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Tandvérds- och lakemedelsformansverket
2025-12-19 Dnr 4517/2025

Enligt sandlista

REMISS

Nya allmanna riktlinjer for subvention och prissittning av liikemedel och
upphivande av foreskrifter och allminna rad

Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) ger er moéjlighet att komma in med
synpunkter pa bifogade dokument med tillh6rande analyser och konsekvensutredningar

1. Allménna riktlinjer for subvention och prissattning av lakemedel,

2. upphavande av TLV:s foreskrifter och allmdnna rad (TLVFS 2008:2) om ansokan och

beslut om liakemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte,

upphavande av TLV:s allmédnna rad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utvarderingar, och

4. upphavande av Lakemedelsformansnamndens allmanna rad (LFNAR 2006:1) om
grunder for prishgjningar pa likemedel.

Sl

Synpunkter pa forslagen ska ha kommit in till TLV senast den 20 februari 2026.
Skicka girna era yttranden med e-post till registrator@tlv.se. Vi ar tacksamma om ni

kan skicka ert yttrande i Word-format for att underlatta vart ssmmanstallningsarbete. Var
vanliga och ange vart diarienummer 4517/2025 i svaret.

Bakgrund till forslagen

I TLV:s uppdrag ingér att folja och analysera utvecklingen pa lakemedelsomradet och att f6lja
upp och utvardera beslut och foreskrifter som myndigheten beslutar (2§ forordningen
[2007:1206] med instruktion for Tandvards- och lakemedelsformansverket). TLV ska dven
medverka till en kostnadseffektiv och andamaélsenlig anvandning av ldkemedel och se till att
det finns en god tillgang till ldkemedel och att apoteksmarknaden fungerar val. Utvecklingen
pa lakemedelsomradet gar snabbt och samhaillets kostnader for likemedel har genomgatt en
betydande utveckling under de senaste dren. Det har ocksa skett viktiga framsteg inom
forskning och utveckling, vilket har lett till nya behandlingsmojligheter. Det ar bland annat
mot denna bakgrund som TLV har sett ett behov av att géra en 6versyn 6ver de regelverk som
styr TLV:s bedomningar av subvention och prissattning av lakemedel.

TLV har sett ett behov av att pa ett tydligare satt 4n i dag beskriva de omstandigheter som
TLV tar stéllning till i sina bedomningar av ansokningar om subvention och prissittning av
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lakemedel. TLV vill underlitta for myndigheten, de sokande foretagen och andra intressenter
att forsta vilka kriterier som tillampas. Informationen bor dartill vara aktuell och
lattoverskadlig.

Enligt forordningen (2007:1206) med instruktion for Tandvéards- och
lakemedelsformansverket har Namnden for 1akemedelsformaner rétt att besluta om
allméinna riktlinjer for subvention och prissiattning. TLV foreslar att relevanta
bedomningsgrunder av vad som ar en rimlig kostnad for anviandningen av ett lakemedel vid
beslut om pris och subvention, i enlighet med 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner
m.m. (formanslagen) samlas i allménna riktlinjer och i myndighetens handbok for foretag vid
ansokan om subvention och pris for likemedel (foretagshandboken). Som en konsekvens av
att TLV infor allméanna riktlinjer foreslas att en foreskrift och tre allmanna rad upphavs.

Med forslaget om allménna riktlinjer vill TLV ta ett samlat grepp om hanteringen och
beskrivningen av de omstandigheter som myndigheten tar stillning till i sina bedomningar av
subvention och prissittning av lakemedel. Riktlinjerna innebar ett nytt format for bade
myndigheten, foretagen som ansoker till TLV och andra intressenter. TLV bedomer att
riktlinjerna har en tydlig struktur och att det darigenom blir lattare att hitta och hanvisa till
relevanta bedémningskriterier. Det kommer dven att 6ka 6verskadligheten.

Andringar i foretagshandboken omfattas inte av denna remittering. Dessa Andringar kommer
att beslutas i samband med att forslagen i denna remiss genomfors.

Forslagens innehall i korthet

Utgéngspunkten for TLV:s beslut om subvention och pris ar 15 § lagen (2002:160) om
lakemedelsforméaner (forméanslagen). Syftet med riktlinjerna &ar att TLV:s bedomningar enligt
formanslagen ska vara enhetliga, forutsebara och transparenta. Riktlinjerna ar uppdelade i
avsnitt med informativa rubriker och dar varje stycke har en numrering. Vissa delar av
riktlinjerna beskriver kriterier som redan tillimpas av TLV. Andra delar i riktlinjen omfattar
nya kriterier som annu inte tillampats.

Avsnitt 3 i de allménna riktlinjerna innehaller bl.a. kriterier for bedomning av rimlig kostnad
for 1akemedel. De kriterier som beskrivs i avsnittet tillampas redan av TLV, t.ex. avseende
utgangspunkter for myndighetens bedomning av hialsoekonomiska utviarderingar. I avsnittet
beskriver TLV dven hur bedomningar av lakemedel som ar avsedda for hilsotillstind som ar
mycket sallsynta ska goras. TLV har sedan tidigare rapporterat om att dessa drenden kommer
att bedomas utifran ytterliga kriterier 4n vad TLV normalt gor. Myndigheten har dven
beslutat utifran dessa kriterier i nagra drenden. Kriterierna ar saledes inte nya men ar nu
enhetligt beskrivna.

Avsnitt 4 om sirskilda kriterier for bedomningen av rimlig kostnad for likemedel med en
etablerad substans ar nytt och bedomningsgrunderna har inte tidigare tillampats av TLV.



I avsnitt 5 beskriver TLV vad myndigheten bedomer utgor sarskilda skal for sa kallad
formansbegransning. Detta har tidigare endast framgatt av myndighetens praxis.

Avsnittet 6 innehaller kriterier for prissdankning om ldkemedlet har ett hogt
forsiljningsvarde. Kriterierna ar nya och bedomningsgrunderna har inte tidigare tillampats
av TLV.

I avsnitt 7 framgar kriterier for prishojning av 1akemedel som beskriver hur TLV bedémer
ansokningar om prishojningar. Dessa bedomningsgrunder har i stort flyttats over fran
allminna rad till de allménna riktlinjerna och &r séledes inte nya.

Slutligen i avsnitt 8 beskrivs de olika tidpunkter som myndighetens beslut far verkstallas.
Dessa bestimmelser ar inte nya utan har flyttats 6ver fran TLV:s foreskrifter och allmidnna
rad om lakemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte.

De allminna riktlinjerna innehéller d4ven en bilaga som beskriver vad TLV behover for att
kunna ta stéllning till en ansokan. Tidigare fanns dessa beskrivningar i flera olika dokument
men har nu samlats i ett for att 6ka overskadligheten.

Som en f6ljd av de nya allménna riktlinjerna foreslar TLV att TLV:s foreskrifter och allmédnna
rad (TLVFS 2008:2) om ansokan och beslut om liakemedel och varor som forskrivs i
fodelsekontrollerande syfte, TLV:s allmédnna rad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska
utvirderingar och Lakemedelsformansnimndens allmidnna rdd (LFNAR 2006:1) om grunder
for prishojningar pa lakemedel ska upphéavas. Av de bilagda konsekvensutredningar framgar
vilka delar av foreskrifterna och de allminna raden som utgar eller flyttas 6ver till de
allminna riktlinjerna eller foretagshandboken.

Kontaktpersoner
Fragor under remisstiden kan stillas till seniora juristen Lisa Willman (lisa.willman@tlv.se).

Pa Tandvards- och lakemedelsformansverkets vignar

Agneta Karlsson
Generaldirektor

Bilagor:
- Sandlista
- Forslag till Allmanna riktlinjer for subvention och prissattning av lakemedel
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Forslag till upphéavande av TLV:s foreskrifter och allméanna rad (TLVFS 2008:2) om
ansokan och beslut om ldakemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande
syfte

Konsekvensutredning till forslag till upphavande av TLV:s foreskrifter och allmianna
rad (TLVFS 2008:2) om ansokan och beslut om lakemedel och varor som forskrivs i
fodelsekontrollerande syfte

Forslag till upphavande av TLV:s allmanna rad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska
utvirderingar,

Konsekvensutredning till forslag till upphavande av TLV:s allménna rad (TLVAR
2003:2) om ekonomiska utvarderingar

Forslag till upphévande av Likemedelsformansndmndens allmédnna rad (LFNAR
2006:1) om grunder for prishojningar pa ladkemedel

Konsekvensutredning till forslag till upphavande av Likemedelsformansnamndens
allménna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for prishéjningar pa likemedel
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TLV

Allmanna riktlinjer for subvention
och prissattning av lakemedel

Riktlinjerna har beslutats av Namnden for 1iakemedelsforméner hos Tandvards- och
lakemedelsforménsverket

Version:
Senast uppdaterad: 2026-xx-yy

1 Riktlinjernas syfte och tillampningsomrade

1. Av Tandvérds- och lakemedelsformansverkets (TLV) instruktion framgar att
myndigheten genom sin verksamhet ska medverka till en andamaélsenlig och
kostnadseffektiv lakemedelsanvandning och en god tillganglighet till lakemedel i
samhillet. Verksamheten ska bedrivas i enlighet med de etiska principerna for
prioriteringar i varden (1 § forordningen [2007:1206] med instruktion for Tandvards-
och lakemedelsforménsverket).

2. Inom TLV finns ett sarskilt beslutsorgan som bendmns Namnden for
lakemedelsforméner. Av TLV:s instruktion framgar att nimnden beslutar om bland
annat allménna riktlinjer for subvention och prissittning (5 § forordningen med
instruktion for Tandvards- och lakemedelsforménsverket).

3. De allménna riktlinjerna ar utarbetade for att ge stod nar TLV handlagger drenden
och fattar beslut. Riktlinjerna omfattar bedomningskriterier for vad som ar en rimlig
kostnad for ett ldkemedel som ar godkant for forsiljning i Sverige. Utgangspunkten
for TLV:s beslut om subvention och pris ir 15 § lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. (fortsattningsvis formanslagen). Syftet med riktlinjerna ar
att TLV:s bedomningar ska vara enhetliga, forutsebara och transparenta.

2 Riktlinjernas innehall

4. Innehallet i de allménna riktlinjerna ar uppdelat enligt foljande:

—  kriterier for bedomning av rimlig kostnad for likemedel (avsnitt 3),
— sérskilda kriterier for bedomning av rimlig kostnad om likemedlet innehéller
en etablerad substans (avsnitt 4),



— séarskilda skal for formansbegransning (avsnitt 5),

—  kriterier for prissinkning om likemedlet har ett hogt forsaljningsvarde
(avsnitt 6),

—  kriterier for prishojning av 1idkemedel (avsnitt 7), och

— tidpunkt for verkstillighet av beslut (avsnitt 8).

3 Kriterier for bedomning av rimlig kostnad
for lakemedel

3.1 Allmanna utgangspunkter for TLV:s beddémning

5. Av forméanslagen framgar att ett receptbelagt lidkemedel ska omfattas av
lakemedelsformanerna och inképspris och forsaljningspris ska faststéllas for
lakemedlet under forutsattning att kostnaderna for anviandningen av lakemedlet, med
beaktande av bestaimmelserna i 3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30),
framstar som rimliga frdn medicinska, humanitira och samhallsekonomiska
synpunkter (15 § forsta stycket 1 formanslagen).

6. Av formanslagen framgar dven att det inte heller ska finnas andra tillgdngliga
lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avvigning mellan avsedd
effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket lakemedelslagen
(2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer andamalsenliga (15 § forsta stycket 2
formanslagen). Dessa forutsittningar innebar att l1iakemedel som &r lika bra eller
battre i forhallande till andra tillgdngliga likemedel eller behandlingsmetoder kan
inga i formanerna om kostnaderna bedoms som rimliga. Begreppet "visentligt mer
dndamalsenligt" medfor att dven ett ldkemedel dir en négot béttre terapi finns
tillganglig men som ar forknippad med lagre kostnader kan komma att inga i
formanerna (prop. 2001/02:63 s. 92 och 93).

7. Enligt hilso- och sjukvardslagen ska malet med hilso- och sjukvéarden vara 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).

8. Riksdagen har beslutat om en etisk plattform med tre grundliaggande etiska principer
som ska ligga till grund for prioriteringar inom varden. Principerna ar
manniskovardesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen och principen om
kostnadseffektivitet (prop. 1996/97:60, bet. 1996/97:SoU14, rskr. 1996/97:186).



10.

11.

12.

13.

14.

15.

Av forarbetena framgar att manniskovardesprincipen innebar att alla manniskor har
ett lika varde och samma ritt oberoende av personliga egenskaper och funktioner i
samhillet. Behovs- och solidaritetsprincipen innebar att resurserna i forsta hand bor
fordelas till de omraden dar behoven ar storst. Med kostnadseffektivitetsprincipen
menas att vid val mellan olika verksamhetsomraden eller atgiarder bor en rimlig
relation mellan kostnader och effekt, matt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet,
efterstravas (prop. 1996/97:60 s. 18).

I bedomningen av rimlig kostnad ska TLV ta hansyn till hur svart hilsotillstandet ar
som lakemedlet ar avsett att behandla. TLV ska dven ta hansyn till vilka kostnaderna
ar for en behandling med 1ikemedlet och den forbattring av hilsan som behandlingen
leder till (halsovinsten), jamfort med ett relevant jamforelsealternativ.
Bedomningskriterierna beskrivs i avsnitt 3.2—3.4. TLV ska dven gora en sammanvagd
bedomning av de etiska principerna som framgar av punkten 7.

I vissa situationer ska patientantal, forsaljningsviardet och om likemedlet innehaller
en etablerad substans beaktas. Dessa situationer ska bedémas enligt sirskilda
kriterier, se avsnitt 3.5—3.6, 4 och 6.

I forménslagen framgar att det ar foretaget som ansoker om att ett lakemedel ska
omfattas av ldkemedelsformanerna som ska visa att kostnaden for l1akemedlet ar
rimlig och lagga fram den utredning som behovs for att faststélla inkopspris och
forsaljningspris (8 § forméanslagen). Galler ansokan ett nytt l1ikemedel som ar foremal
for s kallad gemensam klinisk granskning enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2021/2282 av den 15 december 2021 om utvirdering av medicinsk
teknik och om dndring av direktiv 2011/24/EU, se avsnitt 3.7.

3.2 Bedomning av halsotillstandets svarighetsgrad

Vid bedomningen av vad som &r en rimlig kostnad for den hilsovinst patienten far av
en behandling ska TLV beakta hur svart hilsotillstindet dr. Ju hogre svarighetsgrad,
desto hogre kostnad i forhallande till hidlsovinsten ar det rimligt att betala for ett
lakemedel.

Bedomningen av svarighetsgraden ska goras pa gruppniva och utga fran det
hilsotillstand patientgruppen befinner sig i nar behandlingen forvintas ske.
Bedomningen ska utga fran att patientgruppen star pa giangse behandling enligt
svensk klinisk praxis, och ska beakta hur sjukdomen hade utvecklats utan den nya
behandlingen. Behandling med det nya likemedlet ska inte vigas in i bedomningen.

Om det ar en forebyggande behandling som ska utvirderas ska TLV beakta

e risken att drabbas av det framtida hilsotillstind som behandlingen &r avsedd att
forhindra,

e hur nira i tid det framtida hilsotillstindet forvantas intraffa, och



16.

17.

18.

19.

20.

21.

e svarighetsgraden for det hilsotillstdnd som den forebyggande behandlingen ska
forhindra.

Halsotillstandets svarighetsgrad ska bedomas utifran en fyrgradig skala, 1ag,
medelhog, hog eller mycket hog. Hilsotillstandets paverkan pa patienternas livslangd
och den hilsorelaterade livskvaliteten avgor var pa skalan som det aktuella
hélsotillstandet placeras. Hur ofta symtomen férekommer (frekvens), hur lange
sjukdomen varar (varaktighet) och risken att patienten forsamras eller drabbas av en
halsoforlust i framtiden har ocksa betydelse.

I bedomningen av patienternas halsorelaterade livskvalitet ska TLV bland annat
beakta

e fysiska och psykiska symtom,
e begransning i aktiviteter, och
e Dbegrinsning i delaktighet (till exempel sociala konsekvenser).

Vid bedémningen av ett tillstdnds svarighetsgrad far TLV dven beakta antal férlorade
QALY:s. QALY ar den engelska forkortningen av kvalitetsjusterade levnadsar (Quality
Adjusted Life Years). En sadan berdkning syftar till att kvantifiera en patients
livskvalitetsforlust och forlorade levnadsar i forhallande till att inte befinna sig i
hélsotillstandet.

3.3  Val av jamforelsealternativ

Jamforelsealternativet ska vara kliniskt relevant och tillgangligt i Sverige.
Jamforelsealternativet ska ocksa kunna antas vara kostnadseffektivt. Om det finns flera
kostnadseffektiva jamforelsealternativ ska det mest kostnadseffektiva viljas. Om det
saknas jaimforelsealternativ som ar kliniskt relevant och som kan antas vara
kostnadseffektivt ska jamforelsen goras mot alternativet att inte ge ndgon behandling
alls eller ingen behandling utéver basta understédjande vard.

Med kliniskt relevant avses att behandlingsalternativet anviands i klinisk praxis och ar i
overensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet. Anvandningen behdver inte
vara omfattande for att vara kliniskt relevant. I bedomningen av omfattningen ska bland
annat terapiomradets omfattning, antalet behandlingsalternativ, anvindningen av
respektive alternativ och hur linge behandlingsalternativet funnits pa marknaden
beaktas.

Ett ldkemedel med samma indikation som det nya likemedlet ska ha foretrade som
jamforelsealternativ framfor lakemedel som anviands utanfor godkand indikation, aven
kallat off label-anvandning. I sarskilda fall far jamforelsen goras med ett likemedel som
anvands utanfor godkiand indikation. Anvandningen av likemedlet ska da vara



betydande och forenlig med vetenskap och beprévad erfarenhet. Anvandning utanfor
godkind indikation ska ocksa kunna antas vara kostnadseffektiv.

22. T undantagsfall far jamforelser goras mot behandlingsalternativ som inte ingar i
lakemedelsforménerna. En forutsattning for en sadan jamforelse ar att
behandlingsalternativet ar kliniskt relevant och att det kan antas vara kostnadseffektivt.

23.  Isarskilda fall fir utvarderingen goras med flera jamforelsealternativ, exempelvis om det
ar osakert vilket jamforelsealternativ som ar mest kostnadseffektivt eller kliniskt relevant
for den analyserade patientgruppen.

3.4 Halsoekonomiska utvarderingar

3.4.1 Allmanna utgangspunkter for TLV:s halsoekonomiska

utvarderingar

24.  For att avgora om kostnaden for anviandningen av ett nytt lakemedel ar rimlig ska TLV
gora en hilsoekonomisk utvardering. Den hialsoekonomiska utviarderingen ska i forsta
hand goras med hjilp av en kostnadsnyttoanalys.

25.  Ien kostnadsnyttoanalys ska kostnaderna och hilsovinsten vid anvindning av det nya
lakemedlet utvirderas i forhallande till kostnaderna och hilsovinsten vid anvindning
av ett jamforelsealternativ. Halsovinsten mats i kvalitetsjusterade levnadsar vilket ar
ett méatt som kombinerar bade livskvalitet och forviantad livslangd. En
kostnadsnyttoanalys ska resultera i en beriaknad kostnad per vunnet kvalitetsjusterat
levnadsar, som ar ett matt pa hur stora kostnaderna ar i forhallande till den halsovinst
som behandlingen ger. Den ska berdknas som kvoten mellan skillnaden i kostnader
och skillnaden i kvalitetsjusterade levnadsar.

26.  Vid bedomningen av om kostnaden ar rimlig ska osidkerheter i den hilsoekonomiska
utvirderingen beaktas. Osiakerheter kring parameterviarden i analysen ska bedomas
med hjilp av kinslighetsanalyser av de parametrar som har storst paverkan pa
resultatet. TLV ska dven bedoma i vilken utstrackning den hialsoekonomiska analysen
pa ett relevant sitt speglar sjukdomsforloppet och lakemedlets paverkan pa detta.

27. I den hilsoekonomiska utvarderingen ska kostnader och hilsoeffekter diskonteras
med 3 procent arligen. Diskonteringsrantan far ocksa varieras i kdnslighetsanalyser.

28.  Tidshorisonten for den hilsoekonomiska analysen ska tiacka den period da de
huvudsakliga hilsoeffekterna och kostnaderna uppstar. For behandlingar som
paverkar 6verlevnaden ska ett livslangt perspektiv for analysen anviandas.

29.  Om en behandling med likemedlet bedoms ha jamforbar effekt med
jamforelsealternativet ska en kostnadsjamforelse goras i stillet for en



kostnadsnyttoanalys. Kostnaden bedoms som rimlig niar anvindningen av det nya
lakemedlet inte leder till hogre kostnader d4n anvindningen av jaimforelsealternativet
gor.

3.4.2 Kostnader i halsoekonomiska utvarderingar

30.

31.

32.

33-
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TLV ska ta hiansyn till hur lakemedlet paverkar kostnader for staten, regionerna,
kommunerna och enskilda personer. I utvarderingen ska TLV tillampa ett begransat
samhéllsekonomiskt perspektiv. Det innebér att vissa kostnader och besparingar utanfor
hélso- och sjukvardsbudgeten ska beaktas, men inte alla. Ingdende uppgifter ska utga
fran svenska forhallanden.

Vissa behandlingar kan hjilpa patienter att aterga till forvarvsarbete, vilket bade kan
forbattra deras livskvalitet och ge bade patient och samhille ett ekonomiskt viarde. TLV
ska ta hansyn till den forbattring i livskvalitet som patienter upplever nir de kan aterga i
arbete. For att undvika att vissa grupper i samhallet diskrimineras ska TLV inte rakna
med det ekonomiska vardet av den extra produktion som en patient kan bidra med vid
atergang i arbete. En patientgrupps formaga till produktion ska inte avgora om den far
tillgang till en behandling.

Om en behandling 6kar antalet levnadsar ska TLV beakta de kostnader som ar relaterade
till det aktuella halsotillstdndet under de vunna levnadsaren. TLV ska inte beakta en
okad allmén resursanvandning under de vunna levnadsaren.

Om ett foretag har ingétt avtal med enskilda regioner, sé kallad sido6verenskommelse,
och tillfort underlag om det till d&rendet ska TLV beakta avtalets paverkan i sitt beslut om
pris och subvention.

Om det relevanta jamforelsealternativet ar ett formanslakemedel som har avtal far TLV
tillfora uppgiften om jamforelsealternativets kostnad efter aterbaring till det &rende som
utreds. Jamforelsen ska da goras mot jamforelsealternativets faktiska kostnad dven om
uppgiften omfattas av sekretess.

3.4.3 Halsovinst i halsoekonomiska utvarderingar
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Vid bedomningen av relativ effekt ska randomiserade kontrollerade studier anvindas i
forsta hand. Nar behandlingarna inte har jamforts direkt i randomiserade kontrollerade
studier, kan indirekta jaimforelser anvandas. Indirekta jamforelser ska i forsta

hand baseras pa randomiserade kontrollerade studier diar behandlingarna ar forankrade
genom ett eller flera gemensamma jamforelsealternativ.

De livskvalitetsvikter (dven bendmnt QALY-vikter) som anvinds for att méta
hilsovinsten och berdkna antalet vunna kvalitetsjusterade levnadsar i en
kostnadsnyttoanalys, ska utga frén att patienter i det aktuella hélsotillstandet tillfragas
om hur de upplever sin hilsorelaterade livskvalitet. Livskvalitetsvikterna far baseras pa



3.5.1
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att patienter svarat pa ett generiskt livskvalitetsformular (exempelvis EQ-5D, HUI eller
SF-6D) eller tillfragats direkt med metoderna standard gamble, time trade off eller rating
scale. Om livskvalitetsvikterna bygger pa svar fran ett livskvalitetsformular ska det
tydligt framga vilket varderingssystem som anvints.

3.5  Sarskilda kriterier for bedomning av rimlig

kostnad om halsotillstandet ar mycket sallsynt

Allmanna utgangspunkter for TLV:s bedomning

TLV ska under vissa forutsattningar acceptera en hogre kostnad i forhallande till
halsovinsten for ett lakemedel for mycket sillsynta hilsotillstand, jamfort med ett
lakemedel for mer vanliga men lika svara hélsotillstand. I dessa situationer far
bedomningen av rimlig kostnad goras utifran ytterligare kriterier an de som beskrivs i
avsnitt 3.1—3.4.

For att TLV ska acceptera en hogre kostnad ska hilsotillstindet vara mycket sallsynt
och ha en mycket hog svarighetsgrad och lakemedlet ska ge en kliniskt relevant
halsovinst. Om dessa kriterier ar uppfyllda ar det tva faktorer som avgor hur hog
kostnad TLV kan acceptera: graden av sallsynthet och graden av osakerhet i den
hélsoekonomiska utvirderingen. Dessa sdrskilda kriterier beskrivs narmare i avsnitt

3.5.2.

3.5.2 Sarskilda kriterier
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I bedomningen av halsotillstandets sdllsynthet ska TLV utga fran antalet patienter som
under ett ar har hélsotillstandet (prevalens) och hur manga nya patienter som
tillkommer varje ar (incidens). Vid bedomningen av hur hog kostnad som kan accepteras
ska incidensen ha storre betydelse dn prevalensen.

TLV ska berédkna ett index for att fa ett matt pa tillstandets sillsynthet. Berdkningen ska
goras enligt foljande formel:

Sallsynthetsindex = 3 - Incidens + 0,4 - Prevalens

For att TLV ska acceptera en hogre kostnad ska sallsynthetsindex inte overstiga cirka
100. Ju lagre sillsynthetsindex, desto hogre kostnad i forhallande till halsovinsten kan
TLV acceptera.

Bedomningen av prevalens och incidens ska utga fran forhéallandena i Sverige. I
undantagsfall far bedomningen ta hiansyn till forhéllanden i andra lander, till exempel
om ett hilsotillstand har en hog forekomst i Sverige men &r ovanligt i resten av véarlden.
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Bedomningen ska som huvudregel utga fran den patientgrupp som motsvarar
lakemedlets samtliga godkdnda indikationer. Om det finns sérskilda skal far
bedomningen avgransas till en mindre patientgrupp. Sarskilda skal kan vara att det bara
ar en mindre del av patientgruppen inom indikationen som, till exempel av medicinska
skal, ar aktuella for behandling. Det kan i vissa fall &ven vara aktuellt att beakta en storre
patientgrupp, till exempel om det finns skal att tro att l1ikemedlet kommer att anvandas
for behandling utanfér godkiand indikation.

En hogre kostnad for ett lakemedel for sillsynta halsotillstand ska endast accepteras om
lakemedlet ar avsett for de patienter som har de storsta behoven av behandling. Det
innebar att halsotillstdndet som ldkemedlet ska behandla ska ha en mycket hog
svarighetsgrad. I avsnitt 3.2 beskrivs hur den bedémningen gors.

Klinisk dokumentation ska visa att 1ikemedlet ger en kliniskt relevant hilsovinst jamfort
med den behandling patienterna annars skulle fa.

Osikerheter i den hilsoekonomiska utvarderingen, tillsammans med graden av
sallsynthet, avgor vilken kostnad som ar rimlig. Om osiakerheten ar hog behover
kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar vara ldgre. Osidkerheterna ska
analyseras dels med kanslighetsanalyser, dels genom en bedomning av i vilken
utstrackning den hilsoekonomiska analysen pa ett relevant sitt speglar
sjukdomsforloppet och liakemedlets paverkan pa detta. Vid de allra mest sillsynta
halsotillstanden far TLV ta hansyn till att det ar svarare att ta fram evidens for effekten
av lakemedlet.

3.6 Hogre krav pa kostnadseffektivitet om mycket

hogt forvantat forsaljningsvarde

Vid bedomningen av vad som &r en rimlig kostnad for anvindningen av ett l1ikemedel far
TLV ta hiansyn till om ett ldkemedel pa kort sikt forviantas fa ett synnerligen hogt
forsaljningsvarde som riskerar att tranga undan mer angelagen hilso- och sjukvard. I
sadana situationer far TLV stélla krav pa att kostnaden i relation till hilsovinsten ska
vara lagre an vad TLV vanligtvis accepterar.

3.7 Lakemedel som ar foremal for gemensam klinisk

granskning enligt HTA-férordningen

Om en ansokan om pris och subvention giller ett nytt likemedel som ar foremal for
gemensam Kklinisk granskning (Joint Clinical Assessment, JCA), i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/2282 av den 15 december 2021
om utvardering av medicinsk teknik och om dndring av direktiv 2011/24/EU (HTA-
forordningen), ska foretagets dokumentation fran den gemensamma kliniska
granskningen bifogas drendet av TLV.



49 Nir en gemensam Kklinisk granskning enligt HTA-forordningen har resulterat i en
offentliggjord rapport, aven bendmnd JCA-rapport, ska TLV ta vederborlig hansyn till
rapporten och all annan information om den gemensamma kliniska granskningen som
finns pé it-plattformen som avses i artikel 30 HTA-forordningen, i sitt beslut om pris och
subvention av lakemedel. TLV ska bifoga JCA-rapporten till drendet.

4 Sarskilda kriterier for bedomning av rimlig
kostnad om lakemedI|et innehaller en
etablerad substans

4.1 Allmanna utgangspunkter for TLV:s bedomning

50 For nya lakemedel eller nya beredningsformer som innehéller en redan etablerad
substans (en substans som redan anvands eller har anvants som ldkemedel) och som
det finns ett medicinskt behov av i lidkemedelsforménerna far bedomningen av rimlig
kostnad goras utifrdn andra kriterier 4n de som beskrivs i avsnitt 3.1—3.4. De sirskilda
kriterierna beskrivs nirmare i avsnitt 4.2.

51 Med lakemedel som innehaller en etablerad substans avses i detta sammanhang
lakemedel som pa grund av den rittsliga grunden for godkdnnandet, helt eller delvis,
saknar resultat fran kliniska prévningar och darmed en fullstandig dokumentation av
lakemedlets effekt. Sddana likemedelstyper kan vara:

e generiska lidkemedel,

e hybrider,
e liakemedel som innehaller en substans som har en valetablerad medicinsk
anvandning,

e Dbiosimilarer,

e parallellimporterade och parallelldistribuerade lakemedel till lakemedel som
innehéller en etablerad substans, och

e ildre originallikemedel som ar godkénda for sa lange sedan att underlaget for
godkannandet inte kan anviandas i en hialsoekonomisk utvardering.

52 Att det ska finnas ett medicinskt behov av ldkemedlet 1 ldkemedelsformanerna innebar
att lakemedlet ar ett angelaget behandlingsalternativ som efterfragas av varden.

4.2 Sarskilda kriterier

53 En rimlig kostnad for ett 1dkemedel som innehaller en etablerad substans motsvarar den
kostnad som foretaget har for att tillhandahalla och silja 1akemedlet pa den svenska
marknaden, inklusive en rimlig lonsamhet.
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Vid bedomningen av rimlig kostnad ska TLV ta hansyn till att det innebar en storre risk

och hogre kostnader att lansera ett nytt likemedel pa den svenska marknaden an att hoja

priset pa ett befintligt 1ikemedel som har en historisk forsiljning.

Berdkningen av lonsamheten ska baseras pa en bedomning av de totala direkta

kostnaderna for lakemedlet i forhallande till det ansokta priset (apotekens inkdpspris per

forpackning) och den uppskattade forvantade forsialjningen. Med direkta kostnader
avses kostnader som ar direkt knutna till att 1akemedlet tillhandahalls pa den svenska
marknaden. Det innebér att berakningen ska goras utifran bruttoresultat och
bruttomarginal.

I bedomningen av vad som &r en rimlig lonsamhet for ett 1ikemedel som innehaller en
etablerad substans ska TLV ta hinsyn till forhéllandet mellan bruttomarginalen och det

forvantade forsaljningsvardet. Ju lagre forsaljningsviarde desto hogre bruttomarginal ska

TLV acceptera.

Sarskilda skal for formansbegransning

Av formanslagen foljer att ett beslut om pris och subvention ska avse anvindningen
av ett lakemedel som séddant, sa kallad generell subvention. Om det finns sirskilda
skal far TLV besluta att ett 1akemedel eller en vara ska inga i likemedelsformanerna
endast for ett visst anvindningsomrade, sa kallad férménsbegransning (11 §
forménslagen).

Vid bedomningen av om det finns sarskilda skil ska TLV beakta om det finns ett
sarskilt medicinskt behov av lakemedlet hos en begransad patientgrupp eller inom ett
enskilt anvindningsomrade. Patientgruppen ska vara tydligt urskiljbar sa att
forskrivare av 1ikemedel kan identifiera den.

Vid bedomningen av sarskilda skal far TLV dven beakta om forménsbegransningen ar
mojlig att folja upp och om regionerna har forutsiattningar att styra forskrivningen av
lakemedlen.

Om ldkemedlet anvinds utanfor den avsedda patientgruppen, far det inte orsaka att
annan angeldgen halso- och sjukvard trangs undan pa ett oacceptabelt sitt. TLV far
acceptera en hogre risk for anviandningen utanfor den avsedda patientgruppen om
lakemedlet har en hog angelagenhetsgrad.

Vid bedomningen av sarskilda skil ska TLV beakta vilket hilsotillstdnd de patienter
som utesluts genom forménsbegransningen befinner sig i.



6 Kriterier fOr prissankning om lakemedlet
har ett hogt forsaljningsvarde

6.1 Allmanna utgangpunkter for TLV:s beddmning

62 Enligt formanslagen far TLV besluta att ett tidigare faststéllt inkops- eller
forsaljningspris ska dndras (13 § forménslagen).

63 TLV:s bedomning av vad som ar en rimlig kostnad kan paverkas av att ett liakemedel
har ett mycket hogt forsaljningsvarde. TLV ska ta hansyn till att en rimlig balans
uppnas mellan foretagens intidkter av lakemedlet och den undantrangning av andra
offentligt finansierade insatser som likemedelsutgifter leder till. Samhallets
kostnader for 1akemedel ska vara rimliga, hallbara 6ver tid och fordelas dit behoven
ar storst.

64 TLV ska aterkommande beridkna ett 1ikemedels faktiska forsaljningsviarde inom
lakemedelsforménerna for de senaste tolv manaderna, nedan benamnt totalt
forsaljningsvarde. Om berakningarna visar att det totala forsaljningsvardet har
uppnétt en viss niva ska det faststillda priset for lakemedlet sinkas.

6.2  Berakning av det totala forsaljningsvardet

65 Forsaljningsvardet ska berdknas utifran apotekens inkopspris. For ldkemedel med avtal
(sidooverenskommelse) ska forsaljningsvardet berdaknas utifran kostnaden efter
aterbaring.

66 Vid berakning av det totala forsiljningsvirdet ska forsiljningen av alla forpackningar
som har samma europeiska godkdnnandenummer i det nationella produkt- och
artikelregistret VARA summeras.

67 I totala forsaljningsvardet ingar originalldkemedlet och dess parallellimporterade och
parallelldistribuerade motsvarigheter.

68 Data for att berdkna totalt forsaljningsvarde ska inhdmtas tva ganger per ar med sex
manaders mellanrum.

69 Uppgifter om forsiljningsvarde ska baseras pa forsiljningsdata fran E-
hilsomyndigheten. For likemedel med avtal (sidooverenskommelse) dar det finns behov
av ytterligare uppgifter for att berdkna forsiljningsvardet ska uppgifterna hamtas fran
relevanta halsodataregister.
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6.3  Sankning av priset nar vissa nivaer uppnas

En forsta prissinkning av lakemedlet, utifran de kriterier som redovisas i detta avsnitt, far
goras tidigast 36 manader efter att TLV:s beslut om att likemedlets forsta forpackning ska
inga i ladkemedelsformanerna far borja tillampas pa oppenvardsapoteken. Tidpunkterna
framgar i avsnitt 8.

TLV ska gora en procentuell sinkning av lakemedlets faststillda pris (apotekens
inkopspris, AIP) baserat pa det pris (AIP) som TLV faststéllde nar forpackningen
beviljades subvention for forsta gangen.

Om totalt forsiljningsvirde, berdknat enligt avsnitt 6.2, uppgar till 250 miljoner kronor
ska priset sinkas med 5 procent fran det ursprungligen faststillda priset. Darefter sianks
priset med ytterligare 5 procent fran det ursprungligen faststillda priset for varje
ytterligare 250 miljoner kronor i totalt forsaljningsvarde. Det ursprungligen faststallda
priset ska inte sinkas med mer dn 30 procent.

TLV ska inte sanka lakemedIlets faststillda pris om lakemedlet, senast innan TLV fattar
beslut om en prissiankning, omfattas av ett avtal (sido6verenskommelse). Avtalet ska
innehalla villkor om att foretaget ska betala en aterbaring till staten och regionerna
motsvararande den prissiankning som annars skulle ha beslutats enligt punkt 72.

Nir minst tva ldkemedel som ar utbytbara enligt 21 § forsta stycket lagen om
lakemedelsforméner m.m. i en viss utbytesgrupp erbjuds till forsiljning till
oppenvardsapoteken pa den svenska marknaden och ndgon av liakemedlets styrkor ingar i
en utbytesgrupp (generisk konkurrens), ska priset inte sankas mer med anledning av att
lakemedlet uppnétt en viss niva av totalt forsaljningsvirde.

Kriterier for prishojning av lakemedel

7.1 Allmanna utgangspunkter for TLV:s bedémning

Kriterierna i detta avsnitt giller inte for utbytbara ladkemedel om det ansokta priset ar
samma eller lagre an takpriset. Bestimmelser om prisandringar under takpris for
utbytbara ldkemedel finns i Tandvards- och likemedelsformansverket foreskrifter och
allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissittning av utbytbara lakemedel och utbyte av
lakemedel.

Av formanslagen framgar att TLV far besluta om att dndra ett tidigare faststallt
forsaljningspris pa eget initiativ eller efter ansokan fran foretaget som marknadsfor en
lakemedelsforpackning eller en vara som ingar i lakemedelsforménerna (13 §
forménslagen).
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En ans6kan om prishdjning av en lidkemedelsforpackning som ingéar i
lakemedelsformanerna ska bedémas mot bakgrund av att forpackningen redan
tillhandahalls till ett visst pris som har ansetts rimligt. En prish6jning av en
lakemedelsforpackning som redan ingar i lakemedelsformanerna kommer att leda till
en hogre kostnad for samma nytta. Mojligheten till prishgjning ska darfor tillampas
restriktivt.

For att en prishgjning ska beviljas ska det finnas ett medicinskt behov av liakemedlet.
Det ska dven finnas en stor risk att ladkemedelsforpackningen inte langre kommer att
ingd i lakemedelsformanerna eller att tillgdngen till den kraftigt minskar om
prishgjningen inte beviljas. Den begirda prishgjningen ska dven vara rimlig. Dessa
kriterier beskrivs narmare i avsnitt 7.2—7.4.

7.2 Det finns ett medicinskt behov av

lakemedelsforpackningen i
lakemedelsformanerna

Det finns ett medicinskt behov av likemedelsforpackningen i l1ikemedelsférménerna
om liakemedelsforpackningen ar ett angeldaget behandlingsalternativ for en eller flera
patientgrupper.

Det ska ocksa finnas patienter som riskerar att std utan annan liknande behandling

om likemedelsforpackningen inte langre ingar i ladkemedelsférménerna. I den

bedomningen ska TLV ta hansyn till om det finns:

e problemi tillgdngen till andra liknande likemedel, eller

e behov av att fler foretag tillhandahaller liknande ldkemedel inom
lakemedelsforménerna.

7.3  Storrisk att lakemedelsforpackningen inte langre

kommer att inga i lakemedelsformanerna eller
att tillgangen till den kraftigt minskar om
prishojningen inte beviljas

Foljande faktorer far beaktas vid bedomningen av om det finns en stor risk att

lakemedelsforpackningen inte langre kommer att ingd i lakemedelsforméanerna eller att
tillgdngen till det kraftigt minskar om prish6jningen inte beviljas.

e Foretagets Ionsamhet minskar pa grund av att antalet patienter med en viss
behandling har minskat. De fasta kostnaderna for att hélla 1ikemedlet registrerat hos
Likemedelsverket behover darfor fordelas pa farre patienter. For en liten
patientgrupp ar det angelaget att kunna fortsatta med behandlingen.
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e Likemedlet finns endast att tillgd i en begransad méngd pa varldsmarknaden. For att
det ska finnas en tillrdcklig mangd av lakemedlet i Sverige kravs att priset ar
konkurrenskraftigt.

e Det varumairke som finns i Sverige ar av lokal karaktar och dr ensamt pa den svenska
marknaden, trots att det saknar patentskydd. Detta trots att den substans som
ansokan galler anviands i stora delar av varlden.

e Produktionskostnaden ar en stor del av lakemedelsforpackningens pris och den har
okat kraftigt sedan nuvarande pris beslutades.

e Andra sarskilda omstandigheter som sammantaget talar for att foretaget inte kan
fortsitta att tillhandahalla 1ikemedelsforpackningen till det nuvarande priset.

Vid bedomningen ska TLV inte ta hansyn till foretagsintern internationell prispolitik och
normala fluktuationer pa valutamarknaden.

TLV bedomer att risken ar stor att ett likemedelsférpackningen inte langre kommer att
ingd i lakemedelsformanerna eller att tillgdngen till den kraftigt minskar om det inte ar
tillrackligt lonsamt for foretaget att tillhandahélla och sélja lakemedelsforpackningen
inom likemedelsformanerna. I bedomningen av foretagets l1onsamhet med det
nuvarande priset, ska TLV ta hdnsyn till métten bruttoresultat och bruttomarginal som
beriknas utifran direkta kostnader for lakemedelsforpackningen. TLV ska inte beakta
indirekta kostnader. I undantagsfall, for lakemedel som endast finns i en begriansad
mangd pa varldsmarknaden, kan TLV &dven beakta om priset for
lakemedelsforpackningen i Sverige ar vasentligt lagre n i flertalet andra europeiska
lander.

7.4 Den ansokta prishojningen ar rimlig

En forutsattning for att ett lidkemedel ska omfattas av ldkemedelsférménerna ar att
kostnaderna for en behandling med lakemedlet framstar som rimliga. Vid bedomningen
av om den ansokta prishgjningen ar rimlig ska TLV beakta foretagets kostnader och vad
som ar en rimlig lonsamhet for lakemedelsforpackningen.

Beridkningen av lonsamheten ska baseras pa en bedomning av de totala direkta
kostnaderna for lakemedelsforpackningen i forhallande till det ansokta priset
(apotekens inkopspris per forpackning) och forsiljningen. Med direkta kostnader avses
kostnader som ar direkt knutna till att ladkemedelsforpackningen tillhandahalls pa den
svenska marknaden. Det innebar att berdakningen ska goras utifran bruttoresultat och
bruttomarginal. TLV ska inte beakta indirekta kostnader i berdkningen av
lakemedelsforpackningens lonsamhet.
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I bedomningen av vad som ar en rimlig 16nsamhet efter en prishGjning ska TLV ta
hansyn till forhallandet mellan bruttomarginalen och forsaljningsvardet. Ju lagre
forsaljningsvarde desto hogre bruttomarginal ska TLV acceptera.

Tidpunkt for verkstallighet av beslut

I ett beslut om att ett ldkemedel ska inga i lakemedelsforménerna ska det framga nar det
far verkstillas pa oppenvardsapoteken. Tidigast far det vara dagen efter den dag da
beslutet meddelades.

I ett beslut om dndring av priset pa ett likemedel ska det framga nar det far verkstéllas
pa oppenvardsapoteken. Tidigast far det vara ménaden efter den manad da beslutet
meddelades. Detsamma galler for beslut om uttrade ur forméanerna.



Bilaga

Underlag och uppgifter som kravs for att TLV
ska kunna ta stallning till en ansokan

Uppgifter som samtliga ansdkningar ska innehalla

1 En ansokan ska alltid innehéalla

uppgift om lakemedlets namn,

NPL-id,

NPL-pack-id,

varunummer,

form,

styrka och forpackning,

ansokt pris for respektive forpackning angett i AIP och AUP, och
pris per storlek, milliliter och milligram angett i AIP.
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Ansokningar som galler nya lakemedel
2 Med ett nytt l1akemedel avses

1. originallakemedel,

2. generiska lakemedel dar inget ldkemedel med samma aktiva substans ar
subventionerat,

3. parallellimporterade och parallelldistribuerade likemedel dar inget 1akemedel
med samma aktiva substans dr subventionerat,

4. lakemedel som innehéller en redan subventionerad substans men har annan
godkind indikation, och

5. biosimilarer.

3 For att Tandvards- och likemedelsformansndmnden ska kunna ta stéllning till en
ansokan om ett nytt likemedel ska den dven innehalla

1. uppgift om ansokan avser generell eller begransad subvention. Om ansokan avser
begransad subvention ska det framga vilken eller vilka patientgrupper ansokan
avser och de sarskilda skil som finns for en sidan begransning, se avsnitt 5 i
riktlinjerna,

godkiannande for forsaljning,

produktresumé pa svenska,

varunummerbevis,

bedomningsrapport fran den godkdnnande myndigheten,

RN



10.

