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ANSOKAN

Organon Sweden AB (foretaget) har den 30 juni 2025 ansokt om att nedanstaende lakemedel
ska ingd i lakemedelsforménerna och att pris faststélls enligt foljande tabell.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. | AIP (SEK)
Nilemdo Filmdragerad 180 mg |28 499107 |732,22
tablett tabletter

Foretaget har i forsta hand ansokt om generell subvention och i andra hand ansokt om
forménsbegransning i enlighet med foljande. Subventioneras for statinintoleranta patienter
som inte ar adekvat kontrollerade med ezetimib.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med kliniska studier som beskriver effekt
for Nilemdo jamfort med inget tillagg till standardbehandling samt en indirekt jamforelse
baserat pa tva natverksmetaanalyser for att beskriva effekt for Nilemdo jamfort med Praluent
avseende LDL-kolesterolsankning och risk for kardiovaskuliara handelser. I foretagets
underlag ingar dven en hilsoekonomisk analys i form av en kostnadsnyttoanalys. I analysen
inkluderas klinisk effekt samt kostnader f6r Nilemdo och relevanta jamforelsealternativ.

SKALEN FOR BESLUTET

Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket (TLV) bedémer att ansokan om generell
subvention ska avslas av foljande skal:

e TLV:sutredning har visat att Nilemdo har en battre effekt dn jamforelsealternativet
inget tillagg till standardbehandling respektive en samre effekt dn
jamforelsealternativet Praluent. Kostnaderna for anvindning av Nilemdo bedoms
dock inte vara rimliga i forhallande till den nytta som behandlingen ger.

e TLV har vid denna bedomning utgatt ifran att heterozygot familjar
hyperkolesterolemi och etablerad eller hog risk for aterosklerotisk kardiovaskular
sjukdom med kvarvarande LDL-kolesterol 6ver reckommenderade malnivéer ar
tillstind med medelh6g svarighetsgrad.

TLV bedomer att ans6kan om begransad subvention ska avslas av féljande skal:

e Det saknas sarskilda skil for att besluta om formansbegransning till statinintoleranta
patienter som inte ar adekvat kontrollerade med ezetimib.

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

Tillampliga bestimmelser framgéar av bilagan till detta beslut.
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Lakemedilet Nilemdo

Nilemdo ar ett lakemedel som anvands for att sanka LDL-kolesterol och anvands som ett
komplement till kost och andra lipidsiankande lakemedel, t ex statiner. Nilemdo innehaller
den aktiva substansen bempedinsyra som ar en himmare av enzymet ACL. Himning ger
nedsatt kolesterolsyntes i levern och sdnker LDL-kolesterolnivaerna i blodet genom att
uppreglera LDL-kolesterolreceptorer. Dessutom leder himning av ACL till samtidig
diampning av biosyntesen av fettsyror i levern.

Hyperkolesterolemi och blandad dyslipidemi
Nilemdo ar avsett for vuxna med primér hyperkolesterolemi (heterozygot familjar och icke-
familjar) eller blandad dyslipidemi som ett komplement till kost
e ikombination med en statin eller en statin i kombination med andra lipidsankande
behandlingar for patienter som inte lyckas na malen for lipoproteinkolesterol med
lag densitet (LDL-kolesterol) med den hogsta tolererade dosen av en statin eller
e ensamt eller i kombination med andra lipidsankande behandlingar for patienter som
antingen ar statinintoleranta eller for vilka en statin ar kontraindicerad.

Kardiovaskulér sjukdom
Nilemdo ar avsett for vuxna med etablerad eller hog risk for aterosklerotisk kardiovaskular
sjukdom (ASCVD) och syftar till att reducera den kardiovaskuldra risken genom att sinka
LDL-kolesterolnivaerna, som ett komplement till korrigering av andra riskfaktorer:
o fOr patienter som far hogsta tolererade statindos med eller utan ezetimib, eller
e ensamt eller i kombination med ezetimib for patienter som antingen ar
statinintoleranta eller for vilka statiner ar kontraindicerade.

