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YRKANDEN M.M.

Landstingen genomfér en upphandling avseende Cancerldkemedel — Syd-
ostra sjukvérdsregionen, ref.nr UC-2010-191. Upphandlingen ar uppdelad
pa tre anbudsomraden. Det i malet aktuella omrédet, omrade 3, avser ce-
tuximab (LO1XC06) och panitumumab (L01XCO08) som &r s.k. EGFR-
antikroppar. Vid upphandlingen anvénds dppet forfarande. Det anbud som
innehaller det ligsta priset ska antas. Ramavtal ska ingas med en leverantdr

per anbudsomréade.

Enligt tilldelningsbeslut den 21 december 2010 antog landstingen avseende
anbudsomréade 3 anbud som ldmnats av Orifarm AB. Merck AB hade inte

lamnat nagot anbud i denna del.

Merck ansker om éverprovning av upphandlingen och yrkar att forvalt-

ningsritten ska besluta att den ska avbrytas och goras om.

Landstingen bestrider bifall till yrkandet.

Genom interimistiskt beslut den 27 december 2010 bestamde forvaltnings-

ritten att upphandlingen inte fick avlutas avseende anbudsomrade 3.

Merck anfor till stod for sin talan bl.a. f6ljande. Det har tidigare begirts att
landstingen skulle avbryta upphandlingen. Eftersom landstingen valde att
fullfslja upphandlingen i dess ursprungliga form har Merck varit forhindrat
att lamna anbud i densamma. — For aktuell behandling har landstingen ge-
nom upphandlingen for avsikt att vélja en av de tvd EGFR-antikropparna
cetuximab och panitumumab. Cetuximab salufors av Merck i form av l&-
kemedlet Erbitux. Panitumumab salufors av Amgen AB i form av lake-
medlet Vectibix. — Av betydelse for illustrerad behandlingsprocess ar att

Erbitux och Vectibix pa grundldggande sitt skiljer sig 4t avseende medi-
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cinska egenskaper, godkénda indikationer och vetenskaplig dokumenta-
tion. Inledningsvis ska noteras att de tva likemedlen motsvaras av tva olika
sjustilliga ATC-koder, dvs. tva olika kemiska substanser. Genom att jam-
fora och vilja mellan tva olika sjustalliga koder blir dock grunden f6r urva-
let i praktiken en femstillig ATC-kod, dvs. en beteckning for blott en ke-
misk undergrupp. Vidare utgér Erbitux och Vectibix tva olika typer av
antikroppar. Erbitux 4r en IgG1-antikropp vilken paverkar kroppens im-
munfoérsvar att rikta sig mot EGFR-uttryckande tumorceller. Vectibix utgdr
en IgG2-antikropp for vilken motsvarande funktion inte finns dokumente-
rad. Dirutdver har likemedlen inte godkdnda indikationer for samma be-
handlingslinjer. Ett 1ikemedel erhaller godkind indikation forst efter att
ansokan gors dirom med stéd av ingdende och omfattande vetenskaplig
dokumentation om likemedlets medicinska effekter och dess inverkan pa
patientsdkerhet. Erbitux har dirvid godkind indikation for behandling av
tjock- och dndtarmscancer i 1:a, 2:a och 3:e linjen i kombination med stan-
dard cytostatika. Erbitux har dven godkind indikation for behandling i 3:e
linjen utan kombination med cytostatika. De studier som ligger till grund
for ovanstaende indikationer har alla visat en statistiskt sakerstilld Gver-
levnadsvinst forutom vid behandling i 2:a linjen. Vectibix har godkénd
indikation endast som behandling i 3:e linjen efter behandlingssvikt med
cytostatika och r inte férenad med nagon studie som uppvisar statistiskt
sikerstilld dverlevnadsvinst for ndgon av behandlingslinjerna. Ytterligare
visentliga skillnader lakemedlen emellan framgar av bilagorna 3 och 4 till
ansikan. Det ska dock sdrskilt noteras att ett av de huvudsakliga syftena
bakom den nationella cancerstrategin r att minska olikheter och utjdmna
regionala skillnader avseende tillganglighet och anvéndning av evidensba-
serade likemedel i Sverige. Det kan inte vara forenligt med denna strategi
att genomfora regionala upphandlingar pé basis av femstélliga ATC-koder,
varigenom hénsyn over huvud taget inte tas till Likemedelsverkets indika-
tioner och hoga krav pa sdkerstalld effekt och patientsdkerhet. Som fram-