11.
12,

13.
14.

hilsoekonomisk analys av likemedlets kostnadseffektivitet utformad i enlighet
med kriterierna i avsnitt 3.4 i riktlinjerna och med tydlig redovisning av beraknad
genomsnittlig behandlingskostnad (AUP) per kur, dag eller ar samt berdknad
genomsnittlig behandlingstid. Foretagets val av relevant jaimforelsealternativ ska
motiveras utforligt,

studier eller annat underlag som ligger till grund for den relativa effekten i den
hilsoekonomiska analysen,

kort beskrivning av de studier och deras resultat eller annat underlag som ligger
till grund for foretagets ovriga antaganden (utover den relativa effekten) i den
hilsoekonomiska analysen med referenser till redovisade studier (redovisat i
tabellformat),

kort beskrivning av alla relevanta kliniska studier och deras resultat med
referenser till redovisade studier (redovisat i tabellformat)

uppgifter om prevalens och incidens i Sverige utifran likemedlets samtliga
godkinda indikationer och utifran den eller de patientgrupper som foretagets
ansokan avser. Vad som avses med prevalens och incidens framgar av punkt 39 i
riktlinjerna,

uppgift om kalkylerad omsattning,

uppgift om eventuell ny eller indrad indikation for l1akemedlet som har gjorts till
den godkinnande myndigheten,

uppgift om avsikt att efterfraga trepartsoverlaggning med regionerna, och

ovriga uppgifter och underlag som det sokande foretaget onskar aberopa till stod
for sin ansokan. Det kan till exempel handla om att foretaget efter Gverldggningar
med TLV och regionerna vill tillfora ett avtal om att sanka kostnaderna for
anvandning av ldakemedlet (sido6verenskommelse). Da ska ansokan kompletteras
med en avsiktsforklaring som har accepterats av regionen med information om
de kostnadssankande villkoren. Alternativt information om att 6verlaggningarna
avslutats utan att en 6verenskommelse natts.

Om en gemensam Kklinisk granskning pagar eller har slutforts for det likemedel som
ansokan avser ska ansokan inte innehélla sddant underlag som framgér av punkten
3, om utvecklaren av medicinsk teknik har ldamnat in det pa unionsniva enligt artikel
10.1 eller 10.5 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/2282 av den

15 december 2021 om utviardering av medicinsk teknik och om dndring av direktiv
2011/24/EU.



Ansokningar som galler nya lakemedel eller
beredningsformer som innehaller en etablerad substans

5 For att TLV ska kunna ta stallning till en ansokan som avser ett nytt lakemedel eller
beredningsform som innehaller en etablerad substans enligt avsnitt 4 i de allmdnna
riktlinjerna, ska ansékan dven innehalla

1.

bk

o

uppgift om ansokan avser generell eller begransad subvention. Om ansokan avser
begriansad subvention ska det framga vilken eller vilka patientgrupper ansokan
avser och de sarskilda skal som finns for en sidan begransning, se avsnitt 5 i
riktlinjerna,
godkiannande for forsiljning,
produktresumé,
varunummerbevis,
bedomningsrapport frdn den godkidnnande myndigheten, eller motsvarande
underlag dar den rattsliga grunden for godkdnnandet framgar,
en redogorelse for att det saknas ett kliniskt relevant jamforelsealternativ i
lakemedelsforménerna och en motivering till att det finns ett medicinskt behov
av lakemedlet i ladkemedelsforménerna, t.ex. uppgifter om licensférskrivning och
behandlingsrekommendationer,
uppgift om berdknat antal sdlda forpackningar och forviantad forsaljningsniva vid
fullskalig forsaljning och efter hur lang tid som det forvantas uppnas
(berdakningsunderlag bor bifogas), och
en kostnadskalkyl som visar direkta kostnader for 1akemedlet, sdsom

a) kostnad for sdlda varor per forpackning (KSV/COGS) inklusive en

specifikation av vad som ingar i KSV och hur stor andel dessa utgor, och
b) information om eventuella ytterligare kostnader (till exempel transport,
lagerhéllning) som inkluderats i KSV.

Ansokningar som galler ett generiskt lakemedel

6 For att TLV ska kunna ta stillning till en ansokan om pris och subvention for ett
generiskt lakemedel ska ansokan dven innehalla

godkiannande for forsiljning,

produktresumé,

varunummerbevis, och

en prisjaimforelse med de likemedel som redan ingér i lakemedelsformanerna
inom de aktuella indikationsomradena i utbytesgruppen. En sddan
prisjamforelse ar inte nodvandig om det finns ett takpris och det begarda
priset inte Overstiger det takpriset.
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Ansokningar som galler ett parallellimporterat eller
parallelldistribuerat lakemedel

7 For att TLV ska kunna ta stillning till en ansokan om pris och subvention for ett
parallellimporterat eller parallelldistribuerat likemedel ska ans6kan @ven innehalla

1. godkinnande for forsiljning,

2. varunummerbevis, och

3. en prisjimforelse med motsvarande likemedel pa den svenska marknaden.
En siddan prisjamforelse ar inte nodvandig om det finns ett takpris och det
begarda priset inte Overstiger det takpriset.

8 Giller ansokan ett parallelldistribuerat likemedel behover den inte innehalla
godkannande for forsaljning.

Ansokningar som galler nya forpackningar

9 For att TLV ska kunna ta stillning till en ansokan om pris och subvention for en ny
forpackning av ett lakemedel som redan ingér i forméanerna ska ansokan aven
innehélla

1. godkannande for forsaljning,

2. varunummerbevis,

3. en prisjamforelse mot alla forpackningar av produkten och liknande
produkter som tillhandahalls inom ldkemedelsforménerna. En sddan
prisjamforelse behovs inte om det finns ett takpris och det begarda priset inte
overstiger det takpriset, och

4. en motivering till varfor den nya forpackningsstorleken ar nodvandig ur
patientsynpunkt. Om den nya férpackningen avser en likvardig
forpackningsstorlek som sedan tidigare ingar i formanerna behover ansékan
inte innehalla en motivering.

Ansokningar som galler nya styrkor

10  For att TLV ska kunna ta stillning till en ansokan om pris och subvention for en ny
styrka av ett lakemedel som redan ingar i formanerna ska ansokan aven innehalla

1. godkinnande for forsiljning,
2. varunummerbevis,

3. produktresumé,

4.

en prisjaimforelse mot de 6vriga styrkorna av produkten och de relevanta
styrkorna av liknande produkter som tillhandahalls inom
lakemedelsforménerna. En sddan prisjamforelse behvs inte om det finns ett
takpris och det i ansokan begarda priset inte overstiger takpriset, och



5. en motivering till varfor den nya styrkan ar nodvandig ur patientsynpunkt.
Om den nya styrkan redan ingar i forménerna men for ett annat likemedel,
med samma substans och i samma beredningsform, behover ansokan inte
innehéalla en motivering.

Ansokningar som galler prishojning
11 For att TLV ska kunna ta stillning till en ansokan om hojning av ett tidigare faststallt
pris ska ansokan dven innehalla

1. skéil som motiverar den begirda prish6jningen i forhéllande till TLV:s
bedomningskriterier for prishgjningar som anges i de allmanna riktlinjerna for
subvention och prissittning av likemedel, och

2. uppgifter om kostnader for den ansokta forpackningen genom

a. en kostnadskalkyl som visar vad bruttomarginalen (nettoomséattning
minus kostnad for sélda varor (KSV), dividerat med nettoomsittning) ar
for ansokta forpackningar, och hur det har forandrats de senaste tre aren,

b. en specifikation 6ver vad som ingar i KSV och hur stor andel dessa utgor
(till exempel produktionskostnad, ravara, inkop), och

c. information om eventuella ytterligare kostnader (till exempel transport,
lagerhallning) som inkluderats i KSV.

Ansokningar som galler prissankning
12 For att TLV ska kunna ta stillning till en ansokan om sankning av ett tidigare
faststallt forsaljningspris ska ansokan dven innehélla uppgift om det nya priset och
tidpunkten for nar det nya priset ska borja gélla.
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1 Bakgrund till och syftet med forslaget till
allmanna riktlinjer

1.1 Behovet av forandring

Tandvards- och ldkemedelsforménsverket (TLV) ar en statlig myndighet som bland annat
beslutar om vilka likemedel som ska omfattas av likemedelsforménerna (forménerna) och
ddrigenom subventioneras. Myndigheten faststiller ocksa priset pa subventionerade
lakemedel och beslutar om pris och subvention f6r nya beredningsformer, nya styrkor och
nya forpackningar av lakemedel som redan omfattas av férménerna. TLV kan d&ven omprova
subvention av lakemedel.

I TLV:s uppdrag ingar att folja och analysera utvecklingen pa lakemedelsomradet och att folja
upp och utvardera beslut och foreskrifter som myndigheten beslutar (2§ forordningen
[2007:1206] med instruktion for Tandvards- och lakemedelsformansverket). TLV ska dven
medverka till en kostnadseffektiv och andamalsenlig anvandning av lakemedel och se till att
det finns en god tillgang till ladkemedel och att apoteksmarknaden fungerar val.

Utvecklingen pa lakemedelsomradet gar snabbt och samhillets kostnader for 1akemedel har
genomgatt en betydande utveckling under de senaste aren. Det har ocksa skett viktiga
framsteg inom forskning och utveckling, vilket har lett till nya behandlingsmgjligheter (prop.
2024/25:1, utg.omr. 9, s. 27). TLV har under aren 2021—2024 haft ett regeringsuppdrag att
genomfora kostnadsddmpande atgarder pa ladkemedel som ingéar i likemedelsformanerna och
samtidigt sakerstilla prisdynamik och fortsatt god tillgang till lakemedel i Sverige. I
redovisningen av regeringsuppdragen foreslar TLV bland annat att storre hdnsyn ska tas till
patientantal och volym vid beslut om pris och subvention, att mojligheterna for
prisforhandling och aterbaringar bor starkas och att utfallsbaserade betalningsmodeller bor
analyseras dven i fortsattningen. Det 4dr bland annat mot denna bakgrund som TLV har sett
ett behov av att gora en 6versyn over de regelverk som styr TLV:s bedomningar av subvention
och prissattning av lakemedel.



I dag finns det bedomningskriterier i bland annat TLV:s foreskrifter och allmanna rad
(TLVFS 2008:2) om anstkan och beslut om lakemedel och varor som forskrivs i
fodelsekontrollerande syfte, TLV:s allmdnna rdd (TLVAR 2003:2) om ekonomiska
utvarderingar och Lakemedelsformansnamndens allmidnna rdd (LFNAR 2006:1) om grunder
for prishojningar pa 1dkemedel. Genom &ren har foreskrifterna och de allmdnna raden om
ansokan och beslut om lakemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte och
de allménna rdden om ekonomiska utviarderingar dndrats vid flera tillfallen. De allminna
raden om grunder for prish6jningar pa liakemedel ar dock oférandrade sedan de beslutades
2006. Foreskrifterna och de allmanna raden ar trots andringarna i vissa delar daterade och
behover revideras for att de bland annat ska omfatta den utveckling som har skett och
avspegla dagens forhallanden. Darut6ver finns det ett behov av att beskriva nya kriterier och
metoder som myndigheten har tagit fram via regeringsuppdrag. Bedomningskriterierna har
dven utvecklats genom myndighetens beslut. Sammantaget finns det ett behov av att pa ett
tydligare sitt dn i dag beskriva de omstiandigheter som TLV tar stillning till i sina
bedomningar av ansokningar om subvention och prissattning av lakemedel. TLV vill
underlatta for myndigheten, de sokande foretagen och andra intressenter att forsta vilka
kriterier som tillimpas. Informationen bor dartill vara aktuell och lattoverskadlig.

1.2  Allmanna riktlinjer med en tydligare struktur

Niamnden for 1akemedelsformaner ar ett sarskilt beslutsorgan pa TLV. Namnden utses av
regeringen och bestér av en ordférande och minst sex ledamoter. Av forarbetena framgar att
namndens sammansattning bor utgoras av erfarna och ansedda personer med sadan
medicinsk och annan vetenskaplig kompetens som behovs for att nimnden pa ett trovardigt
sétt ska kunna fullgora sina uppgifter enligt lagen om ldkemedelsformaner m.m. Namndens
sammansittning ska medverka till att de nationella mélen enligt 3 kap. 1 § hilso- och
sjukvardslagen (2017:30) uppfylls och sédkerstilla sjukvardshuvudmaénnens inflytande (prop.
2001/02:63 s. 33 och 34). Enligt forordningen med instruktion for Tandvards- och
lakemedelsforméansverket har namnden ratt att besluta om allménna riktlinjer for subvention
och prissattning (5 §).

TLV foreslar att relevanta bedomningsgrunder av vad som ar en rimlig kostnad for
anvandningen av ett ldkemedel vid beslut om pris och subvention, i enlighet med 15 § lagen
(2002:160) om likemedelsformaner m.m. (forménslagen) samlas i allmanna riktlinjer. Mot
den bakgrunden foreslar TLV att foreskrifterna och de allmidnna rdden om ansdkan och
beslut om likemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte, de allmdnna
raden om ekonomiska utvarderingar och de allmanna rdden om grunder for prishojningar pa
lakemedel ska upphévas.

Med forslaget om allménna riktlinjer vill TLV ta ett samlat grepp om hanteringen och
beskrivningen av de omstindigheter som myndigheten tar stillning till i sina bedémningar av
subvention och prissittning av likemedel. Riktlinjerna innebar ett nytt format for bade
myndigheten, foretagen som ansoker till TLV och andra intressenter. Syftet med forslaget ar
att skapa ett mer andamalsenligt regelverk som ar anpassat till nya forutsattningar.



Riktlinjerna vander sig till TLV och beskriver hur myndigheten ska gora sina bedomningar.
Det ar en skillnad mot t.ex. allmdnna rad som utgors av generella rekommendationer om
tillampningen av en forfattning som anger hur nagon kan eller bor handla i ett visst
hénseende (1 § forfattningssamlingsférordningen [1976:725]).

Riktlinjerna ar uppdelade i avsnitt med informativa rubriker och dar varje stycke har en
numrering. Inledningsvis beskrivs de grundldggande kriterierna for bedomning av rimlig
kostnad for l1akemedel. Darefter foljer avsnitt som beskriver sarskilda kriterier for bedomning
av rimlig kostnad, sirskilda skal for forménsbegransning, kriterier for prissankning i vissa
situationer samt prishojning. Slutligen ett avsnitt om tidpunkten for verkstéllighet av beslut.
TLV bedomer att detta ger en tydligare struktur an tidigare och att det darigenom blir lattare
att hitta och hianvisa till relevanta bedomningskriterier. Det kommer dven att oka
overskadligheten.

TLV foreslér att kriterier som inte tidigare har beskrivits i foreskrifter eller allmanna rad ska
finnas i riktlinjerna. Det omfattar sarskilda bedomningskriterier for lakemedel for mycket
séllsynta hilsotillstdnd och likemedel som innehaller en etablerad substans samt nya
bedémningskriterier for prissinkning om likemedlet har ett hogt forsiljningsvirde. Aven
den beslutspraxis som har upparbetats for nar TLV bedomer att det finns séarskilda skal for
forménsbegransning foreslés kodifieras, vilket dven géller for vissa bedomningskriterier som
foreslas for prishojning av lakemedel. Darutover foreslas sprakliga och redaktionella
andringar i forhallande till dagens regelverk. TLV bedomer att det kommer att férbattra
forutsattningarna for en enhetlig handlaggning. Det kommer dven att bli mer forutsagbart
hur myndigheten gor sina bedomningar och kommer fram till sina beslut.

Till de allménna riktlinjerna finns en bilaga med bestimmelser om vilka handlingar en
ansokan ska innehaélla. Bilagan riktar sig till de sokande foretagen och ar strukturerad pa
samma sitt som riktlinjerna med informativa rubriker och numrerade stycken. Genom att
gora det till en bilaga till riktlinjerna fortydligas koppling mellan bedomningskriterierna och
vad foretagen behover visa i sin ansokan.

Sammantaget anser TLV att de allménna riktlinjerna kommer att 6ka férutsagbarheten och
transparensen samt underlitta tillimpningen for myndigheten, sokande foretag och andra
intressenter.

1.3 Overgripande konsekvenser

TLV anser att allménna riktlinjer ar ett format som ar lampligt for att beskriva
bedomningsgrunder for myndighetens handlaggning i frdgor om subvention och prisséttning
av lakemedel. Formatet har den fordelen att TLV kan samla relevant viagledning i ett
dokument i stéllet for i flera. Det ger en béttre 6verblick for bade myndigheten och for foretag
och andra berorda aktorer. Vilken status allmadnna riktlinjer har ar inte beskrivet, men TLV
bedomer att dessa i stora delar kan jamstallas med allmanna rad.



TLV avser att kontinuerligt se 6ver behovet av uppdateringar av de allmanna riktlinjerna sa
att dessa ar aktuella och vid behov foresla andringar. TLV avser att remittera forslag till
andringar i sak som bedoms ha en icke ovisentlig paverkan pa externa aktorer. Om TLV gor
substantiella forandringar av de allminna riktlinjerna avser myndigheten att gora
konsekvensanalyser till dessa. TLV anser att det ar viktigt att branschen ges mojlighet att
lamna synpunkter och att det finns en fungerande dialog. TLV ser sammantaget inga risker
med att upphéva foreskrifter och allméanna rad och i stillet ha sidana bestimmelser i
allménna riktlinjer.

1.4 Bakgrundsbeskrivningens disposition

I detta dokument, Bakgrund och skélen till Tandvards- och likemedelsforméansverkets
forslag till allmanna riktlinjer for subvention och prissattning av lakemedel, gar TLV igenom
samtliga delar av de allménna riktlinjerna och fortydligar forslagen. Syftet med dokumentet
ar att beskriva forslagen, problemen och den forandring som efterstrivas, alternativa
l6sningar och konsekvenser. De olika avsnitten i riktlinjerna skiljer sig at eftersom vissa
bedomningskriterier redan tillimpas av myndigheten, medan andra ar nya. Det gor att
behovet av bakgrund och fortydligande information skiljer sig at. Detta dokument foljer
darfor inte heller samma kronologiska ordning som riktlinjerna. Bland annat ar bakgrunden
till de sarskilda kriterierna vid bedomning av mycket sillsynta hélsotillstind och
prissankningar vid hoga forsiljningsviarden nira sammankopplade och beskrivs darfor
samlat i ett avsnitt.

2 Kriterier for bedomning av rimlig kostnad
for lakemedel

2.1 Problemet och den forandring som efterstravas

I detta avsnitt beskrivs bakgrunden och skilen till avsnitt 3.1-3.4 som forslés i de allménna
riktlinjerna. Avsnitten behandlar kriterier for bedomning av rimlig kostnad for 1ikemedel och
innehaller bland annat kriterier for bedomning av hilsotillstandets svarighetsgrad, val av
jamforelsealternativ och hialsoekonomiska utvarderingar.

Kriterier for bedomning av rimlig kostnad for lakemedel har till viss del tidigare funnits i de
allmanna raden om ekonomiska utvarderingar. Det foreslas att dessa ska upphéavas i
samband med att dessa riktlinjer beslutas. Viss information som ar relevant for foretag som
ansoker om subvention for 1ikemedel har ocksa funnits i handboken for foretag vid ansokan
om subvention och pris for lakemedel (foretagshandboken) och i foreskrifter om ansokan och
beslut om lakemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte. Vidare har TLV:s
bedomningsgrunder utvecklats i de beslut om pris och subvention som myndigheten fattar.



Information om kriterier for hur TLV bedomer rimlig kostnad for 1dkemedel och vigledning
for hur foretag ska utforma sin ansokan aterfinns darmed i flera olika dokument.
Informationen i dessa dokument ar i visst man daterad och behover genomga en revision for
att pa ett aktuellt sitt aterge hur TLV bedomer ansokningar om pris och subvention.

Om ingen atgard vidtas kommer TLV dven fortsattningsvis ha flera viagledande dokument,
med i viss man 6verlappande information, kring hur TLV bedémer en ansokan om pris och
subvention for 1akemedel. Da dessa dven ar i behov av uppdatering ger de i dag inte den
transparens och forutsagbarhet som ar 6nskvard kring vilka bedomningskriterier som ligger
till grund for TLV:s beslutfattande.

2.2  Alternativa I6sningar

Ett alternativ till forslaget att beskriva TLV:s bedomningskriterier i allménna riktlinjer ar att
ha kvar nuvarande viagledande dokument (féretagshandboken, foreskrifter och de allmadnna
rdden om ekonomiska utviarderingar). Dessa dokument hade da beh6vt uppdateras for att
aterspegla hur foretag bor utforma en ansékan om pris och subvention och vilka kriterier
TLV fattar beslut utifran. For att motsvara innehallet i de foreslagna riktlinjerna hade dven
ytterligare uppgifter behovt laggas till de allmanna raden.

Ett annat alternativ hade varit att i sin helhet flytta informationen i de allménna réden till
foretagshandboken, efter nodvandiga justeringar och uppdateringar av skrivningar. Som
diskuteras i avsnitt 1.1 anser dock TLV att det dr ldttare att uppna tydlighet och transparens
kring vilka kriterier som ligger till grund for myndighetens beslut i allménna riktlinjer 4n i en
foretagshandbok. Daremot kvarstar behovet av en foretagshandbok for att ge foretag
vagledning om bade TLV:s processer samt mer detaljerad information om hur féretag bor
utforma ansokan.

2.3 Beskrivning av forslaget

Syftet med forslaget att samla TLV:s bedomningskriterier i ett dokument ar att skapa mer
transparens och forutsagbarhet kring myndighetens beslut om pris och subvention av
lakemedel.

De kriterier som foreslés beskrivas i de allménna riktlinjerna avsnitt 3.1-3.4 medfor ingen
andring i sak for TLV:s bedomning och beslut om pris och subvention av ett lidkemedel. Det
ger dock en tydligare beskrivning av vilka kriterier TLV forhaller sig till och hur bedomningar
gors utifran dessa. En del av de skrivningar som har flyttats fran de allmanna raden har
uppdaterats for att battra aterspegla TLV:s nuvarande praxis. De har ocksa i vissa fall skrivits
om for att bli tydligare.

I de allmédnna riktlinjerna foreslas ocksa en mer utforlig beskrivning av nagra av TLV:s
bedomningskriterier jamfort med skrivningar i de allminna raden. De foreslagna kriterierna
som ror analytisk metod och maétt pa livskvalitet har utvecklats for att vara mer aktuella och



relevanta. De foreslagna kriterierna for bedomning av svarighetsgrad och val av
jamforelsealternativ tillimpas redan av TLV och foljer sdledes TLV:s nuvarande praxis, men
har inte aterfunnits i vare sig foretagshandboken eller de allmdnna rdden. Genom forslaget
att inkludera dessa bedomningskriterier i de allméinna riktlinjerna blir det tydligare och mer
transparent hur TLV gor sina bedomningar.

2.4 Konsekvenser

Det ar framfor allt TLV som ska utreda och fatta beslut utifran de kriterier som beskrivs i
riktlinjerna som berors av forslaget. De foreslagna allménna riktlinjerna kommer att vara ett
stod i utredning for att ge en storre transparens och forutsagbarhet i bedomningar och mer
konsekventa beslut.

De foreslagna allminna riktlinjerna kommer ocksa att kunna ge vigledning for ansokande
foretag om vilka kriterier TLV fattar beslut utifran och hur bedomningar gors av dessa. Detta
kommer att bidra till en storre transparens och underlatta for foretagen nar de ansoker om
pris och subvention. Detta ger biattre forutsattningar for foretag att utforma sin ansékan sa
att behovet av kompletteringar minskar vilket forvantas bespara bdde TLV och foretag tid och
arbete.

De foreslagna allminna riktlinjerna ror framfor allt kriterier och bedomningar vid
ansokningar om pris och subvention. TLV efterstravar dock att hantera dven omprovningar
och hilsoekonomiska utvirderingar av kliniklakemedel pa uppdrag av Rédet for nya terapier
(NT-radet) pa liknande sitt.

De foreslagna skrivningarna i de allmanna riktlinjerna avsnitt 3.1-3.4 kommer inte att
péaverka andra myndigheter, regioner eller individer d& de inte innebar nagon forandring i
sak mot hur TLV gor bedomningar i dag. De kommer inte att innebara nagra ekonomiska
konsekvenser, eller ytterligare arbetsborda for berorda aktorer.

3 Lakemedel som ar foremal for
gemensam klinisk granskning enligt
HTA-forordningen

Europaparlamentets och Radets forordning (EU) 2021/2282 av den 15 december 2021 om
utvardering av medicinsk teknik och om dndring av direktiv 2011/24/EU (HTA-
forordningen) borjade tillimpas den 12 januari 2025. Forordningen syftar till att pd EU-niva
samordna utvirdering av medicinsk teknik, det vill saga lakemedel och medicinteknik. I och
med HTA-forordningen kommer gemensamma kliniska granskningar (Joint Clinical
Assessments, JCA) av ny medicinsk teknik att genomforas gemensamt pa EU-niva.
Granskningarna kommer att utmynna i rapporter om gemensam klinisk granskning (JCA-
rapporter). Varje medlemsland har sedan en skyldighet att ta hansyn till rapporterna.



Av 9 § andra stycket foreskrifterna och allmianna rdden (TLVFS 2008:2) om ansékan och
beslut om likemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte framgar att om en
EU-gemensam Kklinisk granskning enligt HTA-férordningen pagar eller har slutforts for ett
lakemedel far TLV inte begira in sddant underlag fran lakemedelsforetaget som foretaget
redan lamnat in infor den gemensamma kliniska granskningen. Det innebér att TLV far
tillgang till underlaget via en EU-gemensam it-plattform.

TLV foreslar att foreskrifterna och allmanna raden ska upphavas och att den aktuella
bestammelsen ska foras in i de allménna riktlinjerna och i bilagan till riktlinjerna. I
forhéllande till lydelsen i foreskrifterna har vissa spréakliga dndringar gjorts. I riktlinjerna
fortydligas att nar en gemensam klinisk granskning enligt HTA-forordningen har resulterat i
en offentliggjord rapport, &ven benimnd JCA-rapport, ska TLV ta vederborlig hansyn till
rapporten, och all annan information om den gemensamma kliniska granskningen som finns
pé it-plattformen som avses i artikel 30 HTA-forordningen, i sitt beslut om pris och
subvention av ldkemedel. Det tydliggors dven att det ar TLV som bifogar foretagets
dokumentation fran den kliniska granskningen och JCA-rapporten till drendet. Av bilagan
framgar att foretaget inte behover lamna in sddant underlag till TLV som redan lamnats in pa
unionsniva. Forslagen innebar inte ndgon dndring i sak mot vad som giller i dag.

4 Sarskilda kriterier vid bedomning av
mycket sallsynta halsotillstand och
prissankningar vid hoga
forsaljningsvarden

4.1 Inledning

Regeringen har gett TLV i uppdrag att analysera olika handlingsvagar som utvecklar
tillgangen till lakemedel for behandling av séllsynta sjukdomar och att utreda och identifiera
eventuella omraden inom vilka det finns behov av forfattningsandringar (Regeringsbeslut
den 22 juni 2022 S2022/03077 [delvis]). Den 29 februari 2024 beslutade regeringen att ge
TLV i uppdrag att fortsatta utveckla forutsattningar och verktyg for att starka tillgangen till
lakemedel vid sillsynta hilsotillstdnd inom det nuvarande systemet, utan att statens totala
lakemedelskostnader skulle 6ka (S2024/00481 [delvis]). I december 2024 redovisade TLV
det andra regeringsuppdraget om lakemedel vid sillsynta hilsotillstand.

Parallellt har TLV under aren 2021—2024 haft ett regeringsuppdrag om att astadkomma en
langsiktigt hallbar finansiering av lakemedel och genomféra kostnadsdampande atgarder for
lakemedel som ingar i formanerna.



Arbetet med regeringsuppdragen har lett till att TLV har utvecklat de kriterier som
myndigheten anviander for att bedoma vad som ar ett rimligt pris. En central utgangspunkt
for denna utveckling ar att TLV beaktar hur patientantal eller forsiljningsvarde paverkar
foretagets formaga till intjaning for ett lakemedel. Likemedel som anvéinds vid sillsynta
sjukdomar riktar sig till smé patientgrupper och har dirmed en begriansad forsiljningsvolym.
Det innebar att foretagets intjiningsforméga blir mindre, vilket gor det svarare for foretagen
att ticka sina kostnader. Aven om de samlade utveckling- och tillverkningskostnaderna ér
lagre for lakemedel vid sillsynta tillstand sa ar de betydligt hogre per behandlad patient. I
dessa fall accepterar TLV darfor en hogre kostnad i relation till halsovinsten, for att
sdkerstilla att patienter med sillsynta sjukdomar far tillgéng till behandling. Fér 1ikemedel
med hoga forsiljningsvirden ar situationen den motsatta, dar finns en storre
intjaningsformaga och utrymme for lagre priser. TLV foreslar darfor att priset ska sankas for
ldkemedel med ett mycket hogt forsiljningsvirde, under forutsiattning att det har funnits i
lakemedelsformanen ett antal ar.

Det overgripande syftet med dessa forandringar &r att ge starkare incitament for utveckling
av likemedel vid sillsynta tillstand, forbattra forutsattningarna for en jamlik tillgang till
lakemedel for patienter och sdkerstilla att samhallets kostnader for 1akemedel ar rimliga och
héllbara over tid.

I de allménna riktlinjerna for subvention och prissattning av 1akemedel foreslar TLV att de
kriterier som ska vara uppfyllda for att TLV ska acceptera en hogre kostnad tydliggors.
Riktlinjerna beskriver dven forslag pa kriterier och metoder for prissankningar av lakemedel
med hogt forsaljningsvarde. TLV har dven analyserat konsekvenserna av forslagen.

4.2  Problemet och den forandring som efterstravas
4.2.1 TLV:s bild av problemet

Dagens system for pris, subvention och finansiering av likemedel fungerar i manga delar vl
och svenska patienter har generellt en god tillgang till indamaélsenlig behandling med
lakemedel. Men det forekommer att patienter med mycket svara och sillsynta halsotillstand
inte far tillgang till potentiellt effektiva lakemedel, vilket TLV har visat i en kartlaggning?. En
anledning till att TLV avslar formansansokningar for likemedel for sillsynta halsotillstdnd ar
att foretagen satter priser som ar s hoga att TLV bedomer att kostnaden, i relation till nyttan
med lakemedIlet, inte ar rimlig.

Samtidigt har kostnaderna for 1ikemedel inom férménerna 6kat med 6ver 60 procent under
den senaste tiodrsperioden. En forklaring ar att fler lakemedel som fyller ett behov i hilso-
och sjukvarden har hoga priser och ar tillgdngliga inom forméanerna2. En annan forklaring ar
att priserna for lakemedel inom formanerna ofta ligger kvar pd samma niva under
lakemedlets hela patenttid (cirka 10—12 ar riknat fran marknadsgodkinnande) d&ven om

1TLV 2023, Starkt tillgang till 1akemedel for séllsynta hilsotillstind till langsiktigt hallbara kostnader
2 TLV 2025, Uppfoljning av likemedelskostnaderna
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forsaljningsvardet stiger kraftigt. Det uppstar sillan priskonkurrens trots att det introduceras
behandlingsalternativ. I dagens system saknas dessutom mekanismer som gor att priserna
sianks automatiskt. Forst nar l1akemedlet har funnits 15 ar pa marknaden sker prissankningar
med stod av TLV:s foreskrifter och allmédnna rad (TLVFS 2014:9) om prissittning av vissa
dldre ldkemedel. Kraftigt 6kande lakemedelskostnader kan riskera att tranga undan andra
offentligt finansierade insatser pa ett siatt som inte ar forenligt med de etiska principer som
ska ligga till grund for prioriteringar inom varden (den etiska plattformen)s.

Diskussionen om prissittning av lakemedel vid sillsynta halsotillstdnd och hur totala
kostnader ska begriansas ar inte ny. De tva statliga utredningarna Pris, tillgdng och service —
fortsatt utveckling av lakemedels- och apoteksmarknaden (SOU 2012:75) och Tydligare
ansvar och regler for lakemedel (SOU 2018:89), hade i uppdrag att lamna forslag pa hur
prissittningen av likemedel skulle kunna utvecklas.

Den forsta utredningen foreslog att hansyn ska tas till sallsynthet och att hogre kostnad per
halsovinst ska accepteras.4 Det huvudsakliga argumentet for att gora det var den samre
mojligheten att ta fram evidens om ldkemedlets effekt nir tillstindet ar sillsynt och att det
skulle motivera att en hogre kostnad kan accepteras. Utredningen underkande argumentet
att ett hogre pris ska betalas for att stimulera forskning och utveckling (FoU) av likemedel.
De menade att det ar ineffektivt att stimulera FoU genom att betala hogre priser jamfort med
riktade offentliga investeringar dar 100 procent allokeras till FoU och dar uppfoljning av
resultaten kan ske. Utredningen hinvisade ocksa till analyser som visade att det inte fanns
nagon direkt koppling mellan i vilka lander FoU-aktiviteter lokaliseras och vilka priser som
accepteras i de landerna. Baserat pa det drog utredningen slutsatsen att lakemedelspriserna i
Sverige inte bor paverka i vilken utstrackning FoU lokaliseras i Sverige. Utredningen foreslog
ocksa att storre hansyn skulle tas till volym i bemarkelsen att om produkter anvands till
storre grupper an vad som ursprungligen var tankt och dar kostnadseffektivitet ar visad,
kravs en fornyad diskussion om prisniva. De lamnade dven forslag om att sa kallad
internationell referensprissiattning (IRP) borde inforas for att garantera att svenska priser
inte blir hogre dn nédvandigt.5 Inférandet av IRP skulle enligt utredningen inte paverka
tillgdngligheten till 1ikemedel i Sverige negativt.

Aven den senare utredningen ansag att Sverige inte borde beakta utvecklingskostnader och
att prissattningsmodellen inte ska vara utformad sa att 1adkemedelsindustrin kan f tillbaka
sina forskningskostnader.® Utredningen menade dock att hogre priser borde kunna
accepteras for l1akemedel vid sillsynta tillstand vilket kan dstadkommas genom en flexiblare
betalningsvilja (det vill saga hur hog kostnad per QALY som accepteras). Utredningen ansag
att det inte var lampligt med ett enda varde for betalningsviljan utan att det behovdes en

3 Propositionen Prioriteringar inom hélso- och sjukvarden, prop.1996,/97:60, s. 18 f.

4 Pris, tillgdng och service — fortsatt utveckling av lakemedels- och apoteksmarknaden, SOU 2012:75,
s.282f.

5 Pris, tillgdng och service — fortsatt utveckling av lakemedels- och apoteksmarknaden, SOU 2012:7, s.
420.

6 Tydligare ansvar och regler for l1akemedel, SOU 2018:89, s. 401 f.
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skala, och att nivaerna bast utvecklades genom praxis i TLV:s beslutsfattande. Eftersom
beslutsfattarna da kan ta hansyn till de olika omstandigheter som borde fa paverka.

4.2.2 Varfor bor patientantal och forsaljningsvarde beaktas i
hogre utstrackning?

Den grundlaggande ekonomiska motiveringen for att acceptera en hogre kostnad for
lakemedel vid sillsynta hilsotillstdnd ar att utveckling och tillverkning av 1akemedel
kannetecknas av stora fasta kostnader. Ju farre patienter som kan behandlas med
lakemedlet, desto storre andel av foretagets fasta kostnader — som ar betydande i
lakemedelsbranschen — maste fordelas pa varje patient. P4 EU-niva har det redan vidtagits
atgarder for att minska kostnaderna och sianka trosklarna till marknaden genom
Europaparlamentet och radets forordning (EG) nr 141/2000 av den 16 december 1999 om
sdrlikemedel. Trots detta kan foretagen behova sitta hogre priser pa lakemedel for sma
patientpopulationer, vilket i sin tur riskerar att leda till att tillgangen till l1akemedel for
patienterna begransas om inte hansyn tas till detta i formansbesluten. Detta illustrerar att
foretagens intjaning varierar beroende pa patientpopulationens storlek — lagre forvantad
intjaning for sma patientgrupper motiverar hogre priser, samtidigt som hogre
intjaningsformaga for lakemedel med hoga forsaljningsvarden ger foretagen goda
mojligheter att f kompensation for utvecklingskostnaderna och avkastning pa det
investerade kapitalet vilket darmed skapar utrymme for lagre priser.

Enligt 15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forménslagen) ska TLV i sin
provning av om ett likemedel ska subventioneras av offentliga medel utga fran den etiska
plattformen. Det framgar dels genom en hanvisning till 3 kap. 1 § halso- och sjukvardslagen
(2017:30), dels genom att bestimmelsen i forménslagen formulerats som att kostnaderna for
anvandning av lakemedlet framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter. Enligt TLV ar det forenligt med principerna i den etiska
plattformen att acceptera en hogre kostnad per hilsovinst for lakemedel for mycket sillsynta
halsotillstdnd om det kravs for att i dag och i framtiden ge patienter battre och mer jamlika
forutsattningar att fa tillgéng till behandling. Detta forutsatter samtidigt att atgdrden inte
leder till simre tillgang till behandling for patienter med lika svira men vanligare
halsotillstand.

Under 2025 har TLV i flera utredningar som ror ansékningar om pris och subvention fér nya
lakemedel riktade mot sillsynta tillstdnd, tillampat de utvecklade kriterierna och metoderna.
Fram till november 2025 har TLV fattat fyra beslut dar det enligt de nya kriterierna har
bedomts rimligt att acceptera en hogre kostnad per hilsovinst dn vanligtvis.” Tillimpningen
av kriterierna innebar en praxisforandring som gradvis kommer att 6ka kostnaderna for
staten och regionerna. For att na ett 1angsiktigt ekonomiskt hallbart system har TLV darfor
behovt utveckla sitt for att ddmpa kostnadsutvecklingen.

7 Dnr 3654/2024, 3890/2024,4538/2024 och 1010/2025.
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En omprioritering av resurser for att tillgodose en mer jaimlik behandling av sillsynta
tillstdnd med mycket hog svarighetsgrad bor enligt prioriteringsetiska principer i forsta hand
goras genom att effektivisera resursanvandningen. Det kan dstadkommas genom att TLV
sanker priset for ladkemedel med hoga forsaljningsvarden, det vill sdga i de fall dar foretagen
redan har visat en god intjaning for 1akemedlet. Det kan dock inte helt uteslutas att en
konsekvens av en sddan prissattning kan péaverka tillgangligheten inom forménerna for vissa
likemedel for behandling av lindrigare tillstdnd. Aven det skulle vara forenligt med den
etiska plattformen som en konsekvens av behovs- och solidaritetsprincipen: patienter med
lindrigare tillstdnd kan i solidaritet behova sta tillbaka for patientgrupper med svarare
tillstdnd. TLV har utformat forslaget sa att denna risk minimeras.

De argument som talar for att acceptera hogre kostnader for att tillgangliggora lakemedel vid
svara sillsynta halsotillstdnd ger ddrmed dven stod for att det finns skil for samhallet att
betala mindre for likemedel med ett mycket hogt forsdljningsvarde. Foretagens kostnader for
utveckling och tillverkning kan fordelas pa ett stort antal behandlade patienter och lidkemedel
med ett hogt forsaljningsviarde ger dirmed goda mojligheter till kompensation for
utvecklingskostnaderna och utdelning pa det investerade kapitalet. Foljaktligen bor ett lagre
pris darmed inte péaverka tillgdngen till lakemedel for patienter. TLV bedomer att risken for
att tillgingligheten forsdmras pa grund av att foretagen inte kan ticka sina kostnader for att
tillhandahalla lakemedlet vid hoga forséaljningsnivaer ar 1ag. Storsiljande ldkemedel
behandlar manga ganger tillstind som drabbar manga individer och det finns ofta flera
tillgangliga behandlingsalternativ. Det innebar att risken for att patienter inte ska fa tillgang
till ndgon behandling, &ven om ett 1ikemedel skulle férsvinna ur forméanerna, inte blir lika
uttalad jamfort med likemedel for mer ovanliga hilsotillstand.

Genom att i hogre utstriackning beakta "volym” — patientantal respektive forsaljningsviarde —
i beslut om vad som ar en rimlig kostnad for liakemedel kan TLV &stadkomma en starkt
tillgang till lakemedel vid séllsynta hilsotillstdnd, en ddimpning av 6kningen av
lakemedelskostnaderna och ha en fortsatt god tillgang till lakemedel inom formanerna. Det
svarar mot det 6vergripande syftet att forbattra forutsattningarna for en jamlik tillgang till
lakemedel for patienter och att sakerstélla att samhallets kostnader for lakemedel ar rimliga
och héllbara 6ver tid.

4.3  Att acceptera en hogre kostnad per halsovinst for
lakemedel vid sallsynta halsotillstand

4.3.1  Konsekvenser om ingen atgard vidtas

TLV efterstravar en god tillgang till lakemedel samtidigt som samhillets kostnader for
lakemedel ska vara rimliga, héllbara 6ver tid och fordelas dit behoven ar storst.

TLV har haft i uppdrag av regeringen att analysera forutsiattningar och utveckla verktyg for
att stirka tillgangen till 1akemedel vid sillsynta halsotillstand. Att TLV nu, under vissa
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forutsattningar, kan acceptera en hogre kostnad for 1ikemedel riktade mot mycket svara och
séllsynta tillstdnd an tidigare, innebar att det finns battre forutsittningar for att gora fler
lakemedel vid sillsynta tillstand tillgéngliga for patienter pa ett objektivt och transparent
satt. Om TLV inte hade vidtagit nagra atgarder hade det varit svarare att uppna en starkt
jamlik tillgang till sddana ldkemedel.

4.3.2 Alternativa I6sningar for att starka tillgangen till
lakemedel vid sallsynta halsotillstand

Inom ramen for det forsta uppdraget fran regeringen om starkt tillgang till likemedel vid
séllsynta tillstdnd har TLV gjort en bred inventering och utredning av mgjliga handlingsvigar
som kan stérka tillgdngen till sidana lakemedel.8 I uppfoljningsuppdraget som TLV fick
framgick det att myndigheten skulle fortsatta utveckla forutsattningar och verktyg for att
starka tillgangen till 1akemedel vid sillsynta hilsotillstind inom nuvarande system. ¢

Nedan foljer en kort redogorelse av de alternativa 16sningar for att stiarka tillgangen till
lakemedel vid sillsynta tillstand som TLV har identifierat inom ramen for de tva uppdragen.

Losningar som kraver andring av lag eller dagens system for subvention av
lakemedel

Losningar som kraver lagdndringar eller storre forandringar av systemet for subvention av
lakemedel ar atgiarder som TLV inte forfogar 6ver sjalv. De skulle darfor ta lang tid att utreda
och genomfora.

En sédan alternativ 16sning hade varit att subventionera lidkemedel for sillsynta tillstdnd
utan att forst genomfora en halsoekonomisk bedomning. Med ett sddant tillvigagangsatt
hade fler lakemedel for sillsynta tillstand tillgangliggjorts for patienter. TLV menar dock att
detta inte ar forenligt med 15 § forméanslagen som anger att kostnaden ska vara rimlig i
forhéllande till den nytta som behandling med likemedlet ger. En sadan losning riskerar
ocksa att leda till ojamlikheter inom systemet for forméanerna samt till att foretagen satter
annu hogre priser pa lakemedel for sallsynta tillstand.

En utmaning med dagens system ar att det finns olika forutsiattningar for prissattning och
forhandling av avtal mellan lakemedel som forskrivs pa recept, for vilka foretaget ansoker om
att ingd i formanerna, och for rekvisitionsldkemedel.2° Detta kan leda till att tillgangen till ett
lakemedel paverkas av vilken av dessa kategorier som det tillhér. TLV har inom tidigare
uppdrag lyft behovet av en starkare och mer sammanhaéllen nationell styrning for
prissittning av likemedel och forhandling av avtal. Vi konstaterar dock att 16sningar for att
skapa battre mojligheter och kapacitet for forhandlingar kan utredas parallellt med att TLV
arbetar enligt den valda metod som beskrivs i avsnitt 4.3.3.

8 TLV 2023, Stirkt tillgang till likemedel for sillsynta hilsotillstdnd till 1angsiktigt hallbara kostnader.
9 Regeringsbeslut februari 2024, S2024/00481 (delvis)
10 TLV 2023, Stérkt tillgéng till 1dkemedel {or sallsynta hélsotillstind till 1angsiktigt héllbara kostnader, kapitel 8.
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Att vidga kriteriet for sallsynthet

En alternativ metod till den som TLV har utvecklat och borjat arbeta efter ar att vidga
kriteriet sallsynthet. En sidan metod skulle innebira att nagot storre patientgrupper med
séllsynta hilsotillstdnd omfattas av kriterierna och att fler patienter med sillsynta
hélsotillstand kan fa tillgéng till nya behandlingar. TLV anser dock att detta alternativ inte ar
motiverat eftersom det inte finns samma ekonomiska argument for foretag att krava hogre
priser for likemedel for storre patientgrupper dn de som omfattas av TLV:s kriterium med
avseende pa sallsynthet.

Att acceptera en hogre kostnad for ladkemedel vid séllsynta tillstand oavsett
tillstandets svarighetsgrad

Vid bedomningen av vad som &r en rimlig kostnad for den hilsovinst patienten far av en
behandling beaktar TLV hur svart hilsotillstandet ar. Ju hogre svarighetsgrad, desto hogre
kostnad i forhallande till halsovinsten ar det rimligt att betala for ett lakemedel. En alternativ
metod till den som TLV har utvecklat och nu arbetar efter ar att for lakemedel for sallsynta
tillstdnd acceptera en hogre kostnad per hilsovinst oavsett hélsotillstdndets svarighetsgrad.
En sddan metod skulle innebéra att fler patientgrupper med sillsynta hilsotillstand skulle
omfattas.

