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Tandvards- och lakemedelsforménsverket beslutar att nedanstidende lakemedel ska ingd i

lakemedelsforméanerna fran och med den 1 januari 2026 till i tabellen angivna priser.

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

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP' (SEK)
Fruzaqgla Kapsel, hard 5mg 21 st 505965 |42 430,57 43 539,58
Fruzaqgla Kapsel, hard 1mg 21 st 577557 |10607,57 10 921,01
Upplysning

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

! Apotekens utforsaljningspris

Postadress

Besoksadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-568 420 50
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ANSOKAN

Takeda Pharma AB (foretaget) har den 30 januari 2025 ansokt om att det lakemedel som
anges i tabellen pa sida 1 ska ingd i lakemedelsformanerna.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med ett kliniskt underlag i form av en
medicinsk dossier och publicerade resultat fran en randomiserad klinisk studie dir Fruzaqla i
tillagg till basta understédjande vard, vid behandling av cancer i tjocktarmen eller
andtarmen, jamfors mot placebo (overksam behandling) och basta understédjande vard. I
foretagets underlag ingar dven en hilsoekonomisk analys i form av en kostnadsnyttoanalys
som jamfor Fruzagla mot basta understodjande vard.

Gallande patienter som ar aktuella for ytterligare onkologisk lakemedelsbehandling har
foretaget pa TLV:s begdran kompletterat med en jamforelse av effekt mellan Fruzaqgla och
lakemedlet Stivarga, samt med en hilsoekonomisk analys i form av en kostnadsjamforelse
mellan Fruzaqla och Stivarga.

SKALEN FOR BESLUTET

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

Gallande patienter med cancer i tjocktarmen eller &ndtarmen som har uttomt
behandlingsalternativen:

e Foretaget har visat att 1akemedlet har en battre effekt an jamforelsealternativet inget
tillagg till basta understodjande vard. Trots att Fruzaqla har en hogre
behandlingskostnad dn jamforelsealternativet bedomer TLV att kostnaderna ar rimliga
utifran likemedlets battre effekt. TLV har vid denna bedémning utgétt fran att cancer i
tjocktarmen eller andtarmen som har spridit sig till andra delar av kroppen ér ett tillstand
med mycket hog svarighetsgrad. TLV har vid denna bedomning dven tagit hansyn till
innehallet i sido6verenskommelsen for Fruzagla.

Gallande patienter som bedomts aktuella for ytterligare onkologisk ldkemedelsbehandling i
senare linjer:

o Foretaget har visat att Fruzaqla har en jamforbar effekt med det kliniskt relevanta och
kostnadseffektiva jamforelsealternativet Stivarga. Behandlingskostnaderna for Fruzaqla
overstiger inte motsvarande kostnad for Stivarga. TLV har vid denna bedomning tagit
hansyn till innehallet i sidooverenskommelsen for Fruzagla.

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

Tillampliga bestimmelser framgéar av bilagan till detta beslut.

Liakemedlet Fruzaqla

Lakemedlet Fruzaqgla innehéller den aktiva substansen frukintinib, som blockerar aktiviteten
hos vaskular endotelial tillvaxtfaktor (VEGF)-receptor 1-3. Frukintinib ar en sa kallad
proteinkinashdmmare och genom att blockera VEGF-receptorerna bidrar frukintinib till att
stoppa blodtillforseln till tumorcellerna och pa sa sitt minska cancerns tillvaxt och spridning.
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Fruzagqla ar avsett for behandling av patienter med cancer i tjocktarmen eller indtarmen som
har spridit sig till andra delar av kroppen (metastaserad kolorektalcancer). Fruzaqla ges som
ensam behandling (monoterapi) till patienter som redan har fatt standardbehandling och
som inte tolererar Lonsurf (trifluridin-tipiracil) eller Stivarga (regorafenib), eller vars
sjukdom har forvarrats under behandling. For kolorektalcancer inkluderar
standardbehandling bland annat kemoterapi baserad pa ldkemedel som kallas
fluoropyrimidiner, oxaliplatin och irinotekan, liksom malinriktade lakemedel som anti-
VEGF-behandling och anti-epidermal tillvaxtfaktorreceptor (EGFR)-behandling.