Etablerad eller hog risk for ASCVD samt heterozygot familjar hyperkolesterolemi
(HeFH) ar tillstand med medelh6g svarighetsgrad

TLV bedomer att svarighetsgraden for vuxna patienter med familjar heterozygot
hyperkolesterolemi (HeFH) eller blandad dyslipidemi, alternativt med etablerad eller hog
risk for ASCVD, som trots optimerad lipidsdnkande behandling har kvarvarande LDL-
kolesterol 6ver rekommenderade mélnivéer ar medelhog. Vidare bedomer TLV att icke-
familjar hyperkolesterolemi i primarprevention ar ett tillstdnd med 1ag svarighetsgrad.

Hoga blodfetter i sig innebar inga symtom och svarighetsgraden bedoms darfor utifran de
hjart-karlhandelser som hoga blodfetter kan leda till samt risken att drabbas av dessa
tillstand. Risken att drabbas av kardiovaskuldra hindelser sdsom hjartinfarkt, stroke och
karlkramp, beror pd ménga olika faktorer och skiljer sig at for de olika patientgrupperna. I
bedomningarna utgéar TLV fran att patienter star pa optimal befintlig lipidsankande
grundbehandling (sdsom statiner, ezetimib och PCSK9-hammarna).

TLV har tidigare bedomt (dnr 2658/2020) att patienter med diagnostiserad ASCVD som
trots optimerad lipidsankande behandling har kvarvarande LDL-kolesterol 6ver
rekommenderade mélnivaer har ett sjukdomstillstind med medelhog svarighetsgrad
respektive hog svarighetsgrad om patienten har LDL-kolesterol 6ver 2,5 mmol/1 och
tillkommande riskfaktorer som diabetes eller tidigare hjartinfarkt. TLV har tidigare dven
bedomt (dnr 2335/2023) att diagnostiserad ASCVD med kvarvarande LDL-kolesterol p4 1,8 -
2,0 mmol/l trots optimerad lipidsankande behandling har medelhog svarighetsgrad pa
gruppniva.

Vidare har TLV tidigare bedomt (dnr 2558/2020) att patienter med diagnostiserad HeFH
som trots optimerad lipidsankande behandling har kvarvarande LDL-kolesterol 6ver
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rekommenderade mélnivaer, har ett sjukdomstillstind med medelh6g svarighetsgrad da
sjukdomen éar livslang och medfor en forhojd risk for hjart-karlsjukdom i tidig alder samt
forkortad medellivslangd.

Samtliga patienter som behandlas i primarprevention har enligt TLV:s tidigare bedomning
(dnr 4214/2025) ett sjukdomstillstind med lag svarighetsgrad.

Ovanstdende bedomningar ar gjorda pa gruppniva. For enstaka patienter i de olika
subgrupperna kan risken att drabbas av hjart-karlhandelse variera och dairmed kan
svarighetsgraden vara hogre eller lagre 4n genomsnittet for hela gruppen.

Av 15 § formanslagen framgar att TLV ska beakta de principer som ska ligga till grund for
prioriteringarna i varden, bl.a. behovs- och solidaritetsprincipen, vid bedomningen av om ett
lakemedel ska beviljas subvention. Behovs- och solidaritetsprincipen innebér att
angeldgenhetsgraden ar av central betydelse vid prioriteringar i varden (prop. 2001/02:63 s.
44). De patienter som har de storsta behoven, de svaraste sjukdomarna och den simsta
livskvaliteten ska tilldelas mer av hilso- och sjukvardens resurser. TLV bedomer darfor
vilken svarighetsgrad det aktuella tillstdndet har for att avgora vilken kostnad som kan
accepteras per vunnen halsoeffekt for en behandling.

Bedomningen av tillstandets svarighetsgrad ska goras pa gruppniva for den
patientpopulation som ar drabbad av tillstindet och med utgdngspunkten att dessa patienter
star pa standardbehandling enligt svensk klinisk praxis. Det ar den fas av det

medicinska tillstdndet dar behandling med det nya lakemedlet forvantas ske och hur
tillstandet skulle utvecklats utan behandling med det nya lakemedlet som ska beaktas.
Hansyn tas till hur stor hilsoforlusten ar 6ver tid for personer som drabbas av tillstandet
béade vad giller livskvalitet och paverkan pa aterstdende livslangd. Tillstandets varaktighet
och risken att forsdmras i framtiden vags darfor in. TLV bedomer svarighetsgraden for ett
tillstand pa en fyrgradig skala fran 1ag till mycket hog.