Att acceptera en betydligt hogre kostnad i relation till nyttan for lidkemedel for mycket
séllsynta halsotillstdnd an for andra halsotillstdnd innebar dock en risk att resurser som
skulle kunna generera lika mycket, eller mer hilsa om de anvindes till andra lika angeldgna
insatser i varden trangs undan. Darfor bedomer TLV att det ar rimligt att TLV:s nya
bedomningskriterier giller for de patienter som har de storsta behoven, det vill saga
patienter som &ar drabbade av hilsotillstind med en mycket hog svarighetsgrad.

4.3.3 Beskrivning av den foreslagna metoden

For att uppna syftet att stirka tillgangen till lakemedel vid séllsynta tillstand har TLV
fokuserat pa atgarder som

e kan genomforas inom ramarna for dagens struktur och system for subvention och
prissittning av lakemedel,

e TLV forfogar 6ver genomforandet av (antingen sjilv eller i samverkan med
regionerna och foretagen), och

e har forutsattningar att bidra till en forandring inom en rimlig tidsperiod.

Liksom all myndighetsutovning ska tillvigagéngssittet dven uppfylla kraven om objektivitet,
likabehandling och transparens.

Utifran detta har TLV utrett och utvecklat kriterier och metoder for att bedoma i vilka
situationer en hogre kostnad per hilsovinst kan vara rimlig."* Under 2025 har TLV borjat

11 TLV 2024, Praktiska forutsattningar for starkt tillgéng till 1akemedel vid séllsynta hélsotillstind.

15



tillampa dessa i myndighetens utredningar och beslut om pris och subvention av likemedel.
Det innebir att TLV nu tar storre hansyn till att ett likemedel ar avsett for ett mycket sillsynt
hilsotillstdnd genom att acceptera en hogre kostnad per hilsovinst dn vad som har gjorts
tidigare.

De kriterier som ska vara uppfyllda for att TLV ska acceptera en hogre kostnad per halsovinst
ar att hélsotillstandet som likemedlet ar avsett att behandla ska vara mycket sillsynt och ha
en mycket hog svarighetsgrad och en behandling med likemedlet ska ge en klinisk relevant
halsovinst. Om dessa kriterier ar uppfyllda avgor graden av sillsynthet och graden av
osdkerheter i den hilsoekonomiska utvarderingen vilken kostnad som TLV bedomer ar rimlig
for respektive lakemedel.

TLV foreslar att kriterierna som ska vara uppfyllda for att TLV ska acceptera en hogre
kostnad i férhéllande till hdlsovinsten beskrivs i avsnitt 3.5 i de allménna riktlinjerna for
prissattning och subvention av lakemedel. I de allmanna riktlinjerna bor det dven framga hur
TLV bedomer graden av séllsynthet genom att berdkna ett index som baseras pa prevalens
och incidens, det vill siga antalet patienter som under ett ar har hélsotillstindet, och hur
manga nya patienter som tillkommer varje ar. Vidare foreslar TLV att det ska framga hur
osdkerheter i den hilsoekonomiska analysen, tillsammans med graden av séllsynthet, avgor
vilken kostnad som ar rimlig.

4.3.4 De som berors av forandringen

De aktorer som berors av den forandring TLV gjort for att i vissa fall acceptera en hogre
kostnad per halsovinst for liakemedel vid sillsynta tillstdnd ar foretag som marknadsfor
patentskyddade lakemedel, regionerna, staten och patienter.

4.3.5 Overgripande konsekvenser

TLV har tidigare utrett konsekvenserna av att acceptera en hogre kostnad for lakemedel for
sillsynta tillstdnd.'? Aven innan TLV tog fram dessa beddmningskriterier for séllsynta
hélsotillstand har myndigheten i beslut accepterat en hogre kostnad per vunnen hélsovinst
for ett sallsynt hilsotillstind med mycket hog svarighetsgrad an for lakemedel vid vanligare
men lika svara tillstand.3 I besluten framgar skilen for att det har varit rimligt att acceptera
en hogre kostnad. Daremot har det inte varit lika tydligt och transparent vilka kriterier och
verktyg som TLV har tillimpat for att gora dessa bedomningar. TLV foreslar darfor att det i
de allménna riktlinjerna ska framgéa de kriterier som behdver vara uppfyllda for att det ska
vara aktuellt att acceptera en hogre kostnad i forhéllande till halsovinsten. TLV bedomer att
det kommer att gora TLV:s bedomningar mer enhetliga, forutsagbara och transparenta.

En forvantad konsekvens av TLV:s genomforda forandring ar dven en storre mojlighet till
jamlik tillgang till 1akemedel for patienter med séllsynta halsotillstand jamfort med
myndighetens tidigare sitt att bedoma rimlig kostnad for sidana likemedel. Detta eftersom

12 TLV 2024, Praktiska forutsittningar for starkt tillgang till lakemedel vid séllsynta hélsotillstand.
13 Exempelvis dnr 1082/2024 och 1328/2024.
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patienter med mycket svara och sillsynta hilsotillstand i hogre utstrackning an tidigare
forvantas kunna fa tillgang till lidkemedelsbehandling inom forméanerna.4 5

Som namnt i avsnitt 4.3.3 bedomer TLV graden av séllsynthet av ett tillstdnd baserat pa
uppgifter om antalet patienter (prevalens och incidens) som har, eller kommer att fa den eller
det tillstdind som lakemedlet ar avsett for. TLV har sedan tidigare efterfragat uppgifter fran
foretag om berdknat antal patienter i Sverige som kan komma i fraga for behandling, i
samband med att foretaget ansoker om pris och subvention for ett lidkemedel. TLV foreslar
nu att foretag i samband med sin ansokan i stillet inkommer med uppgifter om prevalens
och incidens som utgar bade fran hela likemedlets indikation samt den eller de
patientgrupper som foretagets ansokan avser, det framgéar av bilagan till de allmdnna
riktlinjerna. TLV bedomer att detta dr uppgifter som foretagen redan har tillgang till nar de
ansoker om att ett likemedel ska ingd i formanerna och anser darmed inte att de nya
bedomningskriterierna for l1akemedel vid séllsynta halsotillstind kommer att 6ka foretagens
administrativa borda.

Vidare ser TLV att de genomforda forandringarna och tillimpning av de nya kriterierna for
lakemedel vid sillsynta tillstdnd, innebar att TLV behover avsiatta mer resurser an tidigare for
att handldagga drenden som ror sidana lakemedel. TLV arbetar dock kontinuerligt med att
forenkla och effektivera processen for handlaggning av ansékningar om pris och subvention
av nya lakemedel i syfte att handlaggningen ska bli s skyndsam som mojligt. Detta
inkluderar aven processen for trepartsoveroverlaggningar inom vilken foretag och regioner
kan forhandla och teckna avtal om aterbaring. Sddana avtal ar ofta en forutsittning for att
TLV ska kunna bedoma att kostnaden for ett nytt lakemedel for ett sallsynt tillstdnd ar rimlig.

4.3.6 Ekonomiska konsekvenser
Den metod som TLV har utvecklat och arbetar med for att starka tillgang till likemedel kan
innebara kostnader och konsekvenser for lakemedelsforetagen, regionerna och staten.

Regionerna och staten

De ekonomiska konsekvenserna dr svara att forutse. Det beror bland annat pa hur manga av
de framtida ldkemedlen som nir marknaden, om de i si fall kommer att omfattas av TLV:s
kriterier for en hogre accepterad kostnad per halsovinst och de slutliga priserna for dessa.
TLV kan inte heller avgora hur framtida kostnadsokningar kommer att fordelas mellan staten
och regionerna eftersom det ar svart att forutse hur stor andel av de kommande likemedlen
som kommer att forskrivas pa recept eller rekvireras till sjukvarden.

TLV kan dock konstatera att om regionerna, genom NT-radet, arbetar enligt samma kriterier
och metoder som TLV for att bedoma om en hogre kostnad ska accepteras for lakemedel
inom slutenvarden avsedda for mycket svara och sallsynta halsotillstand, kommer statens
och regionernas kostnader for sidana lakemedel att 6ka Gver tid.

14 TLV 2023. Stirkt tillgang till lakemedel for séllsynta hilsotillstédnd till 1angsiktigt hallbara kostnader, kapitel 7.
15 TLV 2024, Praktiska forutséttningar for starkt tillgéng till 1dkemedel vid séllsynta hélsotillstand, bilaga 5.
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TLV har analyserat de ekonomiska konsekvenserna for regionerna och staten samlat
eftersom det inte 4r majligt att separera hur effekterna fordelar sig mellan aktorerna, For
lakemedel inom forméanerna ger staten ett riktat bidrag till regionerna. Bidraget baseras pa
Socialstyrelsens prognos over kostnader for formanslakemedel som de berdknar varje ar.
Beloppet raknas upp utifran den prognostiserade 6kningen av likemedelskostnaderna.
Fordelningen av bidraget mellan regionerna sker via en behovsmodell som baseras pa
befolkningsmangden och dess sammanséttning och en enskild region far inte ett bidrag som
exakt motsvarar regionens faktiska kostnad for formanslikemedlen. TLV:s beslut, vilka
lakemedel som forskrivs inom regionerna och regionernas avtalsforhandlingar far dirmed
ekonomiska konsekvenser for bade regionerna och staten.

I en tidigare rapport har TLV uppskattat att pa tio ars sikt kan den sammanlagda
kostnadsokningen for staten och regionerna bli mellan tre och tio miljarder kronor som en
effekt av TLV:s nya bedomningskriterier och metoder.® De forviantade kostnadsokningarna
beror dels pa att ett antal ladkemedel som annars inte skulle ha inkluderats i formanen utan
denna dndring nu kommer att inkluderas, dels pa att foretagen kan fa ett hogre pris for
ldkemedel som dven utan dndringen skulle ha inkluderats i férméanen.

Att det tecknas avtal mellan foretag och regioner som reglerar en aterbaring av kostnaden for
ett lakemedel, eller en annan konstruktion av prismodell som gor att nettopriset ar lagre dn
det offentliga priset, ar oftast en forutsattning for att kostnaden for anvandning av ett nytt
lakemedel riktat mot ett séllsynt tillstdnd ska kunna bedémas som rimlig.?7 TLV bedomer att
de utvecklade kriterierna och metoderna 6kar behoven av forhandlingar om sadana avtal.
Regionerna kommer séledes att behova lagga mer resurser pa att maéta detta behov.

Lakemedelsforetag

De huvudsakliga ekonomiska konsekvenserna for l1ikemedelsforetagen av att TLV kan
acceptera en hogre kostnad i forhallande till hdlsovinsten, ar att de kan fa en storre intéakt
fran forsiljningen av lakemedel vid mycket svara och sillsynta hilsotillstand. Detta dels som
en konsekvens av att fler lakemedel forvantas omfattas av forméanerna, dels for att TLV
kommer att kunna acceptera hogre priser for sidana lakemedel.

4.4  Att sanka priser for lakemedel med hogt
forsaljningsvarde

4.4.1 Konsekvenser om ingen atgard vidtas

TLV efterstravar en rimlig balans mellan foretagens intakter och den undantrangning av
andra offentligt finansierade insatser som lakemedelsutgifter leder till. Samhaillets kostnader
for lakemedel ska vara rimliga, héllbara over tid och fordelas dit behoven ar storst. For att

16 TLV 2024, Praktiska forutsittningar for stiirkt tillgéng till likemedel vid sillsynta hilsotillstdnd. bilaga 6
17 TLV 2024, Praktiska férutséttningar for stérkt tillgang till lidkemedel vid séllsynta hilsotillstand
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detta ska uppnas foreslar TLV att priset ska sdnkas for l1ikemedel med hoga
forsiljningsvarden.

En del av uppdraget for regeringen var att TLV skulle sikerstilla att dtgarderna for att starka
tillgadngen till lakemedel vid sdllsynta hilsotillstdnd inte skulle innebara 6kade
lakemedelskostnader for staten. ® TLV har aven i uppdrag genom regleringsbrevet for
budgetaret 2025 att astadkomma en langsiktigt hallbar finansiering av lakemedel som ingar i
formanerna. Eftersom TLV nu accepterar hogre kostnader for liakemedel for mycket sillsynta
hilsotillstdnd, som kommer att innebara 6kade kostnader for regioner och staten, finns ett
behov av atgirder som kan sdnka de totala kostnaderna for likemedel. TLV foreslar att
kostnadsddmpande atgirder ska genomforas for ldkemedel med hoga forsiljningsvarden och
dar foretagens intjaningsforméaga ar hog. Sadana atgarder ar nodvandiga for att halla nere
statens totala ladkemedelskostnader och for att undvika att resurser binds upp och riskerar att
tranga undan annan angeldgen vard pa ett satt som inte kan motiveras utifran den etiska
plattformen. Att inte genomfora forslaget skulle innebara samre majligheter att dimpa
kostnadsokningen for likemedel.

4.4.2 Alternativa I0sningar for att dampa kostnaderna for
lakemedel och astadkomma langsiktigt hallbara

kostnader

Nedan foljer en kort redogorelse av de alternativa 16sningar som TLV har identifierat for att
uppna kostnadsdampande effekter for lakemedel inom féormanerna.

Lagre accepterad kostnad per halsovinst vid beslutstillfillet for lakemedel som
forvantas anvandas av manga patienter

Ett alternativ till det foreslagna tillvigagangsattet skulle vara att hantera storsaljande
lakemedel pa motsvarande sitt som likemedel vid sillsynta tillstand. Det vill sdga att TLV
redan vid den initiala ans6kan om pris och subvention bedémer hur ménga patienter som
ryms inom indikationen och utifrén det justerar vilken kostnad per hélsovinst (mitt i vunnet
kvalitetsjusterat levnadséar, QALY) som myndigheten kan acceptera.

En nackdel med en sddan metod ar att det for storsédljande ldkemedel i regel ar svart att
uppskatta forvantat patientantal. Lakemedlen behandlar manga génger tillstdnd som drabbar
manga individer och det finns ofta flera behandlingsalternativ pa omradet. Vid
beslutstillfallet kan det darfor vara svart att forutsdga hur ménga patienter som kan komma
att bli aktuella for behandling med det aktuella lakemedlet. Det ar att jamfora med lakemedel
som behandlar sillsynta tillstdind som drabbar fa individer och dér det oftast inte finns
alternativa behandlingar. Forutom att det ar svart for TLV att bedoma vilket patientantal som
ska ligga till grund for beslutet, skulle den alternativa metoden inte vara lika forutsagbar som
den metod som TLV foreslar med uttalade nivaer for prissdnkningar. TLV bedomer dven att

18 Regeringsbeslut den 22 juni 2022, S2022/03077 [delvis]
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det finns en risk att en lansering av 1ikemedlet kan fordrdjas om myndigheten systematiskt
begir ett ldgre pris 4n vad som vanligtvis accepteras redan fran forsta beslutet.

En fordel med en metod som tillimpas i samband med att likemedlet beviljas subvention ar
att TLV inte behover genomf6ra ndgon prissinkning med anledning av ett hogt
forsaljningsvarde i ett senare skede. For det offentliga skulle det dessutom vara ekonomisk
fordelaktigt om det lagre priset giller frin dagen da likemedlet ingar i formanerna och
darmed ger kostnadsddampande effekter i samband med att det borjar anvindas. Ytterligare
en fordel med denna metod ar att den skulle vara en spegling av de kriterier som tillampas
for 1akemedel vid sillsynta hilsotillstand. Den sammantagna bedomningen ar dock att en
sddan metod inte ar 1amplig eftersom den med stor sannolikhet ger lagre traffsikerhet och en
risk for ojamlik behandling av de sokande foretagen.

I detta sammanhang ska nimnas att det kan uppsta situationer nar TLV redan vid det initiala
pris- och subventionsbeslutet med siakerhet kan konstatera att l1akemedlet pa kort sikt
kommer silja for synnerligen stora summor. I sidana situationer kan TLV tillimpa de
kriterier som beskrivs i avsnitt 4.5. Dessa situationer forvantas dock uppsta mycket séllan.

Utvidgning av 15-arsregeln

TLV sidnker redan i dag priser pa ett regelmassigt sitt i enlighet med den sa kallade 15-
arsregeln som framgar av Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och
allmanna rad (TLVFS 2014:9) om prissittning av vissa dldre lakemedel. Regeln kom till i
syfte att sikerstilla en rimlig kostnad for dldre 1dkemedel med ingen eller svag generisk
konkurrens. De liakemedelsforpackningar som ingar i en substans-formgrupp som fick
marknadsgodkannande for minst 15 ar sedan ar aktuella for prissankning, den sa kallade 15-
arsregeln. Prissdnkningen motsvarar 7,5 procent av det hogsta pris som gillde till och med
fem ar tidigare och ar bara aktuell for dldre 1ikemedel som saknar eller endast har svag
generisk konkurrens.

Ett alternativ till det foreslagna tillvigagangssittet skulle vara att utvidga tilliampningen av
15-arsregeln, exempelvis genom att infora prissankningar tidigare an efter 15 ar. En utvidgad
tillampning skulle ocksa kunna innebara att en hogre procentsats for prissankningen
appliceras. For att det skulle vara mgjligt krdavs dock en dndring i lagen om
lakemedelsforméaner m.m..

En fordel med en sddan metod skulle vara att den skulle ha en relativt god forutsagbarhet och
transparens och kunna tillaimpas pa ett sitt som skapar likabehandling mellan foretag. En
nackdel ar att den inte enbart skulle omfatta ladkemedel med hoga forsiljningsvarden. Det i
sig innebar en risk for lagre tillganglighet till likemedel. For 1ikemedel med laga
forsaljningsvarden kan namligen en prissdnkning innebara att foretaget inte langre anser att
det ar vardefullt att ha kvar produkten pa marknaden, eftersom intdkterna ar sé laga i
forhéllande till kostnaderna for tillhandahallandet. Metodens laga traffsikerhet, i
bemairkelsen att TLV vill &stadkomma kostnadsdampning med fortsatt god tillgang till
lakemedel, gor den mindre lamplig i forhallande till det foreslagna tillvigagangssittet. En
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utvidgning av 15-arsregeln skulle dven riskera att leda till en mer omfattande
undantagshantering, vilket i sin tur skulle innebidra en 6kad administration och arbetsinsats
for bade TLV och foretag. Den samlade bedomningen ar att detta alternativ inte ar det mest
lampliga for att uppfylla syftet att uppna langsiktigt hallbara kostnader med fortsatt god
tillgang till lakemedel inom formanerna.

4.4.3 Beskrivning av den foreslagna metoden

For att sdkerstilla en forbattrad tillganglighet till behandling av sdllsynta hilsotillstand utan
att totalkostnaderna for lakemedel okar kravs att befintliga resurser omfordelas och
resursanvandningen effektiviseras. TLV foreslar att detta ska ske genom prissdnkningar av
lidkemedel med hogt forsaljningsvirde.

Metoden beskrivs i avsnitt 6 i riktlinjerna. I korthet innebar den att TLV dterkommande ska
berdkna ett 1ikemedels faktiska forsiljningsvirde for de senaste tolv manaderna. Om
berakningarna visar att forsaljningsvardet har uppnétt en pa forhand bestimd nivéa ska det
faststallda priset for lakemedlet sankas med en forutbestamd procentsats. Det galler oavsett
hur stor patientgruppen ar som far behandling.

Flera andra lander later ett lakemedels forsaljningsvarde ha betydelse for hur hogt pris som
accepteras i beslut om subvention. TLV har gjort en kartliggning av hur andra lander arbetar
for att dstadkomma hallbara lakemedelskostnader genom att ta hansyn till ett lakemedels
budgetpaverkan. Kartldggningen baseras pa intervjuer med representanter fran pris- och
subventionsmyndigheter i nio lander. Undersokningen visar att flera lander har en modell for
att beakta ett lakemedels forsiljningsvarde genom att sanka priset i takt med att
forsaljningsvardet okar. Flera lander beaktar dven budgeteffekten pa ett direkt sitt nar de
fattar beslut om pris och subvention, det vill saga hur mycket de totala arliga
lakemedelsutgifterna forvantas oka i och med lanseringen av lakemedlet. Oavsett metod ar
det oftast inte de offentliga priserna som paverkas utan ett sa kallat nettopris som regleras i
avtal om sekretessbelagda rabatter. Exempelvis anvinds sa kallade pris-volymavtal som
innebar att rabatten okar med forsaljningsvardet. En rapport fran Organisationen for
ekonomiskt samarbete och utveckling bekraftar att sekretessbelagda rabatter som ar
kopplade till volym eller férsiljningsvarde ar vanligt forekommande.2° Resultatet fran
kartlaggningen stodjer en utveckling av den svenska modellen for prissattning av lakemedel i
den riktning som TLV foreslar.

TLV:s foreslagna metod syftar till att 4&stadkomma prisséankningar, baserat pa ett likemedels
forsaljningsvarde, pa ett enkelt och forutsigbart sétt och i syfte att na en rimlig kostnad for
lakemedel.

Vid utvecklingen av metoden har ett antal kriterier varit viagledande. Metoden ska:
e  Bidra till en kostnadsddmpning av likemedel som har ett hogt forsaljningsvirde,

19 Internationell utblick: metoder for att ddmpa kostnadsokning for ladkemedel genom att ta hiansyn till forséljningsvolym,
Lumell. 2024.

20 OECD Health Policy Studies Pharmaceutical Innovation and Access to Medicines, 2018.

21



e mojliggora en fortsatt god tillgéng till 1ikemedel inom férménerna,

e kunna genomf6ras inom ramarna for dagens system och ha forutsiattningar att bidra till
en forandring (effekt) inom en rimlig tidsperiod,

e innebdra att TLV forfogar over genomforandet av atgarden (antingen sjalv eller i
samverkan med regionerna och foretagen), och

e  vara administrativt och tekniskt enkel att tillampa.

Liksom all myndighetsutévning ska metoden dven uppfylla kraven om objektivitet,

likabehandling och transparens.

Den foreslagna metoden for prissankningar baserat pa forsaljningsvarde utgar fran TLV:s
lagstadgade mojligheter att &ndra priset pa ett likemedel. Enligt formanslagen kan TLV
besluta att ett lakemedel eller en annan vara som ingar i forménerna inte langre ska inga i
formanerna och myndigheten har ocksa mojlighet att dndra ett tidigare faststillt inkops- eller
forsaljningspris (10 och 13 §§ formanslagen).

Kriterierna for prissankningar foreslas tillampas pa TLV:s framtida beslut om pris- och
subvention av likemedel. Om myndigheten beslutar i enlighet med forslaget kommer TLV
kontinuerligt utvirdera metoden for att se om det finns anledning att tillimpa den pa andra
satt an enligt forslaget, till exempel att beakta ett likemedels forsaljningsvarde i
omprovningar for de 1ikemedel som TLYV fattat beslut om dven innan riktlinjerna borjade
tillampas.

4.4.4 De som berors av forandringen

De aktorer som berors av forandringen ar staten, regioner, foretag som marknadsfor
patentskyddade likemedel, apotek och patienter.

4.4.5 Overgripande konsekvenser

TLV foreslar kriterier som innebér att priset for ett 1ikemedel sanks nar det faktiska
forsaljningsvardet ar hogt. TLV har analyserat konsekvenserna av forslaget och bedomer
sammantaget att den foreslagna atgarden ar forenlig med den etiska plattformen och utgor
en rimlig avvagning mellan &tgiardens fordelar och dess paverkan pa bland annat foretagen
och patienterna. Forandringen har férutsiattningar att bidra till maluppfyllelsen om
langsiktigt hallbara kostnader med en fortsatt god tillgang till likemedel inom férmanerna.
Den kan genomforas inom dagens regelverk och ryms inom TLV:s handlingsutrymme.
Genom tydliga kriterier for hur TLV kommer agera uppfylls kraven pa transparens,
forutsagbarhet och likabehandling.

Forandringen kommer att bidra till en ddmpning av staten och regionernas kostnader for
kommande likemedel inom formanerna som har ett hogt forsaljningsvirde. De ekonomiska
konsekvenserna beskrivs nedan i avsnitt 4.4.6. Ovriga konsekvenser beskrivs nedan.

Metoden har utformats sa att risken for paverkan pa tillgangligheten ar liten

En risk med att sdnka de svenska likemedelspriserna kan vara att lakemedlen inte lanseras
eller dras bort fran den svenska marknaden. Flera lander tillimpar sa kallad internationell
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referensprissiattning (IRP), vilket innebar att landerna anpassar sina offentliga priser efter
priser i andra lander. Om det offentliga priset sanks i ett land kan det leda till att foretaget
maste sdanka priset i andra lander, vilket betyder att intdkterna inte bara minskar i det land
som prissankningen gors utan dven i andra lander. Det skulle kunna innebéra att ett foretag
hellre begar uttrade ur forméanerna, dn att acceptera en prissiankning i Sverige.

Om foretagen ser en risk att TLV kommer att sinka det accepterade priset kort efter att
lakemedlet har beviljats subvention, finns dven en risk att de viljer att avvakta med att
ansoka om pris och subvention hos TLV. Foretagen ansoker i regel inte om subvention
samtidigt i alla europeiska ldnder, utan de utarbetar lanseringssekvenser som stracker sig
over ett antal ar. Det pris ett foretag bedomer kommer att accepteras i ett land, ar en faktor
som paverkar var i sekvensen ett land ligger: ju hégre och stabilare pris desto tidigare
lansering. Andra faktorer som kan paverka ar stabila och effektiva system for utvardering och
beslut om subvention, leveranser och lagerhéllning. Det ar till fordel for svenska patienter om
Sverige ligger tidigt i lanseringssekvensen eftersom det 6kar sannolikheten for en tidig
tillgang till lakemedel. Att ett nytt l1akemedel ingar i formanerna ar ofta avgorande for att
svenska patienter ska fa tillgéng till det, i synnerhet om likemedlet har ett hogt pris.

TLV har tagit hansyn till dessa risker vid utformning av den foreslagna metoden. Forslaget
har utformats sa att prissinkningen kommer att vara liten i forhallande till den totala
forsiljningen av 1iakemedlet och storleken pa foretagets intikter. Den forsta prissankningen,
fem procent, foreslas ske nar det totala forsaljningsvardet nar 250 miljoner kronor per ar.
Under ar 2024 hade endast cirka 25 likemedel en sa stor forsiljning. Det ar saledes bara de
ldkemedel som har de allra hogsta forsiljningsviardena som kommer att traffas av
prissankningarna.

TLV foreslar dven att prissdnkningar av likemedel utifran de beskrivna kriterierna ska goras
tidigast 36 ménader efter TLV:s beslut om att 1akemedlets forsta forpackning ska inga i
ldkemedelsférménerna, se punkt 70 (avsnitt 6.3) i riktlinjerna. Det huvudsakliga skilet till att
inte sdnka priset pa ett l1ikemedel under de forsta dren ar att minska risken for att foretagen
valjer att avvakta med eller avstd fran att ansoka om pris och subvention hos TLV, pa grund
av att de vill undvika en prisséinkning strax efter att subvention har beviljats. Aven om det
kan finnas skil for TLV att vidta atgirder sa snart priset inte framstar som rimligt bedomer
TLV att det ar forenligt med den etiska plattformen att avvakta med en prissdnkning av ett
lakemedel under den forsta tiden inom formanerna. Det eftersom behovet av en tidig
lansering av nya ldkemedel i Sverige behover beaktas. Att priset pa likemedel inte sanks
under de forsta dren skapar dessutom en forutsiagbarhet for foretagen som da vet vilket pris
de far for sin produkt de forsta aren. Det ar positivt for foretagen vid beslut om lanseringar.

For att fa en battre uppfattning om i vilken utstrackning som andra europeiska landers
offentliga priser paverkas om priset i Sverige sdnks har TLV anlitat konsultbolaget IQVIA.
Analyserna fokuserade pa de effekter som kan uppsta genom IRP-systemet. Se bilagan for en
sammanfattning av rapporten. Analyserna visade bland annat att IRP-systemet spelar en allt
mindre roll for prissattningen i Europa och att systemet inte langre tillampas av de flesta
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storre europeiska linderna.2! Det gor att en sankning av de offentliga priserna i ett land heller
inte far betydelse for priset pa de storsta marknaderna. Dessutom sdger IRP numera vildigt
lite om vilket pris som faktiskt betalas i de olika linderna, eftersom det i ménga lander finns
avtal om sekretessbelagda priser for sa gott som alla nya lakemedel. Om det finns ett sddant
avtal i ett land paverkar en siankning av det offentliga priset i Sverige inte foretagets
nettointikt i det landet, savida avtalet inte ar konstruerat pa ett sddant sétt att nettopriset
beror pa det offentliga priset. Utifran rapporten bedomer TLV darfor att de foreslagna
prissdankningarna inte skulle innebira en betydande risk att produkter dras bort fran den
svenska marknaden av anledningen att det paverkar andra europeiska landers prisnivaer. Ett
viktigt fynd i analysen ar att fordndringar i valutakurs har haft stor paverkan pa de svenska
priserna relativt andra landers priser under de senaste aren. Det bekriftas av TLV:s egna
analyser som visar att de svenska offentliga priserna ar relativt sett lagre an for tio ar sedan.
Forandringen kan forklaras av att den svenska kronan har férsvagats mot euron; om det
svenska priset i kronor ligger still och vixelkursen forsvagas sjunker det svenska priset i euro.
TLV vet i dag inte vilken paverkan som de, relativt sett, ldga prisnivaerna har pa andra
landers priser.

Det pégar diskussioner i USA om att de amerikanska priserna borde kopplas till priser i
andra lander genom att sa kallade Most Favored Nation-priser (MFN-priser) ska anviandas.
An s linge finns det begrinsat med information om hur ett sddant system skulle till:impas.
Sverige ar ett av de lander som tidigare nimndes som mojligt referensland och vars
lakemedelspriser i sa fall skulle komma att bli vigledande for prisnivan i USA. Numera ingér
Sverige inte bland de ldnder vars priser ska vara vigledande. Det ar i nuldget ovisst om ett
sadant system kommer att inforlivas, om den svenska prisnivan for lakemedel kommer ha
nagon betydelse i ett sddant system eller hur en eventuell forandring skulle paverka den
svenska likemedelsmarknaden. TLV bedomer att det inte finns skél att anpassa forslaget
efter dessa omstandigheter. Det bor ocksd ndmnas att effekten, om TLV infor metoden for
prissankningar pa grund av hogt forsaljningsviarde, kommer att ligga ett antal ar framat i
tiden och att situationen da kan se annorlunda ut. TLV kommer att f6lja utvecklingen
kontinuerligt och foresla andringar av riktlinjerna om det finns behov av det.

Som redan namnts har TLV:s forslag utformats sa att prissinkningen kommer att vara liten i
forhéllande till den totala forsaljningen av lakemedlet och diarmed foretagets intakter. Vid
mycket hoga forsiljningsvarden kommer det att bli aktuellt med procentuella prissankningar
som ir hogre dn det som foretagen vanligen ar villiga att acceptera for offentliga priser (AIP).
Trots att IRP forefaller ha allt mindre betydelse vid prissittning av 1ikemedel bedomer TLV
att storre procentuella sankningar av offentliga priser kan skapa problem for foretagen,
samtidigt som de kan vara beredda att erbjuda sekretessbelagda rabatter genom
aterbaringsavtal. TLV bedomer darfor att foretagen i stor utstrackning kommer att vilja
teckna avtal i situationer dar ett hogt forsaljningsvarde leder till de storsta procentuella
prissankningarna. Om avtal tecknas kommer TLV inte att sinka AIP, utan prissankningen

21 The impact of Swedish list price reductions on other European countries, IQVIA, 2025.
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gors da genom villkor i avtalet om aterbaring som minst motsvarar den prissankning som
TLV annars skulle ha beslutat om, se punkt 73 (avsnitt 6.3) i riktlinjerna.

Det behover finnas forutsattningar att forhandla om sekretessbelagda priser
inom ramen for TLV:s arendehandlaggning

Enligt forslaget kommer TLV inte att sdnka priset om foretaget ingar ett avtal med villkor om
att foretaget ska betala en aterbaring till staten och regionerna motsvararande den
prissankning som annars skulle ha beslutats. TLV bedomer att en andel av foretagen kommer
att vilja teckna sadana avtal, sirskilt vad géller de storre procentuella prissinkningarna. Det
behover darfor finnas forutsattningar for regionerna och foretagen att forhandla om och
teckna avtal inom ramen for TLV:s drendehandlaggning.

Om ett stort antal foretag 6nskar inga avtal kommer forhandlingarna och administrationen
av dessa att bidra till en okad arbetsborda for regionerna, bade for regionernas nationella
samverkansfunktion och fér de enskilda regionerna. Aven for foretagen innebir det en 6kad
arbetsborda i samband med att forhandlingarna genomfors.

Om allt fler avtal tecknas innebar det 4ven andra utmaningar for regionerna. De lakemedel
som kan triffas av kriterierna for prissinkning av hoga forsaljningsvirden kommer sannolikt
att vara lakemedel som anvands av breda patientgrupper inom flera terapiomraden. Dessa
avtal kommer darfor, i hogre utstrackning an i dag, géilla lakemedel som inte enbart forskrivs
pa specialistkliniker, utan brett inom den 6ppna varden av manga olika forskrivare. For
regionerna kan det innebira utmaningar att kommunicera de sekretessbelagda priserna, utan
att riskera att avtalen rojs i samband med att erhallen aterbaring fordelas till de forskrivande
enheterna. En 6kad forekomst av avtal och sekretessbelagda priser kan dven forsvara
regionernas mojlighet att uppratthalla en effektiv styrning av lakemedelsforskrivningen.

For ett flertal formansldkemedel forhandlar och tecknar foretagen och regionerna avtal redan
i dagisamband med att TLV utreder drendet for pris och subvention. Skilet till att sdidana
avtal tecknas ar att TLV ska kunna bedéma kostnaden som rimlig i forhéllande till visad nytta
vid det initiala subventionsbeslutet. I dagens avtal finns ett standardvillkor om att i det fall
TLV:s faststillda pris dndras under avtalstiden ska aterbaringens storlek justeras i
motsvarande mén si att kostnaden efter aterbaring ar konstant under hela avtalstiden. Det
gor att om TLV skulle sinka AIP skulle sankningen bli verkningslés med avseende pa den
faktiska kostnaden for staten och regionerna, eftersom en sadan siankning endast skulle
medfora att aterbaringen minskar. Med den foreslagna metoden kommer darfor lakemedel
med befintliga avtal inte att prissinkas med avseende pa AIP. I stillet behéver en
prissankning hanteras inom avtalet sa att kostnaden efter aterbaring automatiskt minskar
nir den de angivna forsiljningsnivaerna uppnas. Det innebar i sin tur att TLV inte kommer
att genomfora en prissankning. I stillet kommer villkoren i avtalet att sakerstalla att
kostnaden for anviandningen av lakemedlet fortsatter att vara rimlig, se punkt 73 (avsnitt 6.3)
i riktlinjerna.
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Incitamenten for foretagen att sanka priser i syfte att fa en 6kad forséljning kan
bibehallas

I en stark konkurrenssituation viljer foretag att fa en 6kad marknadsandel genom att sianka
priserna, vilket i sin tur leder till lagre kostnader for lakemedel. Forutsattningarna for en
effektiv konkurrens for lakemedel ser olika ut beroende pa var i livscykeln likemedlet
befinner sig. Nir patentet har 16pt ut for ett originallikemedel kommer ofta generiska kopior
ut pa marknaden, vilket leder till att bade originalet och kopiorna gér in i periodens vara
systemet (PV-systemet). Systemet innebar att apoteken ar skyldiga att erbjuda kunden det
billigaste tillgdngliga alternativet av utbytbara likemedel, vilket betyder att det foretag som
har satt lagst pris for sitt lakemedel far storst marknadsandel. For ladkemedel som inte
omfattas av utbytessystemet pa apoteken (patentskyddade ldkemedel, biologiska likemedel
eller lakemedel som inte ar utbytbara av andra skéal) avgor forskrivaren vilket l1akemedel som
ska anvandas. I vilken utstrackning forskrivare viljer det mest kostnadseffektiva alternativet
far darfor betydelse for om ett foretag valjer att sanka sina priser i syfte att f4 en hogre
forsaljningsvolym.

TLV har under flera ar utvecklat arbetssatt som syftar till att stirka konkurrensen for
lakemedel som inte omfattas av generisk konkurrens.22 Med undantag frén vissa biosimilarer
uppstar dock sillan en effektiv priskonkurrens pé dessa liakemedel i Sverige, trots att det kan
finnas likvardiga behandlingsalternativ. Det ar ett av skilen till att TLV ser ett behov av att
utveckla metoder som ger kostnadsddmpande effekter och som myndigheten sjilv forfogar
over, som ett komplement till de konkurrensstarkande arbetssatt som anvands i dag.

En potentiell risk med att sdnka priset for forménslikemedel enligt de foreslagna kriterierna
ar att foretagens incitament att frivilligt sanka priset pa ett visst lakemedel minskar. For att
minska denna risk kommer prissankningarna att goras baserat pa det pris som TLV
faststillde nar forpackningen beviljades subvention for forsta gdngen. Om foretaget
sjalvmant sanker sitt pris efter att forpackningen beviljades subvention kommer denna
prissankning att tillgodordknas. Om det finns fler forpackningar av lakemedlet, for vilka
foretaget inte har sankt priset, kommer de att prissiankas av TLV enligt kriterierna i forslaget.

Ett annat tankbart scenario ar att de foreslagna prissiankningarna kan starka
konkurrensforutsiattningarna. I en situation dir det finns flera jamforbara lakemedel men ett
har en betydligt storre forsaljning an ovriga och darmed far en tvingande prissankning
baserat pa forsiljningsvarde, kan det uppsta incitament for de foretag som marknadsfor
behandlingsalternativen att ocksa sdnka sina priser for att behélla sina marknadsandelar.

Nar generisk konkurrens har uppstéatt foreslar TLV att priset inte ska sdnkas mer med
anledning av att ett hogt forsdljningsvarde har uppnatts, se punkt 74 (avsnitt 6.3) i
riktlinjerna. Det huvudsakliga skilet ar att PV-systemet ar effektivt for att astadkomma
konkurrens och lagre priser for lakemedel nir patentet har gétt ut, vilket minskar behovet av
tvingande prissiankningar. Nar generisk konkurrens uppstar foreslar TLV att det regelverket

22 TLV. 2025. Lingsiktigt hallbar finansiering av lakemedel
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ska gilla och att det da inte sker fler prissdnkningar baserat pa forsiljningsviarde. TLV
foreslar att det aktualiseras sa fort ndgon av lakemedlets forpackningar ingér i en
utbytesgrupp och darmed i PV-systemet. Eftersom det kan ta olika 1ang tid for lakemedlets
styrkor och férpackningsstorlekar att intrida i PV-systemet kan en konsekvens bli att vissa
forpackningar fortsitter att sélja for stora forsaljningsviarden. Sa som PV-systemet fungerar
ar det dock mest attraktivt for foretagen att skapa generiska likemedel for de styrkor som
sédljer mest, vilket minskar sannolikheten for att de forpackningar som dnnu inte ingér i PV-
systemet kommer att ha en fortsatt hog (och 6kande) forsiljning. I de fall generiska
lakemedel eller biosimilarer lanseras utan att inga i en utbytesgrupp ska prissankningarna
baserat pa forsiljningsvarde fortsatta.

Aven om metoden for prissinkningar baserat p4 forsiljningsvirde inte nyttjar mekanismerna
for spontan priskonkurrens dr den samlade bedémningen att en sddan heller inte motverkas.

Metoden ar enkel att tillampa och administrera for TLV

TLV:s forslag for prissankningar kommer att innebira en 6kad arbetsinsats pa TLV. Metoden
har dock utformats sa att denna 6kning ska vara hanterbar och rimlig. Nedan beskrivs de
tdnkbara administrativa konsekvenser som ett inforande skulle kunna innebéra.

Forslaget innebar att TLV kommer att behdva folja upp alla lakemedel inom
formanssystemet med avseende pa forsiljningsvirde. Forsiljningsvardet kommer beridknas
utifran apotekens inkopspris (AIP) och for lakemedel med avtal (sidooverenskommelse)
kommer kostnaden efter aterbaring att anvandas, se punkt 65 (avsnitt 6.2) i riktlinjerna. TLV
foreslar att forsdljningsviardet baserat pa AIP berdknas tva ganger per kalenderar. Ett sadant
forfarande ar enkelt att implementera i TLV:s befintliga datasystem och bedoms vara en
hantering som &r robust, transparent och hallbar 6ver tid. Berdkning av forsaljningsvardet
for 1akemedel med avtal kommer att inrymmas i ordinarie kvartalsvisa uppfoljningen.

Forslaget kommer dven att medfora att TLV regelbundet behover inleda
omprovningsiarenden och fatta sarskilda beslut om prisandring se avsnitt 6.3 i riktlinjerna.
Eftersom nivaerna for nar prissankningar ska ske ar sa pass hoga kommer dock endast ett
begrinsat antal sidana drenden att inledas. Baserat pa nuvarande forsiljningsmonster for
ldkemedel kommer prissankningarna dessutom att goras vid endast ett fatal tillfallen per
lakemedel. I de scenarier som TLV har analyserat kommer majoriteten av likemedlen bara
att prissinkas vid ett tillfille, och endast ett litet antal likemedel kommer att prissdnkas fler
an tva ganger, se vidare i tabell 3 i avsnitt 4.4.6. Om regionerna och foretaget har tecknat ett
avtal som innebar att den sekretessbelagda dterbaringsnivan justeras, minst motsvarande
den prissiankning som TLV annars skulle ha beslutat om, kommer ingen arbetsinsats kriavas
av TLV i samband med prissdnkningen. Den sammantagna bedomningen ar att
konsekvenserna avseende okad resursatgang pa TLV ar hanterbar.

Enligt forslaget kommer TLV att forena det ursprungliga beslutet med information om att

TLV i framtiden kan komma att omprova lakemedlets pris vid ett hogt forsdljningsvarde.
Omprovningsbesluten kommer vara mojliga att 6verklaga. En konsekvens for TLV skulle
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darfor kunna bli att myndigheten far fler processer i domstol att hantera, nagot som ofta
kraver resurser. Med tanke pa hur fa 1ikemedel det 4r som kommer att beroras av
prissankningarna drar TLV slutsatsen att det inte kommer bli ménga processer i domstol,
aven om samtliga foretaget vars lakemedel prissianks skulle vilja att 6verklaga myndighetens
beslut.

TLV:s forslag om att anvianda det europeiska godkdnnandenumret med produktkod for att
bestdmma vilka produkter och forpackningar som forsaljningsviardet ska summeras for,
bidrar till en administrativ enkelhet, bade vid implementering och forvaltning 6ver tid.
Europeiska godkdnnandenummer med produktkoder finns sedan en tid tillbaka i
databaserna fran E-hilsomyndigheten, vilket m6jliggor en snabb och konsekvent
uppfoljning.

Metoden fungerar tillsammans med TLV:s 6vriga verktyg for att uppna en
langsiktigt hallbar finansiering av lakemedel

TLV ska arbeta for en langsiktigt hallbar finansiering och prissittning av lakemedel inom
lakemedelsformanerna och for detta andamal har myndigheten ett antal verktyg for att
sdkerstilla att kostnaderna for férménslikemedel fortsatter att vara rimliga.23 Inom ramen
for de senaste arens regeringsuppdrag har TLV vidareutvecklat sina metoder och arbetssitt
for att dstadkomma kostnadsdampande effekter, en starkt prisdynamik och en god tillgang
till lakemedel inom férméanerna.24 Forslaget om prissankningar for lakemedel vid hoga
forsaljningsvarden kommer att vara ett komplement till de nuvarande arbetssitten.

For lakemedel som fick marknadsgodkiannande for minst 15 ar sedan och saknar generisk
konkurrens, sianker TLV priset i enlighet med 15-arsregeln som framgar av Tandvérds- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmidnna rad om prissittning av vissa dldre
lakemedel. Enligt TLV:s forslag kommer 15-arsregeln inte att forandras utan fortsitta
fungera sa som den gor idag, det vill saga att priset for lakemedlet sanks med 7,5 procent
utover redan siankta priser, sa lange dessa har skett innan ett brytpunktsdatum.
Brytpunktsdatumet infaller fem ar innan tidpunkten da liakemedlet uppnar 15 ars alder. Om
priset i stillet har sankts, oavsett orsak, mellan brytpunktsdatumet och tillfallet for 15-
arssankningen, kommer 15-arssankningen att anpassas efter genomforda prissankningar.
Vidare innebar TLV:s forslag att prissankningarna baserat pa forsiljningsvarde ska fortsatta
efter att sankningar enligt 15-arsregeln intraffat, i de fall en storre sankning an 15-
arssankningens 7,5 procent kravs. Det pris som kommer att gilla ar det lagsta priset som
genererats, oavsett grund for prissankningen. En konsekvens av forslaget ar att inga
andringar i 15-arsregelverket kommer att behova goras.