Metastaserad kolorektalcancer ar ett tillstand med mycket hog svarighetsgrad
Metastaserad kolorektalcancer har en stor inverkan pa bade livslingd och livskvalitet. TLV
har i tidigare utvardering av 1ikemedel for behandling av sdidan cancer bedomt
svarighetsgraden for tillstdndet som mycket hog (se dnr 1088/2016). TLV finner inte skal att
franga sin tidigare bedomning av tillstandets svarighetsgrad.

Vid metastaserad kolorektalcancer finns en stor variation i sjukdomens forlopp. For de flesta
patienter innebar dock beskedet om metastaserad sjukdom att de har en begransad tid kvar
att leva. Observerad femarsoverlevnad vid metastaserad kolorektalcancer ligger under 20
procent enligt det nationella kvalitetsregistret for tjock- och andtarmscancer. Behandling vid
metastaserad kolorektalcancer syftar oftast till att minska eller forhindra uppkomst av
svarbehandlade tumorrelaterade symptom, forldnga tid tills sjukdomen forvarras
(progression) och 6ka den totala 6verlevnaden. Mot denna bakgrund konstaterar TLV att
kolorektalcancer med sjukdomsprogress efter tidigare behandling ar en allvarlig sjukdom
som leder till en mycket fortida dod.

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
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 halso- och sjukvardens resurser. TLV bedémer darfor
vilken svarighetsgrad det aktuella tillstdndet har for att avgora vilken kostnad som kan
accepteras per vunnen halsoeffekt for en behandling.

Bedomningen av tillstdndets svarighetsgrad ska goras pa gruppniva for den
patientpopulation som ar drabbad av tillstdndet och med utgadngspunkten 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
utvecklats utan behandling med det nya likemedlet som ska beaktas. Hansyn tas till hur stor
halsoforlusten ar over tid for personer som drabbas av tillstindet bade vad géller livskvalitet
och péverkan pa aterstdende livslangd. Tillstandets varaktighet och risken att forsamras i
framtiden vags darfor in. TLV bedomer svarighetsgraden for ett tillstdnd pa en fyrgradig
skala fran 1ag till mycket hog.

Inget tillagg till basta understodjande vard och Stivarga ar relevanta
jamforelsealternativ till Fruzaqla

Liksom foretaget bedomer TLV att inget tilldgg till basta understodjande vard ar ett relevant
jamforelsealternativ till Fruzaqla. Darutover anser TLV att ldkemedlet Stivarga ar ett relevant
jamforelsealternativ till Fruzaqla.
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Enligt 15 § formanslagen kan ett likemedel 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.

Enligt TLV:s allmdnna 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. Den aktuella
patientgruppen har redan fatt alla tillgdngliga behandlingsalternativ. Forsta och andra linjens
behandlingar inkluderar kemoterapi kombinerat med riktade terapier. Behandling med
lakemedlen Lonsurf (trifluridin, tipiracilhydroklorid), med eller utan tilligg av Avastin
(bevacizumab), eller Stivarga rekommenderas i tredje linjen. Behandling med Lonsurf och
Stivarga kan anvindas sekventiellt i tredje och fjarde linjen. Lonsurf ar forstahandsval i
tredje linjen. Behandling med Lonsurf och Stivarga ar associerade med betydande toxicitet
och negativ paverkan pa livskvaliteten. Det saknas godkdnda behandlingar med robusta data
fran kliniska studier med patienter som erhéller cancerbehandling efter Lonsurf eller
Stivarga. For patienter som inte tolererar eller vars sjukdom har férvarrats vid behandling
med Lonsurf eller Stivarga aterstar endast alternativen basta understodjande vard och
lakarnas val av kvarvarande oanvianda behandlingsalternativ. Tidigare behandlingar kan
ateranviandas, men det finns begransat med data som stodjer detta tillvigagngssatt.