TLV konstaterar att de ovan beskrivna patientpopulationerna motsvarar patienter som skulle
vara aktuella for behandling med Nilemdo. TLV kvarstér i tidigare bedomningar avseende
svarighetsgrader det vill siga finner inga skal att frdnga tidigare bedomningar.

Praluent och inget tillagg till standardbehandling ar relevanta jamforelsealternativ till
Nilemdo

TLV bedomer att Praluent och inget tillagg till standardbehandling med statin och ezetimib
utgor relevanta jamforelsealternativ till Nilemdo. Anledningen till att TLV bedomer att det
finns tva relevanta jamforelsealternativ ar for att Praluent endast subventioneras for en del
av Nilemdos indikation. For den del av indikationen som 6verlappar med Praluents
subvention utgor Praluent relevant jamforelsealternativ. For den del av indikationen som
inte overlappar med Praluents subvention saknas ett kliniskt relevant och kostnadseffektivt
jamforelsealternativ.

Enligt 15 § formanslagen kan ett likemedel endast omfattas av likemedelsformanerna om det
inte finns andra tillgidngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer Andamalsenliga. Det innebar
att kostnaden for det utviarderade lakemedlet méste stillas i relation till ett
jamforelsealternativ.
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Enligt TLV:s allminna rad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utvarderingar bor det mest
kostnadseffektiva av de i Sverige tillgangliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen
utgora jamforelsealternativ.

Foretagets anger att relevant jamforelsealternativ ar inget tillagg till standardbehandling med
statin och ezetimib. Foretaget uppger att endast ett begrinsat antal patienter behandlas med
PCSK9-hammare och att manga patienter inte uppnar LDL-kolesterolmalnivaerna.

TLV konstaterar att PCSK9-hammarna Repatha och Praluent ar kliniskt relevanta
jamforelsealternativ for patienter med diagnostiserad HeFH som trots maximal tolererbar
behandling med statin och ezetimib har kvarstiende LDL-kolesterol pa 2,6 mmol/] eller
hogre och patienter med diagnostiserad ASCVD som trots maximal tolererbar behandling
med statin och ezetimib har kvarstdende LDL-kolesterol pa 1,8 mmol/1 eller hogre. Detta
eftersom TLV bedomer att Nilemdo utgor tillaggsbehandling till statiner och ezetimib om
patienterna inte natt LDL-kolesterolmélnivierna och darfor ar ett behandlingsalternativ till
PCSK9-hammare. Med hiansyn tagen till de sido6verenskommelser som finns fér Repatha
och Praluent konstaterar TLV att Praluent har lagst ldkemedelskostnad och ddrmed ar det
mest kostnadseffektiva av de kliniskt relevanta behandlingsalternativen.

TLV bedomer att inget tillagg till standardbehandling med statin och ezetimib ar det
relevanta jamforelsealternativet for patienter med icke-familjar hyperkolesterolemi, patienter
med diagnostiserad HeFH som har en kvarstdende LDL-kolesterolnivé pa 1,8 - 2,6 mmol/1
och patienter med etablerad ASCVD som har en kvarstdende LDL-kolesterolniva pa 1,4—1,8
mmol/l. Detta eftersom det saknas kliniskt relevanta och kostnadseffektiva
behandlingsalternativ for dessa patienter inom ldkemedelsformanerna. LDL-
kolesterolmalnivaerna for patienter med HeFH é&r 1,8 mmol/l, respektive 1,4 mmol/1 for
patienter med etablerad ASCVD. PCSK9-hammare subventioneras inte vid LDL-
kolesterolnivaerna lagre dn 2,6 mmol/1 for patienter med diagnostiserad HeFH respektive
lagre dn 1,8 mmol/1 for patienter med etablerad ASCVD.