Av forordningen med instruktion for Tandvards- och likemedelsférméansverket framgar att
TLV ska folja upp och utvardera fattade subventionsbeslut (2 §). Syftet med uppfoljningen ar
att samla kunskap om hur ett ladkemedel anvands och vilken nytta behandlingen tillfor, for att

23 Regeringen. 2024. Regleringsbrev for budgetéret 2025 avseende Tandvérds- och ladkemedelsformansverket.
24 TLV. 2025. Lingsiktigt hallbar finansiering av likemedel

28



kunna bedéma om kostnaden for anviandning ar rimlig och om likemedIlet fortfarande
uppfyller kriterierna i 15 § formanslagen. Vid behov omprévar TLV det tidigare pris- och
subventionsbeslutet vilket kan leda till att priset sianks, att subventionen begransas eller att
lakemedel utesluts ur formanerna med stod av 10 och 13 §§ forméanslagen. TLV:s forslag om
att folja upp lakemedel och tva ginger per ar berdkna forsiljningsviardet kommer att ske
parallellt med uppfoljningen av likemedlets anvandning och effekt. En omprovning kommer
att inledas om TLV av nagot skil bedomer att kostnaden inte langre ar rimlig. Det kan
exempelvis vara att ett visst forsdljningsviarde uppnas, eller att ny kunskap visar att
kostnaden for lakemedlet i forhéllande till nyttan inte ar rimlig. TLV bedomer inte att de
nuvarande arbetssiatten med uppf6ljning och omprévning behover justeras med anledning av
forslaget.

I syfte att stiarka forutsiattningarna for en langsiktigt hallbar finansiering av 1ikemedel
tillampar TLV arbetssatt som syftar till att stdrka konkurrensen for patentskyddade
lakemedel, bland annat genom samverkan med regionerna.2s TLV bedomer att det
arbetssittet inte kommer att paverkas av en tillimpning av prissankningar vid hoga
forsiljningsvarden.

Metoden ar forutsagbar, transparent och ger forutsattningar for likabehandling

Enligt TLV:s forslag ska det initiala beslutet om pris och subvention innehélla en upplysning
om att det faststillda priset kommer att sdnkas nar det totala forsiljningsvardet har uppnatt
en viss niva, med hanvisning till avsnitt 6 i riktlinjerna. Det innebar att alla aktorer i ett tidigt
skede kommer att vara inforstddda med att en prissdnkning kan komma att ske. Processen
for TLV:s uppfoljning, kommunikation och genomférande av prissankningarna kommer att
vara utformad sé att bade det berorda foretaget och apoteken har mojlighet att forbereda sig.
Detta ar forutsiagbart och ar transparent for samtliga berorda. Att lakemedlet undantas fran
prissankningar under de forsta aren skapar dven det en forutsagbarhet gillande nir det som
tidigast kan bli aktuellt med en prissiankning enligt forslaget.

For att uppna likabehandling och transparens behover det vara tydligt och forutsagbart vilka
produkter och forpackningar som ingar i berakningen av det totala forsaljningsviarde som
kan foranleda ett beslut om sankt pris. Enligt forslaget kommer TLV att utga fran det
europeiska godkannandenummer som ett likemedel tilldelas i samband med Europeiska
kommissionens beslut om godkannande. I berdkningen kommer TLV att summera
forsiljningsvirdet av alla forpackningar med samma europeiska godkdnnandenummer i det
nationella produkt- och artikelregistret VARA som siljs inom forménerna. I det europeiska
godkdannandenumret ingar en produktkod som ar lakemedlets unika identitet i EU:s centrala
godkiannandesystem. Ett europeiskt godkdnnandenummer tilldelas alla 1ikemedel som
genomgar den centrala proceduren, vilket dr det vanligaste ansokningsforfarandet for nya
lakemedel som utvarderas av EMA och sedan godkanns av Europeiska kommissionen. Det
innebar att TLV kommer att utga fran en tydlig och vedertagen definition; den regulatoriska.

25 TLV. 2025. Langsiktigt hallbar finansiering av lakemedel
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Att basera berdkningarna pa det europeiska godkannandenumret och produktkod innebar
vissa praktiska nackdelar i tillimpningen. Ett foretag kan vilja att registrera sin
patentskyddade substans med olika varumarken for olika indikationer, vilket innebar att
produkterna far olika europeiska godkdnnandenummer och produktkod. Forsiljningen kan i
dessa situationer inte summeras 6ver hela substansen. Ett annat féretag kan valja att
registrera endast ett varumarke for flera indikationer. Det kan skapa en orattvisa mellan
foretag som har valt olika marknadsstrategier for sina produkter. TLV bedomer dock att
denna situation ar relativt ovanlig och att fordelarna med den valda metoden 6verviger
nackdelarna.

Aven om inte samtliga likemedel har ett europeiskt godkinnandenummer med produktkod
har andelen okat. Bland de nya likemedel som har beviljats godkidnd subvention de senaste
fem aren och for vilka det inte finns nagot avtal (sido6verenskommelse), har ingen av de som
saknar produktkoder overskridit ett arligt forsaljningsviarde om 125 miljoner kronor.
Sannolikheten att kommande storsaljande ldkemedel saknar ett europeiskt
godkdnnandenummer med produktkod bedéms darfor som liten. Alla l1idkemedel kommer att
foljas upp och i de fall dir det saknas en europeisk produktkod foreslar TLV att myndigheten
ska berakna forsaljningsvardet utifran motsvarande tillgdngliga uppgifter pa nationell niva.

TLV foreslar att uppgifter om forsiljningsvirde ska baseras pa forsiljningsdata fran E-
halsomyndighetens transaktionsdata fran samtliga apotek i Sverige, eller motsvarande
nationell datakailla, se punkt 69 (avsnitt 6.2) i riktlinjerna. Det skapar transparens avseende
vad TLV baserar sina berdkningar pa.

Ett sitt att stirka mojligheter for likabehandling och transparens, ar att det finns tydliga
kriterier for nir prissankningen kommer att ske. For att avgora nar liakemedlet tidigast kan
prissankas utgar TLV:s forslag fran det datum da TLV:s forsta beslut om att lakemedlets
forsta forpackning ska inga i l1akemedelsforménerna far borja tillimpas pa
oppenvardsapoteken, se punkt 70 (avsnitt 6.3) i riktlinjerna. Om en viss forpackning uttrader
ur formanerna har det alltsd ingen paverkan pa nar prissankning av l1akemedlet sker. Pa sa
vis vill TLV undvika att skapa incitament for att ett uttrade ska kunna senareldgga en
prissdankning. Inte heller om samtliga forpackningar uttrader ur formanerna och senare
inkluderas igen, paverkar det nir i tiden TLV:s prissankning sker. Det 4r med andra ord inte
antal manader i forméanen som ar avgorande for nir en prissankning kan ske, utan
tidpunkten for nar det forsta beslutet borjade tillampas pa 6ppenvardsapoteken.

Ur ett likabehandlingsperspektiv vore det mest optimala att kunna folja upp varje enskilt
ladkemedel individuellt och genomfora en prissankning i direkt anslutning till att 1akemedlets
forsaljningsvarde uppgar till en viss niva. Det dr dock inte administrativt genomfoérbart. TLV
foreslar darfor att uppfoljning och prissankning genomfors vid vissa arligt aterkommande
tidpunkter. TLV:s beslut om prissankning kommer att baseras pa den uppfoljning och
berdkning av forsiljningsvardet som genomfors tva gdnger per ar. Den valda 16sningen ar
forutsagbar for foretagen eftersom de vet nér pa aret prissinkningarna kan komma att
intraffa.
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446 Ekonomiska konsekvenser

Den foreslagna metoden kommer att leda till vissa ekonomiska konsekvenser for berorda
aktorer, fraimst for det offentliga (staten och regioner) och for 1akemedelsforetag. Hur stora
konsekvenserna blir kommer att bero pa flera olika faktorer, framfor allt vilka likemedel som
lanseras i framtiden, hur mycket dessa kommer att anvandas och i vilken utstrackning som
regionerna och foretagen kommer att teckna avtal (sido6verenskommelser).

Regionerna och staten

TLV har analyserat de ekonomiska konsekvenserna for regionerna och staten samlat
eftersom det inte 4r mgjligt att separera hur effekterna fordelar sig mellan aktorerna, se
avsnitt 4.3.7.

Eftersom de ekonomiska konsekvenserna for regionerna och staten kommer att bero pa vilka
lakemedel som lanseras och hur mycket de kommer att anvindas, vilket ar okint, har TLV
anvant sig av tre olika scenarier for att simulera och analysera hur stor den
kostnadsddmpande effekten kan bli.

Scenario 1: Den framtida forsaljningen av lakemedel inom forméanerna blir identisk med den
faktiska forsiljningen under aren 2009—2024. Scenariot utgar fran hela sortimentet av
ldkemedel och de faktiska forsdljningsnivdaerna under de olika aren. Sedan simuleras vilka
prissankningar som skulle ha genomforts om den foreslagna prissankningsmetoden inforts
2009. Detta scenario blir med andra ord en uppskattning av besparingen for det offentliga
under de senaste femton dren om metoden hade inforts 2009.

Scenario 1 dr dock mindre realistiskt eftersom de totala likemedelsutgifterna okar
kontinuerligt. Darfor har simuleringar dven genomforts baserat pa tva scenarier med hogre
forsaljning an den som setts de senaste 15 aren.

Scenario 2: Fordubblad foérsiljning av storséljare jamfort med dren 2009—2024. Scenariot
utgar fran de faktiska liakemedel som funnits inom formanerna 2009 till 2024 men med
fordubblade forsaljningsvarden under samtliga ar. I scenariot blir antalet lidkemedel som
prissanks fler eftersom fler néar upp till gransen 250 miljoner kronor. Den genomsnittliga
sankningen blir ocksa storre eftersom fler lakemedel nar upp till de hogre granserna nar
priset sanks.

Scenario 3: Dubbelt s ménga lakemedel uppnéar hoga forsaljningsvarden. I detta scenario
antar vi att varje ladkemedel som fanns aren 2009—2024 har en “kopia”, dvs ett ladkemedel
som samtliga ar har samma forsiljningsviarde som ett faktiskt likemedel hade dessa ar.
Enligt detta scenario kommer TLV att genomfora lika stora prissankningar som i scenario 1
men dubbelt sd manga.
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Tabell 1: Effekten av prissdnkningarna enligt TLV:s forslag vid olika scenarier under en 15-Grsperiod:
antal Idkemedel som prissdnks samt uppskattad minskning av Iékemedelsutgifter

Antal lakemedel Kostnadsdampning, Total forsaljning av de liakemedel

som prissanks miljarder kronor som prissanks, miljarder kr
Scenario 1 22 3,8 84
Scenario 2 39 13,3 168
Scenario 3 44 7,6 168

Not: I berdkningarna bortses frén att vissa likemedel har sekretessbelagda rabatter, vilket innebér en viss Gverskattning av
kostnadsddmpningen. Analysen ar gjord utifran forsaljningsvirde i AIP och med forséljningsdata fran E-hdlsomyndigheten.

Om forséljningsmonstret skulle likna det som illustreras i scenario 2, skulle séledes cirka 40
ldkemedel triffas av prissiankningarna minst en gang, se tabell 1. Den kostnadsdampande
effekten skulle bli drygt 13 miljarder kronor — ackumulerat under femton ar efter att TLV
infort metoden med prissankningar baserat pa forsaljningsvarde. I scenario 3 skulle nagot
fler prissdnkningar genomforas men den kostnadsdampande effekten skulle bara bli drygt
halften sa stor.

Den éarliga totala kostnadsdampningen kommer att 6ka for varje ar, se figur 1. Det beror dels
pa att allt fler lakemedel dar reglerna om prissankningar tillampas kommer lanseras efter
hand, dels pa att forsaljningen av dessa lakemedel 6kar kontinuerligt. Efter cirka 15 ar
kommer monstret att fordandras allt eftersom lakemedlen forlorar patentskydd och priserna
sjunker betydligt pa grund av konkurrens.

Figur 1: Uppskattad drlig kostnadsddmpning som resultat av prissdnkningar, miljoner kronor
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Négra av de vagval som TLV har gjort vid utformningen av forslaget paverkar hur effektiv
metoden kommer att vara for att uppna kostnadsdampande effekter for regionerna och
staten. TLV har stravat efter att uppna en balans mellan kostnadsdampande effekt och risken
for negativ paverkan pa tillgangligheten till l1akemedel.
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Valet av nivaer for forsdljningsvirde for nar prissdnkningarna ska ske och hur manga
procentenheters prissankning som gors, far stor betydelse for hur stora besparingarna blir. I
tabell 2 redovisas ett alternativ (kolumn 3) parallellt med den foreslagna metoden

(kolumn 2). Om priset skulle sinkas med 10 i stéllet for 5 procentenheter, skulle den
kostnadsddmpande effekten bli betydligt hogre, framfor allt i en situation likt scenario 2.

Tabell 2: Uppskattad minskning med tva olika prissdnkningsmetoder, miljarder kronor

Kostnadsdampning, miljarder kronor

Foreslagen modell: Alternativ modell:
5 % vid 250, 500, 750 etc. miljoner kr, 10% vid 250, 500, 750 etc. miljoner kr,
max 30 % max 50 %
Scenario 1 3,8 5,7
Scenario 2 13,3 23,3
Scenario 3 7,6 11,6

Not: Analysen gjord utifran forséljningsvérde i AIP.

En fordel med tva uppfoljningar per likemedel och ar ar att metoden mojliggor en snabb
prissankning vid en ovantat hog forsiljning, eftersom det finns tva prissdnkningsmajligheter
per ar. Tillvigagangssittet innebar dven att ett enskilt 1ikemedel potentiellt kan komma att
prissdnkas tva ganger per ar. Det skulle dock kriva att 1akemedlets forsaljningsvarde okar sé
pass drastiskt under sex manader att l1akemedlet nar upp till nésta niva for hogt
forsiljningsvarde, vilket inte bedoms som ett troligt scenario.

Att prissankningar inte kommer att genomforas under de tre forsta aren efter subvention
minskar inte den kostnadsdampande effekten i nimnvird utstrackning. De flesta likemedel
nar hoga forsaljningsvirden forst efter fyra—fem ar pa marknaden. For de likemedel som
lanserades 2009—2024 tog det i genomsnitt drygt fem ar innan en forsaljning 6ver

250 miljoner kronor uppnéddes (av de likemedel som négonsin kom upp i detta varde).
Teoretiskt kan dock ett 1akemedel ha en hog forsiljning under de forsta tva aren och darefter
en lag forsaljning, vilket innebar att de inte drabbas av en prissdnkning 6verhuvudtaget, trots
en period av hoga forsiljningsviarden. TLV bedomer dock att detta ar mycket ovanligt. TLV
har ocksa alltid mojligheten att omprova ett tidigare beslut, baserat pda om TLV bedomer att
kostnaden for lakemedlet inte ar rimlig. Det ar darfor viktigt att fortydliga att undantaget
fran en prissinkning under de forsta 36 manaderna inom forménen avser forslaget pa
kriterier och den metod for prissankningar vid hoga forsiljningsvarden som redovisas i
avsnitt 6 i de allmanna riktlinjerna. I exceptionella fall, nar ett lakemedel forvantas silja for
mycket stora summor snart efter lansering, kan TLV redan i det initiala beslutet om
subvention kriava en bittre kostnadseffektivitet, och darmed ett 14gre pris dn vad TLV
vanligtvis kraver, se avsnitt 4.5.
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En konsekvens av att genomfora prissankningarna baserat pa det faktiska forsaljningsvardet,
och inte direkt i samband med att 1ikemedlet far godkind subvention, ar att effekten av de
kostnadsddmpande atgarderna kommer langt senare an de ekonomiska konsekvenserna av
att acceptera ett hogre pris for lakemedel vid sillsynta hélsotillstdand. Fordrojningen blir 4n
mer uttalad genom att prissdnkningarna inte genomfors under de forsta tre dren. Det hade
varit att foredra att effekten av de tva atgirderna sammanfoll béttre i tiden, men det kan
knappast uppnas utan att andra fordelar med TLV:s forslag forloras, till exempel vardet for
patienter av en nagorlunda tidig lansering av lakemedlet i Sverige.

Regionerna kan komma att beh6va mer resurser for forhandlingar om avtal for
forménslikemedel om fler forhandlingar genomfors eller de foreslagna betalningsmodellerna
anvands. Behovet kommer att finnas bade i den gemensamma férhandlingsfunktionen pa
nationell niva, och inom de enskilda regionerna. Alla ingdngna avtal behover dven forvaltas
och f6ljas over tid.

Lakemedelsforetag

Det fraimsta argumentet for att basera prissdnkningen pa forsaljningsvirde och inte
patientantal ar att TLV vill urskilja de ladkemedel for vilka foretaget har en faktisk hog
intjdning och dir samhallets kostnader ar hoga. Konsekvensen blir sdledes minskade intdkter
for de foretag som marknadsfor storsiljande lakemedel. I tabell 1 som finns under rubriken
Regionerna och staten ovan, redovisades hur stor kostnadsdampningen blev for det offentliga
som uppnas i de tre olika scenarierna. Det offentligas besparing ar liktydig med
intdktsminskningen for foretagen.

I tabell 3 redovisas hur ménga procent lagre intakter 6ver en 15-arsperiod prissiankningarna
leder till for det genomsnittliga likemedlet som nigon gang traffas av en prissankning,.
Tabellen visar ocksa hur stor andel av 1dkemedlen som kommer att uppna respektive
prissankningsniva. Majoriteten av ladkemedlen som prissanks kommer att gora det endast en
gang och séledes traffas av en prissankning pa max 5 procent. Det géller for samtliga tre
scenarier.

Tabell 3: Effekten av prissdnkningarna for olika scenarier: intdktsminskning och maximal prisséinkning
som olika ldkemedel far nagon gdng under de 15 Gr som studeras

Antal Genomsnittlig Andel lakemedel som maximalt far
lakemedel intdktsminskning foér de prissdnkningar pa de olika nivaerna,
som lakemedel som prissénks, %
prissanks %

5% 10% 15% 20% 25% 30% Summa
sank. sank. sank. sank. sank. sank.

Scenario 1 22 4,5 70 25 0 5 0 0 100
Scenario 2 39 7,9 55 25 15 2,5 0 2,5 100
Scenario 3 44 4,5 70 25 0 5 0 0 100

Not: Analysen gjord utifrén forsiljningsvirde i AIP och med forsédljningsdata fran E-hdlsomyndigheten.
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En konsekvens av prissankningarna ar att det uppstar vissa troskeleffekter nar
forsiljningsviardet passerar en viss grans dar priset sidnks. Ett sétt att minska en sadan effekt
kan vara att genomfora prissankningarna i mindre men mer frekventa steg. I figur 2
illustreras hur ett fiktivt forsiljningsvarde utvecklas med tva alternativa
prissiankningsmetoder: dels den som TLV foreslar (svart linje), dels en dar priset sanks 1
procent fran ursprungspriset for varje ytterligare 50 miljoner kronor i forsiljningsviarde som
uppnas (orange linje). Figuren visar att &ven om TLV:s forslag ger storre troskeleffekter an
alternativet innebar det inte att foretagen far mindre intidkter; den svarta linjen ligger sa gott
som hela tiden 6ver den orange. Ur ett intaktsperspektiv ar det alltsa gynnsamt for foretagen
med storre men mindre frekventa sdnkningar.

En nackdel med ett mindre men mer frekventa prissankningar ar en hogre administrativ
borda for savil foretag, TLV som regioner.

Figur 2: Jdmférelse av férsdljningsvérde/intdkt utan prissédnkningar samt med tvd alternativ fér
prissénkningar
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Saldaférpackningar

De foreslagna prissankningarna kommer att gilla for 1akemedel som lanseras och beviljas
subvention efter att riktlinjerna har beslutats, det vill sdga inte for de lakemedel som redan i
dag ingar i formanerna. Det innebar att de 1akemedel som godkanns for subvention efter att
de nya kriterierna och metoder borjar tillampas kommer att omfattas av delvis andra villkor
for pris och subvention dn de likemedel som redan i dag ingar i forménerna.

Att TLV inkluderar parallellimporterade lakemedel i sin berdakning och uppf6ljning far ocksa
ekonomiska konsekvenser for foretagen. Enligt TLV:s forslag kommer berdkningen av ett
totalt forsaljningsvirde inkludera all forsiljning inom formanerna av originallikemedlet och
eventuella parallellimporterade och parallelldistribuerade forpackningar, se punkt 67 (avsnitt
6.2) i riktlinjerna. Nar ett visst forsiljningsvarde uppnéas kommer bade originallikemedlet
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och parallellerna att prissinkas. Parallellimporterade produkter ar i grunden samma
lakemedel som originalprodukten och det ar hela paverkan pa samhallets resurser som
beaktas. De utgor darfor en integrerad del av den samlade marknaden for en viss produkt. Att
undanta parallellerna fran standardiserade prissankningar skulle skapa en obalans dar dessa
lakemedel i praktiken kan siljas till ett hogre pris dn originallakemedlet. Det riskerar att
motverka intentionerna med metoden eftersom priset det offentliga betalar inte kommer att
sjunka trots att det ar exakt samma likemedel. Det skulle dven skapa incitament for
originalforetagen att sjdlva inleda parallellimport av originallikemedlet.

Patienter

Ett sankt pris for ladkemedlet innebir en lagre kostnad for patienten som hamtar ut
lakemedlet pa apotek. Det giller sa lange delar av likemedelskostnaden omfattas av
patienternas egenavgift.

En mojlig konsekvens av att fler avtal tecknas for storsiljande liakemedel, som inte
nodvandigtvis har ett hogt pris per forpackning, ar att regionerna kan komma att erhélla
aterbaring utan en motsvarande forménskostnad. Det kan uppsta situationer dar patienten
betalar fullt pris, eller endast ett delvis rabatterat pris enligt forméanstrappan, for ett
lakemedel som omfattas av ett avtal om dterbaring. Problemet ar forknippat med hur
betalningsstrommarna for likemedelskostnader och aterbaring ar uppbyggda och har bland
annat lyfts i betinkandet Tydligare ansvar och regler for l1akemedel.2¢ Situationen kan
intraffa redan i dag, men bedoms kunna 6ka i omfattning om fler avtal tecknas for
storsiljande lakemedel. TLV har darfor for avsikt att titta ndrmare pa fragan.

Apotek

Forslagets huvudsakliga konsekvenser for apoteken ar ekonomiska. Den intjaning apoteken
gor vid forsaljning av formansberittigade lakemedel ar skillnaden mellan ldkemedlets ATP
och AUP (apotekens utforsiljningspris), den sa kallade handelsmarginalen. TLV beslutar om
handelsmarginalens konstruktion, och den har historiskt reviderats med nagra ars
mellanrum. I regel genererar produkter med hogre AIP en storre handelsmarginal, upp till en
maxersittning som ar 2025 ligger pa 1 400 kronor per forpackning.

Eftersom likemedel med hoga forsaljningsvarden kan komma att ha bade hoga och laga
priser per forpackning ar det svart att kvantifiera i vilken omfattning sdnkta AIP-priser
kommer att minska apotekens handelsmarginal. Givet nuvarande konstruktion av
handelsmarginalen minskar apotekens intjining som mest vid en prissdnkning av ett
lakemedel med ett AIP strax under 50 000 kronor per forpackning (en minskning péd max
377 kronor/forpackning vid en prissankning pa 30 procent). For lakemedel med laga priser,
eller priser 6ver 72 000 kronor blir minskningen av handelsmarginalen liten eller obefintlig,
se figur 3. Sammantaget bedoms de ekonomiska effekterna for apoteken bli sma, dven om
den minskade intjaningen skulle kunna bli markbar for vissa apotek.

26 Tydligare ansvar och regler for likemedel SOU 2018:89, s. 300 f.
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Figur 3: Féréndring i handelsmarginalen vid en procentuell séinkning av likemedels AIP for Ikemedel
med olika pris per férpackning
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4.5  Hogre krav pa kostnadseffektivitet om mycket
hogt forvantat forsaljningsvarde kort efter
introduktionen av ett lakemedel

I sirskilda situationer, nér ett 1ikemedel redan pa kort sikt forvintas silja for synnerligen
stora summor, kan TLV redan i det initiala beslutet om subvention kriava en bittre
kostnadseffektivitet, och darmed ett lagre pris an vad TLV vanligtvis kraver. Se avsnitt 3.6. i
riktlinjerna.

Tillvigagangssittet dr inte nytt. I ett beslut om de antivirala ldkemedlen mot hepatit C, dnr
1450/2014, konstaterade TLV att varden pa kort sikt inte hade kapacitet att behandla alla
som skulle kunna fa behandling oavsett svarighetsgrad. Subventionen begransades till de
med svarast sjukdom. Av beslutet framgar dven att den totala lakemedelskostnaden for att
behandla alla patienter som inkluderats i den godkanda indikationen skulle bli mycket hog
och pa kort sikt riskera att trainga undan mer dndamalsenlig vard. TLV konstaterade att en
tydlig paverkan pa budgeten kunde ha betydelse for bedomningen av subvention.

I dessa sirskilda situationer kommer det med stor sannolikhet kréavas insatser utanfor de
ordinarie processerna fran flera berorda aktorer. Det kan exempelvis vara forhandlingar om
avtalskonstruktioner som innebar en riskdelning mellan foretaget och det offentliga,
samordning av statens och regionernas kunskapsstyrning och kunskapsstod och utvecklade
strukturer for uppfoljning och analys.
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3 Sarskilda kriterier for bedomning av
rimlig kostnad om lakemedlet innehaller
en etablerad substans

5.1 Inledning

TLV har utrett konsekvenserna av att inféra andra kriterier for att bedoma rimlig kostnad for
nya lakemedel eller nya beredningsformer som innehaller en sa kallad etablerad substans27.
De nya kriterierna for att bedoma rimlig kostnad bor enbart kunna anvandas for nya
lakemedel som pa grund av den rittsliga grunden for godkdnnandet, helt eller delvis, saknar
dokumentation av lakemedlets effekt (resultat fran kliniska studier). Darutover foreslas att
det ska finnas ett medicinskt behov av att lakemedlet ingér i ldkemedelsforménerna.

5.2  Problemet och forandringen som efterstravas

Nar ett lakemedelsforetag ansoker om pris och subvention hos TLV behover de bland annat
kunna visa att 1akemedlet har en medicinsk effekt och nytta. Foretaget ska liagga fram den
utredning som ar nodvandig for att visa att villkoren i 15 § lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. (formanslagen) ar uppfyllda. Féretagen gor normalt sett detta
genom att skicka in en halsoekonomisk analys i form av en kostnadsnyttoanalys eller en
kostnadsjamforelse mot ett relevant jamforelsealternativ. For likemedel dér det saknas ett
relevant jamforelsealternativ, blir TLV:s val av jamforelsealternativ vanligtvis "ingen
behandling”, dvs. vad det skulle kosta att inte behandla patienten med ldkemedlet. D4 kravs
en hilsoekonomisk analys som motiverar det ansokta priset i forhéllande till “ingen
behandling”. For att underbygga den halsoekonomiska analysen behover foretaget komma in
med relevanta kliniska studier for 1ikemedlet. For vissa ldkemedel ar det svart att fa fram
underlag som visar den kliniska nyttan. Det kan till exempel handla om likemedel som ar
godkianda genom jamforelse mot ett referenslakemedel (generiska lakemedel och
biosimilarer) eller likemedel som innehéller en dldre vilkdnd substans som godkéants utifran
en viletablerad medicinsk anvindning. Det finns ett antal rattsliga grunder for godkédnnande
av lakemedel dar det inte kravs nagot resultat fran kliniska studier eller dar det finns resultat
men i mindre omfattning. Den gemensamma namnaren for de likemedel som godkanns
utifran dessa rittsliga grunder ar att de innehaller en redan etablerad aktiv substans.

Sadana lakemedelstyper kan vara:

e generiska likemedel,

e  hybrider,

¢ likemedel som innehaller en substans som har en viletablerad medicinsk anvindning,
e  Dbiosimilarer,

27 Med en etablerad aktiv substans menas att substansen redan anvands (eller har anvants) som
ldkemedel. En etablerad substans dr motsatsen till en ny substans.
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e parallellimporterade och parallelldistribuerade likemedel till lakemedel som innehaller
en etablerad substans, och

e  dldre originallidkemedel som ar godkianda for sé lange sedan att underlaget for
godkinnandet inte kan anvindas i en hilsoekonomisk utviardering.

Hittills har samma krav pa underlag stillts pa alla ansokningar om pris och subvention.
Lakemedelsforetag som ansoker om pris och subvention for lakemedel som saknar klinisk
effektdokumentation och dar det saknas relevant jamforelsealternativ inom
lakemedelsforméanerna har svart att underbygga en héalsoekonomisk analys. Det har medfort
stora osidkerheter i TLV:s bedomningar och har inte sillan lett till beslut om avslag pa
ansokan om pris och subvention.

Det far till f6ljd att vissa ladkemedel som det finns ett medicinskt behov av, och som
efterfragas av varden, inte kommer in i lakemedelsforménerna. Dagens hantering ar ocksa
resurskravande och innebar tidskravande utredningar hos TLV som ofta leder till att
foretagen aterkallar sina ansokningar for att de inte har mojlighet att visa att
forutsattningarna for att ladkemedlet ska omfattas av ladkemedelsférmanerna ar uppfyllda.
Inte séllan aterkommer foretagen till TLV med en ny ansokan vilket innebar att samma
drenden utreds flera ganger. TLV ser darfor ett behov av att inféra nya kriterier for att
bedéma ansokningar om pris och subvention for sddana ldkemedel dir det finns ett
medicinskt behov av lakemedlen och ans6kan avser substanser som ar etablerade inom
hélso- och sjukvarden sedan tidigare.

9.3 Konsekvenser om ingen atgard vidtas

Om ingen atgird vidtas for att dtgdarda problemet kommer det dven fortsattningsvis vara
svart for vissa likemedel att komma in i likemedelsformanerna. Detta trots att det finns ett
medicinskt behov av ldkemedlen i hélso- och sjukvarden och substanserna har en etablerad
anviandning inom varden sedan linge. Dessa ansokningar kommer dven fortsatt att innebira
ldnga och resurskravande utredningar hos TLV, vilket resulterar i onodigt hoga kostnader
bade for berorda foretag och for staten. Det kommer ocksa innebara att TLV dven framover
behover basera sina beslut om pris och subvention for dessa lakemedel pa beslutsunderlag
som innehéller ménga osidkerheter.

5.4 Behovet av reglering och alternativa losningar

TLV har utrett olika alternativ for att bedoma ansokningar om pris och subvention for
arendetyperna “nytt ladkemedel” och “ny beredningsform” for 1akemedel som pa grund av den
rattsliga grunden for godkannandet, helt eller delvis, saknar dokumentation av likemedlets
effekt, dvs. resultat fran kliniska studier. Behovet av att infora nya kriterier for att bedoma
ansokningar for etablerade substanser har funnits under en langre tid. Under 2024 och 2025
har myndigheten utrett alternativa metoder att bedoma rimlig kostnad for sidana lakemedel.

De alternativ som myndigheten har utrett och TLV:s forslag beskrivs nedan.
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5.4.1 Alternativa metoder for att bedoma rimligt pris for

etablerade substanser i stallet for Ionsamhet

TLV har utrett alternativa satt att bedoma rimlig kostnad for etablerade substanser. De tre
alternativen och deras respektive for- och nackdelar beskrivs nedan.

Pris baserat pa den reglerade prissattningen for extemporelakemedel

I detta alternativ skulle priset for etablerade substanser begriansas pa samma sitt som priset
for lagerberedningar, baserat pa den reglerade prissiattningen som anges i TLV:s foreskrifter
(HSLF-FS 2017:29) om licenslikemedel, extemporelikemedel, lagerberedningar och tillfillig
subvention. Extemporeldkemedel prissitts utifran summan av likemedlets tillverknings- och
tillaggskostnader (14 § TLV:s foreskrifter om licenslidkemedel, extemporeldkemedel,
lagerberedningar och tillfallig subvention).

I bilagan till samma foreskrifter finns bestaimmelser om hogsta tillditna
tillverkningskostnader for olika beredningsformer. I 2 § samma foreskrifter anges att
tillaggskostnader avser kostnader for ravara, forpackningsmaterial, leverans utanfor
ordinarie transport till apotek med en hogsta tillaten kostnad pa 300 kronor och sarskild
analys av tillverkat extemporelikemedel med en hogsta tilldten kostnad pa 6 000 kronor. De
forsta tva kostnadsposterna skulle vara aktuella att inkludera i berdkningen av kostnaden for
ett godkint ldkemedel med en etablerad substans. De tva sista ar inte aktuella for ett godkant
lakemedel vars produktion kan planeras och goras i omgéangar (batcher).

Fordelar med detta alternativ ar att det ar forutsagbart och tydligt. Det ar enkelt for bade
foretag och TLV att ta fram hogsta tilldtna pris for en etablerad substans om prissattningen
framgar av foreskrifter. En annan fordel ar att utredningen gar relativt snabbt och enkelt att
genomfora. TLV kan snabbt handlidgga drendet eftersom det ar fa bedomningar som behover
goras och ett begransat underlag att ta stéllning till for att berdkna hogsta tillatna pris.

Nackdelar med detta alternativ ar att det inte ar flexibelt och gér inte att anpassa till
forsaljningsvolym. Eftersom det normalt finns skalfordelar vid produktion av storre volymer
kan ett pris som inte tar hiansyn till det ge olika marginaler och vinst enbart beroende pa hur
manga forpackningar som siljs. Foreskrifterna har dven ett annat syfte. Syftet med den
reglerade prissiattningen av extemporeldkemedel som finns i foreskrifterna ar att ge en rimlig
ersiattning for lakemedel som tillverkas for enskilda patienter i valdigt liten skala.
Tillverkning av extemporeldkemedel kan inte planeras i forvag utan gors pa bestéllning. Det
kan innebara storre kostnader 4n om det ar maojligt att tillverka en storre sats samtidigt,
vilket 4r mgjligt for likemedel med en etablerad substans. Metoden som anvands for att
prissitta extemporelikemedel ar darfor svar att tillampa pa ldkemedel med en etablerad
substans.

En annan nackdel ar att det inte dr mojligt att bevilja en prish6jning om priset baserats pa
den reglerade prissattningen for extemporelikemedel. Priserna for extemporelakemedel ar
reglerade i bilagan till TLV:s foreskrifter. Om ett foretag vill ansoka om en prishojning for ett
lakemedel med en etablerad substans skulle det, om prissittningen ar reglerad i foreskrifter,
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inte vara mojligt att besluta om ett hogre pris for 1akemedlet. Det saknas dven en koppling till
vad som ar ett rimligt pris enligt 15 § forménslagen. Det anges i 16 § forménslagen att
extemporelakemedel far inga i ldkemedelsformanerna utan att villkoren i 15 § forméanslagen
ar uppfyllda eller att ett pris har faststillts for likemedlet. Den reglerade prissiattningen for
extemporelikemedel dr framtagen utifran den forutsiattningen. Om den reglerade
prissattningen ska kunna anvandas aven for etablerade substanser skulle det krava en
lagdndring eftersom det skulle innebira att inte heller etablerade substanser prévas utifran
kriterierna i 15 § forméanslagen. Sammantaget bedomer TLV att det hér inte ar ett lampligt
alternativ.

Lagre pris an licenslakemedel

Enligt detta alternativ skulle TLV kunna acceptera ett pris for en etablerad substans om
priset ar lagre dn for motsvarande licenslikemedel. Likemedel med etablerade substanser
som foretagen ansoker om att fa in i ladkemedelsformanerna ar ofta nyligen godkanda
lakemedel. Motsvarande substans har i manga fall tidigare anvénts i Sverige genom att den
har forskrivits pa licens till de patienter som har behovt behandling. Av forméanslagen foljer
att licenslakemedel ingar automatiskt i lakemedelsformanerna utan att TLV har faststallt ett
pris for dem (16 § formanslagen). Priset for ett licenslikemedel kan variera mycket beroende
pa fran vilket land det kops in. For att fa ett relevant pris skulle TLV behova titta pa ett
medelpris 6ver en lamplig tidsperiod. Det finns vissa data 6ver vilka licenslikemedel som har
sélts inom lakemedelsforménerna men det saknas bland annat uppgift om
forpackningsstorlek. TLV skulle utifran befintlig data ha problem att fa fram tillforlitliga
uppgifter om pris for respektive forpackningsstorlek pa licensldkemedel.

Fordelen med detta alternativ ar att om TLV har tillgang till data gar det relativt snabbt att
riakna ut ett hogsta tillatet pris.

Nackdelarna med detta alternativ ar att priset for licenser kan variera fran géng till gang och
det ar inte alltid transparent eftersom det saknas uppgift om bland annat férpackningsstorlek
i den nuvarande datan. Alternativet ar dven beroende av att det finns licensforskrivning. Det
ar inte alltid som det finns licensforskrivning for de etablerade substanser som ansékan om
pris och subvention avser. I fall diar det saknas skulle TLV behova ha en alternativ metod for
att bedoma vad rimligt pris ar.

Ytterligare en nackdel dr att det saknas koppling till vad som &r ett rimligt pris enligt 15 §
formanslagen. Licenslakemedel ingar i lakemedelsforméanerna med stod av 16 §
forménslagen utan att TLV har beslutat om inkopspris och forsiljningspris. I 3 § TLV:s
foreskrifter om licenslikemedel, extemporeldkemedel, lagerberedningar och tillfallig
subvention framgar att licenslakemedel ingar i ladkemedelsforméanerna utan att villkoren i
15 § formanslagen ar uppfyllda eller utan att ett pris har faststillts, om inte TLV beslutar
annat. Dar framgar ocksa att bestimmelser om apotekens forsaljningspris (AUP) for
licensldkemedel finns i Tandvards- och liakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS
2009:3) om handelsmarginal for lakemedel och andra varor som ingéar i
lakemedelsformanerna. Det innebir att TLV inte reglerar apotekens inkopspris for
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licenslikemedel men att apoteken vid forsiljning av licenslikemedel inom
lakemedelsformanerna ska tillimpa den handelsmarginal som foljer av TLV:s foreskrifter.
Att licenslakemedel ingér i ldkemedelsférmanerna utan att villkoren i 15 § forméanslagen ar
uppfyllda innebér att TLV darfor inte har bedémt om kostnaden for behandling med de
licenslikemedel som siljs inom likemedelsformanerna ar rimlig. Detta alternativ forutsatter
en dndring i formanslagen..

Slutligen ar alternativet inte flexibelt. TLV kan inte anpassa vad som bedéms vara ett rimligt
pris utifran det ansokta lakemedlets specifika forutsattningar. Sammantaget bedomer TLV
att det hér inte ar ett lampligt alternativ.

Utga fran internationella referenspriser

TLV har ocksa utrett mojligheten att vid bedomning av om priset ar rimligt for ett lakemedel
med en etablerad substans, utga fran internationella referenspriser fran andra
lander...Referenspriser skulle fungera ungefar som en valutakorg. Utifran vad andra lander
betalar ar TLV villigt att faststilla ett pris, till exempel ett genomsnitt av alla priser i korgen
eller ett genomsnitt av de tre lagsta priserna i korgen. Referenspriser skulle vara en helt ny
prissattningsmekanism jamfort med hur TLV arbetar i dagslaget.

Fordelar med detta alternativ ar att det kan vara forutsiagbart och tydligt. Det ar enkelt for
béde foretagen och TLV att ta fram hogsta tilldtna pris utifrdn den angivna metoden.

Nackdelarna med detta alternativ ar att det kriavs mycket resurser och tid for att ta fram och
uppratthalla ett relevant referensprissystem. Det saknas vidare en koppling till vad som ar ett
rimligt pris enligt 15 § formanslagen eftersom TLV utgar fran vad andra ldnder ar villiga att
betala. Systemen for prissiattning och subvention av likemedel skiljer sig at mellan olika
lander. Olika landers system kan aven skilja sig gdllande anvandande av aterbaringsavtal, sa
kallade managed entry agreements. I vissa lander finns avtal for i princip alla likemedel pa
marknaden. I Sverige finns det avtal for cirka 50—60 formansldakemedel (av totalt cirka 3 300
forménslikemedel). Det innebar att listpriserna som jamfors vid internationell
referensprissittning i olika utstrackning motsvarar varje lands faktiska likemedelspriser. Om
TLV skulle anvinda internationell referensprissattning for prissiattning av lidkemedel med
etablerade substanser skulle det innebara ett avsteg fran 15 § formanslagen. TLV skulle inte
pa nagot sitt ta hiansyn till om kostnaden for en behandling med ldkemedlet ar rimlig i sig,
utan i stéllet bara utga fran om priset for lakemedlet ar rimligt i forhéllande till vad andra
lander ar villiga att betala. Detta alternativ skulle forutsatta en dndring i formanslagen.

En annan nackdel ir att alternativet inte ar flexibilitet. TLV maste forlita sig pa att de andra
landerna har tagit hansyn till l1ikemedlets forutsattningar vid prissattningen. De volymer som
ar aktuella i Sverige kan skilja sig fran volymerna i andra lander. Det kan skilja sig mellan
olika lander vad som anses vara ett rimligt pris for foretaget. Foretagen kan ha olika
forvantningar pa forsiljningen beroende pa vilket land det handlar om. Det ar dven sé att om
det saknas relevanta referenspriser for likemedlet beh6ver TLV ha alternativa kriterier for att
bedoma rimligt pris. Sammantaget bedomer TLV att det har inte ar ett lampligt alternativ.
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5.4.2 Beskrivning av de foreslagna kriterierna

TLV foreslar att det infors sarskilda kriterier for bedomning av rimlig kostnad for
ansokningar om pris och subvention for drendetyperna “"nytt lakemedel” och "ny
beredningsform” for 1ikemedel som pa grund av den rittsliga grunden for godkannandet,
helt eller delvis, saknar dokumentation av lakemedlets effekt, dvs. resultat frdn kliniska
studier.

Ett foretag som marknadsfor ett l1akemedel som innehéller en etablerad substans har alltid
mojlighet att om pris och subvention for sitt lidkemedel med ett hidlsoekonomiskt underlag
om ett sddant kan tas fram. Kriterierna for bedomning av etablerade substanser ar ytterligare
en mojlig vag for foretagen att ansoka om pris och subvention. For att en ansokan om pris
och subvention for ett nytt lakemedel eller en ny beredningsform ska vara aktuell f6r en
sarskild bedomning av rimlig kostnad enligt forslaget ska foljande forutsattningar vara
uppfyllda:

1. ldkemedlet innehéller en redan etablerad substans, och

2. det ska finnas ett medicinskt behov av likemedlet i lakemedelsforméanerna.

Om TLV bedomer att ansokan uppfyller dessa forutsattningar gér TLV en bedomning av om
kostnaden ar rimlig.

For att TLV ska kunna tillimpa de foreslagna kriterierna maste likemedelsforetaget visa att
det 1ikemedel som ansokan avser ar ett likemedel som innehaller en etablerad substans. Det
kan foretaget gora genom att bifoga ett utredningsprotokoll fran den godkdnnande
myndigheten.

Den sarskilda bedomningen av rimlig kostnad for etablerade substanser bor enligt forslaget
endast anvindas nar det inte finns andra tillgangliga 1akemedel eller behandlingsmetoder for
det andamal eller den patientgrupp som ansokt ladkemedel ar avsett (se 15 § 2 formanslagen).
Det vill sdga i de fall TLV normalt gor jamforelsen mot “ingen behandling”. I utredningar av
rimlig kostnad for etablerade substanser ar det inte mojligt att gora nagra jamforelser
eftersom det varken finns en effektgrad eller ett relevant jamforelsealternativ.

Det medicinska behovet innebar att lakemedlet ska vara ett angeldget behandlingsalternativ
som efterfragas av varden. Ett foretag kan exempelvis visa det med uppgifter om att det
tidigare har funnits en licensforskrivning av lakemedlet i Sverige eller att den etablerade
substansen finns i regionernas behandlingsrekommendationer.

En rimlig kostnad for ett ladkemedel som innehaller en etablerad substans foreslas motsvara
den kostnad som foretaget har for att tillhandahalla och silja 1ikemedlet pa den svenska
marknaden, inklusive en rimlig lonsamhet.

Vid bedomningen av rimlig kostnad ska TLV enligt forslaget ta hansyn till att det innebar en

storre risk och hogre kostnader att lansera ett nytt lakemedel pa den svenska marknaden an
att hoja priset pa ett befintligt 1dkemedel som har en historisk forsaljning. Darfor kan TLV
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acceptera en hogre 1onsamhet for foretag vid forsiljning av det ladkemedel som ansokan avser
i drenden med en etablerad substans dn myndigheten normalt gor vid till exempel
ansokningar om prishdjning for lakemedel som redan ingar i lakemedelsforménerna.

Beridkningen av lonsamheten ska enligt forslaget baseras pa en bedomning av de totala
direkta kostnaderna for lakemedlet i forhallande till det ansokta priset (apotekens inkopspris,
AIP, per forpackning) och den forvintade forsiljningen. Med direkta kostnader avses
kostnader som ar direkt knutna till att l1ikemedlet tillhandahélls pa den svenska marknaden.
Det innebar att berakningen ska goras utifran bruttoresultat och bruttomarginal. I
bedomningen av vad som ar en rimlig I1onsamhet for ett lidkemedel som innehéller en
etablerad substans forslar TLV att myndigheten ska ta hansyn till forhallandet mellan
bruttomarginalen och det forvantade forsaljningsvardet. Ju lagre forsaljningsvarde desto
hogre bruttomarginal ska TLV acceptera.

Vad som ar en rimlig kostnad for en etablerad substans beror pa hur stor forsaljning
lakemedlet far. Darfor bor TLV gora en bedomning av om foretagets uppskattade fullskaliga
forsiljning dr rimlig. Aven om foretaget har gjort en tydlig uppskattning av den fullskaliga
forsaljningen, och TLV bedomer den som rimlig, kan det efter att beslutet har fattats visa sig
att forsaljningen blir hogre eller lagre dn uppskattningen. Om uppskattningen var hogre an
faktisk forsaljning har foretaget mojlighet att anséka om prishéjning, precis som andra
foretag. Om uppskattningen var lagre an faktisk forsaljning kan TLV starta en omprovning
enligt 13 § formanslagen for att Andra priset. I omprovningen har foretaget mojlighet att
komma in med uppdaterade kostnadsuppgifter, men TLV ar inte beroende av sddant
underlag for att kunna sanka priset. TLV kan utga fran de kostnader som finns i ans6kan om
pris och subvention, tillsammans med faktisk forsiljning, for att besluta om en siankning av
priset.

