid
behandlingar som paverkar 6verlevnaden bor bade livskvalitetsvinst och vunna levnadsar
redovisas. Vidare framgar att om likemedlet som ans6kan avser har samma hilsoeffekt som
jamforelsealternativet kan en kostnadsminimeringsanalys vara tillrdacklig.

Mot bakgrund av att den kliniska effekten bedoms vara béttre for Jaypirca an for
standardbehandling baseras TLV:s hilsoekonomiska analys pa en kostnadsnyttoanalys, dar
béade kostnader och effekter varderas. Resultatet presenteras i kvalitetsjusterade levnadsar,
vilket inkluderar bade livskvalitet och livslangd som matt for hilsa.

Foretaget har kommit in med en kostnadsnyttoanalys i form av en s& kallad partitioned
survival-modell. Det innebar att effekten mats utifrdn bade total 6verlevnad och
progressionsfri 6verlevnad. Total 6verlevnad mater den totala andelen patienter som ar vid
liv 6ver tid. Progressionsfri 6verlevnad mater andelen patienter dir sjukdomens tillstand inte
har forvarrats. Informationen om patienternas totala 6verlevnad och progressionsfria
overlevnad Over tid dr hamtade fran studien BRUIN 18001 for Jaypirca och fran ConcertAl
onkologi-databasen for standardbehandling. Dessa data har sedan anvénts for att uppskatta
overlevnaden under hela den tid som utvirderingen stricker sig (tidshorisonten).

I foretagets skattning av progressionsfri overlevnad har Jaypirca en fordel jamfort med
standardbehandling. Enligt resultatet i de indirekta jamforelserna som ligger till grund for
denna skattning uppvisas dock ingen statistisk signifikant skillnad mellan Jaypirca och
standardbehandling. TLV antar darfor att det inte 4r nagon skillnad i progressionsfri
overlevnad mellan behandlingsalternativen.
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For total 6verlevnad har foretaget skattat en relativt stor 6verlevnadsvinst dar en liten andel
patienter 6verlever i 6ver 40 ar efter modelleringens start. TLV bedomer detta som
optimistiskt och modellerar total 6verlevnad med en négot lagre verlevnadsvinst under den
tid som det finns studiedata for (den sa kallade uppfoljningstiden). Darefter antar TLV att
effektfordelen med Jaypirca upphor och risken att avlida efter cirka 4,5 ar antas vara lika
mellan behandlingsgrupperna. I TLV:s skattning av total 6verlevnad finns det inte nagon
patient vid liv efter ungefar 20 ar.

Den storsta kostnaden i den hélsoekonomiska analysen ar lakemedelskostnaden for Jaypirca.
Ovriga kostnader skiljer sig relativt lite mellan behandlingsalternativen.

I enlighet med 9 § formanslagen har TLV haft 6verlaggningar med foretaget och regionerna
kring de osdkerheter som ar forknippade med underlaget, s.k. trepartsoverlaggningar.
Trepartsoverldggningarna har resulterat i en sido6verenskommelse mellan foretaget och
regionerna. Sidooverenskommelsen omfattar all férséljning av Jaypirca inom
lakemedelsforménerna fran den 1 juli 2025. Genom sido6verenskommelsen atar sig foretaget
att betala en del av kostnaden for anvindningen av Jaypira till regionerna. Underlaget fran
sidodverenskommelsen har tillforts detta drende. Sidooverenskommelsen innebér att
kostnaden for anviandning av Jaypirca inom likemedelsféormanerna minskar.

I foretagets grundscenario uppgar kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar till cirka
1260 000 kronor och livskvalitetsvinsten till 0,98 for behandling med Jaypirca jamfort med
standardbehandling.

I TLV:s grundscenario vinner patienterna som behandlas med Jaypirca 0,70
kvalitetsjusterade levnadsar jamfort med de som far standardbehandling. Med hiansyn tagen
till innehallet i sido6verenskommelsen bedémer TLV att kostnaden per vunnet
kvalitetsjusterat levnadsar for Jaypirca jamfort med standardbehandling ar cirka 998 000
kronor, vilket inte 6verstiger den nivin som TLV i vanliga fall bedomer som rimlig for
tillstdind som har mycket hog svarighetsgrad.

Sidooverenskommelsen mellan regionerna och foretaget borjar gilla den 1 juli 2025 och TLV
anser darfor att beslutet ska borja gélla forst den 1 juli 2025.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamdoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson, Overldakaren Inge
Eriksson, Avdelningschefen Magnus Thyberg, Likemedelschefen Maria Landgren,
Bitrddande professorn Martin Henriksson och Professorn Sofia Kélvemark Sporrong.
Arendet har foredragits av halsoekonomen Oskar Hellquist. I den slutliga handlaggningen
har dven seniora medicinska utredaren Mirjana Poljakovic och juristen Patricia Isakson Rivas
medverkat.
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Staffan Bengtsson

Oskar Hellquist
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BILAGA

Tillampliga bestammelser

Tandvéards- och lakemedelsforméansverket beslutar om ett likemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i ladkemedelsformanerna och faststiller ink6pspris och forsiljningspris 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 faststalla inkopspris och forsaljningspris. (8 § forsta stycket formanslagen).

Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris 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, humanitira och
samhillsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel 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 &ndamaélsenliga.

(15 § formanslagen).

Malet med hilso- och sjukvarden ar en god hilsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde 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 1ikemedelslagen

(2015:315)

Om det finns sérskilda skil far TLV besluta att ett 1ikemedel eller annan vara ska inga i
lakemedelsforménerna endast for ett visst anvindningsomrade (férmansbegransning).
Myndighetens beslut far férenas med andra sirskilda villkor. (11 § forméanslagen)

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

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

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

Ett beslut om att ett likemedel ska inga i l1akemedelsforménerna tillimpas pa
oppenvardsapoteken tidigast fran och med dagen efter den da beslutet meddelades. (19 §
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Tandvéards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2008:2)
om ansokan och beslut om ldkemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte)