TLV instimmer i att inget tillagg till basta understodjande vard utgor ett relevant
jamforelsealternativ till Fruzaqla i tillagg till basta understédjande vard. TLV:s kliniska
expert bekréftar att ingen tillaiggsbehandling utover béasta understdédjande vard ar forenlig
med svensk klinisk praxis. Basta understédjande vard ar aktuellt for patienter som har
uttomt behandlingsalternativen eller som har bedomts oldmpliga for fortsatt behandling.
Kliniska experter som foretaget och TLV kontaktat uppger att det finns patienter i svensk
Kklinisk praxis som idag endast far basta understédjande vard men som har tillrackligt gott
allmantillstdnd for att kunna vara aktuella for Fruzaqla.

TLV bedomer darutover att Stivarga utgor ett relevant jamforelsealternativ till Fruzaqla.
Detta eftersom Stivarga omnamns i det nationella vardprogrammet for tjock- och
andtarmscancer som alternativ for behandling av metastaserande kolorektalcancer i senare
behandlingslinjer for patienter med behandlingsresistent sjukdom och gott allméntillstand.
En sddan anviandning i svensk klinisk praxis stods ocksa av utlatanden fran TLV:s kliniska
expert. Darutover konstaterar TLV att de flesta patienter som omfattas av ans6kan kommer
att ha fatt behandling med Lonsurf tidigare d& Lonsurf ar ett forstahandsval vid 6verviagande
om behandling i tredje linjen.

Stivarga ingar i lakemedelsférmanerna med generell subvention. TLV har i sin tidigare
utredning av Stivarga (dnr 2983/2016) utgatt ifran att Stivarga och Lonsurf har jamforbar
effekt i tidigare behandlingslinje. I den tidigare utredningen av Stivarga konstaterade TLV att
lakemedelskostnaden for Stivarga ar lagre an for Lonsurf. Priserna for dessa lakemedel ligger
idag kvar pa ungefar samma niva som tidigare.

Foretaget anger att det totalt sett ar fa patienter som blir aktuella for en fjarde linje av
cancerbehandling. Enligt kliniska experter som foretaget varit i kontakt med har Stivarga fatt
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ett begransat genomslag i Sverige vid behandling av kolorektalcancer, troligen pa grund av
dess toxicitetsprofil. Foretaget har inkluderat data fran Socialstyrelsens hilsodataregister och
framfor att forskrivning av Stivarga forekommer vid kolorektalcancer men att det ar fa
patienter som far lakemedlet. Darutover anser foretaget att Fruzaqlas godkidnda indikation,
det vill sdga ladkemedlets godkidnda anvindningsomrade, begriansar anvindningen till “efter
behandling med Stivarga”.

Foretaget anfor vidare att TLV inte utvarderat Stivarga i fjarde behandlingslinjen och
foretaget stiller sig darfor frdgande till om behandlingen kan anses vara kostnadseffektiv for
denna behandlingslinje. Foretaget anser darfor att inget tillagg till basta understodjande vard
ar det relevanta jamforelsealternativet till Fruzaqla.

Av inhamtade data fran Socialstyrelsens hédlsodataregister framgéar att Stivarga forskrivs till
patienter i Sverige och att Lonsurf och Stivarga anvinds efter varandra. Inhamtade data
mojliggor dock inte for TLV att dra slutsatser om vilken linje som behandlingarna forskrivs i.
Socialstyrelsens hélsodataregister inkluderar heller inte information om patienters
allméntillstand.

TLV konstaterar att Stivarga ingér i det nationella vardprogrammets rekommendationer och
att anvindningen inte kan anses som obetydlig for behandling av metastaserad
kolorektalcancer i fjarde linjen. Med beaktande av kostnader for anvandning, gor TLV den
sammantagna bedomningen att Stivarga ar ett relevant jamforelsealternativ till Fruzaqla for
den andel av patienterna som har gott allmantillstand.