gér av den invandning som gjorts i bilagda skrivelse fran LIF (Lékeme-
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delsindustriforeningen) skulle upphandlingen, for det fall den fullfsljs pa
satt som landstingen planerat, innebdra att patienterna berévas en dnda-
malsenlig behandling av metastaserande kolorektalcancer. Det dr foljaktli-
gen av synnerlig vikt att upphandlingen avbryts och gérs om pa sitt som
formar att tillgodose behovet av behandling av denna sjukdom. — Lands-
tingen har, i strid med den i 1 kap. 9 § LOU innefattande principen om
transparens, formulerat forfragningsunderlaget pa sadant otydligt satt att
anbudsgivarna inte kunnat avge anbud med tillracklig insikt om upphand-
lingsforemaélets innebord. Av RA 2002 ref. 50 framgér att forfrdgningsun-
derlaget ska utformas pé sitt som ar »tillrackligt for att varje leverantor
med utgangspunkt i underlaget skall kunna skapa sig en bild av mojlighe-
terna att ligga ett konkurrenskraftigt anbud”. En upphandlande myndighets
forfragningsunderlag maste foljaktligen vara s klart utformat att bade po-
tentiella och reella anbudsgivare utifrdn detta ska kunna utforma anbud
som motsvarar den upphandlande myndighetens 6nskemal. Ett forfrag-
ningsunderlag som inte redovisar den innebord som den upphandlande
myndigheten dmnar tillskriva upphandlingsféremalet kan inte anses vara
utformat pa ett sddant sitt att det leder till ett réattvisande resultat. En upp-
handling ska vidare ske pa lika villkor och det dr dirfor, vilket framgar av
bade doktrin och EU-rittslig praxis, av storsta vikt att en upphandlande
myndighet saval skriver ett klart och tydligt forfrigningsunderlag samt
foljer detsamma. EU-domstolen anger i mal C-19/00 att alla anbudsgivare
ska kunna tolka kriterier pa samma sitt. Domstolen anfor bl.a. att detta
forutsitter att kriteriet som har angivits i kontraktshandlingarna har formu-
lerats pa ett sadant sitt att alla rimligt informerade och normalt omsorgs-
fulla anbudsgivare kan tolka kriteriet p& samma satt, att den upphandlande
myndigheten héller sig till denna tolkning under hela forfarandet och att
myndigheten tillimpar kriteriet objektivt och enhetligt pd samtliga anbuds-
givare. — Det for anbudsomrédet relevanta upphandlingsforemalet dr enligt
anbudsinbjudan ett 1dkemedel {or behandling av EGFR-uttryckande metas-
taserande kolorektalcancer med vildtyp KRAS. Behandlingen av séddan
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tjock- och d@ndtarmscancer 4r foremal for ett antal faser som var och en
uppvisar visentliga skillnader savil medicinskt som i friga om patient-
grupp. Sjukdomen &r inte av sidan statisk karaktir att den kan behandlas
enhetligt genom hela dess forlopp. Tvirtom maste for varje enskild fas
behandlingen vetenskapligt beprovas och sirskilt dokumenteras. Detta ar
ocksa anledningen till att likemedel avsedda for sjukdomen pafordrar god-
kinda indikationer for respektive behandlingsfas. I forfraigningsunderlaget