TLV:s utredning visar att Nilemdo har samre effekt &n Praluent och bittre effekt an
inget tillagg till standardbehandling med statiner och ezetimib

I enlighet med foretaget bedomer TLV, baserat pa en indirekt jamforelse att bempedinsyra
har sdmre effekt an alirokumab (Praluent). Foretaget har baserat jamforelsen avseende LDL-
kolesterolsiankning av bempedinsyra och alirokumab pa en indirekt jamforelse i form av en
natverksmetaanalys som visar att bempedinsyra sanker LDL-kolesterol i mindre utstrackning
an alirokumab. Det foreligger dock hog osdkerhet avseende effektskillnaden av bembedinsyra
jamfort med alirokumab pa hjart-karlhandelser.

TLV bedomer, baserat pa de kliniska fas III CLEAR-studierna som foretaget har kommit in
med, att bempedinsyra har battre effekt an inget tillagg till standardbehandling. I CLEAR-
studierna, inkluderades patienter med etablerad eller hog risk for ASCVD eller med HeFH.
En del av studierna inkluderade endast patienter med statinintolerans (CLEAR-Serenity, -
Tranquility och -Outcomes), i de andra studerades effekten av bembedinsyra som tillagg till
statiner (CLEAR-Wisdom och -Harmony). I studien sankte behandling med bembedinsyra
LDL-kolesterol med 17,4 — 28,5 procent jamfort med placebo vid vecka 12 (CLEAR-Serenity,
-Tranquility, - Wisom och -Harmony), respektive med 21,1 procent vid sex ménader i
CLEAR-Outcomes. Det primara effektmattet i CLEAR-Outcomes var ett kompositmatt
bestaende av kardiovaskular dod, icke-dodlig hjartinfarkt, icke-dodlig stroke och koronar
revaskularisering. Det primira effektmattet sdnktes signifikant i armen som behandlades



6 (10)

Dnr: 2477/2025

med bembedinsyra jamfort med placebo (hazardkvot 0,87, 95 % konfidensintervall: 0,79 —
0,96; p=0,004).

Kostnaderna for Nilemdo vid behandling av statintoleranta patienter bedoms inte vara
rimliga i forhallande till den nytta som behandlingen ger

TLV:s analyser visar att kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar overstiger den niva
TLV vanligtvis bedomer som rimlig vid tillstind med medelhog svarighetsgrad.

Kostnadseffektivitetsprincipen innebar att en rimlig relation mellan kostnader och effekt,
matt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet, bor efterstravas vid val mellan olika
verksamheter och atgiarder (prop. 2001/02:63 s. 44).

TLV:s allménna rad (TLVAR 2003:2) beskriver hur TLV anser att en hidlsoekonomisk analys
bor utformas. Av de allmédnna raden framgar att den rekommenderade analysmetoden ar
kostnadseffektivitetsanalys, framst kostnadsnyttoanalyser med kvalitetsjusterade levnadsar
(QALY) som effektmatt. Vid behandlingar som paverkar éverlevnaden bor bade
livskvalitetsvinst och vunna levnadsar redovisas.

Som grund f6r den hédlsoekonomiska bedomningen anviands en kostnadsnyttoanalys. I en
kostnadsnyttoanalys ingar bade kostnader och effekter dar effekten ofta méts i
kvalitetsjusterade levnadsar, vilket i sig innefattar tvd dimensioner av hilsa: livskvalitet och
livslangd.

Foretaget har lamnat in en hilsoekonomisk analys som dels mojliggor en jamforelse mot
inget tillagg till standardbehandling, dels mot Praluent. Det kliniska effektmatt som
inkluderas i modellen ar sankning av LDL-kolesterol. I modellen antas att en lagre LDL-
kolesterolniva innebar en lagre risk for att drabbas av hjart-karlhandelser.

Vidare redovisar foretaget separata resultat for statintoleranta och statinintoleranta patienter
for respektive jamforelsealternativ. I foretagets grundscenario dar Nilemdo jamfors mot inget
tillagg till standardbehandling for statintoleranta patienter uppgér kostnaden per vunnet
kvalitetsjusterat levnadsar till cirka 1 miljon kronor och livskvalitetsvinsten till 0,07.