5.4.3 Lamnat forslag ar det lampligaste alternativet

TLV bedomer att de foreslagna kriterierna for att bedoma rimlig kostnad for lakemedel som
innehaller en etablerad substans dr de mest lampliga for att bedoma ansékningar for sidana
lakemedel. TLV bedomer att detta forslag ar enklast for bide ans6kande foretag och TLV i
forhéllande till andra alternativ som TLV har utrett.

TLV:s forslag har foljande fordelar:

e TLV gor en bedomning som ar anpassad till varje 1ikemedelsférpackning.

e TLV har en vil inarbetad metod for att bedoma rimlig kostnad for godkanda lakemedel.
Metoden kan anpassas till de specifika forutsattningar som aktualiseras nar
prissittningen baseras pa lonsamhetsbedémning i forhéllande till férvintad forsaljning.

e TLV anvinder sedan tidigare en liknande metod for att bedoma rimlig kostnad i
prishgjningsansokningar. Erfarenheter och utarbetade metoder for prishojningar kan
direkt overforas pa de forslagna kriterierna for att bedoma rimlig kostnad for 1ikemedel
som innehéller en etablerad substans.

Nackdelar som kan finnas med forslaget:
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e Det kan vara svart att bedoma kvaliteten i de kostnadsunderlag som foretagen skickar in
och ta stillning till vilka kostnadsposter som bor ligga till grund for berdkningen av
rimlig 16nsamhet. TLV:s erfarenheter fran utredningar av darenden om prishéjningar gor
att myndigheten kan hantera de svarigheterna pa ett bra sitt och har en inarbetad metod
for att bedoma sddana kostnader.

Forslaget ar forenligt med 15 § formanslagen

En forutsittning for att ett receptbelagt likemedel ska omfattas av lakemedelsforménerna ar

enligt 15 § formanslagen att

e kostnaderna for anviandning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap.
1 § hilso- och sjukvérdslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska,
humanitira och samhallsekonomiska synpunkter, och

e detinte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) dr att bedoma som vasentligt mer andamalsenliga.

Provningen enligt forsta punkten innebar att TLV ska utga fran de grundlaggande principer
for prioritering inom halso- och sjukvarden som kommer till uttryck i 3 kap. 1 § halso- och
sjukvardslagen. De uttrycks genom méanniskovardesprincipen, behovs- och
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Manniskovardesprincipen innebar
att alla manniskor har ett lika varde och samma ritt oberoende av personliga egenskaper och
funktioner i samhillet. Behovs- och solidaritetsprincipen innebér att resurserna i forsta hand
bor fordelas till de omraden dar behoven ar storst. Med kostnadseffektivitetsprincipen menas
att vid val mellan olika verksamhetsomraden eller atgarder bor en rimlig relation mellan
kostnader och effekt, mitt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet, efterstravas (prop.
2001/02:63 s. 44, jfr prop. 1996/97:60 s. 18). Vid en bedomning av rimlig kostnad for
etablerade substanser ingar inte, varken direkt eller indirekt, ndgon prioritering utifran
patientgruppens personliga egenskaper, alder och stillning i samhallet. Det ar darfor
forenligt med manniskovardesprincipen.

De foreslagna kriterierna for bedomning av etablerade substanser gor det mojligt for
patienter som har ett medicinskt behov av likemedelsbehandling, diar det idag inte finns
nagon behandling i Sverige, att f4 behandling inom ldkemedelsformanerna. Daremot foreslas
TLV inte viga in tillstdndets svarighetsgrad vid bedomningen av rimlig kostnad for
etablerade substanser. TLV bedomer att de foreslagna kriterierna kommer att medfora att
kostnaderna for sidana lakemedlet blir l4gre dn de skulle kunna vara om de bedoms utifran
en kostnadsnyttoanalys. De kriterier som foreslds for bedomning av rimlig kostnad for
etablerade substanser, som baseras pa foretagets kostnader for att tillhandahalla lakemedlet
samt en rimlig vinst, bedoms inte medféra nagon stor risk for att kostnaderna for sddana
behandlingar blir s& stora att de riskerar att tranga undan vard pa omraden med stora behov
oavsett svarighetsgrad. Den foreslagna metoden ar darfor forenlig &ven med behovs- och
solidaritetsprincipen.
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For att etablerade substanser ska kunna omfattas av likemedelsforméanerna enligt forslaget,
ska det finnas ett medicinskt behov av lakemedlet. Av likemedelslagen (2015:315) framgar
att for att ett lakemedel ska godkannas for forsaljning ska det vara av god kvalitet och
verksamt for sitt andamal. Vid normal anvandning ska likemedlet inte ha skadeverkningar
som star i missforhallande till den avsedda effekten (4 kap. 1 och 2 §8§). Nar ett lakemedel
godkénns gor den regulatoriska myndigheten (i Sverige Lakemedelsverket) séledes en
bedomning av 1ikemedlets effekt och skadeverkningar vid behandling av den godkéinda
indikationen. Det kan dock saknas tillrackligt kliniskt underlag for att underbygga en
hélsoekonomisk analys, med anledning av de dokumentationskrav som ar forenade med de
rattsliga grunderna lakemedlen har godkints pa. Nagon bedomning av vilken grad av effekt
ett sddant lakemedel har ar darfor inte mojlig.

A ena sidan finns siledes ett medicinskt behov, en effekt och en efterfrigan pa dessa
likemedel fran den svenska sjukvarden. A andra sidan finns ett underlag som pé grund av
lakemedlets godkannandetyp inte ar tillrackligt for att visa vilken effekt l1akemedlet har i
forhallande till 1akemedlets kostnad. Eftersom det ar oklart hur stor effekten ar, anser TLV
att det inte ar rimligt att betala ett belopp motsvarande vad myndigheten brukar acceptera
for ett lakemedel med god eller mycket god effekt. TLV bedomer att en rimlig kostnad for
dessa likemedel, utifrdn medicinska, humanitira och samhéillsekonomiska synpunkter,
motsvarar den kostnad som foretaget har for att tillhandahélla och sélja lakemedlet pa den
svenska marknaden, inklusive en rimlig lonsamhet. TLV anser att en sddan bedomning av
rimlig kostnad ar forenlig med kostnadseffektivitetsprincipen.

Utover att kostnaden for lakemedlet ska framsta som rimlig framgar det av 15 § andra
punkten formanslagen att det inte heller ska finnas andra tillgidngliga 1ikemedel eller
behandlingsmetoder som enligt en sddan avviagning mellan avsedd effekt och
skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket lakemedelslagen ar att bedoma som
viasentligt mer andamalsenliga. Av forarbetena till forménslagen framgér att i de fall
jamforbara behandlingsalternativ saknas, till exempel darfor att det ror sig om ett nytt
lakemedel som ar avsett att behandla ett tillstdnd som det tidigare inte funnits ndgon
behandling for, bortfaller av naturliga skél kriteriet avseende marginalnytta i samband med
namndens bedomning (prop. 2001/02:63 s. 47). En forutsattning for att ett lakemedel ska
kunna omfattas av den foreslagna metoden ar att det inte finns nagot jamforbart
behandlingsalternativ i Sverige. Det innebar att det inte finns nagot krav pa marginalnytta
vid bedomningen av en ansokan om subvention och prissattning av ett lakemedel med en
etablerad substans.

Sammantaget bedomer TLV att den foreslagna metoden ar den basta for att gora en
bedomning av rimlig kostnad for etablerade substanser som ar anpassad till varje lakemedels
speciella forutsattningar. Bedomningen ska gora det mojligt for det ansokande foretaget att
introducera likemedlet pa den svenska marknaden och fa en rimlig Ionsamhet inom
lakemedelsformanerna. TLV bedomer ocksa att den foreslagna metoden ar forenlig med 15 §
formanslagen.
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5.5  Konsekvenser av forslaget

5.5.1 De som berors av forslaget

Det finns olika intressenter som berors av forslaget. Foretag som marknadsfor lakemedel
som innehaéller en etablerad substans kommer att fa forbattrade majligheter att 1akemedlet
ska inga i ldkemedelsforménerna. Patienter kommer att i hogre grad {32 tillgéng till
subventionerade likemedel som innehéller en etablerad substans. Hilso- och sjukvarden
berors eftersom forslaget ar avsett att 6ka mojligheten att fa tillgang till l1ikemedel inom
lakemedelsforméanerna. Om den nya foreslagna metoden 6kar foretagens incitament att
lansera lakemedel med etablerade substanser pa den svenska marknaden kan forslaget
forenkla for 6ppenvardapoteken. Det ar betydligt enklare och mindre resurskriavande for
oppenvardsapoteken att hantera godkidnda ldkemedel som ingéar i lakemedelsforméanerna an
licenslakemedel. TLV berors av forslaget eftersom det forkortar och forenklar myndighetens
utredning av dessa drenden.

5.5.2 Overgripande konsekvenser

Nar nya ldkemedel som innehaller en etablerad substans far marknadsgodkidnnande i Sverige
finns det ofta ett behov av dessa inom halso- och sjukvarden. Behovet har i flera fall tidigare
tillgodosetts genom att motsvarande substans har forskrivits pa licens till patienter som
behover behandling med det aktuella lakemedlet. For hilso- och sjukvéarden och for dessa
patienter ar det en fordel att det med den foreslagna metoden blir enklare for foretag att fa in
lakemedel med etablerade substanser i lakemedelsférmanerna. Det innebér att patienterna
far tillgang till 1akemedel inom likemedelsforméanerna som ar godkanda i Sverige. Det
innebar att det ingar i hogkostnadsskyddet och blir tillgdngligt for patienter i hela landet pa
lika villkor. Nar godkanda lakemedel inte ingar i lakemedelsforménerna far patienten i
normalfallet betala for lakemedlet sjalv och mgjligheten till subvention variera i olika
regioner. For hilso- och sjukvarden och for 6ppenvardsapoteken innebér det en minskad
arbetsbelastning nar det finns ett godkant lakemedel att forskriva och expediera inom
lakemedelsforménerna jamfort med licensforskrivning.

Om TLV:s forslag till metod for att bedoma rimlig kostnad for etablerade substanser infors
kan det oka incitamenten for foretagen att ansoka om godkannande i Sverige for lakemedel
som innehéller etablerade substanser.

5.5.3 Overgripande ekonomiska konsekvenser

TLV bedomer att handlaggningstiderna kommer att minska om forslaget till metod for att
utreda rimlig kostnad for etablerade substanser infors. Det minskar bade TLV:s kostnader for
handlaggning av arenden med etablerade substanser och foretagens administrativa
kostnader i samband med ansokan om pris och subvention f6r sddana lidkemedel. De
faststillda priserna, och darmed likemedelskostnaderna, vantas bli lagre om forslaget infors,
jamfort med prissattningen av sddana substanser utifran en kostnadsnyttoanalys.
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TLV bedomer att det ror sig om cirka tre—fyra drenden per ar som kan handlaggas enligt den
foreslagna metoden. Antalet drenden kommer eventuellt att 6ka for varje ar om det blir
tydligare och enklare for foretagen att komma in med ratt underlag. TLV uppskattar den
genomsnittliga forvantade forsiljningen for dessa lakemedel till cirka fem miljoner kronor
per ar och lakemedel. Uppskattningen har gjorts utifran forsiljningsvolymen i drenden som
TLV tidigare har utrett for likemedel som innehaller en etablerad substans.

Konsekvenser for kommuner och regioner

For regionerna kan forslaget mojliggora att lakemedel som det finns ett behov av i hilso- och
sjukvarden i 6kad utstrackning godkanns i Sverige och ingar i lakemedelsforméanerna. Det
medfor att forskrivare i regionerna behover lagga mindre tid pa licensansokningar nar det
finns godkinda lakemedel. Att godkdnda lakemedel ingar i lakemedelsforménerna medfor
ocksa att det finns ett faststillt pris for ldkemedlet, till skillnad fran for licensldkemedel. Det
ger okad forutsagbarhet for regionerna som har kostnadsansvaret for likemedelsférmanerna.

Forslaget bedoms inte paverka kommunerna. Patienter som omfattas av kommunal hilso-
och sjukvérd far normalt sina likemedel forskrivna pa recept inom likemedelsférménerna
och de ar ofta dosdispenserade. Eftersom det ar regionerna som har kostnadsansvaret for
lakemedel som siljs inom likemedelsformanerna paverkar det dirmed inte kommunernas
kostnader.

Paverkan pa konkurrensen

For lakemedel med en etablerad substans saknas det jaimforbara likemedel. De ar inte
utbytbara mot andra likemedel som tillhandahalls pa den svenska marknaden och det finns
ingen referensprodukt inom likemedelsférmanerna. En forutsittning for att 1ikemedlen ska
kunna utredas enligt den foreslagna metoden ir att det finns en efterfrigan pa lakemedlet
fran varden eftersom det saknas alternativa godkanda behandlingar med den aktuella
substansen och beredningsformen.

Att TLV skapar en mojlighet att utreda dessa ansokningar enligt en annan metod an 6vriga
lakemedel bedoms inte paverka konkurrensen mellan olika lakemedel. Detta eftersom en
forutsattning for att ett lakemedel ska hanteras som en etablerad substans enligt forslaget ar
att det saknas konkurrenter inom lakemedelsformanerna.

5.5.4 Forslaget ar forenligt med Sveriges skyldigheter enligt
EU-ratten.

I detta avsnitt redovisas den sirskilda bedomning av hur TLV:s forslag till hantering av
ansOkningar for etablerade substanser forhaller sig till rddets direktiv 89/105/EEG av den 21
december 1988 om insyn i de atgédrder som reglerar prissattningen pa humanlidkemedel och
deras inordnande i de nationella sjukférsakringssystemen, aven kallat transparensdirektivet.
Medlemsstaterna ar i princip fria att infora olika typer av prisregleringsmodeller for
lakemedel. Den enda specifika sekundarritt som finns pa omradet ar transparensdirektivet.
Direktivet reglerar prissattningen pa humanlikemedel och dess inordnande i de nationella
sjukforsakringssystemen. Avsikten med direktivet ar inte att harmonisera priserna mellan de
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olika medlemsstaterna utan att skapa en insyn i prissiattnings- och rabatteringssystemen och
att diskriminering och inskrankningar i den fria rorligheten for likemedel s langt mojligt
forhindras. Direktivet ar genomfort i svensk ratt genom forordningen (2002:687) om
lakemedelsformaner m.m.

Genom direktivet har medlemsstaterna atagit sig att se till att alla nationella atgarder som
vidtas for att kontrollera priserna pa humanlikemedel eller for att begrinsa sortimentet av de
lakemedel som omfattas av de nationella sjukforsakringssystemen star i 6verensstimmelse
med de krav direktivet uppstaller (artikel 1). I de féljande artiklarna anges de villkor som
medlemsstaterna har att uppfylla om de viljer att tillimpa olika former av direkt eller
indirekt priskontroll pa likemedel. I artikel 2 och 3 finns regler for de fall da det ar tilldtet att
sdlja lakemedel forst sedan de ansvariga myndigheterna i medlemsstaten har godkant priset
pa produkten. I artikel 4 finns regler for de fall d& de ansvariga myndigheterna far férordna
om prisstopp och i artikel 5 regler for de fall dar medlemsstater kontrollerar
lakemedelspriserna genom system med direkta eller indirekta lonsamhetskontroller. I
artiklarna 6 och 7 uppstiller direktivet villkor for priskontroll genom tillimpning av sa
kallade positiva och negativa listor.

Det skiljer sig at hur olika ldnder viljer att prissatta lakemedel. Det ar vanligt forekommande
att priset baseras pa produktionskostnaden, pa priset pa jamforbara terapier eller pa en
internationell jamforelse. Priset kan ocksa bestimmas av lakemedelsforetaget och da
forekommer att foretagets vinst kontrolleras. Det ar vanligt att metoderna kombineras.28 I
Sverige prissitts lidkemedel priméart, men inte enbart, baserat pa det upplevda eller
uppskattade virdet av en produkt eller tjanst till kunden (samhallet) i stéllet for baserat pa
kostnaden for produkten eller priset i andra lander.

Av artikel 5 i transparensdirektivet framgar att nar en medlemsstat tillampar ett system med
direkta eller indirekta lonsamhetskontroller gentemot dem som innehar forsaljningstillstand
for 1akemedel, ska medlemsstaten i en lamplig publikation offentliggora och tillstdlla
kommissionen uppgifter bland annat om den metod som tillampas for att definiera
I6nsamhet, de vinstmarginaler som far tillimpas av likemedelsforetagen och de kriterier
enligt vilka vinstmarginalerna faststills. Det ska ocksa framga vilken maximal procentuell
fortjanst som ett lakemedelsforetag far tillgodorakna sig utover det riktvarde som i
ifrdgavarande fall giller inom den berérda medlemsstaten. Sidana uppgifter ska
offentliggoras och tillstdllas kommissionen en gang arligen eller nér vasentliga forandringar
sker. TLV har 6vervagt om de kriterier som foreslas for bedomning av rimlig kostnad for
etablerade substanser kan anses utgora en lonsamhets- eller vinstkontroll i
transparensdirektivets mening.

Vid en vinst- eller l6nsamhetskontroll styrs inte priset pa varje ladkemedel utan staten
kontrollerar den totala vinstnivan for ladkemedelsforetaget. Storbritannien hade tidigare ett
system med fri prissattning av lakemedel och en kontroll av foretagens vinst matt i

28 Prissattning inom lakemedelsformanerna, Ds 2002:53, s. 46.

49



avkastning pa arbetande kapital. Foretagen var tvungna att arligen lamna in redogorelser for
sina riakenskaper till National Health Service som administrerar den offentliga
subventioneringen av lakemedel i Storbritannien. Kostnaderna som skulle redovisas var till
exempel tillverknings-, eller ink6pskostnader for 1akemedel, distributionskostnader,
marknadsforingskostnader, kostnader for 1ikemedelsinformation, administrationskostnader
samt forsknings- och utvecklingskostnader.29

TLV:s forslag innebar att nir det finns ett medicinskt behov av likemedlet, och lakemedlet
innehaller en etablerad substans, motsvarar en rimlig kostnad den kostnad som foretaget har
for att tillhandahalla och sélja lakemedlet pa den svenska marknaden, inklusive en rimlig
lonsamhet. Berdkningen av lonsamheten ska enligt forslaget baseras pa en bedémning av de
totala direkta kostnaderna for lakemedlet i forhéallande till det ansokta priset (apotekens
ink6pspris per forpackning) och den uppskattade forvantade forsaljningen.

TLV bedomer att lonsamhets- eller vinstkontrollen i artikel 5 transparensdirektivet avser en
kontroll av dem som innehar forsaljningstillstand for det aktuella 1ikemedlet, inte en
bedomning av rimligt pris utifran vinst eller lonsamhet for en enskild produkt. Det tydliggors
av att de uppgifter som kommissionen efterfragar ror metoder for att definiera lonsamhet:
avkastning av forséljning eller avkastning av kapital, vinstmarginaler som far tillimpas av
dem som innehar forsaljningstillstandet, kriterier som faststaller vinstmarginalerna for de
som innehar forsaljningstillstand for lakemedel och den maximala procentuella fortjanst som
en innehavare av forsaljningstillstand far tillgodordkna sig utéver det riktvirde som giller
inom en berord medlemsstat.

TLV foreslar visserligen ett sitt for att berdkna lonsamhet for 1ikemedel med en etablerad
substans i syfte att bedoma ett rimligt pris for 1akemedlet. Berikningen avser dock det
aktuella l1akemedlet och inte ett foretags totala forsaljning. Det foreslas inte heller nagra
uppsatta vinstmarginaler, riktvirden eller maximala procentuella nivéer pa fortjanst for
lakemedelsforetagen. Den metod som TLV foreslér ar inte att likna vid till exempel den
prisreglering som forekom i Storbritannien.

Det kan dven konstateras att bakgrunden till transparensdirektivet var att medlemsstaterna
beslutat om ekonomiska atgarder gentemot forsiljningen av likemedel for att kontrollera
dessa produkters andel i samhillets sjukvardskostnader. Det var en f6ljd av den otillrackliga
eller obefintliga konkurrensen pa likemedelsmarknaden och begransningar av det antal
produkter som omfattas av de nationella sjukforsikringssystemen. Det primira syftet med de
ekonomiska atgiarderna enligt direktivet dr att virna folkhilsan genom att sikerstilla att
lakemedel finns att tillgd i tillrdckliga mangder och till rimlig kostnad (preambeln till
transparensdirektivet). Den metod som TLV foreslar for att bedoma liakemedel med en
etablerad substans avser att mojliggora att fler likemedel ska kunna inga i
lakemedelsformanerna till rimliga priser vilket r i enlighet med direktivets syfte.

29 Prissattning inom likemedelsforménerna, Ds 2002:53, s. 43 och 44.
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Sammanfattningsvis anser TLV att den metod som foreslés for etablerade substanser inte
utgor en vinst- eller lonsamhetskontroll i transparensdirektivets mening eftersom TLV
fortsatt faststiller priser pa enskilda likemedel utifrdn en bedémning av prisets rimlighet nir
det finns ett medicinskt behov av likemedlet och likemedlet innehéller en etablerad
substans. TLV kommer adven fortsatt att publicera alla beslut om ansokningar om pris och
subvention pa myndighetens webbplats, bade bifall och avslag. TLV anser att det darfor inte
ar nodvandigt for myndigheten att i en 1amplig publikation offentliggora och tillstilla
kommissionen vissa uppgifter enligt artikel 5 transparensdirektivet.

6 Sarskilda skal for formansbegransning

Av 11 § formanslagen framgar att om det finns sarskilda skal far TLV besluta att ett 1ikemedel
eller en annan vara ska inga i lakemedelsforméanerna endast for ett visst anvindningsomrade
(forménsbegransning). Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor. TLV
foreslar att myndighetens beslutspraxis avseende formansbegransningar ska kodifieras och
framgé av de allménna riktlinjerna.

TLV har beslutat om formansbegransning i en mangd beslut under aren. Vad TLV bedomer
utgor sarskilda skal for att bevilja en sddan begransning har inte beskrivits tidigare i vare sig
foreskrifter eller allmanna rad. I stéllet har TLV gjort en bedomning fran fall till fall. Pa det
séttet har en praxis vuxit fram. TLV anser att det bor bli tydligare och mer transparent vad
myndigheten vager in i sin bedomning av sarskilda skal. Det gynnar bade TLV och foretagen
som ansoker eller vill ansoka om att ett ladkemedel ska inga i ladkemedelsforménerna for ett
visst anvandningsomrade. TLV bedomer att det inte blir nagra andra konsekvenser av
forslaget.

De kriterier som foreslds medfor ingen andring i sak i forhallande till TLV:s nuvarande
bedomningar av nar det foreligger sarskilda skil att besluta om formansbegransning.
Forslaget innebar krav pa att det finns en avgransad patientgrupp som tydligt kan urskiljas
och som har ett sarskilt medicinskt behov. Det betyder att formansbegransningen ska vara
praktiskt tillimpbar och det ska vara mgjligt for forskrivarna att stilla den aktuella
diagnosen, se punkt 58, avsnitt 5 i riktlinjerna.

Vidare bor forménsbegransningen kunna foljas upp och att TLV kan beakta vilka
forutsattningar regionerna har for att styra forskrivningen av likemedlet, se punkt 59, avsnitt
5iriktlinjerna. Regionerna har ett overgripande ansvar for lakemedelsforsorjningen i sitt
omrade. Forutsiattningarna att styra forskrivningen paverkas till stor del av forekomsten av
rekommendationer. Regionernas styrmedel ser dven olika ut beroende pa om forskrivarna ar
privat- eller regionanstéallda. Om det saknas forutsattningar att styra forskrivningen av
lakemedlet kan det innebira att det inte finns sirskilda skal att besluta om en
forménsbegransning.
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TLV foreslés dven fa beakta konsekvenserna av att 1ikemedlet anvinds utanfor den avsedda
patientgruppen och vilka patientgrupper som utesluts genom den aktuella
forménsbegransningen nar myndigheten tar stillning till om det finns sérskilda skil. En
begrinsning som innebair att de svarast sjuka patienterna utesluts kan innebira att det inte
finns sirskilda skal att besluta om en formansbegransning, se punkterna 60 och 61, avsnitt 5
i riktlinjerna.

I stéllet for att fora in sdrskilda skil for formansbegransningar i allméanna riktlinjer hade en
alternativ 16sning varit att ta fram allminna rad. TLV har 6verviagt den mojligheten men
bedomer att det dr mer Andamalsenligt att dessa bedomningskriterier finns i de allménna
riktlinjerna samlat med andra bedémningsgrunder for subvention och prissattning av
lakemedel.

! Kriterier for beviljande av prishojningar
pa lakemedel

7.1 Inledning

TLV kan besluta om dndring av ett tidigare faststallt pris for lakemedel och andra varor inom
lakemedelsformanerna med stod av 13 § forméanslagen. TLV far meddela foreskrifter om
forutsattningar for Andring av inkopspris och forsaljningspris for ett lakemedel som ingér i
lakemedelsformanerna om det har gatt 15 ar efter det att lakemedlet godkénts for forsiljning,
eller om det finns ladkemedel som ar utbytbara mot lakemedlet och som marknadsfors till
oppenvardsapotek i Sverige (4 b § forordningen om likemedelsférméner m.m.).

TLV, som fram till 2008 hette Likemedelsformansnimnden, har beslutat om allménna rad
(LFNAR 2006:1) om grunder for prishojning pa likemedel och andra varor som ingér i
lakemedelsforménerna. Dessa allmanna rad har varit oférandrade sedan de beslutades 2006.
TLV foreslar att de allmanna raden ska upphévas och att raden i stallet fors over till de
allménna riktlinjerna och till handboken for féretag vid ansékan om pris och subvention. En
utforlig beskrivning av detta framgar av konsekvensutredningen till upphavandet av de
allmanna raden om grunder for prishojning pa lakemedel och andra varor som ingar i
lakemedelsformanerna.

7.2 Problemet och den forandring som efterstravas

Fram till 2020 kom relativt fd ans6kningar om prishgjningar in till TLV. Darefter har flera
omstandigheter paverkat bade tillgangen till likemedel pa varldsmarknaden och
prissittningen av ldkemedel. Ménga foretag har paverkats negativt av inflationen och 6kade
kostnader. Det har dven blivit vanligare att det ar brist pa lidkemedel. Dessa omstandigheter
har inneburit att antalet foretag som ansoker till TLV om prish6jning har okat kraftigt de
senaste aren.
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I takt med att myndigheten har fatt in allt fler ans6kningar om prishdjningar har det ocksa
blivit tydligt att det finns ett behov av att utveckla myndighetens tillampning av kriterierna
for att anpassa dem till fler situationer och dagens forhallanden. Det finns dven ett behov av
sprakliga dndringar och till viss del dndringar i sak. Det finns dven ett behov av att
komplettera med de kriterier och bedomningsgrunder som i dag endast framgar av
myndighetens beslutspraxis. Syftet med en sddan dndring ar att det ska bli tydligare vilka
omstindigheter TLV beaktar vid beslut om prishéjningar inom likemedelsformanerna.

7.3 Behovet av reglering och konsekvenser om ingen
atgard vidtas
For att oka transparensen och tydligheten anser TLV att den beslutspraxis som vaxt fram
sedan de allmidnna raden beslutades bor kodifieras. Om TLV inte genomf6r den foreslagna
forandringen kommer det inte vara lika tydligt for foretag som ansoker om prishdjning vilka
omstindigheter som TLV beaktar vid provningen. I stallet for att fora in kriterierna for
prishgjningar i allménna riktlinjer hade en alternativ l16sning varit att ta fram nya allménna
rad om grunder for prishéjningar pa lakemedel. TLV har 6vervigt den mojligheten men
bedomer att det ar mer andamalsenligt att kriterier for prishojningar framgar av de allmanna
riktlinjerna. Riktlinjerna syftar till att skapa battre 6verskadlighet och storre transparens och
forutsdgbarhet kring TLV:s beslut. TLV bedomer att det &ven kommer att underlatta
tillampningen for bdde TLV och ansokande foretag. I avsnitt 1 finns en utforlig beskrivning av
syftet med de allméinna riktlinjerna.

7.4 Beskrivning av de foreslagna kriterierna

I avsnitt 7 i de allminna riktlinjerna foreslas kriterier for prish6jning av 1akemedel. Avsnittet
ar uppdelat i fyra delavsnitt. I avsnitt 7.1 framgar allmidnna utgdngspunkter for myndighetens
bedomning. TLV foreslar att kriterierna for prishgjningar i riktlinjerna avgriansas pa samma
satt som i dagens allmidnna rdd om grunder for prish6jningar. Det innebar att
bestimmelserna ska tillaimpas pa lakemedel och varor som avses i 18 § 1 formanslagen, men
inte pa sddana ladkemedel som avses i 16 § formanslagen dvs. extemporeldkemedel,
lagerberedningar och licensldkemedel.

Kriterierna for prishojningar bor inte heller gilla for utbytbara likemedel om det ansokta
priset ar samma eller lagre dn takpriset. Bestimmelser om prisdndringar under takpris for
utbytbara ldkemedel finns i Tandvards- och lidkemedelsformansverket foreskrifter och
allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av
lakemedel m.m. Av de allménna rdden om grunder for prishdjningar framgar att de géller for
lakemedel som inte ingar i utbytbarhetssystemet. TLV har dock i beslut dven tillampat de
allminna raden pé lakemedel som ingar i utbytbarhetssystemet (periodens vara-systemet)
om de avser en prishojning 6ver takpris. Detta bor darfor andras och foras in i de allménna
riktlinjerna. Det ar en dndring i sak mot vad som framgar av de allminna rdden. Men det ar i
linje med myndighetens beslutspraxis. TLV genomfor ocksé en 6versyn av foreskrifterna
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(TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara likemedel och prissittning av lakemedel m.m.
I denna 6versyn foreslar myndigheten att det i nya foreskrifter om prissiattning av utbytbara
lakemedel ska inforas en sarskild bestaimmelse om prishojningar for 1akemedel med generisk
konkurrens.

I avsnitt 7.1 foreslas de kriterier som ska vara uppfyllda for att en prishojning ska beviljas.
Det ska finnas ett medicinskt behov av likemedlet, en stor risk att likemedlet inte langre
kommer att ingd i ldkemedelsformanerna eller att tillgdngen till det kraftigt minskar. Den
begarda prishojningen ska dven vara rimlig. Dessa kriterier beskrivs sedan narmare i
avsnitt 7.2—-7.4.

TLV vill i storre utstrackning varna tillgdngen till alternativa behandlingar for patienterna
inom likemedelsforméanerna. TLV bor inte avsla en ans6kan om prishojningar direkt néar det
finns en alternativ behandling av liknande slag inom férménerna. I stillet kan TLV gora en
bedomning av hur ménga alternativa behandlingar det finns inom férménerna for den
aktuella patientgruppen och hur tillgdngen till dessa likemedel har sett ut 6ver tid. TLV
foreslar att det i riktlinjerna fors in att TLV i bedomningen av det medicinska behovet ska ta
hansyn till om det finns problem i tillgdngen till andra liknande lakemedel, eller behov av att
fler foretag tillhandahaller liknande likemedel inom likemedelsformanerna. Det innebér att
det kan bli lite lattare for foretag att fa en prishojning beviljad 4ven om det finns en alternativ
behandling for samma patientgrupp inom lakemedelsformanerna. Det dr en dndring i sak i
forhallande till de allmédnna raden. Men dndringen ar i enlighet med myndighetens
beslutspraxis.

TLV foreslar att myndighetens beslutspraxis avseende prishéjningar ska kodifieras och
framgéa av de allménna riktlinjerna. Det innebar bland annat att TLV i avsnitt 7.4 fortydligar
att vid bedomningen av om den ansokta prishojningen ar rimlig ska TLV beakta foretagets
kostnader for ldkemedlet och vad som ar en rimlig Ionsamhet for 1akemedlet.

I 6vrigt foreslas sprakliga andringar av kriteriernas utformning som syftar till att pa ett
tydligare sitt beskriva vad TLV tar héansyn till i respektive kriterium. Det géller framfor allt
vilka uppgifter kring foretagets 1onsamhet for 1ikemedlet som TLV beaktar bade vid
bedomningen av om risken ar stor att lakemedlet inte lingre kommer att inga i
ldkemedelsférménerna eller att tillgdngen till ldkemedlet kraftigt kommer att minska, men
ocksa i bedomningen av om kostnaden efter prish6jning kan anses rimlig. Det framgér nu
tydligt att det ar de direkta kostnaderna som ar hanforliga till tillhandahéllandet av den
forpackning som anstkan avser som TLV beaktar. Att detta tydligare framgar gor att det blir
tydligare for foretag som ansoker om prishojningar vilka uppgifter som TLV lagger till grund
for besluten om prishgjning. Dessa fortydliganden innebiar ingen dndring mot myndighetens
nuvarande beslutspraxis.
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7.5  Konsekvenser av forslaget

De bestimmelser om prishojningar som foreslas i de allménna riktlinjerna innebar endast
mindre #ndringar i sak i forhallande till de allm#inna rad som foreslis upphivas. Andringarna
ar i linje med myndighetens nuvarande beslutspraxis och sammantaget bedomer TLV att
forslaget inte kommer att medfora nagra 6kade kostnader eller kommer att paverka
tillgangen till lakemedel for vare sig patienter, regionerna, staten eller 6ppenvardsapoteken.
Om antalet ansokningar om prishdjning fortsitter att 6ka eller om de minskar kommer att
bero pé andra omstandigheter dn de dndringar som TLV foreslar.

7.5.1 Ekonomiska konsekvenser

Foretag som tillhandahaller lakemedel inom lakemedelsformanerna
Likemedelsforetag som séljer 1ikemedel pa den svenska marknaden ar i forsta hand de som
berors av forslaget. En prishojning for ett lakemedel kan vara avgorande for om foretaget kan
fortsatta att tillhandahé&lla likemedlet inom lakemedelsformanerna. De andringar i sak
som foreslas ar i enlighet med den beslutspraxis som TLV redan i dag baserar sina beslut om
prishdjningar pa. Andringarna syftar till att 6ka transparensen for vilka 6verviganden som
TLV gor vid beslut om prishgjningar. Det kommer att gora det tydligare for foretagen vilka
omstindigheter som TLV beaktar. Det bor dven underlitta for foretagen som ska skicka in
ansokningar om prishdjningar att motivera sina skél for prishdjning pa ett tydligare satt
utifran de omsténdigheter som har betydelse for TLV:s provning. Eftersom forslaget inte
innebar nagon dndring i sak mot TLV:s nuvarande hantering av dessa drenden bedomer
myndigheten att det inte kommer att paverka antalet ansokningar till TLV.

Foretag som overvager att ansoka

Prisnivan pa ett lakemedel kan vara avgorande for om ett l1akemedelsforetag ar intresserat av
att lansera ett konkurrerande ladkemedel inom lakemedelsférménerna. Det ar generellt sett
positivt for prissattningen inom lakemedelsforméanerna att det uppstar konkurrens mellan
lakemedel. Det galler bdde nar Likemedelsverket har beslutat att lakemedlen ar utbytbara
mot varandra och nar de inte ar utbytbara men anvands for behandling av samma
patientgrupp och darfor konkurrerar.

Nar TLV far en ansokan om att ett nytt lakemedel ska inga i lakemedelsformanerna jamfor
TLV kostnaden for lakemedlet med ett relevant jamforelsealternativ. Nar det finns ett
motsvarande ladkemedel inom ldkemedelsformanerna bifaller TLV normalt ansokan om
kostnaden for behandling med det nya lakemedlet ar samma eller lagre dn det lakemedel som
redan finns i lakemedelsformanerna. Prisnivan pa de ladkemedel som finns i formanerna kan
darfor ha direkt paverkan pa hur mycket ett konkurrerande lakemedel far kosta. En
prishojning pa ett lakemedel kan darmed oka intresset for konkurrerande foretag att ansoka
om att fa in ett nytt likemedel i 1ikemedelsférménerna, med nya beredningsformer, styrkor
eller forpackningsstorlekar. TLV bedomer att forslaget inte kommer att paverka om ett
foretag kommer att ansoka om att deras lakemedel ska inga i ladkemedelsforménerna.
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Staten och regionerna

Det ar den region dar patienten ar folkbokford som betalar kostnaderna for 1akemedel inom
hogkostnadsskyddet (22 § forménslagen). Regionerna far arligen ett generellt statsbidrag for
kostnader for likemedelsformanerna. Nar kostnaderna for 1akemedelsférmanerna okar
paverkar det darfor i forsta hand patienten och regionerna men i andra hand dven statens
kostnader for 1akemedel. TLV:s forslag innebar inte nagon dndring i sak kring
forutsattningarna for hur TLV bedomer ansékningar om prish6jningar. TLV bedomer att
forslaget inte kommer att paverka statens eller regionernas kostnader for lakemedel.

Kommunerna

Forslaget bedoms inte fa ndgra konsekvenser for kommunerna eftersom det ar regionerna
som har kostnadsansvaret for 1ikemedel som forskrivs pa recept inom
lakemedelsformanerna.

Patienterna

Nar TLV beslutar om en prish6jning medfor det att den patient som far ett likemedel
forskrivet behover betala mer for lakemedlet fram till dess att hogkostnadsskyddet for
lakemedel tar 6ver kostnaderna. Det kan medfora att det gar fortare for patienten att komma
upp i hogkostnadsskyddet nar lakemedlet har fatt ett hdgre pris dn det skulle ha varit utan
prishgjningen. TLV:s forslag innebar inte ndgon dndring i sak kring forutsattningarna for hur
TLV bedomer ansokningar om prishojningar s bedoms det inte paverka patienternas
kostnader for likemedel.

7.6 Forslaget ar forenligt med Sveriges skyldigheter
enligt EU-ratten

TLV bedomer att forslaget 6verensstimmer med de skyldigheter som foljer av Sveriges
anslutning till EU.

Forslaget till riktlinjer for prishojningar innehaller inga kvantitativa importrestriktioner eller
atgarder med motsvarande verkan. Den fria rorligheten for varor paverkas inte heller i 6vrigt
av forslaget. TLV bedomer darfor att forslaget ar forenligt med artikel 34 EUF.
Medlemsstaterna ar i princip fria att infora olika typer av prisregleringsmodeller for
lakemedel. Den enda specifika sekundarritt som finns pa omrédet ar radets direktiv
89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgarder som reglerar prissiattningen pa
humanliakemedel och deras inordnande i de nationella sjukforsakringssystemen (EGT Lo4o,
11.02.1989; Celex 38L0105), dven kallat transparensdirektivet. Direktivet reglerar
prissittningen pa humanlidkemedel och dess inordnande i de nationella
sjukforsakringssystemen.

Avsikten med direktivet ar inte att harmonisera priserna mellan de olika ldnderna utan att
skapa sddan insyn i prissattnings- och rabatteringssystemen i de olika landerna, att
diskriminering och inskrankningar i den fria rorligheten for likemedel s& langt mojligt
forhindras. Direktivet genomsyras av de grundtankar som kommer till uttryck i den sa
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kallade preambeln dar det tydligt framkommer att de regler som sétts upp i medlemsstaterna
ska vara tydliga, transparenta och tillgingliga for alla som ar verksamma pa
lakemedelsmarknaden. Direktivet ar genomfort i svensk ratt genom forordningen om
lakemedelsformaner m.m.

Genom direktivet har medlemsstaterna atagit sig att se till att alla nationella atgarder som
vidtas for att kontrollera priserna pa humanlikemedel eller for att begrinsa sortimentet av de
lakemedel som omfattas av de nationella sjukforsakringssystemen star i 6verensstimmelse
med de krav direktivet uppstaller (artikel 1). I de féljande artiklarna anges de villkor som
medlemsstaterna har att uppfylla om de viljer att tillimpa olika former av direkt eller
indirekt priskontroll pa likemedel. I artikel 2 och 3 finns regler for de fall da det ar tilldtet att
sdlja lakemedel forst sedan de ansvariga myndigheterna i medlemsstaten har godkant priset
pa produkten. I artikel 4 finns regler for de fall d& de ansvariga myndigheterna far férordna
om prisstopp och i artikel 5 regler for de fall dar medlemsstater kontrollerar
lakemedelspriserna genom system med direkta eller indirekta lonsamhetskontroller. I
artiklarna 6 och 7 uppstiller direktivet villkor for priskontroll genom tillimpning av sa
kallade positiva och negativa listor.

Det skiljer sig at hur olika ldnder viljer att prissatta likemedel. Det ar vanligt forekommande
att priset baseras pa produktionskostnaden, pa priset pa jamforbara terapier eller pa en
internationell jamforelse. Priset kan ocksd bestimmas av lakemedelsforetaget och da
forekommer att foretagets vinst kontrolleras. Det ar inte vanligt att metoderna kombineras.3°
I Sverige prissitts ladkemedel primért, men inte enbart, baserat pa det upplevda eller
uppskattade virdet av en produkt eller tjanst till kunden (samhallet) i stéllet for baserat pa
kostnaden for produkten eller priset i andra lander.

Av artikel 5 i transparensdirektivet framgar att nar en medlemsstat tillampar ett system med
direkta eller indirekta lonsamhetskontroller gentemot dem som innehar forsaljningstillstand
for 1akemedel, ska medlemsstaten i en lamplig publikation offentliggora och tillstdlla
kommissionen uppgifter bland annat om den metod som tillampas for att definiera
I6nsamhet, de vinstmarginaler som far tillimpas av ladkemedelsforetagen och de kriterier
enligt vilka vinstmarginalerna faststills. Det ska ocksa framga vilken maximal procentuell
fortjanst som ett lakemedelsforetag far tillgodorakna sig utover det riktvarde som i
ifrdgavarande fall giller inom den berérda medlemsstaten. Sidana uppgifter ska
offentliggoras och tillstdllas kommissionen en gang arligen eller nér vasentliga forandringar
sker. TLV har 6vervagt om de kriterier som foreslas for bedomning av ansokningar om
prishgjning for likemedel inom ldkemedelsformanerna kan anses utgora en lonsamhets- eller
vinstkontroll i transparensdirektivets mening.

Vid en vinst- eller lonsamhetskontroll styrs inte priset pa varje ladkemedel utan staten
kontrollerar den totala vinstnivan for l1akemedelsforetaget. TLV:s forslag innebér att en
prishgjning kan beviljas om foretagets lonsamhet for det aktuella lakemedlet efter den

30 Prissattning inom ldkemedelsforménerna, Ds 2002:53, s. 46.
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ansokta prishojningen kan anses rimlig i forhallande till forvantad forsiljning. Berdkningen
av lonsamheten ska enligt forslaget baseras pa en bedémning av de totala direkta
kostnaderna for lakemedlet i forhallande till det ansokta priset (apotekens inkopspris per
forpackning) och den forviantade forsiljningen. TLV bedomer att den 16nsamhets- eller
vinstkontroll som avses i artikel 5 transparensdirektivet avser en kontroll avdem som
innehar forsaljningstillstdnd for det aktuella 1akemedlet, inte en kontroll av vinst eller
lonsamhet for en enskild produkt. Det tydliggors av att de uppgifter som kommissionen
efterfragar ror metoder for att definiera lIonsamhet: avkastning av forsiljning eller avkastning
av kapital, vinstmarginaler som far tillampas av dem som innehar forsiljningstillstandet,
kriterier som faststéller vinstmarginalerna for dem som forsaljningstillstand for 1akemedel
och den maximala procentuella fortjanst som en innehavare av forsaljningstillstand far
tillgodorakna sig utover det riktvarde som faller inom en berérd medlemsstat.

TLV anger visserligen ett sitt for att berdkna 16nsamhet enligt den foreslagna metoden.
Beriakningen avser dock det aktuella 1akemedlet och inte ett foretags totala forsiljning. Det
foreslas inte heller nagra uppsatta vinstmarginaler, riktviarden eller maximala procentuella
nivaer pa fortjanst for lakemedelsforetagen. Det kan dven konstateras att bakgrunden till
transparensdirektivet var att medlemsstaterna beslutat om ekonomiska atgarder gentemot
forsiljningen av 1akemedel for att kontrollera dessa produkters andel i samhallets
sjukvardskostnader. Det var en f6ljd av den otillrdckliga eller obefintliga konkurrensen pa
lakemedelsmarknaden och begransningar av det antal produkter som omfattas av de
nationella sjukforsakringssystemen. Det primira syftet med de ekonomiska dtgiarderna enligt
direktivet ar att sa vakt om folkhilsan genom att sikerstilla att 1ikemedel finns att tillga i
tillrackliga mangder och till rimlig kostnad (preambeln till transparensdirektivet). Den metod
som TLV foreslar for att bedoma ansokningar om prishojningar for lakemedel som ingar i
lakemedelsforménerna avser att mojliggora att foretag kan fortsatta tillhandahalla lidkemedel
inom likemedelsformanerna dven nar deras lonsamhet vid forsiljning av lakemedlet
minskar. TLV bedomer att det dr i enlighet med direktivets syfte.