har inte specificerats vilken eller vilka av de tre etablerade behandlingslin-

jerna som upphandlingsforemalet &syftar. Med andra ord framgar inte av

forfragningsunderlaget for vilken typ av metastaserande kolorektalcancer
efterfragad behandling 4r avsedd. Med hansyn till att landstingen har efter-
fragat offert pA Mercks lakemedel, Erbitux, skulle det kunna antas att upp-
handlingsforemalet utgdrs av samtliga tre faser av metastaserande kolorek-
talcancer. Ett sAdant antagande kan dock inte goras eftersom landstingen
samtidigt efterfrigat offert pa likemedlet Vectibix, som &r indicerat enkom
for en av sjukdomens faser och éver huvud taget inte jamforbart med Erbi-
tux. Hartill kommer att landstingen for upphandlingsforemélet valt utvar-
deringsgrunden ligsta pris. En prisjamforelse mellan likemedlen &r emel-
lertid m&jlig endast under forutsittning att deras respektive anviandnings-
omrade #r detsamma. Som all tillginglig vetenskaplig dokumentation och
regulatoriska godkénnanden visar foreligger i detta avseende vdsentliga
skillnader mellan de tvé likemedelssubstanser som efterfragats av lands-
tingen. En prisjamforelse mellan Erbitux och Vectibix skulle, i teorin, kun-
na vara mojlig att géra for den av de tre typer av metastaserande kolorek-
talcancer for vilka likemedlen har ett gemensamt anvindningsomrade.
Eftersom Erbitux ir en sammansatt produkt prissatt med hdnsyn till samtli-
ga dessa anvandningsomréden &r det dock i praktiken uteslutet med en sa-
dan prisjamforelse varigenom Merck skulle behdva Asitta ett sarskilt pris
pa den “’del” av Erbitux som kan sdgas motsvara Vectibix. Aven med han-
syn till den valda utvdrderings grunden #r det saledes alltjamt oklart vilken

typ av sjukdomen som upphandlingsféremalet avser. Det framgér inte om
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landstingen avser att behandla sjukdomen i dess helhet eller, om sa skulle
vara fallet, hur landstingen avser att beakta de visentliga skillnader som
foreligger mellan de efterfrégade likemedlen. Merck har p& grund av den-
na otydlighet inte kunnat avgora om dess produkt ska asittas ett pris som
motsvarar forsta, andra, tredje eller samtliga behandlingslinjer av sjukdo-
men. Otydligheterna har medfort att Merck inte kunnat utforma ett konkur-
renskraftigt anbud och att forfragningsunderlaget star i strid med transpa-
rensprincipen. — Forfragningsunderlaget star i strid med den unionsrittsliga
principen om likabehandling 61 det fall forfragningsunderlaget ska forstas
som att upphandlingsforemaélet avser metastaserande kolorektalcancer i
dess helhet och att det genom utvérderingsgrunden lagsta pris 6ver huvud
taget inte ska tas hansyn till de dokumenterade skillnaderna mellan Erbitux
och Vectibix. Av 1 kap. 9 § LOU foljer att en upphandlande myndighet i
enlighet med likabehandlingsprincipen 4r skyldig att behandla samtliga
anbudsgivare pa likvérdigt satt och utan ovidkommande hinsyn. Det alig-
ger siledes den upphandlande myndigheten att utforma upphandlingen och
forfragningsunderlaget pé ett sddant satt att ingen leverantdr gynnas eller
missgynnas. Enligt fast rattspraxis innebir likabehandlingsprincipen séle-
des att lika situationer inte fir behandlas olika och att olika situationer inte
far behandlas lika, savida det inte finns sakliga skil for en sddan behand-
ling. Mellan Erbitux och Vectibix foreligger sddana visentliga skillnader
som omdjliggor rittvisande jamforelser dem emellan, i synnerhet avseende
pris. Det faktum att Vectibix inte #r indicerat for samtliga typer av den
aktuella sjukdomen, och siledes har ett begrinsat anviandningsomrade,
medfor naturligen en betydande prisfordel i forhallande till produkter som
omspénner behandling av sjukdomen i dess helhet. For att rimligen kunna
konkurrera med Vectibix i upphandlingen skulle Merck behéva édsétta ett
sarskilt pris pa den “del” av Erbitux som kan sigas motsvara Vectibix.
Med andra ord skulle Merck behéva underprissitta sin produkt for att kun-
na lamna ett konkurrenskraftigt anbud. Att bolaget skulle kunna ldmna

