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Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstidende likemedel ska ingi i

lakemedelsformanerna fran och med den 17 maj 2024 till i tabellen angivna priser.

Tandvards- och lakemedelsforménsverket faststiller de alternativa forsaljningspriserna till

samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. |Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Ryeqo Tabletter 40 mg/1 mg/0,5mg |84 176340 12921,14 3042,42
Postadress BesoOksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14

08-568 420 50




1188/2024

BAKGRUND

TLV beslutade den 19 april 2024 (dnr 4075/2023) att direktdistribuerat Ryeqo (40 mg/1
mg/0,5 mg) som tillhandahalls av foretaget Gedeon Richter ska ingd i ldkemedelsformanerna
med generell subvention. Beslutet tridde i kraft den 20 april 2024.

Till f61jd av beslutet om dndrad formansstatus for direktdistribuerat Ryeqo (40 mg/1 mg/o0,5
mg) behover parallelldistribuerat Ryeqo omprovas, i syfte att utreda om dess formansstatus
ska harmonieras med den som géller for direktdistribuerat Ryeqo.

TLV har darfor den 24 april 2024 beslutat att starta en omprovning avseende av Medartuum
AB det parallelldistribuerade Ryeqo (dnr 1174/2024).

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (nedan forméanslagen) framgar att ett
receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvindning av lakemedlet, med beaktande av bestaimmelsernai 3 kap. 1 §
hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga frin medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

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

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlidggande
principer: ménniskovardesprincipen - att varden 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 virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

Enligt 10 § forménslagen far TLV pé eget initiativ besluta att ett likemedel eller annan vara
som ingar i likemedelsférméanerna inte langre ska inga i forménerna.

Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut géller omedelbart om inte annat beslutas.
TLV gor foljande bedémning
Parallelldistribuerat Ryeqo ar likvardigt med direktdistribuerat Ryeqo (40 mg/1 mg/0,5 mg).

Relevant jamforelsealternativ ar sdledes direktdistribuerat Ryeqo.

Efter beslut av TLV den 19 april 2024 (dnr 4075/2023) ingar direktdistribuerat Ryeqo (40
mg/1 mg/0,5 mg) i lidkemedelsformanerna med generell subvention.

Vid en samlad bedomning finner TLV skél for att besluta att dven parallelldistribuerat Ryeqo
ska inga i ldkemedelsforménerna med samma férménsstatus.
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Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsférméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordforande), 6verlakaren
Margareta Berglund R6dén, overlakaren Inge Eriksson, universitetslektorn Martin
Henriksson, lakemedelschefen Maria Landgren, docenten Gerd Larfars, professorn Sofia
Kilvemark Sporrong och forskningsansvarige Monica Persson. Arendet har féredragits av
medicinske utredaren Stefan Borg. I den slutliga handlaggningen har &ven juristen Patricia
Isakson Rivas och hilsoekonomen Orjan Akerborg deltagit.

Staffan Bengtsson

Stefan Borg

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas 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 overklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sitt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som oOverklagats, overlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar det nya beslutet.
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