Fruzagla har en bittre effekt dn inget tillagg till basta understdodjande vard

Effekten av frukintinib, jamfort med basta understodjande vard, baseras pa resultat fran en
direkt jimforande studie. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) har bedomt att den
effekt som observerats i studien ar kliniskt relevant for den aktuella patientgruppen. Detta
eftersom resultaten fran den kliniska studien FRESCO-2 visar att tillagget av frukintinib till
basta understodjande behandling ar effektivare an placebo och basta understodjande vard
nar det giller att forlinga den tid som patienterna lever. Patienter med metastaserad
kolorektalcancer som tidigare har behandlats med tillgingliga standardterapier och som i
den kliniska studien behandlats med frukintinib levde dven langre utan att sjukdomen
forsamrades, vilket kallas progressionsfri overlevnad.

FRESCO-2 ir en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad multicenterstudie som
utvarderar sakerhet och effekt av behandling med frukintinib. I FRESCO-2-studien
inkluderades patienter som tidigare behandlats med tillgédngliga standardterapier, inklusive
fluoropyrimidin-, oxaliplatin-, irinotekan-baserad kemoterapi och en VEGF-respektive
EGFR-himmande antikropp. Patienterna méste ocksa ha progredierat pa eller varit
intoleranta mot antingen trifluridin-tipiracil (Lonsurf) eller regorafenib (Stivarga) vilket
placerar behandlingen med frukintinib i fjarde eller senare linje for majoriteten av
patienterna. En andel av patienterna som deltog i den kliniska studien hade tidigare
behandlats med bade Stivarga och Lonsurf.

Det primaira effektmattet i FRESCO-2-studien var total 6verlevnad och patienter som
behandlades med frukintinib levde i median 7,4 manader jamfort med 4,8 manader i
placebogruppen. Progressionsfri 6verlevnad i frukintinibgruppen var i median 3,7 jamfort
med 1,8 manader i placebogruppen. EMA uppger i sin bedomningsrapport av Fruzagla att
dven om en forbattring med tvad manader till sjukdomsprogression ar en kort tid, sd kan den
anses vara kliniskt meningsfull tillsammans med resultaten for total 6verlevnad i denna sena
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behandlingssituation. Enligt EMA aterspeglar behandlingseffekten huvudsakligen en
sjukdomsstabilisering.

Fruzaqgla har jamforbar effekt med jamforelsealternativet Stivarga

Foretaget har kommit in med en indirekt effektjamforelse mellan frukintinib och regorafenib
i form av en natverksmetaanalys. Resultat fran analysen visar enligt foretaget en fordel for
frukintinib avseende progressionsfri 6verlevnad. For total 6verlevnad observeras ingen
skillnad mellan behandlingarna. Foretaget konstaterar att det finns begransningar med
analysen da tillgdngliga kliniska studier for regorafenib inkluderar en population som
generellt ar tidigare i behandlingssekvensen jamfort med den patientgrupp som behandlats
med frukintinib. TLV bedomer att det utifran underlaget inte gar att dra slutsatsen att ndgon
av behandlingarna ar 6verldgsen den andra och betraktar darfor effekten av behandlingarna
som jamforbara. TLV konstaterar dock att det finns begransningar med analysen och att det
generellt finns en hog osdkerhet i resultat som baseras pa indirekta jamforelser.

Kostnaderna for Fruzaqla bedoms vara rimliga i forhallande till den nytta som
behandlingen ger

I enlighet med 9 § formanslagen har TLV haft 6verlaggningar med foretaget och regionerna
kring de osdkerheter som ar forknippade med underlaget, sa kallade trepartséverlaggningar.
Trepartsoverldggningarna har resulterat i en sido6verenskommelse mellan foretaget och
regionerna. Sidooverenskommelsen omfattar all férséljning av Fruzagla inom
lakemedelsformanerna fran den 1 januari 2026. Genom sido6verenskommelsen atar sig
foretaget att betala en del av kostnaden for anvindningen av Fruzagla till regionerna.
Sidooverenskommelsen innebir att kostnaden for anviandning av Fruzagla inom
lakemedelsformanerna minskar. Underlaget fran sidooverenskommelsen har tillforts detta
arende.