anbud pé detta sitt far anses savil praktiskt som affarsmissigt uteslutet. —
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Det av landstinget tillampade forfarandet att anta den billigaste av tva pro-
dukter utan att ta hiansyn till att produkterna r vésentligen olika, kan liknas
vid en upphandling av transportfordon dér urval gors pa samma grund mel-
lan en lastbil och en personbil. Lastbilen och personbilen utgdr visserligen,
p4 samma sétt som Erbitux och Vectibix, del av en och samma &vergripan-
de produktgrupp (transportfordon). Nagra ytterligare jamf6relser mellan
lastbilen och personbilen #r emellertid, savitt syftet med upphandlingen &r
att ticka ett storre transportbehov, av flera skil orimliga att gra. Har ska
endast konstateras, att det faktum att lastbilar och personbilar &r avsedda
for olika slags transporter av olika omfattning, tar sig uttryck i deras re-
spektive pris. Ett urval pa basis endast av fordonens prissittning skulle
darfor ofrankomligen innebéra en utslagsgivande fordel for det anbud som
offererar personbilen. — Eftersom Erbitux och Vectibix 1 grunden utgor
olika produkter som dr avsedda for olika dndamal har det, i enlighet med
EU-domstolens praxis, alegat landstingen att behandla produkterna med
beaktande av deras olikheter. S& har emellertid inte skett. I stéllet har
landstingen, genom att gora ett strikt urval mellan dessa tvd produkter och
som grund for sddant urval ta hénsyn endast till produkternas pris, utformat
ett forfragningsunderlag varigenom anbudsgivare som offererar Vectibix i
praktiken gynnas pa Mercks bekostnad. Mot bakgrund av det nu anforda
star det klart att det sétt pa vilket landstingen genomfort upphandlingen
star i strid med 1 kap. 9 § LOU och den ddri inrymda likabehandlingsprin-
cipen. — Fér det fall Erbitux ska jamforas med Vectibix endast pa basis av
pris saknar Merck av naturliga skil mojlighet att antas i upphandlingen
eftersom Erbitux ir indicerat for fler behandlingslinjer dn Vectibix. Mot
bakgrund av landstingets dvertradelser av principerna om transparens och
likabehandling far det anses uppenbart att bolaget har lidit skada. — Merck
&beropar skrivelser i vilka bl.a. skillnaderna mellan Erbitux och Vectibix

beskrivs.
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Landstingen anfor till stod for sin talan bl.a. fsljande. 1 forfragningsunder-
laget har tydligt angivits att upphandlingen avser metastaserad kolorektal-
cancer. Avsikten ir siledes att dven behandla kolorektalcancerpatienter
med den upphandlande antikroppen mot EGFR. Detta dr mojligt oavsett i
vilket skede av sjukdomen patienten befinner sig i utifran det schema
Merck redovisat. De bada likemedlen som stilldes mot varandra 1 upp-
handlingen har effekt, &ven om inte bada preparaten har visat det med stu-
dier som #r gjorda pa varje typ av kolorektalpatient. Hirvid ska understry-
kas att det #r bolagen sjilva som tar fram, definierar och formulerar de
indikationer som sedan godkanns av TLV/ldkemedelsverket. — I méal C-
19/00 har EG-domstolen angivit att alla rimligt informerade och normalt
omsorgsfulla anbudsgivare ska kunna tolka kriterierna i forfragningsunder-
laget pa samma sétt. Det framgar tydligt av forfragningsunderlaget att
landstingen har for avsikt att vilja en substans av de tvd ATC-koderna
LO1XC06 och LO1XC08. Vidare framgér av forfragningsunderlaget att
landstinget avser att tilldela utifran lagst kostnad per kur, dvs. pris per infu-
sion. Det har dven redovisats hur kostnaden per kur kommer att raknas
fram for respektive preparat. Slutligen redovisas den totala historiska vo-
lymen for att anbudsgivarna ska fa en uppfattning om den méingd ldkeme-
del som landstingen kommer att behdva under ett avtalsar. Det nu anfoérda
medfor att landstingen givit spelreglerna for en upphandling dér tva tydligt
definierade produkter stills mot varandra och konkurrerar om en given
volym. — Forfragningsunderlaget ska vara tillrackligt for att aktorer inom
den specifika marknaden, dvs. aktorer med marknadskidnnedom, ska kunna
tolka kriterierna i forfragningsunderlaget p4 samma sétt. En likemedelsle-
verantdr inom det specifika marknadssegmentet, sasom Merck, har rimli-
gen inte kunnat missforstd underlaget. — Merck valde att inte ldmna anbud i
upphandlingen vilket landstingen inte kan lastas for. Det hade inte varit
méjligt att forkasta ett anbud fran Merck om ett sddant inkommit. Lands-
tingen kan bara beklaga att Merck inte lamna nagot anbud. Brott mot lika-

