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Omprovning av beslut inom likemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstiende likemedel fran och med
den 17 maj 2024 ska fortsitta att inga i lakemedelsformanerna till oféréandrat pris men med
formansbegransning i enlighet med nedan.

Namn Form Styrka Forp. |Varunr. AIP AUP
(SEK) (SEK)

Pulver till

Xeomin |injektionsvatska, |100 enheter |1st 093306 1729,75 |1821,24
I6sning
Pulver till

Xeomin |injektionsvatska, |50 enheter 1st 552192 843,60 912,94
I6sning
Pulver till

Xeomin |injektionsvatska, |200 enheter |1st 120109 3 390,00 |3 523,00
I6sning

Begransningar
Subventioneras inte for estetisk injektionsbehandling.

Villkor

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

Postadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

BesoOksadress

Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-568 420 50
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BAKGRUND OCH UTREDNING | ARENDET

TLV har i uppdrag att folja upp och utvardera de beslut om subvention som myndigheten
fattar i syfte att sdkerstilla att anvindningen av de ldkemedel som ingar i
lakemedelsforménerna ar andamalsenlig och att kostnaden f6r anvandning ar rimlig.

Formanskostnaderna for botulinumtoxin A har 6kat kraftigt de senaste dren. Regionerna har
péatalat for TLV att botulinumtoxin A forskrivs inom likemedelsférméanerna for estetisk
injektionsbehandling. Aven i en granskningsrapport fran Riksrevisionen (RiR 2023:23)
uppmarksammas att 1ikemedel innehallandes botulinumtoxin A som ingar i
lakemedelsformanen forskrivs med subvention utanfor de aktuella likemedlens godkanda
anvandningsomrade (sa kallad off-label) for estetisk injektionsbehandling, sdsom rynkor,
vilket belastar lakemedelsformanerna.

TLV beslutade darfor den 13 februari 2024 att starta en omprovning avseende lakemedel som
innehaller botulinumtoxin A och som ingar i ldkemedelsférméanerna.

Xeomin, i den form och styrka som framgéar av tabellen pa s. 1, ingdr i lidkemedelsforménerna
med generell subvention. Xeomin ingar i likemedelsformanerna sedan ar 2007.

Xeomin ar avsett for symtomatisk behandling hos vuxna av
e blefarospasm och hemifacial spasm,
o cervikal dystoni av 6verviagande rotatorisk typ (spastisk torticollis),
e spasticitet i 6vre extremiteter
e kronisk hypersalivering till f6]jd av neurologiska sjukdomar.

Xeomin ar avsett for symtomatisk behandling hos barn och ungdomar i dldern 2 till 17 &r som
véger 12 kg eller mer av
e kronisk hypersalivering till f6]jd av neurologiska/utvecklingsneurologiska
sjukdomar.

Foretaget har fatt tillfille att yttra sig.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Enligt 10 § lagen (2002:160) om ldakemedelsformaner m.m. (férménslagen) far TLV péa eget
initiativ besluta att ett lakemedel eller en annan vara som ingér i lakemedelsformanerna inte
langre ska ingd i forménerna.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna och inképspris och forsiljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsiattning att

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

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

I forarbetena till formanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande
principer: manniskovardesprincipen - att virden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans viardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till varden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

Om det finns sirskilda skal far Tandvards- och lakemedelsformansverket enligt 11 §
formanslagen besluta att ett 1ikemedel eller annan vara ska ingé i likemedelsformanerna
endast for ett visst anvindningsomrade (formansbegransning).

Mpyndighetens beslut far férenas med andra sarskilda villkor.

Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut géller omedelbart om inte annat beslutas.

TLV gor foljande bedémning

TLV kan enligt 10 § forménslagen pa eget initiativ besluta om att ett lidkemedel som ingar i
lakemedelsformanerna inte langre ska inga i forménerna. Forutsattningen for detta ar att
kriterierna for subvention inte langre ar uppfyllda. Om det finns sarskilda skil kan TLV enligt
11 § samma lag ocksa besluta att ett 1ikemedel ska ingd endast for ett visst
anviandningsomrade. Beslutet far 4ven forenas med andra sarskilda villkor.

TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundldggande principer som ligger till grund for
prioriteringar inom varden; méanniskovirdesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen och
kostnadseffektivitetsprincipen. Behovs- och solidaritetsprincipen innebér att den som har det
storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till varden. Utifran dessa principer
har riksdagen antagit allmanna riktlinjer for prioriteringar inom halso- och sjukvarden, vilka
bygger pa en indelning i fyra olika prlorlterlngsgrupper med kliniska exempel. Till
prioriteringsgrupp fyra, vard av andra skil dn sjukdom och skada, hor atgarder som pa olika
satt kan oka livskvaliteten hos ménniskor som inte lider av skada eller sjukdom i hélso-och
sjukvirdens mening. Som exempel nimns bland annat operation av narsynthet och
kosmetiska operationer av olika slag (prop. 1996/97:60 s. 38). Regeringen har i férarbetena
till forméanslagen uttalat att vard i prioriteringsgrupp fyra i princip inte bor finansieras med
offentliga medel (prop. 2001/02:63 s. 45).

Injektionsbehandlingar omfattas endast delvis av hélso- och sjukvardslagen (2017:30)
eftersom endast ingrepp eller behandlingar som gors for att medicinskt forebygga, utreda
eller behandla sjukdomar och skador utgor hilso- och sjukvard i lagens mening. Estetiska
injektionsbehandlingar som inte dr medicinskt motiverade utgér darmed inte hilso- och
sjukvard. Av de injektionsbehandlingar som omfattas av hilso- och sjukvéardslagen bedomer
TLYV att estetiska injektionsbehandlingar, sa som forbattring av rynkor, dr en atgard som ar
avsedd att tillgodose livskvalitetsrelaterade och inte hilsorelaterade behov, vilka ddrmed hor
till prioriteringsgrupp fyra. Med beaktande av behovs- och solidaritetsprincipen bedémer
TLV att det inte ar rimligt att subventionera estetisk injektionsbehandling. Subventionen for



395/2024

det ladkemedel som framgér av tabellen pa sidan 1 ska darfor forenas med en
forménsbegransning i enlighet med foljande.

Subventioneras inte for estetisk injektionsbehandling.

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

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for 1akemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), docenten
Gerd Larfars, 6verlakaren Inge Eriksson, 6verldkaren Margareta Berglund Rodén,
lakemedelschefen Maria Landgren, universitetslektorn Martin Henriksson,
forskningsansvarige Monica Persson och professorn Sofia Kalvemark Sporrong.

Arendet har foredragits av hiilsoekonomen Annika Bergman. I den slutliga handlidggningen
har dven samordnaren Daniel Hogberg och den seniora juristen Elin Borg deltagit.

Staffan Bengtsson

Annika Bergman

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, 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 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pa vilket sitt beslutet ska andras. Om TLV dndrar det beslut
som overklagats, dverlimnas #ven det nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