Jamforelse mot inget tilldgg till bista understodjande vard

TLV:s analyser visar att kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadséar f6r Fruzaqla
jamfort med inget tillagg till basta understédjande vard inte 6verstiger den niva som TLV
vanligtvis bedomer som rimlig vid tillstdnd med mycket hog svarighetsgrad. Detta forutsatter
att den gallande sidooverenskommelsen mellan foretaget och regionerna inkluderas i
berakningen.

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 effektmétt. Vid behandlingar som paverkar éverlevnaden bor bade
livskvalitetsvinst och vunna levnadsér redovisas.

Foretaget har lamnat in en kostnadsnyttoanalys dar kostnader och effekter for behandling
med Fruzaqla i kombination med biasta understodjande vard jamfors mot enbart béasta
understddjande vard. I en kostnadsnyttoanalys ingéar bade kostnader och effekter dar
effekten ofta mats i kvalitetsjusterade levnadsar, vilket i sig innefattar tvd dimensioner av
hilsa: livskvalitet och livslangd.
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Baserat pa 6verlevnadsdata fran FRESCO-2 har foretaget gjort en uppskattning av hur lang
tid patienter som behandlas med Fruzaqla och biasta understodjande vard lever.
Behandlingen med Fruzaqla ska fortsatta tills sjukdomsprogression eller oacceptabel toxicitet
uppstar. Foretaget anfor att andelen patienter som fatt efterféljande ldkemedelsbehandling
har varit obalanserad mellan de tva patientgrupperna i studien. I FRESCO-2 har 29 procent
av patienterna fatt ytterligare behandling efter Fruzaqla medan 34 procent av patienterna har
fatt behandling efter basta understodjande vard. Efter cirka atta manader har patienter i
studien som behandlas med Fruzaqla en hogre risk for att avlida, jamfért med patienter som
far basta understodjande vard. Foretaget menar att detta beror pa att det finns en skillnad
mellan grupperna vad avser andelen patienter som far efterfoljande behandling. Vidare
uppger foretaget att patienter i Sverige inte kommer att f4 nagon efterfoljande behandling
eftersom ytterligare behandlingsalternativ saknas for den aktuella patientgruppen.

For att ta hansyn till att patienter i svensk klinisk praxis inte forviantas erhélla nagon
efterfoljande behandling har foretaget justerat 6verlevnadsdata fran FRESCO-2 med
statistisk metod. Syftet med justeringen ar att ta bort effekten av efterféljande
cancerbehandling pa skattningen av total 6verlevnad i bada behandlingsgrupperna.
Justeringen medfor en béttre 6verlevnad for patienter som behandlas med Fruzagla, och
dirmed en storre 6verlevnadsvinst med behandlingen, jamfort med vad studiedata fran
FRESCO-2 visar. I foretagets analys antas patienter som behandlas med Fruzaqla alltid ha en
lagre risk for att avlida jamfort med patienter som far enbart basta understodjande vard.

Mot bakgrund av att foretaget har visat att Fruzaqla i tillagg till basta understodjande vard
har en battre effekt dn jamforelsealternativet inget tillagg till basta understodjande vard
baseras TLV:s hilsoekonomiska analys pa en kostnadsnyttoanalys.

TLV bedomer att foretagets antaganden om férvantad 6verlevnadsvinst for patienter som
behandlas med Fruzaqla ar mycket osdkra. Foretagets justering av 6verlevnadsdata resulterar
i att patienter, i en situation dar efterfoljande cancerbehandling inte ges, har en langre
forvantad 6verlevnad dn den som uppmaittes i FRESCO-2. Mot bakgrund av vad som anges i
det nationella vardprogrammet for tjock- och dndtarmscancer samt utlatandet fran TLV:s
kliniska expert anser TLV att efterféljande cancerbehandling kan komma att bli aktuell for en
liten andel patienter som tidigare fatt behandling med Fruzaqla.