Foretagets analys dar Nilemdo jamfors med Praluent (for statintoleranta och
statinintoleranta patienter) baseras pa faststillt AUP for Praluent. Regionerna och foretaget
som marknadsfor Praluent har tecknat en sidooverenskommelse (dnr 3724/2024).
Sidooverenskommelsen innebar att kostnaderna for anvandning av Praluent inom
lakemedelsformanerna minskar. TLV har tillfort sido6verenskommelsen for Praluent till
detta drende. Av sidoGverenskommelsen framgar att foretaget ska betala en aterbaring till
regionerna motsvarande skillnaden mellan AUP och ldkemedlets kostnad efter aterbaring.
TLV bedomer att uppgiften om kostnad efter aterbaring i sidooverenskommelsen omfattas av
sekretess enligt 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen (OSL). Uppgiften bedoms
darfor inte kunna ldmnas ut till ansékande foretag pa grund av sekretess enligt 10 kap. 3 §
OSL. Sokanden har saledes inte tagit del av uppgiften.

I foretagets jamforelse mellan Nilemdo och Praluent, har Nilemdo en lagre kostnad men
samre effekt an Praluent. Det innebar att den inkrementella kostnadseffektivitetskvoten blir
omvand. En omvand kvot uttrycker antingen besparingen per forlorat kvalitetsjusterat
levnadsar (QALY) for Nilemdo jamfort med Praluent, eller kostnaden per vunnet QALY for
Praluent jamfort med Nilemdo. Vid utvirdering av en omviand kvot bedomer TLV att kvoten
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ar rimlig om den ar lika med eller hogre dn den niva som TLV anser rimlig med hénsyn till
sjukdomens svarighetsgrad.

I foretagets analys, dar Nilemdo jamfors mot Praluent till faststéllt AUP for statintoleranta
patienter uppgar besparingen per forlorat kvalitetsjusterat levnadsar till cirka 826 000
kronor.

I TLV:s analys dar Nilemdo jamfors mot Praluent for statintoleranta patienter har TLV utgatt
frdn samma antaganden som i foretagets grundscenario men berakningen utgar frdn den
verkliga kostnaden for Praluent (kostnad efter aterbaring) genom att beakta innehallet i
sidooverenskommelsen. Med hansyn tagen till sidooverenskommelsen konstaterar TLV att
besparingen per forlorat kvalitetsjusterat levnadsar genererar en omvand
kostnadseffektivitetskvot som ar ldgre dn den kvot som TLV vanligtvis bedomer som rimlig
for tillstand med medelh6g svarighetsgrad. TLV bedomer séledes att kostnaden for Nilemdo
inte ar rimlig. TLV har darfor inte utrett 6vriga antaganden i den hilsoekonomiska analysen
vidare.

Det saknas sarskilda skal att besluta om formansbegransning till statinintoleranta
patienter
Foretaget har i andra hand sokt om en begransad subvention till statinintoleranta patienter.

Enligt 11 § formanslagen far TLV besluta att ett lakemedel ska inga i lakemedelsformanerna
endast for ett visst anvindningsomrade, sa kallad forménsbegransning. En forutsittning for
en forménsbegransning ar enligt TLV att den far genomslag i den kliniska vardagen och utgor
ett verksamt instrument for att begransa anviandningen av liakemedlet till de patienter dar
anvandningen framstar som kostnadseffektiv.

Enligt Region Stockholms likemedelskommittés rekommendationer finns det en stor
psykologisk komponent i statinintolerans. Allvarliga muskelbiverkningar ar mycket ovanliga.
Patienterna har oftast en sa kallad "noceboeffekt”. Noceboeffekten innebar att patienterna
upplever att en behandling ger symtom pa grund av negativa forvantningar. Det ar darfor
viktigt att forsoka aterinsatta statinbehandling for att skydda mot hjart-karlhandelser. TLV
konstaterar darfor att mycket talar for att det ar svart att urskilja faktisk statinintolerans fran
upplevd sadan.