Sammanfattningsvis anser TLV att de kriterier som foreslas for att bedoma ansokningar om
prishgjningar for likemedel som redan ingar i lakemedelsformanerna inte utgor en vinst-
eller Ilonsamhetskontroll i transparensdirektivets mening eftersom TLV fortsatt faststéller
priser pa enskilda likemedel utifrdn en bedomning av prisets rimlighet. TLV publicerar alla
beslut om ansékningar om prishéjning pa myndighetens webbplats, bade bifall och avslag.
TLV anser att det darfor inte ar nédvandigt for myndigheten att i en lamplig publikation
offentliggora och tillstdlla kommissionen vissa uppgifter enligt artikel 5
transparensdirektivet.

Av Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande betraffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter for
informationssamhallets tjanster (anmalningsdirektivet) framgar att tekniska foreskrifter eller
andra krav som hinger samman med de nationella socialforsakringssystemen inte omfattas
av direktivet, &ven om kraven ar faktiskt tvingande vid saluforing. Likemedelsformanerna
tillhor de svenska nationella socialforsakringssystemen (se aven regeringens bedomning i
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prop. 2013/14:93 s. 175). Prissittning av ladkemedel som ingéar i likemedelsforméanerna
héanger darigenom ocksd samman med de nationella socialforsikringssystemen. Redan av
detta skal omfattas forslaget till allmanna riktlinjer for prishojningar inte av kravet pa
anmailan enligt anmilningsdirektivet. Av kommissionens handledning for ett
informationsforfarande betriaffande tekniska standarder och foreskrifter och betriaffande
informationssamhillets tjanster framgér vidare att direktivet géller krav pa produkter.

Forslaget till allménna riktlinjer for prishojningar innehaller inga krav pa egenskaper hos de
berorda lakemedlen. Forslaget innehaller inte heller nagra forfaranden for bedomning av
overensstimmelse med tekniska specifikationer och inte heller nagra krav pa
produktionsmetoder eller -processer. Forslaget innehaller dirmed inga tekniska
specifikationer i anmalningsdirektivets mening. Vidare innehaller forslaget inga
forbudsbestimmelser i anmalningsdirektivets mening. I forslaget finns inte heller nigra
foreskrifter som kan fa en vasentlig inverkan pa de berérda likemedlens forsiljning,
sammansattning eller natur. Forslaget stiller sdledes inga sddana andra krav som avses i
anmailningsdirektivet. TLV anser darfor 4ven pa denna grund att de foreslagna riktlinjerna
for prishojningar inte utgor sddana tekniska foreskrifter eller andra krav som omfattas av
kravet pa anmalan i anmalningsdirektivet.

Forslaget innehaller inga tekniska foreskrifter, standarder eller forfaranden for bedomning
av overensstimmelse. TLV bedomer darfor att det inte finns skal for en anmalan enligt
WTO:s TBT-avtal. TLV:s forslag ror inte tilltrade till eller utovande av tjansteverksamhet.
Redan pa den grunden kan konstateras att forslaget inte omfattas av kravet pa anmalan
enligt tjanstedirektivet 2006/123/EG.

Sammanfattningsvis bedomer TLV att forslaget 6verensstimmer med de skyldigheter som
foljer av Sveriges anslutning till EU.

38 Tidpunkten nar ett beslut far verkstallas

Av TLV:s foreskrifter (TLVFS 2008:2) om ansokan och beslut om likemedel och varor som
forskrivs i fodelsekontrollerande syfte framgar att ett beslut om att ett l1akemedel ska inga i
lakemedelsformanerna tillampas pa oppenvéardsapoteken tidigast fran och med dagen efter
den da beslutet meddelades. Ett beslut om @ndring av priset pa ett 1ikemedel tillimpas pa
oppenvardsapoteken tidigast fran och med ménaden efter den da beslutet meddelades.
Detsamma galler for beslut om uttrade ur forméanerna. Ett beslut om dndrade villkor for
subvention for ett lakemedel med en samtidig prisandring tillampas pa 6ppenvardsapoteken
tidigast fran dagen efter den da beslutet meddelades (19 §). TLV foreslar att dessa foreskrifter
ska upphavas. For att det fortsatt ska vara tydligt nir ett beslut far verkstéllas pa
oppenvardsapoteken foreslar TLV att en motsvarande bestammelse ska foras in i de
allminna riktlinjerna. Det tredje stycket om beslut om @ndrade villkor f6r subvention for ett
lakemedel med en samtidig prisandring bor utga. Stycket har skapat missforstdnd eftersom
beslut om subvention och prissattning av lakemedel galler tidigast dagen efter att beslutet
har meddelats, medan beslut om prisiandringar tillimpas pa 6ppenvardsapoteken ménaden

59



efter beslutsméanaden, vilket ar reglerat i 7 § TLV:s foreskrifter (TLVFS 2009:4) om
prissittning av utbytbara likemedel och utbyte av lakemedel m.m. Eftersom tidpunkterna
redan ar reglerat for de olika beslutstyperna, saknas behov av 19 § tredje stycket. TLV
bedomer att det borde bli tydligare for sokande lidkemedelsforetag om stycket tas bort.
Bestammelsen fors in i de allminna riktlinjerna med vissa sprakliga dndringar. De allménna
riktlinjerna riktar sig till TLV och vad myndigheten ska gora. Darfor tydliggors i riktlinjerna
att information om verkstalligheten ska framga av myndighetens beslut.

9 Bilagan om underlag och uppgifter som
kravs for att TLV ska kunna ta stallning
till en ansokan

9.1 Beskrivning av forslaget

De allminna riktlinjerna innehéller en bilaga som beskriver vad TLV behover for att kunna ta
stillning till en ansokan. Bilagan riktar sig till de sokande foretagen och ar strukturerad pa
samma sitt som riktlinjerna med informativa rubriker och numrerade stycken. Genom att
gora det till en bilaga till riktlinjerna fortydligas koppling mellan bedomningskriterierna och
vad foretagen behover visa i sin ansokan.

I bilagan foreslés vissa dndringar bade sprékligt och i sak i forhallande till foreskrifterna och
de allmanna rdden om ansokan och beslut om likemedel och varor som forskrivs i
fodelsekontrollerande syfte. Andringarna sker med anledning av att TLV har utvecklat sina
bedomningsgrunder sedan foreskrifterna och de allminna raden senast uppdaterades.

Bilagan inleds med en generell bestimmelse om uppgifter som en ansékan alltid ska
innehalla. Darefter foljer punkter som specificerar kraven beroende pa vilken sorts ansokan
det handlar om.

For ansokningar som géller nya lakemedel tillkommer nagra nya uppgifter som ansokan bor
innehélla. Lakemedelsforetagen ansoker i allt storre utstrackning om forménsbegransning
enligt 11 § lag om lakemedelsformaner m.m. Det innebér att det har blivit otydligare for
myndigheten att utlisa vilken eller vilka patientpopulationer foretaget anser att ansékan
omfattar. TLV foreslar darfor att en ny punkt laggs till om att ansokan ska innehalla uppgifter
om den avser generell eller begriansad subvention och vilken patientpopulation eller vilka
patientpopulationer ansokan omfattar.

Uppgifter som TLV 6nskar fa in gillande den hilsoekonomiska analysen har fortydligats.
Tidigare efterfragades endast en héalsoekonomisk analys av ldkemedlets kostnadseffektivitet
och uppgifter om berdaknad genomsnittlig behandlingskostnad per dag, berdaknad
genomsnittlig behandlingstid och uppgift om det mest relevanta behandlingsalternativet lag
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tidigare som individuella punkter. TLV foreslar att det samlas i en och samma punkt och att
det fortydligas att foretaget utforligt ska motivera sitt val av jamforelsealternativ.

En ny punkt tillkommer angaende uppgift om incidens och prevalens for 1akemedlets
anvandningsomraden i Sverige och utifran vad foretaget ansoker om och en punkt om att
ansokan bor innehalla uppgift om kalkylerad omsattning. Detta for att TLV bland annat ska
kunna utreda om det finns skal att krava battre kostnadseffektivitet vid synnerligen hogt
forsiljningsvirde eller acceptera en hogre kostnad dn vad TLV vanligtvis gor for likemedel
avsedda for sallsynta halsotillstand.

TLV foreslar att tva nya punkter avseende sidooverenskommelser laggs till. En punkt
avseende avsikten att begara trepartsoverlaggning och en punkt gillande avtal om att sanka
kostnaderna for anviandning av likemedlet (sido6verenskommelse). Det fortydligas att det
sokande foretaget dven ska lamna in 6vriga uppgifter och underlag som foretaget onskar
aberopa. Det kan till exempel handla om att foretaget efter 6verlaggningar med TLV och
regionerna vill tillféra ett avtal om att sdnka kostnaderna for anvindning av lakemedlet. Da
ska ansokan kompletteras med en avsiktsforklaring som har accepterats av regionen med
information om de kostnadssankande villkoren. Alternativt information om att
overlaggningarna avslutats utan att en 6verenskommelse nétts.

Ett avsnitt som inte tidigare har beskrivits i foreskrifter eller allmanna rad ar det om vad en
ansokan som giller nya likemedel eller beredningsformer som innehéller en etablerad
substans ska innehélla. Bland annat foreslar TLV att en sddan ansokan ska innehélla en
redogorelse for att det saknas ett kliniskt relevant jamforelsealternativ i
ldkemedelsférménerna och en motivering till att det finns ett medicinskt behov av lakemedlet
ilakemedelsformanerna, t.ex. uppgifter om licensforskrivning och
behandlingsrekommendationer. Vidare bor ansokan innehalla uppgift om beraknat antal
sélda forpackningar och forvintad forsaljningsniva vid fullskalig férsiljning och efter hur
lang tid som det forviantas uppnas. Dartill foreslas att ansokan ska innehélla en
kostnadskalkyl som visar direkta kostnader for lakemedlet, sdsom kostnad for salda varor per
forpackning (KSV/COGS) inklusive en specifikation av vad som ingar i KSV och hur stor
andel dessa utgor, och information om eventuella ytterligare kostnader (till exempel
transport, lagerhallning) som inkluderats i KSV.

9.2 Forslaget ar forenligt med Sveriges skyldigheter
enligt EU-ratten

Réadets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgirder som reglerar
prissittningen pa humanliakemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsakringssystemen (transparensdirektivet) inforlivades i svensk ratt genom lagen
(2002: 160) om lakemedelsformaner m.m. och férordningen (2002:687) om
ldkemedelsforméaner m.m. Syftet med direktivet ar att fa en 6verblick 6ver metoderna for
nationell prissattning, dari inbegripet det sitt pa vilket den fungerar i de enskilda fallen och
de kriterier som den bygger pa och att gora dem allmaént tillgangliga for alla dem som ar
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verksamma pa ladkemedelsmarknaden i medlemsstaterna. Det fortydligas att dessa uppgifter
bor vara offentliga (preambeln till transparensdirektivet).

I forordningen om likemedelsformaner m.m. framgar att TLV ska meddela beslut inom

180 dagar fran det att en fullstdndig ansokan om att ett lakemedel eller vara ska inga i
lakemedelsformanerna kom in till myndigheten (9 §). Detta foljer av artikel 6
transparensdirektivet. I 9 § foreskrifterna och de allmidnna raden om ansékan och beslut om
lakemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte har TLV angett vilka
underlag och uppgifter som foretagen ska komma in med nar de ansoker om subvention och
prissittning av likemedel. TLV foreslar att foreskrifterna och de allmédnna raden ska
upphévas. For att 6ka 6verskadligheten och underlitta tillampningen foreslar TLV att
bestammelser om vad en ansokan ska innehélla for att myndigheten ska kunna ta stillning
till en ansokan i stillet samlas i en bilaga till de allménna riktlinjerna.

Europeiska kommissionen har genom transparenskommittén kommit med fortydligande av
vissa delar av transparensdirektivet. Kommittén har exempelvis fortydligat att
ansokningskriterier ska vara tydligt definierade i exempelvis lag, riktlinje eller annat
dokument som ar lattillgangligt for parterna.s* TLV anser att forslaget att upphava
foreskrifterna och de allménna raden och flytta 6ver relevant innehall till bilagan till
riktlinjerna dr i enlighet med transparenskommitténs uttalande och att forslaget ar forenligt
med Sveriges skyldigheter enligt EU-ratten.

10  Uppfoljning och utvardering

TLV kommer att folja upp forslagens konsekvenser och utvardera dem inom ramen for
myndighetens verksamhet med subventionering och prissattning. Om TLV gor dndringar av
de allménna riktlinjerna avser myndigheten att remittera forslag som bedoms ha en icke
ovasentlig paverkan pé externa aktorer. TLV anser att det ar viktigt att branschen ges
mojlighet att lamna synpunkter och att det finns en fungerande dialog. Om TLV gor
substantiella forandringar av de allmanna riktlinjerna avser myndigheten att utreda
forslagen och presentera dem i konsekvensanalyser.

11 Tidpunkt for tillampning av de allmanna
riktlinjerna

De allménna riktlinjerna foreslas borja tillaimpas fran och med dagen da de beslutas, vilket
planeras ske i april 2026. I samband med att de allmanna riktlinjerna far borja tillaimpas
kommer dven revideringar av foretagshandboken att beslutas. TLV planerar for
informationsinsatser riktade till lakemedelsforetagen via branschorganisationer, till regioner
och patient- och brukarorganisationer och information pa TLV:s webbplats.

3t European Commission TRANSPARENCY COMMITTEE, TRANSP 8, 11 december 2007, punkt 3.2
a).
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Bilaga

Hur prissankningar i Sverige paverkar priser i
andra lander

Sammanfattning av rapporten om svenska prisers
paverkan pa priser och intakter i andra europeiska
lander

Flera andra lander tillimpar sa kallad internationell referensprissittning (IRP). Det innebar
att landerna anpassar sina offentliga lakemedelspriser (listpriser) efter lakemedelspriser i
andra lander. En sdnkning av listpriset i ett land kan darfor paverka andra landers priser.

De lander som tillimpar IRP gor det pa olika sitt, men principen ar att den prisreglerande
myndigheten i landet inte tillater ett hogre pris for lakemedlet dn ett berdknat genomsnitt av
priser i andra lander. Myndigheten viljer d& en "korg” av europeiska lander att jamfora
priserna med — ibland ménga lander och ibland ett mindre antal. Genomsnittspriset
berdknas pa olika sitt i olika lander, baserat pa alla priser i korgen eller till exempel de lagsta
2—3 priserna. Vissa lander tillimpar inte IRP pa ett formellt satt men tar 4nda viss hansyn till
priserna i andra lander tas i prissiattningen.

Om det svenska listpriset paverkar det faktiskt betalda priset i andra lander, innebar en
listprissankning i Sverige att foretagets intakter inte bara minskar i Sverige utan dven i de
andra landerna. Om detta sker i lander med stora marknader och hog forsiljning av det
aktuella lakemedlet, kan det medfora storre intaktforluster for foretaget som i forlangningen
kan paverka foretagets vilja att ha kvar likemedlet pa den svenska marknaden. For att battre
forsta hur stor denna effekt ar har TLV gett konsultforetaget IQVIA i uppdrag att analysera
paverkan av svenska listprisforandringar pa lakemedelspriserna i andra europeiska lander. 32

Syfte med analysen, hur den genomfordes och dess

huvudsakliga resultat

Analysen hade tva huvudsakliga syften. Det forsta var att beskriva i vilken utstrackning
svenska priser ingar i andra europeiska linders IRP-system. Det andra var att, via ett antal
exempellikemedel, simulera hur féretagens intakter i andra lander skulle paverkas av en
listprissankning for dessa likemedel i Sverige.

Négra grundforutsattningar for att en listprissankning i Sverige ska paverka intakterna i
andra lander &r att Sverige finns med i det andra landets korg av jamforelselinder, med mer
eller mindre paverkan ifall korgen inkluderar farre respektive fler lander. Att det svenska

32 IQVIA,2025. The impact of Swedish list price reductions on other European countries
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listpriset ar bland de lagsta i korgen om landet i fragan satter sitt “takpris” utifran de lagsta
priserna i korgen. Att det andra landet har som regel att omvardera listpriserna med viss
frekvens. Att det andra landet raknar ut det genomsnittliga referenspriset baserat pa samma
typ av forpackningar som siljs i Sverige.

| vilken utstrackning ingar svenska priser i andra landers IRP-system och

hur ar dessa landers IRP-system utformade?

Analysen inkluderade de 27 medlemslanderna i EU, samt Storbritannien, Norge och Schweiz.

IQVIA delade in de olika landernas IRP-system i tre huvudgrupper:

1. De som anviander genomsnittspriset i samtliga lander i sin korg

2. De som viljer ut de 2—3 lagsta priserna i sin korg och anviander ett genomsnitt for dessa
lagsta priser

3. Desom formellt inte tillampar IRP utan anviander referensprisernas pa ett mer
stodjande sitt nir de forhandlar eller beslutar om pris och subvention

Tolv ldnder anvinder sig av ndgot av de IRP-system som beskrivs i punkt 1 och 2 ovan och
som innebér att andra landers priser har en direkt paverkan pa den egna prissattningen (se
bild nedan). Ingen av linderna med en stor marknad, som Storbritannien, Tyskland,
Frankrike, Spanien och Italien, tillimpar dock IRP i den bemarkelsen.

Sverige ingar som referensland i tio av de tolv lander som anvander sig av nagot av de
konventionella IRP-systemen. IQVIA valde ut dessa lander, exklusive Island och Irland, for
fortsatta fordjupade analyser. Aven Nederlinderna inkluderades i analyserna, p& grund av
indirekt paverkan 3s.

Utformning av IRP i lénder ddr Sverige ingar

Lowest prices IRP only informal / supportive
Austria All 26 other EU Member states Greece Average of Lowest 2 Belgium All 26 other EU Member states
of all 26 EU
NO+FI+SE+BE+NL+ Finland EU+Norway
Denmark DE+AT+UK+IR . Average of Lowest 3
Hospttal medicines orly Czech Republic | " 5% £1) countries Spain L?hweszleagfj;\verage of All
other
Switzerland 8EU+UK Average of Lowest 3 out , )
Norway of SE, FI, DK, UK, 5 EU Poland Minimum & Max in all Eur Free
Trade Association countries
Ireland 13 EUUK + Average of Lowest 3 of all
Slovakia 26 EU
Iceland SENO DK FI
Average of Lowest 3 of
Hungary EEA+EU
For funding / reimbursement / negotiations,
the prices in other countries are considered,

yet not used as a formal ceiling price
uded as a reference count

33 Via en eventuell pdverkan pa de norska priserna
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Hur skulle en svensk listprissankning paverka andra landers

lakemedelspriser?

For att f4 en uppfattning om hur féretagens intékter i andra lander skulle paverkas av en
listprissdnkning i Sverige, genomférde IQVIA simuleringar baserat pa anviandning och priser
for ett antal exempellakemedel.

De exempelldkemedel som valdes ut var: Rybelsus, Forxiga, Bimzelx, Entresto och Trulicity.
Urvalet gjordes utifran malsattningen att fa en variation med avseende pa forsiljningsvarde i
Sverige, antal ar pa marknaden, och listpris i Sverige forhallande till listpriser i andra lander.

Utifran dessa liakemedels faktiska forsiljningsnivaer gjordes simuleringen sedan genom att:
1. Tillampa en fiktiv sinkning av ldkemedlets listpris, baserat pa lakemedlets

forsaljningsvarde pa den svenska marknaden 34.
2. Bedoma om det svenska listpriset, efter den fiktiva prissinkningen, hamnar pé en
sddan niva att det skulle leda till en listprissankning i det andra landet.
3. Gora olika antaganden om hur snabbt andra lander kommer att justera sina priser
efter den fiktiva svenska prissankningen. Tva olika scenarier anvindes.:
o Iscenariot maximum impact antas att alla lander justerar sina priser
manaden direkt efter att TLV sankt priset.
o Iscenariot minimum impact antas att priserna justeras sa sent som mojligt i
enlighet med de olika lindernas reglerss.

Simuleringen gjordes pa forpackningsniva, dvs inte per produkt, och for de forpackningar
som finns tillgangliga i Sverige. Analysen inkluderade alltsa inte de forpackningar som
marknadsfors i andra lander men som inte finns i Sverige. For de fem liakemedel som
anvands i analysen fanns totalt 20 forpackningar.

Beridkningarna gjordes med antagandet att det inte finns avtal om sekretessbelagd aterbaring
i de analyserade linderna. En forutsiattning for att en svensk prissdnkning 6verhuvudtaget
ska ha nagon paverkan pa foretagets nettointiakter ar dels att den svenska prissankningen
sker pa listpriset, dels att det inte finns ett avtal med aterbaring i det andra landet som gor att
listpriset i det landet dr irrelevant for foretagets nettointakter.

Analysen visade att lakemedelsforsiljningen i de lander som tillampar konventionell IRP
utgjorde 14 procent av all lakemedelsforsiljning i de lander som ingick i analysens3®.

34 Simulerad fiktiv listprissdnkning: 2 % sankning av priset for l1akemedel med forséljningsvirde >100 miljoner kr,
4 % >200 milj. kr, 6 % >300 milj. kr, 8 % >400 milj. kr, 10 % >500 milj. kr, 15 % >750 milj. kr. 20 % >1 miljard
kr, 25 % >1,5 miljard kr. 30 % >2 miljard kr.

35 T.ex. om dndringar gors en ging om dret, antar man att det drojer 11 mdnader innan priset sinks.

36 De 27 medlemsldanderna i EU och Storbritannien, Norge och Schweiz.
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Om de fiktiva prissdnkningarna hade genomforts for de fem exempellikemedlen, skulle
foretagens intdkter for dessa likemedel minska med totalt 3 procent i de nio lander som
ingick i den fordjupade analysen, inklusive intaktsminskningen i Sverige. Detta enligt
scenariot maximum impact. Cirka 70 procent av denna minskning skulle uppsta i Sverige —
en minskning som ju ocksa ar syftet med atgiarden. Foretagens intaktsminskning i Schweiz
och Osterrike skulle utgora 26 procent av den totala minskningen.

Analysen belyste dven att storleken pa paverkan av en svensk prissankning pa priser och
intakter i andra lander beror pa:
e Initialt pris i Sverige: Ju lagre desto storre paverkan.
e Vixelkursen: Ju svagare krona desto storre paverkan.
e Forsaljningsvardet: Ju hogre desto storre paverkan.
e IRP-reglernai de olika landerna, bland annat det som beskrivs i tabell 1 men ocksa till
exempel om priserna bara jamfors for identisk lika forpackningar.

Sammanfattningsvis kan sdgas att en listprissankning i Sverige, enligt den fiktiva utformning
som anvandes i simuleringen, skulle ha viss paverkan pa listpriserna i de lander som tar
hansyn till svenska priser i sin korg av lander. Storleken av denna péaverkan beror dock pa
manga faktorer. De senaste arens forandringar i vixelkurs har haft en storre paverkan pa de
svenska listpriserna relativt andra landers priser, 4n vad den simulerade prissankningen
skulle ge upphov till. Eftersom de lander som skulle paverkas av en svensk listprissankning
(genom utformning av sina IRP-system) inte inkluderar de storre europeiska marknaderna,
paverkas inte bolagens forsaljning pa de dessa.

Slutsatser

TLV:s syfte med uppdraget till IQVIA var att forsta i vilken utstrackning som sankningar av
listpriser i Sverige paverkar foretagens intakter i Europa i sddan omfattning att foretagen
riskerar att inte vilja behélla 1ikemedlet pa den svenska marknaden. Var slutsats ar att risken
for detta ar 1ag.

IRP-systemet spelar en allt mindre roll for prissattningen i Europa och tillimpas inte lingre
alls av de flesta europeiska lander som har de storsta marknaderna. Dessutom dr det sedan
flera ar tillbaka en generell trend att pris- och subventionsmyndigheter i allt hogre
utstrackning forhandlar fram avtal med sekretessbelagd aterbaring for sé gott som alla nya
lakemedel. Listpriset sdger darfor inte s mycket om vilket pris som faktiskt betalas.
e Schweiz spelar roll for hur fort en eventuellt indirekt effekt av svenska
listprissankningar sker.
e For att nettopriserna i Danmark eller Schweiz ska paverka priserna i Medicaid-
programmet kravs att de ar lagst eller nast 14gst bland de lander som USA jamfor
med.
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1 Inledning

Tandvards- och lakemedelsforménsverket (TLV) foreslar att foreskrifterna och de allmanna
raden (TLVFS 2008:2) om ansokan och beslut om lakemedel och varor som forskrivs i
fodelsekontrollerande syfte ska upphéavas.

TLV har sett ett behov av att 6ka 6verskadligheten, forutsebarheten och transparensen och
att underlatta tillampningen av de regelverk som styr TLV:s bedomningar av subvention och
prissattning av ldkemedel. TLV vill ta ett samlat grepp om hanteringen och beskrivningen av
de omstiandigheter som myndigheten tar stillning till i bedomningar av ans6kningar om
subvention och prissiattning av lakemedel. Myndigheten foreslar att detta ska regleras i
allméanna riktlinjer som beslutas av Namnden for lakemedelsformaner. Mot den bakgrunden
foreslar myndigheten att en foreskrift och tre allmanna rad, bl.a. TLVFS 2008:2, ska
upphivas. TLV arbetar aven samtidigt med att uppdatera handboken for foretag vid ansokan
om subvention och pris for lakemedel (foretagshandboken), vilket ska beslutas i samband
med beslut om forslaget om allménna riktlinjer. TLV har utrett konsekvenserna av att
foreskrifterna och de allménna rdden om ansokan och beslut om lakemedel och varor som
forskrivs i fodelsekontrollerande syfte upphavs och ersiatts med allmanna riktlinjer, i enlighet
med forordningen (2024:183) om konsekvensutredningar.

2 Beskrivning av problemen och
forandringen som efterstravas

TLV éar en statlig myndighet som bland annat beslutar om vilka lakemedel som ska omfattas
av likemedelsférménerna (formanerna) och diarigenom subventioneras. Myndigheten
faststéller ocksa priset pa subventionerade likemedel och beslutar om pris och subvention
for nya beredningsformer, nya styrkor och nya forpackningar av lakemedel som redan
omfattas av formanerna. TLV kan dven omprova subvention av likemedel.

I TLV:s uppdrag ingar att folja och analysera utvecklingen pa lakemedelsomradet och att folja
upp och utvardera beslut och foreskrifter som myndigheten beslutar (2§ forordningen
[2007:1206] med instruktion for Tandvards- och liakemedelsformansverket). TLV ska dven
medverka till en kostnadseffektiv och andamalsenlig anvandning av lakemedel och se till att
det finns en god tillgang till likemedel och att apoteksmarknaden fungerar vil. Utvecklingen
pé lakemedelsomradet gar snabbt och samhallets kostnader for lakemedel har genomgatt en
betydande utveckling under de senaste dren. Det har ocksa skett viktiga framsteg inom
forskning och utveckling, vilket har lett till nya behandlingsmojligheter (prop. 2024/25:1,
utg.omr. 9, s. 27). TLV har under aren 2021—2024 haft ett regeringsuppdrag att genomfora
kostnadsdampande atgarder pa lakemedel som ingar i lakemedelsforménerna och samtidigt
sdkerstalla prisdynamik och fortsatt god tillgang till lakemedel i Sverige. I redovisningen av
regeringsuppdragen foreslar TLV bland annat att storre hansyn ska tas till patientantal och
volym vid beslut om pris och subvention, att mgjligheterna for prisforhandling och
aterbaringar bor starkas och att utfallsbaserade betalningsmodeller bor analyseras dven i



fortsattningen. Det ar bland annat mot denna bakgrund som TLV har sett ett behov av att
gora en oversyn over de regelverk som styr TLV:s bedomningar av subvention och
prissattning av lakemedel.

TLV:s foreskrifter och allmidnna rdd TLVFS 2008:2 gavs ut 2008 och har sedan dess dndrats
ett flertal gdnger och trycktes om 2017. Foreskrifterna ar beslutade med stod av 4 a §
forordningen (2002:687) om likemedelsformaner m.m. dar det framgar att TLV far meddela
foreskrifter om hur inkopspris och forsiljningspris ska faststillas och 21 § samma forordning
som reglerar att TLV far meddela ytterligare foreskrifter om verkstalligheten av lagen
(2002:160) om likemedelsférméner m.m..

Lagen om likemedelsformaner m.m. och férordningen om liakemedelsforméner m.m.
transformerar radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgirder
som reglerar prissiattningen pa humanldkemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsakringssystemen (transparensdirektivet). Direktivet reglerar prissattningen pa
humanlikemedel och dess inordnande i de nationella sjukforsakringssystemen.
Transparensdirektivet reglerar dven tidsgranserna for nar TLV senast ska fatta beslut i ett
arende om subvention och prissattning av lakemedel (artiklarna 2, 3 och 6).

Utover transparensdirektivet regleras omradet av Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2021/2282 av den 15 december 2021 om utvardering av medicinsk teknik och om
andring av direktiv 2011/24/EU (HTA-forordningen). HTA-forordningen syftar till att pa
EU-niva samordna och effektivisera utviardering av medicinsk teknik genom att bl.a. undvika
onodigt dubbelarbete for bade tillverkare och berorda myndigheter nar samma teknik
utvarderas parallellt i flera medlemslander.

Myndigheter har ett ansvar att félja upp de regler i lagar och forordningar som styr
myndighetens verksamhet. Enligt 9 kap. 2 § forordningen (2000:605) om arsredovisning och
budgetunderlag ska myndigheten prova andamalsenligheten i de regler som styr
verksamheten. Foreskrifterna och de allminna raden ar trots 4ndringarna i vissa delar
daterade och behover revideras for att de bland annat ska omfatta den utveckling som har
skett och avspegla dagens forhéallanden. Darutover finns det ett behov av att beskriva nya
kriterier och metoder som myndigheten har tagit fram via regeringsuppdrag.
Bedomningskriterierna har dven utvecklats genom myndighetens beslut. Sammantaget finns
det ett behov av att pa ett tydligare satt dn i dag beskriva de omstindigheter som TLV tar
stillning till i sina bedomningar av ansokningar om subvention och prissattning av
lakemedel. TLV vill underlatta for myndigheten, de s6kande foretagen och andra intressenter
att forsta vilka kriterier som tillimpas. Informationen bor dartill vara aktuell och
lattoverskadlig.

Till foreskrifterna och de allménna raden finns dven foretagshandboken. Foretagshandboken
riktar sig till foretag som ansoker om att ett lakemedel ska ingd i lakemedelsformanen,
ansoker om prisidndring av ett lakemedel, anmaler forandringar av subventionerade
lakemedel och begir att ett lakemedel inte langre ska inga i ladkemedelsférmanen.



TLV bedomer att det behover goras en 6versyn sa att beskrivningar i olika dokument
overensstimmer med varandra. Att ha flera dokument som beskriver samma saker 6kar
behovet av samordning for att det inte ska uppsta diskrepanser mellan de olika dokumenten.

Malet med att upphéava foreskrifterna och de allmanna raden och att ersatta dem med
allminna riktlinjer med tillhérande bilaga om vad en ansokan ska innehélla, ar att oka
forutsebarheten och transparensen for att underlatta tillimpningen. TLV bedomer dven att
det ar viktigt att vagledningen ar aktuell och 6verskadlig for bade TLV och foretag samt andra
berorda aktorer. Det finns dven ett behov av sprakliga dndringar for att 6ka forstaelsen. De
bestammelser i foreskrifterna och de allminna rdden som fortfarande ar aktuella foreslas
flyttas over till de allméanna riktlinjerna och foretagshandboken. De bestammelser i de
allménna raden som ar foraldrade bor utga. Justeringar i sak bor goras for att inkludera
TLV:s nya metoder och kriterier for sina bedomningar.

3 Konsekvenser om ingen atgard vidtas

Om ingen atgard vidtas uppfylls inte syftet att forenkla for foretagen genom att 6ka
overskadligheten och underlitta tillimpningen av TLV:s krav for att ansoka om subvention
och prissittning av likemedel. Vidare kvarstar foraldrade skrivningar och foraldrade krav pa
ansokans innehall. Foreskrifterna och de allminna raden omfattar inte heller TLV:s nya
metoder och kriterier.

4 Behovet av reglering och alternativa
|osningar

Alternativet till forslaget att upphiva foreskrifterna och de allmédnna raden ar uppdatera dem
alternativt att ersidtta dem med nya foreskrifter och allmédnna rad. Fordelen med detta ar att
de lakemedelsforetag som tidigare har ansokt till TLV kommer att kinna igen sig i formatet
eftersom det motsvarar den nuvarande utformningen. Nackdelen ar att det inte loser
problemet med olika dokument som delvis reglerar samma sak, vilket gor det
svaroverskadligt. En alternativ 16sning ar att samla allt i foretagshandboken men TLV
bedomer att det inte uppfyller transparenskommitténs uttalande om att kraven pa ansokans
innehall ska framga av lag, foreskrift, riktlinje eller liknande dokument som tydliggor for
ansokande lakemedelsforetag vilka ansokningskrav som ar obligatoriska, se narmare om
detta i avsnitt 9. Med forslaget samlas information om ansokningskraven pa farre stillen an
tidigare, vilket okar overskadligheten och tydliggor for ansokande lakemedelsforetag hur TLV
bedomer ansokningar.



3 Foreslaget alternativ

Namnden for ldkemedelsformaner ar ett sarskilt beslutsorgan pa TLV. Namnden utses av
regeringen och bestar av en ordférande och minst sex ledamoter. Av forarbetena framgar att
nimndens sammansattning bor utgoras av erfarna och ansedda personer med sadan
medicinsk och annan vetenskaplig kompetens som behovs for att nimnden pa ett trovardigt
satt ska kunna fullgora sina uppgifter enligt lagen om likemedelsformaner m.m. Namndens
sammansittning ska medverka till att de nationella mélen enligt 3 kap. 1 § hilso- och
sjukvardslagen (2017:30) uppfylls och sdkerstilla sjukvardshuvudmannens inflytande (prop.
2001/02:63 s. 33 och 34). Enligt forordningen med instruktion fér Tandvards- och
lakemedelsformansverket har nimnden ratt att besluta om allménna riktlinjer for subvention
och prissattning (5 §).

TLV foreslér att relevanta bedomningsgrunder av vad som ar en rimlig kostnad for
anvandningen av ett lakemedel vid beslut om pris och subvention, i enlighet med 15 § lagen
(2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forménslagen) samlas i allminna riktlinjer. Mot
den bakgrunden foreslar TLV att foreskrifterna och de allménna rdden om ansdkan och
beslut om lakemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte ska upphévas.

Med forslaget om allménna riktlinjer vill TLV ta ett samlat grepp om hanteringen och
beskrivningen av de omstandigheter som myndigheten tar stillning till i sina bedomningar av
subvention och prissittning av likemedel. Riktlinjerna innebar ett nytt format for bade
myndigheten, foretagen som ansoker till TLV och andra intressenter. Syftet med forslaget ar
att skapa ett mer andamalsenligt regelverk som ar anpassat till nya forutsattningar.
Riktlinjerna viander sig till TLV och beskriver hur myndigheten ska gora sina bedomningar.
Det ar en skillnad mot t.ex. allmanna rad som utgors av generella rekommendationer om
tillampningen av en forfattning som anger hur nagon kan eller bor handla i ett visst
héanseende (1 § forfattningssamlingsforordningen [1976:725]).

Riktlinjerna ar uppdelade i avsnitt med informativa rubriker och dar varje stycke har en
numrering. Till de allménna riktlinjerna finns en bilaga med bestimmelser om vilka
handlingar en ansokan ska innehalla. Bilagan riktar sig till de sokande foretagen och ar
strukturerad pa samma satt som riktlinjerna med informativa rubriker och numrerade
stycken. Genom att gora det till en bilaga till riktlinjerna fortydligas koppling mellan
bedomningskriterierna och vad foretagen behover visa i sin ansokan.

Vissa delar av foreskrifterna och de allmdnna raden om ansékan och beslut om likemedel
och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte foreslas flyttas over till de allmdnna
riktlinjerna, andra delar som inte redan finns i foretagshandboken foreslas flyttas dit. Ovriga
delar bor utga. I bilagan till de allménna riktlinjerna foreslas vissa tillagg i forhallande till
dagens regelverk med anledning av att TLV har utvecklat sina beddmningsgrunder sedan
foreskrifterna och de allménna rdden senast uppdaterades. Detta beskrivs 6versiktligt nedan
och for en utforlig beskrivning se bilagan till denna konsekvensutredning.



Av 1 § andra stycket TLVFS 2008:2 framgar att foreskrifterna giller ocksa for varor som
avses i 18 § 1 p lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (varor som forskrivs i
fodelsekontrollerande syfte). Vid tidpunkten for lagen (2002:160) om likemedelsforméner
m.m. tillkomst definierades likemedel enligt den da géllande liakemedelslagen (1992:859)
som substanser med egenskaper for att forebygga eller behandla sjukdom. Preventivmedel
ansags inte vara lidkemedel. P4 grund av den tidigare definitionen av lakemedel foreskrev
Likemedelsverket att 1ikemedelslagen ska gélla for vissa varugrupper som i fraga om
egenskaper eller anvindning star nara likemedel, daribland medel avsedda att efter
absorption dstadkomma antikonceptionell verkan (numera 1 § 1 LVFS 2011:15, som 6verforts
fran Lakemedelsverkets tidigare géllande foreskrifter [LVFS 1995:9] om tillimpning av
likemedelslagen [1992:859] pa vissa varor). Ar 2006 fick den tidigare likemedelslagen en
bredare definition av likemedel, som bland annat innefattar sidana substanser eller
kombination av substanser som kan anvéandas pa eller tillforas ménniskor eller djur i syfte att
aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan. Denna definition fordes over till den nuvarande
lakemedelslagen, 2 kap. 1 § lakemedelslagen (2015:315). De preventivimedel som tidigare
behovde omfattas av Likemedelsverkets tidigare namnda foreskrifter for att kunna inga i
ladkemedelsforméanerna omfattas numera av definitionen av lakemedel. Nagon reglering
motsvarande 1 § andra stycket behovs darfor inte.

Punkterna i 9 § foreskrifterna och de allmianna raden avseende vilka underlag och uppgifter
som foretagen ska komma in med nir de anséker om subvention och prissiattning av
lakemedel, foreslas flyttas over till bilagan till de allménna riktlinjerna. Punktlistan
uppdateras bade sprakligt och i sak. Nya punkter laggs till med anledning av att TLV bland
annat har utvecklat trepartsoverlaggningarna och hanteringen av formansansékningar
avseende likemedel for sillsynta hélsotillstand.

Om det finns sarskilda skil far TLV besluta att ett 1ikemedel eller en annan vara ska inga i
lakemedelsformanerna endast for ett visst anvindningsomrade, forménsbegransning, 11 §
lagen om lakemedelsforméner m.m. Lakemedelsforetagen ansoker i allt storre utstrackning
om formansbegriansning. Det innebar att det har blivit svarare for myndigheten att utldsa
vilken eller vilka patientpopulationer foretaget anser att ansékan omfattar. TLV foreslar
darfor att en ny punkt laggs till i bilagan till riktlinjerna om att ansékan dven bor innehalla
sadana uppgifter.

Uppgifter som TLV onskar {4 in gillande den hilsoekonomiska analysen har fortydligats.
Tidigare efterfragades endast en hilsoekonomisk analys av ldkemedlets kostnadseffektivitet
och uppgifter om beriaknad genomsnittlig behandlingskostnad per dag, beraknad
genomsnittlig behandlingstid och uppgift om det mest relevanta behandlingsalternativet lag
tidigare som individuella punkter. TLV foreslar att det samlas i en och samma punkt och att
det fortydligas att foretaget utforligt ska motivera sitt val av jamforelsealternativ.

En ny punkt tillkommer angaende uppgift om incidens och prevalens for 1akemedlets
anvandningsomraden i Sverige och utifran vad foretaget anséker om och en punkt om att



ansokan bor innehalla uppgift om kalkylerad omséttning. Detta for att TLV bland annat ska
kunna utreda om det finns skal att krava battre kostnadseffektivitet vid synnerligen hogt
forsaljningsvarde eller acceptera en hogre kostnad an vad TLV vanligtvis gor for lakemedel
avsedda for sillsynta halsotillstand.

TLV foreslar att tva nya punkter avseende sidooverenskommelser 1aggs till. En punkt
avseende avsikten att begara trepartsoverlaggning och en punkt gillande avtal om att sdnka
kostnaderna for anviandning av lidkemedlet (sido6verenskommelse). Det fortydligas att det
sokande foretaget aven ska lamna in 6vriga uppgifter och underlag som foretaget onskar
aberopa. Det kan till exempel handla om att foretaget efter 6verlaggningar med TLV och
regionerna vill tillfora ett avtal om att sdnka kostnaderna for anvindning av lakemedlet. Da
ska ansokan kompletteras med en avsiktsforklaring som har accepterats av regionen med
information om de kostnadssidnkande villkoren. Alternativt information om att
overlaggningarna avslutats utan att en 6verenskommelse nétts.

Innehallet i 18 § foreskrifterna och de allménna raden framgéar redan av dels 7 § lagen
(2002:160) om likemedelsforméner m.m., och dels av Tandvards- och
lakemedelsforméansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for lakemedel
och andra varor som ingar i lakemedelsformanerna. Det behover darfor inte 6verforas till de
allminna riktlinjerna eller dess bilaga.

Av 19 § tredje stycket framgar att ett beslut om dndrade villkor f6r subvention for ett
ldkemedel med en samtidig prisdndring giller tidigast fran dagen efter den da beslutet
meddelades. Stycket har skapat forvirring och missforstdnd eftersom beslut om subvention
och prissattning av lakemedel giller tidigast dagen efter beslutet har meddelats, medan
beslut om prisindringar tillimpas pa 6ppenvardsapoteken manaden efter beslutsmanaden,
vilket ar reglerat i 7 § TLVFS 2009:4. Eftersom tidpunkten for ikrafttradande redan ar
reglerat for de olika beslutstyperna, saknas behov av 19 § tredje stycket. TLV anser att det blir
tydligare om denna skrivning inte 6verfors till bilagan till de allménna riktlinjerna.

6 Bemyndiganden

Av 4 a § forordningen om lakemedelsformaner m.m. framgar att TLV far meddela foreskrifter
om hur inkopspris och forsaljningspris enligt 7 § lagen (2002:160) om likemedelsforméner
m.m. ska faststillas. Dessutom far TLV enligt 21 § samma férordning meddela ytterligare
foreskrifter om verkstillighet av lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m. Forslaget
att upphéava foreskrifterna grundar sig pa dessa bemyndiganden.



I Konsekvenser av forslaget

7.1 De som berors av forslaget

TLV bedomer att forslaget fraimst kommer att paverka de ldkemedelsforetag som avser att
ansoka till TLV om subvention och prissattning av ett lakemedel och regionerna som ar
involverande i trepartsprocesserna.

Forslaget bedoms inte paverka patienter eller vardgivare.

7.2 Ekonomiska konsekvenser

Forslaget bedoms inte medfora nagra kostnader eller begriansningar for berorda aktorer. TLV
gOr inga storre dndringar i sak da majoriteten av bestimmelserna forblir oférandrade. Det ar
framfor allt en administrativ atgird att flytta innehallet i foreskriften och det allméanna radet
TLVFS 2008:2, till riktlinjerna och den tillhoérande bilagan. Dessa atgarder bedoms inte
medfora ndgra kostnader for berorda aktorer.

Forslaget bedoms inte medfora ndgra kostnader for staten.

Forslaget bedoms inte f effekter for kommuner eller regioner och bedoms darmed inte heller
innebara forandringar av kommunala befogenheter eller skyldigheter, eller paverka
grunderna for kommunernas eller regioners organisation eller verksamhetsformer. Den
kommunala sjalvstyrelsen inskrianks saledes inte genom forslaget. Konsekvensutredningen
innehéller darfor inte ndgon beskrivning i enlighet med 8 § férordningen om
konsekvensutredningar.

Forslaget bedoms inte medfora ndgra kostnader for patienter eller vardgivare.

Négon avgift behover inte betalas i samband med att ett likemedelsforetag ansoker till TLV
om subvention och prissattning av lakemedel. Enligt 8 § lagen (2002:160) om
ladkemedelsforméaner m.m. har foretagen att gora sannolikt att forutsattningarna i 15 § samma
lag ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for att faststélla inkopspris och
forsaljningspris. Foretagen har alltsd bevisbordan. TLV har listat krav pa ansokans innehall i
9 § TLVFS 2008:2, krav som enligt forslaget fors 6ver, med vissa forandringar, till bilagan till
de allminna riktlinjerna. Aven med beaktande av dessa nigot forindrade krav p& ansékans
innehall, ar det foretagen sjdlva som valjer hur de vill utforma ansokan och vad de vill anfora
till stod. Forslaget bedoms darfor inte medfora nigra kostnader for lakemedelsforetagen.

7.3 Andra relevanta konsekvenser

Foreskrifter ar juridiskt bindande regler som maste f6ljas. Vilken status allménna riktlinjer
har ar inte beskrivet, men TLV bedomer att dessa i stora delar kan jamstéllas med allménna



rad. TLV anser att allménna riktlinjer ar ett format som ar lampligt for att beskriva
bedomningsgrunder for myndighetens handlaggning i frdgor om subvention och prisséttning
av lakemedel. Formatet har den fordelen att TLV kan samla relevant viagledning i ett
dokument i stéllet for i flera. Det ger en béttre 6verblick for bade myndigheten och for foretag
och andra berorda aktorer.

