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Yttrande pa remiss:

Forslag till indring av TLV:s allménna r&d om ekonomiska

utvirderingar (TLVAR 2003:2)
Dnr 1904/2016

Féreningen for Generiska Likemedel och Biosimilarer stédjer inte TLV:s férslag
nir det giller principen prisséttningen ska baseras pa jamforelser med likemedel
som saknar relevant indikation, s& kallad Off-Label use.

Férslaget innebir en urholkning av den virdebaserade prissittningen och
motverkar innovation och dokumentation.

FGL virnar patent och dokumentationsskydd. Utan dessa skydd blir det inga
nya likemedel eller innovationer. Nar patenttiden &r &ver ska dock innovationen
vara kompenserad och d& bérjar konkurrensen och priserna faller dramatiskt
eftersom priset nu baseras p4 tillverkningskostnad. Denna kombination av
skyddad och oskyddad marknad ger bade ersittning f6r innovation och

kostnadsbesparingar frin generika och biosimilarer.

Att vid prissittning jimféra med behandlingsalternativ som saknar aktuell
indikation &r orittfirdig mot innovatdren och sinder signal till
likemedelsindustrin att forskning och utveckling inte l6nar sig. Om det blir firre
nya likemedel som etablerar sig pA marknaden blir det ocksé firre nya generiska
likemedel och biosimilarer p4 sikt.

FGL avrader saledes att genomfora férindringen.
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