TLV instammer med foretaget i att det ar mindre vanligt att patienter far aktiv behandling
efter basta understodjande vard. Samtidigt uppger TLV:s kliniska expert att 6verlevnaden
som uppmatts for patienter som enbart fatt basta understodjande vard i FRESCO-2 kan
anses vara representativ for svenska forhallanden. TLV anser darfor att 6verlevnaden med
basta understodjande vard som uppmitts i FRESCO-2 ar 6verforbar till den utvirderade
patientgruppen i svensk klinisk praxis.

Vidare bedomer TLV att det ar osidkert hur skillnaden i andel patienter som fatt efterfoljande
behandling har paverkat uppmatt relativ effekt i studien. Att patienter som behandlas med
Fruzaqla far en hogre risk for att avlida jamfort med patienter som behandlas med basta
understddjande vard kan bero pa andra faktorer dn skillnaden i andelen patienter som far
efterfoljande behandling. Beslut om att paborja ytterligare en behandlingslinje korrelerar
sannolikt med olika prognostiska faktorer som kan ha betydelse for 6verlevnaden. Mot
bakgrund av ovanstidende baserar TLV skattningen av total 6verlevnad pa ojusterade
studiedata fran FRESCO-2. Foretagets 6vriga antaganden i den hilsoekonomiska analysen
bedomer TLV som rimliga.
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I foretagets grundscenario uppgar kostnaden per QALY till cirka 900 000 kronor for
behandling med Fruzaqla jamfort med basta understédjande vard. Med hansyn tagen till
innehallet i sidooverenskommelsen bedomer TLV att kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat
levnadsar for Fruzaqgla jamfort med basta understodjande vard ar cirka 800 000 kronor,
vilket inte Gverstiger den nivan som TLV i vanliga fall bedomer som rimlig for tillstdnd med
mycket hog svarighetsgrad.

Jamforelse mot Stivarga

Mot bakgrund av att effekten bedoms vara jamforbar for Fruzaqla och Stivarga baseras TLV:s
hélsoekonomiska analys pa en kostnadsjamforelse. I en kostnadsjamforelse jamfors
kostnaden for en viss period mellan tva eller flera behandlingsalternativ dar dosering eller
andra antaganden kan skilja sig at.

TLV:s kostnadsjamforelse visar att behandlingskostnaden for Fruzaqla inte 6verstiger
motsvarande kostnad for Stivarga, detta med hiansyn tagen till innehallet i
sidodverenskommelsen for Fruzagla.

Eftersom sidooverenskommelsen mellan regionerna och foretaget borjar gélla den 1 januari
2026 anser TLV darfor att beslutet ska borja galla forst den 1 januari 2026.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsf6rméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), docenten
Emelie Heintz, overlikaren Inge Eriksson, avdelningschefen Magnus Thyberg,
lakemedelschefen Maria Landgren, verksamhetschefen Maria Palmetun Ekbick, bitradande
professor Martin Henriksson, forskningsansvariga Monica Persson och professorn Sofia
Kilvemark Sporrong. Arendet har foredragits av seniora medicinska utredaren Sofi
Eriksson. I den slutliga handldggningen har dven juristen Patricia Isakson Rivas medverkat.

Staffan Bengtsson

Sofi Eriksson
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Dnr: 0298/2025

BILAGA
Tillampliga bestammelser
Tandvards- och likemedelsforménsverket beslutar om ett 1ikemedel 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 7b §§, ska tillimpas 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 inga i ladkemedelsférmanerna. 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 1ikemedel ska omfattas av likemedelsformanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutséttning att

1. kostnaderna for anviandning av likemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvirdslagen (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 visentligt mer andamaélsenliga.

(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 halso- och sjukvard ska ges
foretrade till varden. (3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30)

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

(2015:315)

Om det finns sarskilda skal far TLV besluta att ett 1akemedel eller annan vara ska inga i
lakemedelsformanerna endast for ett visst anvindningsomrade (formansbegransning).
Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor. (11 § forméanslagen)

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

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

Tandvards- och lakemedelsforménsverket faststiller ett alternativt forsiljningspris, som ska
vara lika med inkopspriset, for alla 1ikemedel i 1akemedelsférménerna. (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 lakemedelsférménerna 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)