Foretaget har anfort att det kan finnas utmaningar med att urskilja faktisk statinintolerans
fran upplevd noceboeffekt av statiner. Foretaget anser dock att det ar fullt majligt att utforma
en dndamalsenlig forméansbegransning for Nilemdo till patienter med statinintolerans. Enligt
foretaget ar detta mojligt till foljd av utvardering genom SAMS (Statin-associerade
muskelsymtom) kliniska index. Det ar enligt foretaget ockséd mojligt genom anvandning av
Europeiska specialistforeningen for kardiologis (ESC) algoritm for hantering av
muskelbesvar i samband med statinbehandling. Foretaget hanvisar dven till en 6verlakare vid
Sahlgrenska sjukhuset i Goteborg som redogor for den metod med utsittning och
aterinsittning i 1dg dos med annan statin (atorvastatin eller rosuvastatin) som sjukhuset
tillampar.

Foretaget anfor vidare att det finns ett medicinskt behov for statintoleranta patienter med
okontrollerade LDL-kolesterolnivaer och hog eller mycket hog kardiovaskular risk. Hartill
anfor foretaget att det finns flera satt att motverka subventionsglidning genom att begransa
subventionen till patienter med hog eller mycket hog kardiovaskular risk, genom initiering av
Nilemdo av specialist i kardiologi, endokrinologi eller internmedicin, genom krav pa
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dokumentation (enligt SAMS kliniska index eller liknande) i patientjournalen eller genom
uppfoljningsvillkor.

TLV kan konstatera att de metoder som foretaget redogor for inte i tillracklig utstrackning
gor det mojligt for forskrivare att urskilja patienter med upplevd noceboeffekt fran patienter
med faktisk statinintolerans. Metoderna bygger 6verlag pa vad patienterna sjilva berittar.
Det innebar att lakaren till stor del far utgé fran patientens uppfattning nar patienter med
statinintolerans ska identifieras. Sammantaget leder detta till en for stor risk for att
lakemedlet anvands utanfor den avsedda patientgruppen, sa kallad subventionsglidning.
Detta giller oavsett om lakemedlet foreskrivs av en specialistldkare eller en allmanldkare.
Risken for subventionsglidning motverkas darmed inte av foretagets forslag pa villkor. TLV
bedomer darfor att en begransning till statinintoleranta patienter inte ar 1amplig och att det
diarmed inte finns sarskilda skal att besluta om en formansbegransning i enlighet med
foretagets ansokan. Foretagets forslag om uppfoljningsvillkor &ndrar inte denna bedomning.

Vad giller foretagets alternativa forslag pa formansbegransning konstaterar TLV att de skal
som tidigare redovisats ar tillimpliga dven i forhallande till dessa. Foretagets ansokan ska
darfor avslés i sin helhet.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), docenten
Emelie Heintz, overlikaren Inge Eriksson, avdelningschefen Magnus Thyberg,
lakemedelschefen Maria Landgren, verksamhetschefen Maria Palmetun Ekback, bitradande
professorn Martin Henriksson, forskningsansvariga Monica Persson och professorn Sofia
Kilvemark Sporrong. Arendet har foredragits av hilsoekonomen Cecilia Magnusson. I den
slutliga handldaggningen har dven medicinska utredaren Katharina Schellhaus,
hélsoekonomen Ines Masinovic och juristen Per Claesson medverkat.

Staffan Bengtsson

Cecilia Magnusson
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan Gverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsritten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som Gverklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.
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BILAGA

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och likemedelsférmansverket beslutar om ett 1akemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststiller ink6pspris och forsiljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7b §§, ska tillaimpas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forméanslagen))

Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § formanslagen far ansoka
om att likemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for
att faststalla inkopspris och forsaljningspris. (8 § forsta stycket formanslagen)

Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhillsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer &ndamaélsenliga.

(15 § forménslagen)

Maélet med halso- och sjukvarden ar en god hilsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och for den enskilda
manniskans vardighet. Den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvard ska ges
foretrade till varden. (3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30))

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

(2015:315))

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

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