behandlingsprincipen foreligger inte. Den tilldelade leverantdren har offe-
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rerat exakt samma produkt som Merck har i sin marknadsportfolj, Erbitux.
Om Mercks invindningar mot upphandlingen vore sanningsenliga torde
det vara omoéijligt for ett konkurrerande bolag att forst och framst inkomma
med ett anbud och dessutom kvarsta som tilldelad leverantdr efter genom-
ford utvirdering. — I offentlig upphandling styrs forfragningsunderlaget av
landstingens behov. Det dr behovet som utformar de krav som stills, oav-
sett om det dr obligatoriska krav eller mervardeskrav. Att lata marknadens
produkter styra utformningen av upphandlingsunderlagen ar oforenligt

med LOU. Nagot brott mot denna lag har inte begatts.

Merck anfor direfter bl.a. foljande. Den av landstingen gjorda hinvisning-
en till ”det specifika marknadssegmentet” ar illustrativt f6r landstingens
utformning av upphandlingen tillika uppfattning om dess foremal. Efter-
som den aktuella sjukdomen bestér av visentligen olika stadier, och de tva
efterfrigade likemedlen &r indicerade och avsedda for olika behandlingar
av olika av dessa stadier 4r leverantérerna av lakemedlen i fraga givetvis
att betrakta som verksamma pa olika marknadssegment. Det ar just i detta
forhallande som Merck finner landstingens forfragningsunderlag otydligt
och motsigelsefullt. Eftersom tva visentligen atskilda likemedel efterfra-
gats utan nirmare angivande av vilken eller vilka av de tre sjukdomstyper-
na som behandlingen avser, har det ur forfragningsunderlaget inte kunnat
utlasas vad upphandlingsforemalet asyftar. — Vad landstingen yttrat tyder
p att dess onskemal varit att upphandla behandling for samtliga de tre
sjukdomstyper som den aktuella sjukdomen bestér av. Nagra nidrmare skl
#ill varfor Merck skulle kunna utlisa detta forhillande redan av forfrag-
ningsunderlaget har landstingen emellertid inte foretett. Landstingen anfor
endast kort att uppgifter om volymhistorik och tilldelningsgrund har angi-
vits i forfragningsunderlaget samt att bade Erbitux och Vectibix erbjuder
en effektiv behandling av samtliga tre sjukdomstyper »4ven om inte bada
preparaten har visat det med studier som 4r gjorda pa varje typ av kolorek-

talpatient”. Resonemanget ar anmirkningsvirt och foranleder foljande for-
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tydligande. Den indikation som godkénns av Likemedelsverket cller, i
detta fall, Buropean Medicines Agency (EMA) ér inte, sdsom landstingen
forefaller paskina, ett resultat av en simpel procedur varigenom Merck
egenhéndigt formulerar och inger medicinska definitioner. Tvartom dr de
vetenskapliga studier och den dokumentation som ligger till grund for
EMA s beslut av mycket ingaende och omfattande karaktar. Anledningen
till att en ansdkan till EMA pé detta sitt méste foregés av atskilliga studier
och genomgripande dokumentation &r givetvis att likemedlets medicinska
effekter och inverkan pa patientsikerheten noga méste sikerstillas innan
det kan rekommenderas for avsedd behandling. Erbitux har, i direkt mot-
sats till Vectibix, erhallit sidana rekommendationer for av landstingen av-
sedd behandling. Det 4r ett vetenskapligt faktum att Erbitux och Vectibix
inte bada ar lampliga som lakemedel for landstingens patienter. — Genom
att i upphandlingen infordra anbud pa béade Erbitux och Vectibix uppmunt-
rar landstingen till betydande bruk av icke indikerade likemedel (s.k. off-
label use) och till forbjuden marknadsforing. Att anvinda Vectibix for be-
handling av samtliga behandlingslinjer av metastaserande kolorektalcancer
stir i strid med dess produktresumé. For det fall att upphandlingsféremalet
ska forstas som likemedel for behandling av samtliga behandlingslinjer av
sjukdomen, och Amgen Sverige AB ]Jimnat motsvarande anbud, hade detta
foretag saledes brutit mot 5 § Likemedelverkets foreskrifter om marknads-
foring av humanlikemedel. Denna motstridighet har ytterligare bidragit till
att forsvara for Merck att bilda sig en uppfattning om landstingens avsikt
med upphandlingen och formulera anbud direfter. — Genom landstingens
yttrande star nu klart att landstingen avsett att upphandla likemedel for
behandling av metastaserande kolorektalcancer i dess helhet och att det till
f561jd av utvérderingsgrunden lagsta pris 6ver huvud taget inte ska tas hén-
syn till de dokumenterade skillnaderna mellan Erbitux och Vectibix. Mot
denna bakgrund star forfrigningsunderlaget i strid med den unionsrittsliga
principen om likabehandling. Bevisbordan for att viss tgérd 4r likabe-

