TLV

Begiran om undantag fran prissinkning
Allmdnt om begdran om undantag

Berorda foretag har majlighet att begara undantag fran prissankning. En begaran om
undantag ska komma in till TLV senast den sista arbetsdagen i den ménad da den
preliminira listan 6ver forvantade prissankningar publiceras. Den preliminéra listan
publiceras i borjan av februari eller i borjan av augusti. Datum for aktuell
prissankningsomgang finns pa TLV:s webbplats.

En begidran om undantag mejlas till 15arsregel@tlv.se av en person som ar behorig att
foretrada foretaget gentemot TLV.

Underlaget till begiran ska ange de sarskilda skilen for undantag med utgédngspunkt i
behovet av att sikerstilla tillgangen av 1ikemedel inom lakemedelsformanerna eller att
stirka uppkomsten av naturlig priskonkurrens.

Vilka omstdndigheter kan utgora skal for undantag?

Enligt TLV:s foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2014:9) om prissattning av vissa dldre
lakemedel kan foljande omstandigheter kan utgora skal for undantag:

1. Priset kan bli for 1agt pa produkten relaterat till forsaljningsvolym, tillverknings- och
distributionskostnader.

2. Produkten ar ett angelaget behandlingsalternativ och tillhandahalls i flera jamforbara
lander. Priset kan bli lagre dn det i jamforbara ldnder.

Vid en begiran som baseras pa punkt 1 bor foretaget redovisa vilka priser samma eller
liknande produkt siljs for (apotekens inkopspris) i jamforbara lander. Om en sddan
prisjamforelse ar omgjlig bor foretaget redovisa varfor s ar fallet och samtidigt skicka in ett
valgrundat underlag som beskriver vilken bruttomarginal produkten siljs med till det nu
radande priset.

Vid en begiran som baseras pa punkt 2 bor foretaget redovisa vilka priser motsvarande
produkt siljs for (apotekens inkopspris) i jamforbara lander. Foretaget ska ocksa redovisa pa
vilket sitt ldkemedlet kan bedomas vara ett angeldget behandlingsalternativ.

For att redovisa priser i jamforbara lander kan TLV:s mall for prisredovisning anviandas.
Mallen finns pa TLV:s webbplats.

TLV kan dven beakta andra omstandigheter om sirskilda skil foreligger. Enligt TLV:s praxis
kan undantag till exempel beviljas under féljande omstiandigheter:

e Produkten har tidigare ingétt i en omprovning av subvention och var da utsatt for
generisk konkurrens via utbytbarhet. Ett takpris for utbytbarhetsgrupperna beslutades i
samband med omprévningen.

e Priset pa produkten inom likemedelsforménerna har tidigare sdnkts med 65 procent eller
mer, exempelvis i samband med en av TLV genomférd omprévning av subvention.
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e Produkten hade inget pris inom likemedelsformanerna vid det datum som anvands for
ursprungspris utan har inkluderats via nyansokan sedan dess. Den prisjamforelse som da
gjordes skedde mot en forpackning inom samma substans-formgrupp och som da redan
sankt priset enligt reglerna i dessa foreskrifter.

e Priset ar hogre for alla andra tillhandahallna produkter i samma substans-formgrupp.
Gruppen inkluderar likemedel av typen biosimilar och det pagar priskonkurrens i

gruppen.

Vid en begidran om undantag som baseras pa de forsta tre omstandigheterna bor det
ansokande foretaget skriftligen kontakta TLV och beskriva situationen. I regel behover
foretaget inte skicka nagot omfattande underlag.

Vid en begiran om undantag som géller likemedel av typen biosimilar bor foretaget 1)
redovisa marknadsutvecklingen for substans-formgruppen de senaste tre aren 2) presentera
en argumentation for att priskonkurrens pagar i gruppen 3) bifoga en redovisning som
pavisar att lakemedlet har det lagsta priset i substans-formgruppen.

Vilka omstdndigheter utgér normalt inte skdl for undantag?

e Produkten &r en vidareutveckling av, eller har en annan indikation #n, tidigare
godkinda produkter inom samma substans-formgrupp och har ett nyare
marknadsforingsgodkannande &n 15 ar.

e Produkten siljs framfor allt som egenvardsprodukt eller inom slutenvarden.

e Produkten har tidigare fatt en prishojning.