TLV avser att kontinuerligt se 6ver behovet av uppdateringar av de allmanna riktlinjerna sa
att dessa ar aktuella och vid behov foresla andringar. TLV avser att remittera forslag till
andringar i sak som bedoms ha en icke ovasentlig paverkan pa externa aktorer. Om TLV gor
substantiella forandringar av de allminna riktlinjerna avser myndigheten att gora
konsekvensanalyser till dessa. TLV anser att det ar viktigt att branschen ges mojlighet att
lamna synpunkter och att det finns en fungerande dialog. TLV ser sammantaget inga risker
med att upphéva foreskrifter och allméanna rad och i stillet ha sidana bestimmelser i
allminna riktlinjer.TLV ser darfor sammantaget inga risker med att flytta foreskrifter om vad
en ansokan ska innehalla till en bilaga till de allmanna riktlinjerna.

7.4  Atgarder for att forslaget inte ska medféra mer
langtgaende kostnader eller begransningar an
nodvandigt for att uppna syftet

Syftet med att upphéava foreskrifterna och de allminna raden och att ersiatta dem med
allménna riktlinjer och en tillhorande bilaga om vad en ansokan ska innehalla, ar att skapa
ett mer andamalsenligt regelverk som 6kar forutsebarheten och transparensen samt
underlattar tillimpningen for myndigheten, sokande féretag och andra intressenter. TLV har
overvagt alternativ for att uppna syftet utan att det blir mer langtgdende konsekvenser an
nodvandigt.

Det ar framfor allt en administrativ atgard att flytta foreskrifterna till en bilaga till de
allméanna riktlinjerna. TLV gor inga storre andringar i sak da majoriteten av bestimmelserna
forblir oférandrade. De dndringar som kommer att goras i forhallande till foreskrifterna och
de allméanna rdden bedomer TLV inte kommer att innebéra négra kostnader eller
begransningar for berorda aktorer. Mot bakgrund av att forslaget inte gar utover vad som
redan ar reglerat i dag, bedoms forslaget d&ven vara andamalsenligt och proportionerligt.

8 Tidpunkten for ikrafttradandet m.m.

Andringarna féreslas borja gilla den 27 april 2026. Eftersom forslaget i stort endast ir en
administrativ andring som innebar att foreskrifterna och de allménna raden upphévs och
ersiatts med allmanna riktlinjer, finns det inga sirskilda hansyn som behover tas nir det
giller tidpunkten for ikrafttradande.

I samband med att dndringarna i de allmidnna raden borjar gélla planeras for
informationsinsatser riktade till lakemedelsforetagen via branschorganisationer, till regioner



och patient- och brukarorganisationer och information pa TLV:s hemsida. P4 TLV:s hemsida
kommer myndigheten dven att informera om var kraven for ansékningar om prissittning och
subvention av ldkemedel finns och hur dessa ser ut.

9 Forslaget ar forenligt med Sveriges
skyldigheter enligt EU-ratten

Forslaget overensstimmer med de skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till
Europeiska unionen.

Fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF)

Forslaget innehaller inga kvantitativa importrestriktioner eller atgarder med motsvarande
verkan. Den fria rorligheten f6r varor paverkas inte heller i 6vrigt av forslaget. TLV bedomer
darfor att forslaget ar forenligt med artikel 34 i EUF-fordraget

Anmiilningsdirektivet (EU) 2015/1535

Av Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande betraffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter for
informationssamhaillets tjanster (anmalningsdirektivet) framgar att tekniska foreskrifter eller
andra krav som hinger samman med de nationella socialforsiakringssystemen inte omfattas
av direktivet, d&ven om kraven ar faktiskt tvingande vid saluforing.

Likemedelsformanerna tillhor de svenska nationella socialforsakringssystemen (se dven
regeringens bedomning i prop. 2013/14:93 s. 175). Prissattning av lakemedel som ingar i
lakemedelsforménerna hanger darigenom ocksa samman med de nationella
socialforsakringssystemen. Redan av detta skil omfattas forslaget inte av kravet pa anmalan
enligt anmalningsdirektivet, eftersom forslaget endast géller ansokan om att lakemedel ska
inga i lakemedelsformanerna och priser inom likemedelsforménerna.

WTO:s avtal om Technical Barriers to Trade (TBT)

Som framgar av avsnittet ovan innehéller forslaget till indrade foreskrifter inga tekniska
foreskrifter, standarder eller forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse. TLV bedomer
darfor att det inte finns skal for en anmalan enligt WTO:s TBT-avtal.

Tjanstedirektivet 2006/123/EG

TLV:s forslag ror inte tilltrade till eller utovande av tjansteverksamhet. Redan pa den
grunden kan konstateras att forslaget inte omfattas av kravet pa anmaélan enligt
tjanstedirektivet 2006/123/EG. Det nu foreslagna stiller inte heller i 6vrigt krav pa tjanster
eller tjansteleverantorer som omfattas av tjanstedirektivet. Mot den ovanstaende bakgrunden
bedomer TLV att forslaget av flera skal faller utanfor tjanstedirektivets tillaimpningsomréade

HTA-forordningen



Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/2282 av den 15 december 2021 om
utviardering av medicinsk teknik och om dndring av direktiv 2011/24/EU (HTA-
forordningen) framgar att om en utvecklare av medicinsk teknik redan har skickat in evidens
sasom information, uppgifter eller handlingar pa unionsniva, ska denna information inte
skickas in dven till de nationella HTA-myndigheterna. TLV ska i stillet bifoga denna
information till ans6kan vilket foljer av artikel 13.1b HTA-férordningen. Detta framgar dven
av 9 § andra stycket TLVFS 2008:2. Bestimmelsen fors over till de allménna riktlinjerna och
bilagan till riktlinjerna. Forslaget 6verensstimmer med de skyldigheter som f6ljer av Sveriges
anslutning till Europeiska unionen

Transparensdirektivet

Réadets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgarder som reglerar
prissittningen pa humanliakemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsiakringssystemen (transparensdirektivet) inforlivades i svensk ratt genom lagen
(2002: 160) om lakemedelsformaner m.m. och férordningen (2002:687) om
ldkemedelsforméaner m.m. Syftet med direktivet ar att fa en 6verblick 6ver metoderna for
nationell prissittning, diri inbegripet det sitt pa vilket den fungerar i de enskilda fallen och
de kriterier som den bygger pa och att gora dem allmaént tillgdngliga for alla dem som ar
verksamma pa ladkemedelsmarknaden i medlemsstaterna. Det fortydligas att dessa uppgifter
bor vara offentliga (preambeln till transparensdirektivet).

I forordningen om likemedelsformaner m.m. framgar att TLV ska meddela beslut inom

180 dagar fran det att en fullstdndig ansokan om att ett l1ikemedel eller vara ska inga i
ladkemedelsforméanerna kom in till myndigheten (9 §). Detta foljer av artikel 6
transparensdirektivet. I 9 § foreskrifterna och de allmdnna raden om ansékan och beslut om
lakemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte, har TLV foreskrivit vilka
underlag och uppgifter som foretagen ska komma in med nar de ansoker om subvention och
prissittning av lidkemedel. TLV foreslar att foreskrifterna och de allmdnna raden ska
upphévas. For att 6ka 6verskadligheten och underlitta tillampningen foreslar TLV att
bestammelser om vad en ansokan ska innehélla for att myndigheten ska kunna ta stillning
till en ansokan i stallet samlas i en bilaga till de allmanna riktlinjerna.

Europeiska kommissionen har genom transparenskommittén kommit med fortydligande av
vissa delar av transparensdirektivet. Kommittén har exempelvis fortydligat att
ansokningskriterier ska vara tydligt definierade i exempelvis lag, riktlinje eller annat
dokument som ar lattillgangligt for parterna.* TLV anser att forslaget att upphava
foreskrifterna och de allménna raden och flytta 6ver relevant innehall till riktlinjerna, bilagan
till riktlinjerna och foretagshandboken, ar i enlighet med transparenskommitténs uttalande.
TLV bedomer att forslaget ar forenligt med Sveriges skyldigheter enligt EU-ratten.

Bilagan till riktlinjerna innehaller en punktlista som tydliggor vad foretagen behover komma
in med for att handlaggningstiden ska borja 1opa. I punktlistan har TLV lagt till en punkt for

1 European Commission TRANSPARENCY COMMITTEE, TRANSP 8, 11 december 2007, punkt 3.2 a).



de fall da det sokande lakemedelsforetaget och regionerna har ingatt avtal i syfte att sinka
kostnaderna for anvindningen av likemedlet. I de situationerna ska en accepterad
avsiktsforklaring med information om de kostnadssankande villkoren laggas till ansokan.

10  Utvardering av forslaget

TLV kommer att f6lja upp forslagets konsekvenser och utvirdera dem inom ramen for var
verksamhet med subventionering och prissittning.

Av 2 § forsta stycket forordningen (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och
lakemedelsformansverket framgar bland annat att TLV ska folja och analysera utvecklingen
pa lakemedelsomradet, folja och analysera utvecklingen i andra lander och ta till vara
erfarenheter darifran, jamfora prisnivan i Sverige med prisnivén i andra lander for relevanta
produkter pa likemedelsomradet, folja prisutvecklingen pa lakemedelsomradet i ett
internationellt perspektiv, samt folja upp och utvardera sina beslut.

11  Inhamtande av yttrande fran Regelradet
och regeringens medgivande

TLV kommer att hdmta in yttrande fran Regelradet i samband med att forslaget skickas pa
remiss.

TLV har bedomt att forslaget inte kan forvintas medfora 6kade kostnader for staten,
kommuner eller regioner, och att det darfor inte finns skal att, enligt 14 § forordning
(2024:183) om konsekvensutredningar, inhamta regeringens medgivande till forslaget.



Bilaga

TLV:s foreskrifter (TLVFS 2008:2) om
ansokan och beslut om lakemedel och varor
som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte

1 § Tillimpningsomrade

I dessa foreskrifter ges bestimmelser om ansokan och beslut om likemedel hos Tandvérds-
och lakemedelsformansverket. Foreskrifterna giller for 1ikemedel som avses i lagen
(2002:160) om lakemedelsforméner m.m., dock inte for sddana ladkemedel som avses 16 §
samma lag (daribland likemedel som tillverkas pa apotek for en viss patient och
licenslakemedel).

Foreskrifterna galler ocksa for varor som avsesi 18 § 1 p lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. (varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte). Vad som ségs i
foreskrifterna betraffande lakemedel galler ocksa for sddana varor

Kommentar: Forsta stycket beskrivs i de allmanna riktlinjerna. Andra stycket utgar
eftersom preventivmedel numera omfattas av definitionen av lakemedel enligt 2 kap. 1 §
ldkemedelslagen (2015:315). Det racker siledes med hanvisningen till lakemedel i de
allménna riktlinjerna.

2 § Definitioner

Med ett nytt lakemedel avses en produkt som for att kunna marknadsforas kraver
godkannande for forsaljning av Likemedelsverket eller Europeiska kommissionen. Med ett
nytt likemedel avses dock inte ett parallellimporterat eller parallelldistribuerat likemedel
forutsatt att motsvarande likemedel redan ingar i lakemedelsformanerna. Med nytt lakemedel
avses inte heller ny forpackningsstorlek eller en ny styrka av 1ikemedel som redan ingar i
lakemedelsformanerna.

De termer och definitioner som anvinds i ldkemedelslagen (2015:315) har samma betydelse i
dessa foreskrifter.

For ny beredningsform av ett redan subventionerat likemedel giller de bestimmelser som i
denna foreskrift géller for nytt 1akemedel.

Kommentar: Bestimmelsen foreslas flyttas till bilagan till de allménna riktlinjerna.

3 § Allmiint om ansokan



En ansokan om att ett lakemedel ska inga i ldkemedelsférmanerna och om faststillande av pris
gors via elektronisk 6verforing, i enlighet med 6 § eller skriftligen pa blankett som
tillhandahalls av Tandvards- och likemedelsforméansverket.

Vid en ansokan ska ansokningsblankett, produktresumé och den sammanfattande
bedomningen vara avfattade pa svenska. Ovrig dokumentation kan vara avfattad pa svenska

eller engelska.

Ansokningsblanketten ar komplett nar alla obligatoriska falt ar ifyllda.

Kommentar: Forsta och andra styckena finns i foretagshandboken.

Tredje stycket foreslds utgd med motiveringen att den inte behdvs.

4 § Ansokan ska vara underskriven av behorig person hos det sokande foretaget och ges in i
original till verket.

Om ett ombud foretrader det foretag som innehar tillstindet att marknadsfora lakemedlet ska
en fullmakt ges in till verket som styrker ombudets behorighet.

Om ombudet ar angivet i Leverantorernas information i VARA (LiiV), som representant i
Sverige for den som innehar tillstdnd att marknadsfora den produkt ansokan avser, behovs
ingen sarskild fullmakt.

Kommentar: Forsta stycket foreslas foras over till foretagshandboken.
Andra stycket finns i foretagshandboken.

Tredje stycket finns i foretagshandboken forutom sista mening behévs ingen sdrskild
fullmakt som foreslas ldggas till i handboken.
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Den som ansoker till Tandvards- och ldkemedelsformansverket kan styrka att produkten har
ett godkannande for forsiljning genom att godkannandet ar registrerat i Leverantorernas
information i VARA (LiiV).

Ar godkinnandet registrerat i LiiV behover inget forsiljningsgodkinnande bifogas.

Kommentar: Forsta stycket finns i foretagshandboken.

Andra stycket finns i foretagshandboken.

6 § Elektronisk ansokan



En ansokan far overforas elektroniskt till Tandvards- och ldkemedelsformansverket endast om
den med stod av en elektronisk ansokningsblankett som finns pa Tandvéards- och
lakemedelsformansverkets hemsida upprittas och 6verfors i sdidant format och med saddana
rutiner att verket kan ta emot, ldsa och bevara handlingarna.

En elektronisk handling enligt forsta stycket ska stodja sig pa ett av Tandvards- och
lakemedelsformansverket anvisat forfarande.

Kommentar: Innehallet foreslas foras over till foretagshandboken.

9 § Underlag for ansokan

Avser ansokan ett nytt lakemedel ska till ansokan fogas

1. godkdnnande for forsiljning

2. produktresumé

3. varunummerbevis

4. sammanfattande bedomning av det vetenskapliga underlaget eller protokoll fran den
godkiannande myndigheten

5. uppgifter om de patientgrupper for vilka lakemedlet ar avsett

6. uppgifter om vilka likemedel som redan ingar i ladkemedelsférmanerna inom de aktuella
indikationsomradena

7. uppgifter om berdknat antal patienter i Sverige som kan komma ifraga for behandling

8. uppgifter om berdknad genomsnittlig behandlingskostnad per dag

9. uppgifter om berdknad genomsnittlig behandlingstid

10. uppgift om det i Sverige mest relevanta behandlingsalternativet

11. kort beskrivning av alla relevanta kliniska studier och deras resultat enligt tabell i bilaga till
ansoOkan, liksom referenser till redovisade studier

12. en halsoekonomisk analys av ldkemedlets kostnadseffektivitet

13. de studier som ligger till grund fér den hialsoekonomiska analysen

14. uppgift om ansokan till den godkdnnande myndigheten gjorts om ny eller andrad
indikation for lakemedlet.

Forsta stycket giller inte i frdga om sddant underlag som utvecklaren av medicinsk teknik har
lamnat in pa unionsniva i enlighet med artikel 10.1 eller 10.5 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2021/2282 av den 15 december 2021 om utvirdering av medicinsk teknik och
om adndring av direktiv 2011/24/EU, om en gemensam klinisk granskning enligt den
forordningen pagar eller har slutforts for det likemedel som ansékan avser.

Kommentar: Bestimmelsen uppdateras spréakligt och delvis i sak och foreslas flyttas 6ver
till bilagan till de allmanna riktlinjerna. TLV foreslar att en ny punkt laggs till om att
ansokan ska innehélla uppgift om den avser generell eller begriansad subvention och vilken
patientpopulation eller vilka patientpopulationer ansékan omfattar. En ny punkt foreslas
tillkomma angaende uppgift om incidens och prevalens for lakemedlets
anvindningsomraden i Sverige och utifrén vad foretaget ansoker om och en punkt om att




ansokan bor innehalla uppgift om kalkylerad omsittning. Tva nya punkter avseende
trepartsoverlaggningar foreslés att l1aggas till. En punkt ror uppgifter om avsikten att
begara trepartsoverldggning och en punkt som ror 6vriga uppgifter och underlag som det
sokande foretaget onskar aberopa till stod for sin ansokan. Det kan till exempel handla om
att foretaget efter overlaggningar med TLV och regionerna vill tillféra ett avtal om att
sanka kostnaderna for anvandning av lakemedlet (sidooverenskommelse). Da ska ansokan
kompletteras med en avsiktsforklaring som har accepterats av regionen med information
om de kostnadssdnkande villkoren. Alternativt information om att 6verlaggningarna
avslutats utan att en overenskommelse natts. Punkten 6 i bestimmelsen foreslds utga da
den inte bedoms vara nodvandig.

Andra stycket foreslds foras 6ver med spréakliga andringar till bilagan till de allmdnna
riktlinjerna.

Allméanna rad
Hur en hilsoekonomisk analys ska utforas framgar av allmidnna rad (LFNAR 2003:2) om
ekonomiska utvarderingar.

Nar det giller punkten 11 ska iakttas att de kliniska studier som ska beskrivas ar de pivotala fas
2 och alla fas 3-studier som ar genomforda. Pagaende studier ska ocksa redovisas samt studier
som den sokande har forbundit sig att genomfora efter diskussioner med andra myndigheter.
Referenserna till studier kan redovisas som en referenslista.

Kommentar: Forsta stycket foreslas utgé eftersom det allmanna radet upphavs.

Andra stycket foreslas foras over till foretagshandboken.

10 §

Avser ansokan ett generiskt lakemedel ska till ansokan fogas

1. godkdnnande for forsiljning

2. produktresumé

3. varunummerbevis

4. uppgifter om och en prisjaimforelse med de lidkemedel som redan ingar i
lakemedelsforménerna inom de aktuella indikationsomradena i utbytesgruppen.

Prisjaimforelse enligt forsta stycket 4 behovs inte om det finns ett takpris och det i ansokan
begirda priset inte Gverstiger takpriset.

Kommentar: Foreslas foras over till bilagan till de allmanna riktlinjerna.

11§
Avser ansokan ett parallellimporterat eller parallelldistribuerat likemedel ska till ansokan
fogas



1. godkdnnande for forsiljning

2. varunummerbevis

3. en prisjaimforelse med motsvarande lakemedel pa den svenska marknaden. For ett
parallelldistribuerat likemedel far godkdnnande uteldmnas.

Prisjaimforelse enligt forsta stycket 3 behovs inte om det finns ett takpris och det i ansokan
begirda priser inte 6verstiger takpriset.

Kommentar: Foreslas foras over till bilagan till de allmanna riktlinjerna.

12 §

Avser ansokan en ny forpackning av ett ladkemedel som redan ingar i formanerna ska till
ansokan fogas

1. godkdnnande for forsiljning

2. varunummerbevis

3. en prisjamforelse mot alla forpackningar av produkten och liknande produkter som
tillhandahalls inom ldkemedelsformanerna

4. en motivering till hur den nya forpackningsstorleken ar motiverad ur patientsynpunkt.

Prisjaimforelse enligt forsta stycket 3 behovs inte om det finns ett takpris och det i ansokan
begarda priset inte 6verstiger takpriset.

Motivering enligt forsta stycket 4 behovs inte om den nya forpackningen i ansokan avser en
likvardig forpackningsstorlek som sedan tidigare ingar i formanerna.

Kommentar: Foreslas foras over till bilagan till de allmanna riktlinjerna.

13 §

Avser ansokan en ny styrka av ett lidkemedel som redan ingér i forménerna ska till ansokan
fogas

1. godkdnnande for forsiljning

2. varunummerbevis

3. produktresumé

4. en prisjamforelse mot de 6vriga styrkorna av produkten och de relevanta styrkorna av
liknande produkter som tillhandahalls inom lakemedelsforméanerna.

5. en motivering till hur den nya styrkan ar motiverad ur patientsynpunkt.

Prisjaimforelse enligt forsta stycket 4 behovs inte om det finns ett takpris och det i ansokan
begarda priset inte 6verstiger takpriset.

Motivering enligt forsta stycket 5 behovs inte om den nya styrkan i ansokan avser en styrka
som sedan tidigare ingdr i formanerna for annat ladkemedel med samma substans och i samma
beredningsform



Kommentar: Foreslas foras over till bilagan till de allmanna riktlinjerna.

14 § Allmiint om ansokan for prisindring

Om en ansokan avser en hojning av ett tidigare faststéllt pris for ett lakemedel som inte ar
utbytbart ska sokanden ange de skil som motiverar den begarda prishgjningen. Till en
ansokan om prishojning ska fogas uppgifter om priser och behandlingskostnader for andra
jamforbara ladkemedel som sedan tidigare ingar i forméanerna.

Vid en ans6kan om hojning av ett tidigare faststallt pris for ett utbytbart lakemedel behover
dock inte skilen for hojning av priset anges eller pris- och behandlingsjamforelser 1amnas, om
priset ar samma eller lagre dn det pris som faststéllts for det dyraste utbytbara lakemedlet.
Detta giller om det hogsta priset kan faststillas utan sarskilda 6verviaganden.

Allmdanna rad

Vilka kriterier som ska vara uppfyllda for att verket ska kunna godta en prishéjning framgar av
allminna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for prishgjningar pa lakemedel. I det allmidnna
radet framgar ocksa vilka sarskilda overviaganden som kan goras for att faststilla det hogsta
priset.

Kommentar: Det som stér i denna bestimmelse ersitts av det som star i de allménna
riktlinjerna om prish6jningar. Det blir ingen dndring i sak mot hur vi bedomer ansékningar
om prishojningar i dag. Hanteringen av prishojningar finns i foretagshandboken.

15 § Avser ansokan en sankning av priset pa ett ldkemedel ska sokanden skicka in
ansokningsblankett och ange det nya priset.

Kommentar: Foreslas foras over till bilagan till de allmanna riktlinjerna.

16 § En ansokan om prishdjning eller prissankning ska innehélla uppgift om tidpunkten for
den dndring som begars.

Kommentar: Foreslas foras over till bilagan till de allméinna riktlinjerna.

Uttriade
17 § Anmailan om uttrdde ur formanerna gors pa en sarskild blankett. Anmailan ska innehalla
uppgift om fran vilken tidpunkt uttrddet 6nskas.

Kommentar: Finns beskrivet i foretagshandboken.




Beslut

18 § Beslutar Tandvards- och likemedelsformansverket att ett likemedel ska ingi i
lakemedelsformanerna faststiller verket samtidigt apotekens inkopspris (AIP) och, efter tillagg
av handelsmarginalen, apotekens utférsiljningspris (AUP).

Kommentar: Foreslas utga. Innehéllet i 18 § framgar redan dels av 7 § lag (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. och av Tandvards- och likemedelsformansverkets foreskrifter
(TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for 1ikemedel och andra varor som ingar i
lakemedelsformanerna.

19 § Ett beslut om att ett lakemedel ska inga i ladkemedelsformanerna tillimpas pa
oppenvardsapoteken tidigast frdn och med dagen efter den da beslutet meddelades.

Ett beslut om dndring av priset pa ett lakemedel tillimpas pa 6ppenvardsapoteken tidigast fran
och med méanaden efter den da beslutet meddelades. Detsamma giller for beslut om uttrade ur
formanerna.

Ett beslut om dndrade villkor for subvention for ett lakemedel med en samtidig prisdndring
tillampas pa 6ppenvardsapoteken tidigast fran dagen efter den da beslutet meddelades.

Kommentar: Forsta och andra stycket foreslas flyttas over till de allméanna riktlinjerna
med sprakliga dndringar.

Tredje stycket foreslas utga. Stycket har skapat missforstand eftersom beslut om
subvention och prissittning av likemedel géller tidigast dagen efter beslutet har
meddelats, medan beslut om prisandringar tillimpas pa 6ppenvardsapoteken ménaden
efter beslutsmanaden, vilket ar reglerat i 7 § TLV:s foreskrifter (TLVFS 2009:4) om
prissittning av utbytbara likemedel och utbyte av lakemedel m.m.. Eftersom tidpunkterna
redan ar reglerat for de olika beslutstyperna, saknas behov av 19 § tredje stycket. TLV anser
att det blir tydligare for sokande lakemedelsforetag om stycket tas bort.

Innehallet finns dven beskrivet i foretagshandboken.

20 § Anmiilan om ny eller éindrad indikation

Det foretag som innehar tillstindet att marknadsfora ett ldkemedel som ingér i
lakemedelsforménerna, ska anmaéla till Tandvards-och likemedelsférméansverket nar en
ansokan gjorts om ny eller dndrad indikation for 1akemedlet. Anmalan ska ocksa goras nar
lakemedlet fatt en ny eller &ndrad indikation.

Allmanna rad
Anmailningsskyldigheten giller andringar som ar av betydelse, till exempel att det tillkommer
ett nytt anvindningsomrade for 1ikemedlet eller att den nya eller dndrade

‘ Kommentar: Innehéllet finns beskrivet i foretagshandboken. ‘




Det allménna radet foreslas foras over till foretagshandboken.

21§
Tandvards- och likemedelsformansverket kan begéra in ytterligare underlag utover det som
anges i bestammelserna i dessa foreskrifter.

Kommentar: Innehéllet foreslas foras ver till foretagshandboken.

22 § Ovriga bestimmelser
Om sirskilda skil foreligger kan Tandvards- och likemedelsforménsverket besluta om
undantag fran bestimmelserna i dessa foreskrifter.

‘ Kommentar: Foreslas utga.
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1 Inledning

Tandvards- och ladkemedelsforménsnamnden (fortsattningsvis TLV) har sett ett behov av att
oka overskadligheten, forutsebarheten och transparensen och att underlitta tillimpningen av
de regelverk som styr TLV:s bedomningar av subvention och prissattning av ladkemedel. TLV
vill skapa enhetlighet dd@ bedomningskriterier i dag beskrivs i flera olika dokument. Enligt
forordningen (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och lakemedelsformansverket har



Niamnden for 1akemedelsformaner ratt att besluta om allménna riktlinjer for subvention och
prissittning. For att 6ka 6verskadligheten och underlitta tillimpningen har Tandvards- och
lakemedelsforménsverket valt att ta ett samlat grepp om hanteringen och beskrivningen av
de omstiandigheter som TLV tar stillning till i sina bedomningar av ans6kningar om
subvention och prissittning av lakemedel. TLV vill samla relevanta bedomningsgrunder och
vagledning i allméanna riktlinjer och i handboken for foretag vid ansokan om subvention och
pris for likemedel (foretagshandboken). Mot den bakgrunden foreslar TLV att de allmdnna
raden (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utviarderingar ska upphivas och ersittas med
allmanna riktlinjer. TLV har utrett konsekvenserna av detta forslag i enlighet med
forordningen (2024:183) om konsekvensutredningar.

2 Beskrivning av problemen och
forandringen som efterstravas

Av lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. framgar att ett receptbelagt 1akemedel
ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och forsiljningspris ska faststillas for
lakemedlet under forutsattning att kostnaderna fér anvindningen av likemedlet, med
beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som
rimliga fran medicinska, humanitidra och samhallsekonomiska synpunkter (15 § forsta
stycket 1 forméanslagen). For att avgora om kostnaden for anviandningen av ett nytt ladkemedel
ar rimlig ska TLV gora en hilsoekonomisk utvardering.

De allminna raden for ekonomiska utvarderingar (TLVAR 2003:2) borjade gilla 2003, kort
efter att myndigheten bildades. Darefter har de allmidnna raden andrats vid tva tillfallen,
senast 2017. Innehéllet i de allmédnna raden riktar sig till de foretag som ansoker om att ett
visst lakemedel ska ingd i lakemedelsformanerna och som till ansékan bifogar en
halsoekonomisk berakning av produktens kostnadseffektivitet. Syftet med de allménna raden
ar att ge foretag vagledning om hur TLV anser att en hidlsoekonomisk analys bor utféras. De
allminna raden kompletteras av foretagshandboken som innehéller detaljerad vigledning
riktad till de foretag som ansoker till TLV.

Tandvards- och lakemedelsformansverket bedomer att delar av de allmdnna raden om
ekonomiska utviarderingar ar foraldrade och skrivna under en tid da hidlsoekonomiska
utviarderingar inte var lika vanligt forekommande, eller gjordes annorlunda &én i dag.
Innehallet behover revideras for att det ska omfatta den utveckling som har skett och
avspegla dagens forhallanden.

Delar av de allménna raden finns dven i foretagshandboken. Handboken riktar sig till foretag
som ansoker om att ett ldkemedel ska inga i lakemedelsformanen, ansoker om prisandring av
ett lakemedel, anmaler forandringar av subventionerade likemedel och begir att ett
lakemedel inte lingre ska inga i l1ikemedelsformanen. TLV bedomer att det behdver goras en
oversyn sa att beskrivningar i olika dokument 6verensstimmer med varandra. Att ha flera



dokument som beskriver samma saker okar behovet av samordning for att det inte ska
uppsta diskrepanser mellan de olika dokumenten.

TLV vill 6ka 6verskadligheten, forutsebarheten och transparensen for myndigheten sjalv men
aven for foretagen som ansoker till TLV. Mélet med att upphéva de allménna raden och
ersatta dem med allméanna riktlinjer ar aven att siakerstilla att den vagledning som finns ar
aktuell.

3 Konsekvenser om ingen atgard vidtas

Om myndigheten inte upphéver eller omarbetar de allmdnna raden sa kommer det att finnas
allménna rad som inte 6verensstimmer med hur TLV arbetar med hélsoekonomiska
utvarderingar i dag. Det ar darfor inte lampligt att ha kvar de allmdnna raden i sin nuvarande
form. Det kommer dven att finnas liknande skrivningar i flera olika dokument, bade i
allmanna rad och i foretagshandboken. TLV bedomer att det finns ett behov av att se 6ver s&
att skrivningar och regleringar av delvis samma saker korresponderar med varandra i de
olika dokument.

4 Behovet av reglering och alternativa
|osningar

Alternativet till forslaget att upphiva de allmadnna raden ar att uppdatera dem eller att ersitta
dem med nya allmidnna rad. En fordel med en siddan losning skulle vara att foretagen kanner
igen sig i formatet da det motsvarar den nuvarande utformningen. Nackdelen ar att det inte

16ser problemet med olika dokument (det vill siga de allménna raden, foreskrifter och
foretagshandbok) som delvis reglerar samma sak, vilket gor det svaroverskadligt.

Ett annat alternativ hade varit att samla allt i foretagshandboken. Fordelen med en sddan
16sning ar att all information ar samlad pa ett stille. De allminna riktlinjerna ar tidnkta att, i
stor utstrackning, samla relevanta bedomningsgrunder och aktuell viagledning for TLV:s
bedomningar av subvention och prissiattning av lakemedel. Vissa delar om hilsoekonomiska
utviarderingar behover finnas i riktlinjerna for att riktlinjerna ska bli enhetliga. Att samla allt
i foretagshandboken bedoms darfor inte vara ett lampligt alternativ.

TLV vill ta ett samlat grepp om hanteringen och beskrivningen av de omstandigheter som
myndigheten tar stillning till i bedomningar av ansokningar om subvention och prissiattning
av lakemedel. Myndigheten foreslar att detta ska regleras i allméanna riktlinjer som beslutas
av Namnden for ldkemedelsférmaner. Mot den bakgrunden féreslar myndigheten att en
foreskrift och tre allmanna rad, bl.a. TLVAR 2003:2, ska upphéivas, och det innehall som
fortfarande ar aktuellt och relevant flyttas till de allménna riktlinjerna och
foretagshandboken. TLV arbetar dven samtidigt med att uppdatera foretagshandboken, vilket
ska beslutas i samband med beslut om forslaget om allménna riktlinjer. Mot den bakgrunden
anser TLV att alternativet att upphiva de allmanna raden och ersiatta dem med allmanna



riktlinjer och avsnitt i foretagshandboken ar det mest lampliga for att skapa tydlighet i hur
TLV gor bedomningar och vad foretag ska bifoga med en ansokan.

3 Foreslaget alternativ

TLV foreslar att de allmidnna raden (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utviarderingar upphéavs
och ersatts med allménna riktlinjer och avsnitt i foretagshandboken.

I de allmanna raden finns 14 avsnitt. Sammantaget foreslés att vissa delar av de allmidnna
raden utgdr, vissa flyttas till de allménna riktlinjerna och vissa till féretagshandboken. Det
foreslas vissa dndringar i sak gentemot de allmédnna raden. Detta for att myndigheten arbetar
med hilsoekonomiska utvarderingar pa ett annat satt i dag an nar dessa allminna rad togs
fram. Myndigheten bedomer dven att den praxis som vuxit fram bor kodifieras och beskrivas.

De delar som foreslas utgd ar inaktuella bade i sak och sprékligt. Det géller t.ex.
bedomningskriterier vid val av patientgrupp som ska utvirderas da vissa beskrivningar kan
tolkas missvisande. Aven vissa beskrivningar av metoder for modellering av effekter foreslas
utga da beskrivningarna inte ar aktuella. De delar av de allmanna radden som foreslas flyttas i
sak till de allménna riktlinjerna ar bland annat vilka kostnader och intakter som bor ingd i en
halsoekonomisk utviardering. Beskrivningarna foreslas uppdateras sa att de fortydligar TLV:s
nuvarande praxis av tillaimpning av samhallsekonomiskt perspektiv. Slutligen foreslas att
vissa delar av de allménna réden flyttas till foretagshandboken. Det giller bland annat vissa
metodfragor som TLV bedomer ar mer lampade att inkludera i vagledning till foretag i en
handbok snarare dn i de Allméanna riktlinjerna for subvention och prissattning av likemedel.
Detta fortydligas i bilagan till denna konsekvensutredning..

6 Bemyndiganden

Forslaget avser endast allminna rad och niagot bemyndigande kravs darfor inte.

14 Konsekvenser av forslaget

71 De som berors av forslaget

D4 innehallet i de allménna raden riktar sig till de foretag som anséker om att ett visst
lakemedel ska ingd i lakemedelsformanerna och som till ansdkan bifogar en hilsoekonomisk
berdkning av produktens kostnadseffektivitet, bedoms dessa foretag beroras av forslaget.

7.2 Overgripande konsekvenser

En skillnad mellan de foreslagna allmanna riktlinjerna och de allménna raden &r att de
forstnamnda ar utarbetade for att ge stod nar TLV handlagger arenden och fattar beslut i



fragor om subvention och prissiattning av lakemedel genom att beskriva myndighetens
bedomningsgrunder, medan innehallet i de allménna raden syftar till att ge stod till foretag
kring hur en halsoekonomisk analys bor utformas.

De delar av de allménna rdden som fortfarande ar aktuella och relevanta flyttas over till
foretagshandboken och de allménna riktlinjerna. De delar som utgér och dirmed inte flyttas
over till handboken bedoms inte vara relevanta och aktuella. De forandringar som har gjorts
speglar nuvarande rad och vigledning och innebar inte nagra dndringar i sak, utan ar
fortydligande. Det innebar att det inte fir ndgra konsekvenser for ansokande foretag mer an
att vigledningen ar tydligare och i vissa fall omformulerad.

De allmanna raden ar framfor allt utformade for att ge vagledning for foretag vid ansokan om
pris och subvention. TLV efterstravar dock att, dar det ar relevant, gora motsvarande
bedomningar i omprovningsarenden, och i hidlsoekonomiska bedomningar av
kliniklikemedel och medicintekniska produkter. For dessa utvarderingar ar de primara
malgrupperna NT-radet och MTP-radet. De delar av de allmidnna rdden som fortfarande ar
aktuella och relevanta och speglar hur TLV arbetar idag foreslas flyttas over till de allménna
riktlinjerna for subvention och prissiattning av lakemedel. Forslaget om upphavande av de
allménna raden bedoms darfor inte paverka dessa utviarderingar eller malgruppen for dessa.

Forslaget beror inte andra myndigheter an TLV eller kommuner. Enskilda medborgare
berors inte heller. Forslaget ror inte kommuner. Forslaget 6verensstimmer med de
skyldigheter som f6ljer av Sveriges anslutning till EU.

7.3 Ekonomiska konsekvenser

Eftersom vigledning for foretag vid ansokan om pris och subvention forvintas bli tydligare
bedoms det inte leda till ndgra ekonomiska konsekvenser for de foretag som berors.

Eftersom forslaget inte bedoms berora 6vriga myndigheter, regioner och kommuner kommer
det heller inte att innebara nagra ekonomiska konsekvenser for dessa.

7.4 Andra relevanta konsekvenser

Allménna rad ar inte juridiskt bindande regler som maéste foljas. Vilken status allmdnna
riktlinjer har ar inte beskrivet, men TLV bedomer att dessa i stora delar kan jamstillas med
allménna rad. Riktlinjerna riktas till TLV och beskriver vilka kriterier och faktorer som TLV
ska, bor eller far beakta i sina bedomningar om pris och subvention. TLV kommer att folja
riktlinjerna vid sitt beslutsfattande. Av TLV:s instruktion framgar att Namnden for
lakemedelsformaéner ar ett sirskilts beslutsorgan pa TLV som bl.a. beslutar om allmidnna
riktlinjer for subvention och prissattning (5 §). Namnden for lakemedelsformaner utses av
regeringen och bestar av en ordférande och minst sex ledamoter. Namndens
sammansattning ska medverka till att de nationella malen enligt 3 kap. 1 § hélso- och
sjukvardslagen (2017:30) uppfylls och sdkerstilla sjukvardshuvudmannens inflytande. Av



forarbetena framgar att nimndens sammansittning bor utgoras av erfarna och ansedda
personer med sadan medicinsk och annan vetenskaplig kompetens som behovs for att
namnden pa ett trovardigt satt ska kunna fullgora sina uppgifter enligt lagen om
lakemedelsforméaner m.m. (prop. 2001/02:63 s. 33 och 34).

TLV anser att allmanna riktlinjer ar ett format som ar lampligt for att beskriva
bedomningsgrunder for myndighetens handlaggning i frdgor om subvention och prisséttning
av ldkemedel. Formatet har den fordelen att TLV kan samla relevant vigledning vad géller
kriterier vid beslutsfattande i ett dokument i stillet for i flera. Det ger en battre 6verblick for
bade myndigheten och for foretag och andra berérda aktorer. Det kommer dven att bli lattare
att halla dokumenten uppdaterade och aktuella. TLV anser att det ar viktigt att branschen ges
mojlighet att lamna synpunkter och att det finns en fungerande dialog. TLV avser darfor att
remittera forslag till Andringar i sak i de allménna riktlinjerna som bedéms ha en icke
ovisentlig paverkan pa externa aktorer. Sammantaget ser TLV darfor inga risker med att
flytta allmanna rad till de allmanna riktlinjerna.

7.5  Atgarder for att forslaget inte ska medféra mer
langtgaende kostnader eller begransningar an
nodvandigt for att uppna syftet

Syftet med att upphéva de allménna raden och att ersatta dem med allménna riktlinjer och
avsnitt i foretagshandboken ar att skapa ett mer &ndamalsenligt regelverk som okar
forutsebarheten och transparensen samt underlattar tillimpningen for myndigheten,
sokande foretag och andra intressenter. TLV har 6vervigt alternativ for att uppna syftet utan
att det blir mer langtgdende konsekvenser dn noédvandigt. Det ar framfor allt en administrativ
atgird att flytta innehallet i de allménna réden till de allménna riktlinjerna och
foretagshandboken. TLV bedomer att dndringarna i sak i forhallande till de allménna raden
inte kommer att innebara nagra kostnader eller begransningar for berorda aktorer. For att
uppna syftet anser TLV att de allmdnna rdden behover upphévas. TLV bedomer darfor att
foreslaget ar andamalsenligt och proportionerligt.

8 Tidpunkten for ikrafttradandet m.m.

Andringarna féreslas borja gilla den 27 april 2026. Eftersom forslaget i stort endast ir en
administrativ andring som innebar att de allmdnna raden upphévs och ersitts med allménna
riktlinjer, sa finns det inga sirskilda hansyn som behover tas nir det géller tidpunkten for
ikrafttradande.

I samband med att de allménna riktlinjerna borjar géalla kommer TLV pa olika sétt att
informera lakemedelsforetagen via branschorganisationer, landsting och patient- och
brukarorganisationer. Det kommer dven att informeras pa TLV:s hemsida. Upphavandet av
de allminna raden bor ske i samband med att de allménna riktlinjerna och den uppdaterade
foretagshandboken beslutas.



9 Utvardering av forslaget

De allménna raden innehaller inte bindande regler och de kommer att erséttas med allménna
riktlinjer och avsnitt i foretagshandboken. Av dessa skil ar det inte aktuellt att gora en
utvirdering av beslutet om att ersitta de allmidnna rdden. TLV kommer att utvardera de
allméanna riktlinjerna kontinuerligt for att dessa ska vara aktuella. Om TLV ser ett behov av
att gora substantiella Andringar i sak i de allménna riktlinjerna bedomer TLV att dessa ska
remitteras.



Bilaga
Tandvards- och lakemedelsformansverkets
allmanna rad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska
utvarderingar

1. Allméant

Dessa allminna rad riktar sig till foretag som avser att anséka om att ett
lakemedel skall ingé i lidkemedelsformanerna och till sin ansokan bifogar en
hilsoekonomisk analys. Raden beskriver hur Tandvards- och
lakemedelsforménsverket anser att en hdlsoekonomisk analys bor utforas.
Flertalet av de punkter som presenteras ar ocksa varda att beakta redan vid
planering och genomforande av hidlsoekonomiska studier som ska anviandas
vid kommande ansokningar. De allménna raden ska inte uppfattas som en
manual utan som ett stod vid utformning av ansékningar och studier. Allméant
kan sagas att ju storre forsaljningsvarde ett ladkemedel forvantas ha, desto
viktigare ar den hialsoekonomiska analysen. Det kan med hansyn till den
aktuella problemstillningen ibland finnas anledning att inte f6lja
rekommendationerna i alla delar. Vid sin prévning av ansokningar kommer
Tandvards- och lakemedelsforménsverket att ta hansyn till de forutsattningar
som fanns att folja dessa allméanna rad. (TLVAR 2017:1).

Kommentar: Avsnittet beskriver syftet med de Tandvards- och
lakemedelsforménsverkets allmidnna rdad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utviarderingar. I
och med forslaget att upphiva dessa allmianna rdd kommer dessa skrivningar som hanvisar
till tolkning av de allménna raden inte lingre vara relevanta.

2. Vilka kostnader och intikter bor inga?

Den hilsoekonomiska analysen bor goras utifran ett samhéallsekonomiskt
perspektiv. Detta innebar bland annat att alla relevanta kostnader och intakter
for behandling och sjuklighet oavsett vem de faller pa (landsting, kommun,
stat, patient, anhorig) bor beaktas. Ingdende uppgifter ska beskriva svenska
forhallanden.

Kommentar: Innehéllet i avsnittet foreslas i sak flyttas till de Allménna riktlinjerna for
subvention och prissittning av ldkemedel. Forslag pa nya skrivningar i de Allmanna
riktlinjerna fortydligar TLV:s nuvarande praxis av tillimpning av ett samhillsekonomiskt
perspektiv.




3. Val av jamforelsealternativ

Vid berdkning av kostnader och hilsoeffekter vid anvindning av det aktuella
lakemedlet bor det mest kostnadseffektiva av de i Sverige tillgdngliga och
kliniskt relevanta behandlingsalternativen utgora jamforelsealternativ. Med
klinisk relevans avses att behandlingen anvénds i svensk klinisk praxis och att
behandlingen ar i 6verensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet.
Jamforelsealternativ kan dven vara annan behandling an 1ikemedel, 1ikemedel
som inte ingar i ldkemedelsforménerna och i sarskilda situationer likemedel
som inte har samma indikation som det aktuella ldkemedlet. Nar det saknas
behandlingsalternativ som ar kliniskt relevanta och kostnadseffektiva kan
jamforelsealternativet vara “ingen behandling”. Ibland kan det vara motiverat
att anvanda mer an ett jamforelsealternativ.

Direkt jamforande studier mellan det aktuella 1akemedlet och det relevanta
jamforelsealternativet bor i forsta hand anviandas. Nar direkt jamforande

studier har brister eller saknas kan indirekta jamforelser accepteras. Om det ar

mojligt bor justerade indirekta jamforelser anviandas, till exempel enligt

Buchers metod. Indirekta jamforelser bor vara baserade pa systematiska
litteraturgenomgéngar och bor redovisas sé att antaganden och tillvigagangssatt framgar.
(TLVAR 2017:1).

Kommentar: Information om TLV:s bedomning kring val av jamforelsealternativ (forsta
stycket) foreslas i sak flyttas till de Allminna riktlinjerna f6r subvention och prisséttning av
lakemedel. Skrivningarna i de Allménna riktlinjerna for subvention och prissattning av
lakemedel foreslas att utvecklas for att tydligare beskriva dagens praxis kring hur TLV
bedomer vad som utgor relevant jaimforelsealternativ.

De tva forsta meningarna i det andra stycket foreslas flyttas till de Allmanna riktlinjerna
for subvention och prissattning av lakemedel.

Information om hur indirekta jamforelser bor utformas och redovisas (de tva sista
meningar i stycke tva) finns i dag i Handbok for foretag vid ansokan om subvention och
pris for lakemedel. D3 det finns flera olika satt att utforma indirekta jamforelser bedomer
TLV att det ar mer lampligt att inkludera sddan vigledning till foretag i en handbok
snarare an i de Allménna riktlinjerna f6r subvention och prissattning av lakemedel.

4. Val av patientgrupp

Analysen bor omfatta hela den patientpopulation som ansékan om subvention
avser. Separata berdkningar bor goras for olika patientgrupper dar
behandlingen forvantas ha olika kostnadseffektivitet (till exempel separat for
man och kvinnor i olika aldrar och olika allvarlighetsgrad pa
sjukdom/symptom eller olika risknivaer). Syftet med en hilsoekonomisk
kalkyl ar att identifiera for vilka patientgrupper eller indikationer ett l1ikemedel



ar kostnadseffektivt - det ar aldrig 1akemedlet i sig som ar kostnadseffektivt
utan anvandningen av det. I de fall resultaten frdn randomiserade kliniska
studier endast omfattar delmangder av den patientpopulation som ansokan
avser, s bor modellering genomforas for att belysa kostnadseffektiviteten i
ovriga patientgrupper. Skattning av antalet personer i varje patientgrupp i
Sverige bor bifogas.

Kommentar:

Avsnittet foreslas utga. Detta da informationen far anses vara inaktuell bade avseende
sprak och innehall och inte pa ett tydligt sitt aterger vad syftet med en hilsoekonomisk
kalkyl ar och hur en sddan bor utformas nir foretag ansoker om subvention till TLV.
Skrivning kring hur modellering ska ske i forhallande till olika patientpopulationer
(mening 2) och tillgéng till data (mening 4) kan tolkas missvisande mot hur
hélsoekonomiska bedomningar vanligtvis genomfors i dag. TLV foreslar att det i en
kommande version av Handbok for foretag vid ansokan om subvention och pris for
lakemedel ges tydligare vigledning kring hilsoekonomisk analys och modellering.

Vilka uppgifter om patientantal som ska inkluderas i foretagens ansokan foreslas framga
av en bilaga till de Allm#nna riktlinjerna for subvention och prissiattning av likemedel.

5. Analytisk metod

Kostnadseffektivitetsanalys ar reckommenderat, framst kostnadsnyttoanalyser
med kvalitetsjusterade levnadsar (QALYs) som effektmatt. Vid behandlingar
som péaverkar 6verlevnaden bor bade vunna QALYs och vunna levnadsér
redovisas. Om sa kallat surrogatméatt anviands bor redovisningen ocksa
inkludera en modellering till effektméatt som belyser effekter pa mortalitet och
morbiditet, det vill siga vunna QALYs. Detsamma giller vid andra typer av
studerade handelser som ar vanliga vid kliniska studier (till exempel forvantat antal
hjartinfarkter eller migrananfall). I undantagsfall, nar det bedoms

olampligt att anvinda QALYs (till exempel vid svar smirta under en kort tid

i samband med behandling), kan exempelvis en si kallad betalningsviljestudie
vara ett alternativ till att mata en hilsorelaterad nytta med QALYs. Studier som
mater betalningsvilja har i allméinhet ldgre relevans eftersom det ofta inte gar
att urskilja hur stor del av betalningsviljan som ar kopplad till forbattrad halsa
respektive annan typ av nytta. Om ldkemedlet som ansokan avser har samma
hilsoeffekt som jamforelsealternativet kan en kostnadsminimeringsanalys

vara tillracklig. (TLVAR 2017:1).

Kommentar:




Den forsta och sista meningen foreslas flyttas till de Allméinna riktlinjerna for subvention
och prissittning av 1ikemedel. Den andra meningen foreslds inga i kommande version av
Handbok for foretag vid ansokan om subvention och pris for lakemedel.

Mening tre och fyra foreslas utga da de inte pa ett relevant sétt beskriver de i dag mest
tillampade metoder for modellering av effekter. TLV foreslar att det i en kommande
version av Handbok for foretag vid ansokan om subvention och pris for likemedel ges
tydligare viagledning kring hilsoekonomisk analys och modellering.

De ovriga delarna foreslas utga da det enbart beskriver ett av flera mgjliga satt for att
hantera en situation dar det inte gar att berdkna QALYs. Nuvarande skrivning ar ett
exempel som ger oproportionerlig tyngd &t en metod som inte ska ses som en generell
10sning.

6. Kostnader

Samtliga relevanta kostnader i samhaillet forknippade med behandling och

sjukdom bor identifieras, kvantifieras och viarderas. Berakningen bor goras

bade med och utan inkludering av indirekta kostnader, sdsom produktionsbortfall (skattat
med humankapital-metoden). Styckkostnader och kvantiteter

bor presenteras separat s 1angt som mojligt, sa att distinktion mellan pris och

kvantitet kan goras. Det bor framga vilket ar priserna representerar. Apotekens
utforsiljningspris (AUP) ska anviandas for lakemedel. (TLVAR 2015:1).

Kommentar:

Forsta meningen foreslas i sak flyttas till de Allmanna riktlinjerna f6r subvention och
prissittning av ldkemedel. Den andra meningen foreslés utga eftersom TLV:s
utgadngspunkt dr att inte beakta produktionsbortfall i sina analyser.

Mening tre till fyra foreslas i sak flyttas till en kommande version av Handbok for foretag
vid ansokan om subvention och pris for likemedel

7. Beridkning av vikter for justering av livskvalitet
QALY-vikter bor i forsta hand baseras pa Standard Gamble (SG) eller TimeTrade-Off (TTO)
metoden. I andra hand bor QALY-vikter baseras pa Rating

Scale metoden. QALY-vikterna kan baseras antingen pa direkta méatningar
med ovanstaende metoder eller indirekta matningar (dar ett
halsoklassificeringssystem sasom EQ-5D lankats till QALY-vikter). QALY-vikter baserade pa
varderingar av personer i det aktuella halsotillstandet

foredras framfor vikter som beriaknats utifran ett genomsnitt av en population
som virderat ett tillstand som beskrivits for dem (till exempel den ”sociala
tariffen” fran EQ-5D). Att anvanda vikter for aktuella hilsotillstand hamtade
fran tidigare studier kan vara en l6sning.

| Kommentar:




Innehallet i avsnittet foreslas i sak flyttas till Allménna riktlinjer f6r subvention och
prissittning av lakemedel. Vissa justeringar foreslas i skrivningarna for att fortydliga vad
TLV foredrar, och lagger mindre vikt vid alternativ vid undantag eftersom dessa exempel
inte ar generella.

8. Tidshorisont

Tidshorisonten for analysen ska tdcka den period da de huvudsakliga hilsoeffekterna och
kostnaderna uppstar. For behandlingar som paverkar 6verlevnaden méste ett livslangt
perspektiv for analysen anvindas, for att berdkning av vunna levnadsar ska kunna goras pa
ett adekvat sitt. Detta innebar att extrapolering utanfor den tidsperiod da data fran kliniska
provningar finns

tillgangliga, maste goras. Detta gors da via modellering (se vidare punkt 11).

Att tidshorisonten ar livslang innebér inte att analysen ska goras med livslang

behandling. For kroniska sjukdomar dar kostnadseffektiviteten varierar med

alder ar det ofta rimligt att anta en behandlingstid pa ett till fem ar i analysen,

sa att den beriknade kostnadseffektkvoten speglar kostnadseffektiviteten vid

varje alder.

ommentar: Forsta meningen foreslas flyttas till Allmanna riktlinjer f6r subvention och
rissittning av likemedel. Ovriga delar som rér mer detaljerade rad om modellering
oreslas flyttas till en kommande version av Handbok for foretag vid ansékan om subvention
ch pris for lakemedel.

9. Diskontering

Savil kostnader som hilsoeffekter bor diskonteras med 3 procent. I kdnslighetsanalysen (se
punkt 10) bor berdkning ocksa goras med o och 5 procent,

samt en berdkning dir kostnader diskonteras med 3 procent och hilsoeffekter

med o procent.

Kommentar:

Forsta meningen foreslas i sak flyttas till Allméinna riktlinjer for subvention och
prissittning av ldkemedel. De rekommenderade nivaerna av diskonteringsrinta i
kanslighetsanalyser foreslas utgé eftersom det i olika fall kan vara relevant att analysera
hur andra nivaer paverkar viarderingen av kostnader och hilsovinst.

10. Hantering av osidkerhet i resultatet
Kéanslighetsanalys av centrala antaganden och parametrar ar ett viktigt moment
vid halsoekonomiska analyser.

Kommentar:




Avsnittet foreslas i sak overflyttas till Allméanna riktlinjer for subvention och prissiattning
av ladkemedel. De skrivningar som foreslds ar mer utforliga i syfte att tydliggora hur TLV
ser pa osakerheter och kanslighetsanalyser i den hilsoekonomiska utvarderingen.

11. Att anvianda modellanalys

Analyser som baseras pa god empiri har en styrka. Det ar dock ofta n6dvandigt
att anvianda modellering for att den hialsoekonomiska analysen ska tacka den
relevanta tidshorisonten. Modellering ar ibland anvéandbart for att uppna hogre
extern validitet vid kliniska prévningar (justera for skillnader mellan klinisk
provning och klinisk praxis), eller for att justera kliniska provningar gjorda i

ett annat land till svenska forhéllanden. Till exempel kan det vara lampligt att
anvianda en hédlsoekonomisk modell for att kombinera information om terapins
effekt fran internationella randomiserade kliniska provningar med specifikt
svensk information om behandlingspraxis, kostnader och patientpopulationens
karakteristik. Modeller bor sa langt som mojligt valideras internt och externt.

Kommentar:

Innehallet i avsnittet forslas i sak flyttas till kommande version av Handbok for foretag vid
ansOkan om subvention och pris for likemedel. Innehallet foreslas uppdateras for att vara
aktuellt och relevant.

12. Presentation av metod och resultat

Metoder, gjorda antaganden och ingdende data ska redovisas sa tydligt att de
olika stegen i analysen latt gar att folja. Kostnadseffektkvoter ska beriknas
utifran de skillnader i kostnader respektive effekter (QALYs) som finns mellan
behandlingsalternativen (inkrementell analys).

Kommentar: Innehéllet i avsnittet forslas i sak flyttas till en kommande version av
Handbok for foretag vid ansékan om subvention och pris for likemedel

13. Kvalitetsgranskning

En hilsoekonomisk studie som ar refereebedomd och publicerad i en internationell tidskrift
har genomgatt en form av kvalitetskontroll. Om studien ar

opublicerad stills storre krav pa mdjlighet till kvalitetskontroll och

transparens. Exempelvis bor simuleringsmodeller noggrant beskrivas och

bifogas pa diskett eller CD-rom. Ingdende data sdsom sannolikheter,

kostnader, transitionssannolikheter med mera skall bifogas i tabellverk.

Dessutom skall forfattarnas namn och arbetsplats framga, och eventuell

koppling till det ansokande foretaget.



Kommentar:
Den fjarde meningen foreslas i sak flyttas till kommande version av Handbok for foretag
vid ansokan om subvention och pris for lakemedel.

Resterande delar av avsnittet foreslas utga da det inte aterger hur TLV i dag far in det
hélsoekonomiska underlaget fran foretag och inte heller aterspeglar vad TLV efterfragar.

14. Referenslitteratur

Ovanstaende allménna rad och rekommendationer ger inte svar pé alla fragor.
For ytterligare stod vid utformning av halsoekonomiska analyser hanvisas till
internationella riktlinjer och larobocker i &mnet. I forsta hand rekommenderas:

Drummond M et al. Methods for the Economic Evaluation of Health Care
Programmes. Oxford: Oxford University Press, 1997.

Drummond M, McGuire A. Economic Evaluation in Health Care: Merging
Theory and Practice. Oxford: Oxford University Press, 2001.

Johannesson M. Theory and Methods of Economic Evaluation of Health
Care. Dordrecht: Kluwer Academic Publishers, 1996.

Gold M R, et al. (eds.) Cost-Effectiveness in Health and Medicine. New York:
Oxford University Press, 1996.

Kommentar: Avsnittet foreslas utga da det kan har tillkommit ny och mer uppdaterad
litteratur pa omrédet. TLV ser inte langre ett behov att myndigheten pekar ut
rekommenderad litteratur.
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1

Inledning

Tandvards- och lakemedelsformansnamnden (fortsattningsvis TLV) har sett ett behov av att
oka overskadligheten, forutsebarheten och transparensen och att underlitta tillimpningen av



de regelverk som styr TLV:s bedomningar av subvention och prissittning av ladkemedel. TLV
vill skapa enhetlighet i myndighetens egen handliaggning som i dag beskrivs i flera olika
dokument. Enligt forordningen (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och
lakemedelsformansverket har Namnden for 1akemedelsformaner rétt att besluta om
allménna riktlinjer for subvention och prissattning. For att 6ka 6verskadligheten och
underlatta tillimpningen har TLV valt att samla relevanta bedomningsgrunder och aktuell
vigledning i allméinna riktlinjer och i Handbok f6r foretag vid ansékan om subvention och
pris for lakemedel (foretagshandboken).

TLV foreslar att Liakemedelsformansnamndens allmidnna rdd (LFNAR 2006:1) om grunder
for prishojningar pa ldkemedel ska upphévas och ersittas med allménna riktlinjer. TLV har
utrett konsekvenserna av detta forslag i enlighet med forordningen (2024:183) om
konsekvensutredningar.

2 Beskrivning av problemen och
forandringen som efterstravas

TLV kan besluta om dndring av ett tidigare faststallt pris for lakemedel och andra varor inom
lakemedelsforméanerna med stod av 13 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.
(forménslagen).

TLV far meddela foreskrifter om forutsattningar for andring av inkopspris och
forsaljningspris for ett ladkemedel som ingéar i lidkemedelsformanerna om det

1. har gatt 15 ar efter det att lakemedlet godkants for forsaljning, eller

2. finns ldkemedel som ar utbytbara mot likemedlet och som marknadsfors till
oppenvardsapotek i Sverige (4 b § forordningen [2002:687] om likemedelsformaner m.m.).

TLV, som fram till ar 2008 hette Likemedelsformansndmnden, har tagit fram allménna rad
om grunder for prishojning pa lidkemedel och andra varor som ingar i
lakemedelsformanerna. De allminna raden har varit oforandrade sedan de beslutades ar
2006.

Fram till ar 2020 kom relativt fa ansokningar fran foretag om prishojningar till TLV. Darefter
har flera omstiandigheter paverkat bade tillgangen till l1ikemedel pa varldsmarknaden och
prissittningen av likemedel. Nagra ar med 6kande inflation och kostnadsokningar har
paverkat manga foretag sedan dess. Det har ocksa blivit vanligare med bristande tillgang till
ldkemedel pa varldsmarknaden. Dessa omstandigheter har medfort att antalet foretag som
ansoker till TLV om prishojning for sina lakemedel har 6kat kraftigt de senaste aren. TLV har
utgatt fran de allminna raden for grunder for prishojningar pé lakemedel i alla beslut om
prishgjningar, men har ocksa genom beslut i enskilda drenden utvecklat myndighetens
tillimpning av kriterierna for att anpassa dem till dagens forhéallanden. Vissa delar av de
allminna raden ar daterade och behover revideras for att de bl.a. ska omfatta den utveckling
som har skett och avspegla dagens forhallanden. Ut6ver att delar av de allmédnna raden om



grunder for prishojningar pa lakemedel ar foraldrade finns det dven ett behov av kriterier for
prishgjningar som pa ett tydligare sitt dn dagens allmidnna rad beskriver de omstandigheter
som TLV tar stillning till vid ansokningar om prishojningar. Dessa kriterier medfor ingen
andring mot idag med avseende pa hur TLV bedémer ansokningar om prishgjning utan ar i
linje med myndighetens nuvarande beslutspraxis.

Vissa delar av de allmanna raden beskrivs dven i Handbok for foretag vid ansokan om
subvention och pris for lakemedel (foretagshandboken). Foretagshandboken riktar sig till
foretag som ansoker om att ett lakemedel ska inga i lakemedelsforménerna, ansoker om
prisandring av ett lakemedel, anmaler forandringar av subventionerade ldkemedel och begar
att ett lakemedel inte ldngre ska inga i lakemedelsformanerna. TLV bedomer att det inte ar
lampligt att ha skrivningar och regleringar av delvis samma saker i olika dokument. Ett
sddant tillvagagangssitt okar behovet av samordning och det riskerar att uppsta diskrepanser
mellan de olika dokumenten. Tillvigagangssittet ar inte 6verskadligt for vare sig TLV eller de
foretag som ansoker till myndigheten.

Malet med att upphéva de allménna raden och ersitta dem med allminna riktlinjer ar att 6ka
forutsebarheten och transparensen for att underlatta tillimpningen. TLV bedomer dven att
det ar viktigt att vagledningen ar aktuell och overskadlig for bade TLV och foretag samt andra
intressenter. Det finns dven ett behov av sprakliga dandringar for att 6ka forstaelsen.

3 Konsekvenser om ingen atgard vidtas

Om myndigheten inte upphéaver de allmanna raden sa kommer det fortsatt att finns delar av
de allminna rdden som inte 6verensstimmer med hur TLV bedémer
prishgjningsansokningar i dag. I 6vriga delar kommer det inte vara lika tydligt for foretag
som ansoker om prishgjning vilka omstandigheter som TLV beaktar vid provning av om
ansokningarna ska beviljas eller inte, utifrdn den utveckling av myndighetens beslutspraxis
som har skett under senare ar. Det kommer &dven att finnas liknande skrivningar i flera olika
dokument, bade i allmanna rad och i foretagshandboken. Ett sddant tillvigagdngssatt okar
behovet av samordning och det riskerar att uppsta diskrepanser mellan de olika dokumenten.
Tillvigagéngssittet ar dartill inte 6verskadligt for vare sig TLV eller de foretag som ansoker
till myndigheten. Det ar darfor inte lampligt att ha kvar de allmanna raden i sin nuvarande
form.

4 Behovet av reglering och alternativa
|osningar

Alternativet till forslaget att upphiva de allminna raden ar att uppdatera dem alternativt att
ersiatta dem med nya allméanna rad. En fordel med en sadan l6sning ar att foretagen kdnner
igen sig i formatet da det motsvarar den nuvarande utformningen. En nackdel med en sddan

l6sning ar att skrivningar och regleringar fortsatt kommer att finnas i olika dokument. Ett
sadant tillvigagéngssitt 0kar behovet av samordning och det riskerar att uppsté diskrepanser



mellan de olika dokumenten. Tillvigagangssittet ar inte 6verskadligt for vare sig TLV eller de
foretag som ansoker till myndigheten.

3 Foreslaget alternativ

TLV anser att den basta losningen ar att Likemedelsformansndmndens allménna rad om
grunder for prishdjningar pa ldkemedel (LFNAR 2006:1) upphévs och ersétts med allmidnna
riktlinjer. Pa sa satt samlas relevanta bedomningsgrunder och aktuell vigledning pa ett stille.
En saddan 16sning kommer att skapa enhetlighet i myndighetens egen handlaggning. Det blir
aven mer forutsebart och transparent samt 6kar 6verskadligheten for myndigheten men dven
foretag och andra intressenter.

I de allmdnna raden finns tva avsnitt. Vissa delar flyttas over till de allmanna riktlinjerna och
andra delar utgar eftersom de framgar av andra forfattningar. For utforlig beskrivning se
bilagan.

De allminna raden om att kriterierna i 15 § formanslagen inte ska tillimpas vid en ansokan
om prishojning utgar. Detta trots att TLV i prishojningsbeslut sedan flera ar tillbaka gor en
bedomning av om det ansokta priset ar rimligt enligt 15 § forménslagen.

6 Bemyndigande

Forslaget avser endast allminna rad och niagot bemyndigande kravs darfor inte.

14 Konsekvenser av forslaget

71 De som berors av forslaget

Forslaget att upphiva de allmidnna raden innebéar framst administrativa konsekvenser genom
att kriterierna for prishojningar fors 6ver fran allminna rad till riktlinjer. Det far inte nagra
direkta konsekvenser i sak for berérda foretag och andra intressenter. De fortydliganden som
foreslas foras in i de allménna riktlinjerna kommer att gora det tydligare for sokande foretag
vilka omstandigheter TLV tar hiansyn till vid bedomning av om en ansékan om prishgjning
ska beviljas eller inte.

Forslaget bedoms inte paverka regioner, patienter eller vardgivare eftersom forslaget inte
kommer att paverka foretagens mojligheter att fa prishéjningar beviljade inom
lakemedelsformanerna. Patienter, regionerna och staten paverkas nar TLV beviljar en
prishgjning for ett ldkemedel eftersom de far betala mer nir likemedlet forskrivs pa recept
inom likemedelsférmanerna Det beskrivs narmare i avsnitt 7.4 nedan. De forandringar som
gors nar de allmanna raden for prishojningar upphavs och kriterierna for prishojningar
istéllet fors in i de allménna riktlinjerna ar i linje med TLV:s nuvarande beslutspraxis.



Forslaget bedoms darfor inte paverka kostnaderna for patienter, regioner eller staten.
Vérdgivare som inte dr regioner paverkas inte av prissittningen av ldkemedel inom
lakemedelsforménerna och berors darfor inte av forslaget.

7.1.1  Foretag som tillhandahaller Iakemedel inom

lakemedelsformanerna

De som berors av kriterier for prishéjningar for lidkemedel och andra varor inom
lakemedelsformanerna &r i forsta hand de lakemedelsforetag som siljer 1akemedel pa den
svenska marknaden. De foretag som marknadsfor 1akemedel och andra varor som ingar i
lakemedelsforménerna berors av dessa kriterier genom att de kan vara avgorande for om de
kan fortsitta att tillhandahalla lakemedlet inom liakemedelsformanerna nér kostnaderna for
produktion och distribution 6kar. Det kan ocksa paverka vilka mojligheter foretagen har att
fa tillgang till lakemedel for den svenska marknaden nar det ar bristande tillgang till
lakemedlet pa varldsmarknaden.

Det var drygt 220 olika foretag som tillhandahéll ldkemedel som saldes inom
lakemedelsforménerna under 2024 (marknadstillstdndsinnehavare). Fran dessa foretag
saldes under ar 2024 mer an 12 300 olika forpackningar av lidkemedel inom
lakemedelsformanerna. Darutover finns ett antal foretag som har 1iakemedel som ingar i
ldkemedelsforméanerna men som av olika anledningar inte hade ndgon forsiljning under ar
2024. De foretag som tillhandahéller 1akemedel inom liakemedelsformanerna ar allt fran sma
svenska aktiebolag till stora multinationella foretag.

Under ar 2024 fick TLV in 70 ansokningar om prishojning pa lakemedel. I det raknas inte
med sddana prisandringar som kan goras for utbytbara lakemedel under det hogsta tillatna
priset, det sa kallade takpriset.

De fortydliganden i sak som gors i kriterierna ar i enlighet med den beslutspraxis som TLV
redan idag baserar sina beslut om prishojningar pa. De syftar till att de 6vervaganden som
TLV gor vid beslut om prishgjningar ska framga tydligare i de nya riktlinjerna an de gor i
dagens allminna rad. De fordndringar som gors i kriterierna for prishojningar kommer
darfor gora det tydligare for foretagen vilka omstandigheter som TLV beaktar vid beslut om
prishgjningar. Det bor underlitta for foretagen som ska skicka in ansokningar om
prishéjningar att motivera sina skil for prishojning pa ett tydligare satt utifran de
omstindigheter som har betydelse for TLV:s prévning. Men eftersom det inte innebar nagon
andring i sak mot TLV:s nuvarande beslutspraxis bedoms denna férandring inte paverka
antalet lakemedel som beviljas prishojning.

7.1.2 Fodretag som funderar pa att ansdéka om att deras
lakemedel ska i lakemedelsférmanerna

Prisnivan pa ett lakemedel kan ocksa vara avgorande for om ett lakemedelsforetag ar
intresserat av att lansera ett nytt konkurrerande lidkemedel, eller en ny forpackning av ett
befintligt ldkemedel, inom liakemedelsformanerna. Det dr generellt positivt for



prisutvecklingen inom likemedelsforménerna att det uppstar konkurrens mellan likemedel.
Det giller bade i de fall Likemedelsverket har beslutat att de ar utbytbara mot varandra och
nar de inte ar utbytbara men anvands for behandling av samma patientgrupp och darfor
konkurrerar.

Nir TLV far en ansokan fran ett foretag som vill fa in ett nytt 1akemedel i
lakemedelsformanerna jamfor TLV kostnaden for likemedlet med ett relevant
jamforelsealternativ. Nar det finns ett motsvarande ldkemedel inom liakemedelsforménerna
bifaller TLV normalt ansokan om kostnaden for behandling med det nya lakemedlet ar
samma eller ldgre dn det likemedel som redan finns i likemedelsférménerna. Prisnivan pa
de lakemedel som finns i forméanerna kan darfor ha direkt paverkan pa hur mycket ett
konkurrerande lakemedel far kosta. En prishojning pa ett lakemedel kan darmed oka
intresset for konkurrerande foretag att ansoka om att fa in ett nytt lakemedel i
ldkemedelsforménerna, med nya beredningsformer, styrkor eller forpackningsstorlekar. Att
de allmanna rdden om grunder for prishojningar upphéavs och att kriterierna for
prishgjningar i stéllet fors in i allminna riktlinjer innebar ingen dndring i TLV:s beslutspraxis
for prishojningar. Det bor i sig darfor inte paverka foretag som vill ansoka om att fa in nya
beredningsformer, styrkor eller forpackningar i lakemedelsforméanerna.

7.2 Ekonomiska konsekvenser

Nar TLV beslutar att bevilja en prishojning for ett ladkemedel innebar det att kostnaderna for
anvandning av likemedlet 6kar for patienter, regionerna och staten. Det paverkar ocksa
intdkterna for 6ppenvardsapoteken.

En forutsittning for att TLV ska bevilja en prishojning for ett 1iakemedel ar att det finns en
stor risk att lakemedlet inte kommer att finnas kvar inom likemedelsférméanerna eller att
tillgdngen till lakemedlet kraftigt minskar om inte prishdjningen beviljas. Nar TLV beviljar en
prishgjning syftar det till att sdkerstilla fortsatt tillgang till ladkemedlet inom
lakemedelsforménerna. Det ar darfor viktigt ur patientperspektiv att TLV har mojlighet att
bevilja prishojningar for 1akemedel inom lakemedelsformanerna for att patienterna ska ha
fortsatt tillgang till sin 1akemedelsbehandling. Den patient som far likemedlet forskrivet far
efter en prishojning betala mer for 1ikemedlet fram till dess att hogkostnadsskyddet for
lakemedel tar 6ver kostnaderna. Hogkostnadsskyddet innebar att en patient betalar hogst

3 800 kronor under en tolvméanadersperiod. Det kan medfora att det gar fortare for patienten
att komma upp i hogkostnadsskyddet nar ldkemedlet har fatt ett hogre pris dn det skulle ha
varit utan prishojningen.

Det ar den region dar patienten ar folkbokford som betalar kostnaderna for 1akemedel inom
hogkostnadsskyddet (22 § forméanslagen). Regionerna far arligen ett generellt statsbidrag for
kostnader for lakemedelsforméanerna. Nar kostnaderna for lakemedelsférmanerna okar
paverkar det darfor i forsta hand patienten och regionerna men i andra hand dven statens
kostnader for lakemedel.



Oppenvardsapotekens intikter paverkas genom att det inkdpspris som TLV beslutar om for
ett lakemedel inom likemedelsférménerna ligger till grund for vilken handelsmarginal som
oppenvardsapoteken ska lagga pa vid forsiljning av lakemedel. Handelsmarginalen utgor
skillnaden mellan forsaljningspris och inkopspris for ett 1ikemedel eller en vara som ingar i
lakemedelsforménerna. Storleken pa handelsmarginalen vid olika inképspriser pa lakemedel
framgéar av 6 och 6 a §§ Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS
2009:3) om handelsmarginal for likemedel och andra varor som ingar i
lakemedelsforménerna. Generellt kan det uttryckas sa att nar priset pa ett lakemedel 6kar far
oppenvardsapoteken en hogre handelsmarginal métt i kronor, men en lagre handelsmarginal
matt i procent av likemedlets pris.

Upphéavandet av de allméanna réden for prishojningar innebar inte ndgon andring i sak och
forslaget bedoms darfor inte medfora nagra 6kade kostnader for vare sig patienter,
regionerna, staten eller 6ppenvardsapoteken.

Forslaget bedoms inte fa ndgra konsekvenser for kommunerna eftersom det ar regionerna
som har kostnadsansvaret for 1ikemedel som forskrivs pa recept inom
lakemedelsforménerna.

7.3 Forslaget ar forenligt med Sveriges skyldigheter
enligt EU-ratten

TLV bedomer att forslaget 6verensstimmer med de skyldigheter som foljer av Sveriges
anslutning till EU. Subvention och prissittning av lakemedel ar inte ett harmoniserat omrade
inom EU-ritten. Det innebar att medlemsstaterna i princip ar fria att lagstifta pa omrédet,
under forutsattning att bland annat de generella reglerna om de fyra friheterna i

Fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (FEUF) respekteras.

Forslaget till upphiavande av de allmdnna raden om grunder for prishgjningar innehaller inga
kvantitativa importrestriktioner eller dtgiarder med motsvarande verkan. Den fria rorligheten
for varor paverkas inte heller av forslaget. TLV bedomer darfor att forslaget ar forenligt med
artikel 34 FEUF.

Medlemsstaterna ar i princip fria att infora olika typer av prisregleringsmodeller for
lakemedel. Den enda specifika sekundarritt som finns pa omrédet ar radets direktiv
89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgarder som reglerar prissiattningen pa
humanldakemedel och deras inordnande i de nationella sjukférsakringssystemen, aven kallat
transparensdirektivet. Direktivet reglerar prissiattningen pa humanliakemedel och dess
inordnande i de nationella sjukforsikringssystemen. Avsikten med direktivet ar inte att
harmonisera priserna mellan de olika linderna utan att skapa en siddan insyn i prissiattnings-
och rabatteringssystemen si att diskriminering och inskrankningar i den fria roérligheten for
lakemedel s langt mojligt forhindras. Direktivet genomsyras av de grundtankar som
kommer till uttryck i den sd kallade preambeln dar det tydligt framgar att de regler som sétts
upp i medlemsstaterna ska vara tydliga, transparenta och tillgingliga for alla som ar



verksamma pa ladkemedelsmarknaden. Direktivet ar genomfort i svensk ratt genom
forordningen (2002:687) om likemedelsformaner m.m. I 9 § andra och tredje styckena i den
forordningen anges att TLV som huvudregel ska fatta beslut i arenden om prishojningar
inom 9o dagar fran det att ansokan kom in till myndigheten. Om inget beslut meddelas inom
den tiden har sokanden ritt att verkstélla den begiarda prishojningen fullt ut. TLV:s forslag
att de allmdnna rdden om grunder for prishgjningar ska upphivas bedoms inte ha ndgon
paverkan pa om Sverige uppfyller sina skyldigheter enligt transparensdirektivet.

Av Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande betraffande tekniska foreskrifter och betriaffande foreskrifter for
informationssamhillets tjanster (anmalningsdirektivet) framgar att tekniska foreskrifter eller
andra krav som hanger samman med de nationella socialforsakringssystemen inte omfattas
av direktivet, &ven om kraven ar faktiskt tvingande vid saluforing. Likemedelsformanerna
tillhor de svenska nationella socialforsakringssystemen (se dven regeringens bedomning i
prop. 2013/14:93 s. 175). Prissattning av lakemedel som ingéar i lidkemedelsforméanerna
hianger darigenom ocksd samman med de nationella socialforsikringssystemen. Redan av
detta skil omfattas forslaget till upphavande av de allmédnna rdden om grunder for
prishojningar inte av kravet pa anmalan enligt anmalningsdirektivet.

Av kommissionens handledning for ett informationsforfarande betraffande tekniska
standarder och foreskrifter och betraffande informationssamhallets tjanster framgér vidare
att direktivet giller krav pa produkter. Forslaget till upphiavande av de allmadnna raden for
prishgjningar innehaller inga krav pa egenskaper hos de berérda likemedlen. Forslaget
innehéller inte heller nagra forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse med tekniska
specifikationer och inte heller nagra krav pa produktionsmetoder eller -processer. Forslaget
innehéller dirmed inga tekniska specifikationer i anmalningsdirektivets mening. Vidare
innehéller forslaget inga forbudsbestammelser i anmalningsdirektivets mening. I forslaget
finns inte heller ndgra foreskrifter som kan fa en visentlig inverkan pa de berérda
ldkemedlens forsaljning, sammansattning eller natur. Forslaget till upphiavande av de
allminna rdden om grunder for prishgjningar stiller saledes inga sidana andra krav som
avses i anmalningsdirektivet. TLV anser darfor dven pa denna grund att det foreslagna
upphévandet av de allmidnna rdden om grunder for prishéjningar inte utgor sddana tekniska
foreskrifter eller andra krav som omfattas av kravet pa anmalan i anmalningsdirektivet.

Forslaget innehaller inga tekniska foreskrifter, standarder eller forfaranden for bedomning
av 6verensstimmelse. TLV bedomer darfor att det inte finns skal for en anmaélan enligt
WTO:s avtal om tekniska handelshinder (TBT-avtalet). TLV:s forslag ror inte tilltrade till
eller utévande av tjansteverksamhet. Redan pa den grunden kan konstateras att forslaget inte
omfattas av kravet pa anmailan enligt tjanstedirektivet 2006/123/EG.

Sammanfattningsvis bedomer TLV att forslaget att upphéva de allmidnna rdden om grunder
for prishojningar 6verensstimmer med de skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till
EU.



7.4 Andra relevanta konsekvenser

TLV anser att dessa forandringar bor leda till att foretagen far all relevant information samlat
pa ett stille. Det bor leda till battre 6verskadlighet vilket underlattar for foretagen att hitta
och komma in med ritt underlag. For TLV innebéar det en battre 6versyn over relevanta
dokument. Det bor bli enklare att hélla dokumenten uppdaterade och relevanta.

7.5  Atgarder for att férslaget inte ska
medfora mer langtgaende kostnader
eller begransningar an nodvandigt for att
uppna syftet

Syftet med att upphéva de allménna raden och att ersatta dem med allménna riktlinjer och
avsnitt i foretagshandboken ar att skapa ett mer &ndamalsenligt regelverk som okar
forutsebarheten och transparensen samt underlattar tillimpningen for myndigheten,
sokande foretag och andra intressenter. TLV har 6vervigt alternativ for att uppna syftet utan
att det blir mer langtgdende konsekvenser dn noédvandigt. Det ar framfor allt en administrativ
atgird att flytta innehallet i de allménna réden till de allménna riktlinjerna och
foretagshandboken. TLV bedomer att dndringarna i sak i forhallande till de allménna raden
inte kommer att innebara nagra kostnader eller begransningar for berorda aktorer. TLV
bedomer darfor att foreslaget ar endamalsenligt och proportionerligt.

38 Tidpunkten for ikrafttradandet m.m.

Andringarna foreslas borja gilla den 27 april 2026. Eftersom forslaget i stort endast 4r en
administrativ andring som innebar att de allmidnna raden upphévs och ersitts med allménna
riktlinjer, sa finns det inga sarskilda hansyn som behdver tas nar det géller tidpunkten for
ikrafttradande.

I samband med att de allmanna riktlinjerna borjar gilla kommer TLV pa olika satt att
informera lakemedelsforetagen via branschorganisationer, regioner och patient- och
brukarorganisationer. TLV kommer aven att informera pd myndighetens webbplats om var
kriterier for ansokan om prishojning pa lakemedel finns och hur dessa ser ut.

9 Utvardering av forslaget

TLV kommer att f6lja upp forslagets konsekvenser och utvirdera dem inom ramen for var
verksamhet med subventionering och prissiattning. I TLV:s arsredovisning anges varje ar hur
antalet prish6jningsansokningar har utvecklats jamfort med tidigare ar.



Av 2 § forsta stycket forordningen med instruktion f6r Tandvards- och
lakemedelsformansverket framgar bland annat att TLV ska folja och analysera utvecklingen
pa lakemedelsomradet, folja och analysera utvecklingen i andra ldnder och ta till vara
erfarenheter darifran, jimfora prisnivan i Sverige med prisnivan i andra ldnder for relevanta
produkter pa likemedelsomradet, f6lja prisutvecklingen pa lakemedelsomradet i ett
internationellt perspektiv, samt folja upp och utvardera sina beslut.

TLV avser att kontinuerligt se 6ver behovet av justeringar i de allménna riktlinjerna. Vi avser
att remittera dndringar i sak om de har mer 4n en obetydlig paverkan.
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Bilaga
Lakemedelsformansnamndens allmanna rad
om grunder for prishdjningar pa lakemedel
LFNAR 2006:1

1. Inledning

Dessa allmanna rad géller for 1ikemedel och andra varor som avses i lagen om
ladkemedelsforméner m.m., men inte for sidana lakemedel som avses i 16 § samma lag
(daribland lakemedel som tillverkas pa apotek for viss patient och likemedel som beviljas pa
licens).

Kommentar: Denna beskrivning av tillimpningsomradet fors 6ver till Allménna
riktlinjer for pris och subvention av ldkemedel.

Likemedelsformansnamndens prévning av ansokningar om prishojning utgar fran 13 § lagen
om lakemedelsforméaner m.m. Enligt 13 § kan Lakemedelsformansnamnden, forutom pa eget
initiativ, dndra ett tidigare faststillt forsaljningspris pa begiran av den som marknadsfor
lakemedlet eller varan eller av ett landsting. Den som begar andringen har aven ratt till
overlaggningar med namnden. Om inte 6verlaggningar begars kan det nya priset faststillas
pa grundval av tillgidnglig utredning.

Kommentar: Flyttas i oférandrat format 6ver till Allmanna riktlinjer for pris och
subvention av lakemedel.

I 13 § lagen om lakemedelsforméaner m.m. finns inte ndgon hinvisning till kriterierna for
beslut om subvention och pris i 15 §. Enligt Likemedelsformansndmndens mening ska dessa
darfor inte tillampas vid ansokningar om prisandringar, vare sig vid hojningar eller vid
sankningar.

Kommentar: Texten utgar. Ny text i riktlinjerna som anger att vi bedomer om den
ansokta prishojningen ar rimlig.

Till skillnad fran beslut om subvention fattas ett beslut om prishjning av generaldirektéren
och inte av ndmnden. Beslut om prishojning ska meddelas inom 9o dagar frdn det ansokan
kommit in till Likemedelsférmansndmnden. Om beslut inte fattas inom den tiden blir det
begirda priset gillande. Motsvarande giller inte for ansokningar om subvention.

Kommentar: Text om att beslut fattas av generaldirektoren flyttas till Handbok for
foretag vid ansokan om subvention och pris. Texten att beslut meddelas inom 9o dagar
flyttas till Allménna riktlinjer for pris och subvention av lakemedel.
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Hilsoekonomiska analyser ingar som regel i det underlag som Likemedelsformansndmnden
tar stéllning till nar det géller beslut enligt 15 § lagen om likemedelsformaner m.m. om
subvention for l1akemedel som dnnu inte ingér i forménerna. Priset 4r en del av den
kostnadseffektivitetsanalys som bland annat ligger till grund for nimndens beslut. Nar ett
foretag ansoker om prishdjning pa ett lakemedel som redan ar med i lakemedelsformanerna
ar situationen annorlunda.

Kommentar: Texten utgar. Motsvarande information finns i relevanta delar i Handbok
for foretag vid ansokan om subvention och pris.

Om de forutsittningar for prishéjning som redovisas i dessa allmanna rad inte ar uppfyllda
men foretaget dnda vill ha ett hogre pris far foretaget forst begara uttrade for 1akemedlet ur
formanssystemet for att sedan ansoka om subvention pa nytt enligt kriteriernai 15 §.

Kommentar: Texten utgar. Hur ansokan om uttrade ur ldkemedelsforméanerna gar till
beskrivs i Handbok for féretag vid ansokan om subvention och pris. Dar finns ocksa
information om hur TLV prévar ansokningar om att ett lakemedel ska ingé i forménerna.
Vad en ansokan ska innehalla anges i bilagan till Allmanna riktlinjer f6r subvention och
pris.

For en provning om subvention till ett nytt och hogre pris giller samma handlaggningstid
som for andra subventionsansokningar, namligen langst 180 dagar. For att undvika att
lakemedlet under en tid hamnar utanfér formanssystemet i avvaktan pa en ny
subventionsprovning, kan foretaget ansoka om uttrade fran en tidpunkt som ger utrymme for
provning av den nya ansokan om subvention och pris, dvs. minst 180 dagar framat i tiden.
Foretaget kan sedan ansoka om subvention och pris att gilla fran samma tidpunkt.

Kommentar: Texten utgar. Hur ansokan om uttride ur lakemedelsférmanerna gar till
beskrivs i Handbok for foretag vid ans6kan om subvention och pris. Dar finns ocksa
information om hur TLV prévar ansokningar om att ett likemedel ska ingd i forménerna.

En prévning om aterintrade innebar en forutsiattningslos provning pa ett nytt underlag. Det
finns darfor inte ndgon garanti for att subvention kommer att beviljas till ett nytt, hogre pris
eller ens till det gamla priset.

| Kommentar: Texten utgar. |

2. Nir kan en prishojning godtas?

Inom ramen for ett forenklat forfarande for utbytbara likemedel pa Lakemedelsverkets lista
over utbytbara likemedel accepteras prishojningar om det ansokta priset inte 6verstiger
pristaket. Detta innebar att det begarda priset ska faststillas om det dr detsamma som eller
lagre an det pris som vid tidpunkten for beslutet galler for det dyraste utbytbara lakemedlet i
utbytesgruppen. Detta forutsitter dock att det hogsta priset kan bestaimmas utan sirskilda
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overviaganden. Exempel pa nir sidana sarskilda 6verviganden behover goras ar i de fall da
lakemedel har begriansad héllbarhet, det saknas jamforliga férpackningar, eller nar
lakemedlet tillhandahalls i startforpackningar eller i sarskilda forpackningar for t.ex.
reumatiker.

Kommentar: Texten fors in i Allméanna riktlinjer for pris och subvention av lakemedel
och i Handbok for foretag vid ansékan om subvention och pris.

I 6vriga fall godtas prishojningar enbart om det finns sarskilda skal eftersom utformningen
av lagstiftningen och uttalanden i forarbetena ger stod for att den mojlighet till prish6jning
som regleras i 13 § ska tillampas restriktivt.

Kommentar: For utbytbara lakemedel i periodens vara- systemet foreslas en ny
bestammelse om prishojning i nya foreskrifter om prissattning av utbytbara ldkemedel och
utbyte av lakemedel (inom takprisoversynen). For ovriga lakemedel galler fortsatt sarskilda
skal och texten fors over till Allmanna riktlinjer for pris och subvention av lakemedel.

For att Lakemedelsformansnidmnden ska bevilja prishojning for 1dkemedel som inte ingar i
utbytbarhetssystemet ska tva kriterier vara uppfyllda:

1. Det ldakemedel som ansdkan avser ar ett angeldget behandlingsalternativ darfor att det
anvands for att behandla ett icke bagatellartat tillstind som innebar risker for
patientens liv och framtida hilsa. Det finns patienter som riskerar att sta utan
alternativa behandlingar av liknande slag om likemedlet forsvinner fran den svenska
marknaden.

2. Det finns stor risk att lakemedlet forsvinner frdn den svenska marknaden (eller att
tillgdngen kraftigt minskar), om prishgjningen inte beviljas.

Det dr bara ndr bada dessa forutsdttningar dr uppfyllda som en
prishojning kan beviljas.

| Kommentar: Texten fors in i Allméinna riktlinjer for pris och subvention av l1ikemedel. |

Vid bedomningen av risken for att ett 1akemedel ska forsvinna fran marknaden tar

Likemedelsformansnamnden hinsyn till foljande faktorer:

e Antalet patienter med en viss behandling minskar. De fasta kostnaderna som ar
forknippade med att halla ett 1akemedel registrerat maste slas ut pa allt farre patienter.
Lonsamheten for produkten viker darfor men for en liten patientgrupp ar det angelaget
att kunna fortsitta med behandlingen. Likemedelsverket kan i sidana fall bevilja
avgiftsbefrielse. Ett beslut om avgiftsbefrielse ar ett uttryck for att det ar ett angelaget
lakemedel som l6per risk att forsvinna fran marknaden.

e Liakemedlet finns att tillgd i begransad mangd pa varldsmarknaden. For att vi ska fa
tillracklig mangd av produkten i Sverige kravs att priset dr konkurrenskraftigt. Den
substans som ansokan géller dr anvind i stora delar av virlden, men det varumérke som
finns i Sverige ar av tydligt lokal karaktar och ar ensamt pa marknaden trots att
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patentskydd saknas. Om lakemedlets pris i Sverige ligger klart under priset i det fatal
andra linder dir likemedlet siljs kan det innebdara att tillgdngligheten ar starkt hotad.

e  Produktionskostnaden, om den utgor en stor del av lakemedlets pris och har okat
kraftigt sedan priset faststilldes. Andra, mycket speciella, omstandigheter som ar svara
att forutsdga men som gor att det framstér som narmast sjilvklart att produkten inte kan
fortsatta att tillhandahallas till nuvarande pris.

| Kommentar: Texten fors in i Allméinna riktlinjer for pris och subvention av likemedel. |

Vid bedomningen av prishojningsansokningar tar Likemedelsformansndmnden inte hansyn
till

e foretagsintern internationell prispolitik,

e normala fluktuationer pa valutamarknaden.

Kommentar: Texten uppdateras sprakligt och Lakemedelsforménsndmnden byt ut mot
Tandvards- och lakemedelsformansnamnden. Texten fors in i Allmanna riktlinjer for pris
och subvention av ldkemedel.
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