handlande avilar den upphandlande myndigheten. — Vinnande anbudsgiva-
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ren Orifarm AB uppfyller inte i forfragningsunderlaget stillda krav som
anger att det av anbudet ska framga att offererade produkter uppfyller kra-
ven i forpackningsdirektivet 2004/12/EG. Orifarm AB har inte heller upp-
fyllt forfrigningsunderlagets krav pa att anbudsgivaren ska ange produktin-
formation genom att bl.a. bifoga EPAR. I EU-domstolens mal C-243/89
faststills den for alla upphandlingsforfarande géllande principen att orena
anbud alltid ska forkastas, dven om bristerna skulle hanfora sig till admi-
nistrativa forhallanden eller vara av formell karaktar. U ttryckliga krav 1 ett
forfragningsunderlag maste siledes vara uppfyllda for att ett anbud ska
kunna antas. Uttryckliga krav utgdr dessutom absoluta krav i den bemaér-
kelsen att de antingen uppfylls helt eller inte alls. En upphandlande myn-
dighet far siledes inte anta ett anbud om detta innebdr ett avsteg frén kra-
ven. Denna for all upphandling grundlaggande princip kan inte en upp-
handlande myndighet forfoga 6ver genom att t.ex. besvara anbudsgivares
fragor pa visst sitt under anbudstiden. Det svar landstingen hinvisar till har
inte ndgon som helst béring pa de brister i Orifarm AB:s anbud som Merck
nu anmérkt pa. Av Kammarritten i G6teborgs dom i mél nr 3001-03 fram-
gar att landstingen inte dger ritt att sjalva inhdmta EPAR. — Orifarm AB
har inte uppfyllt samtliga i forfragningsunderlaget uppstéllda krav. Genom
att utvardera och anta Orifarm AB:s anbud, trots att detta ritteligen skulle
ha diskvalificerats, har landstingen dven pé denna grund agerat i strid med
likabehandlingsprincipen och 1 kap. 9 § LOU. For det fall Orifarm AB:s
anbud forkastats i enlighet med LOU hade landstingen inte erhallit ndgot
anbud éver huvud taget och ddrmed nodgats gora om upphandlingen. —
Mercks talan saknar inte fog for att vinnande anbudsgivaren offererat den
produkt Merck tillverkar. U tfallet av upphandlingen ger stod for Mercks
invindning mot upphandlingen. Med hansyn till forfragningsunderlagets
brister r det inte forvanande att landstingen erhéllit endast ett anbud avse-
ende anbudsomrade 3. Merck synes foljaktligen inte ha varit ensamt om att
uppfatta upphandlingsforemalet som s& pass otydligt att limnande av an-

bud visentligen forsvarats. Det kan dédrutover konstateras att anbudet i fra-
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ga inte lamnats av nigon av de tva tilltankta tillverkarna av de efterfrigade
lakemedlen. I stillet har det ensamma anbudet ldmnats av en parallelldis-
tributor av likemedel, dvs. bolag vars verksamhet bestar i att direkt eller
indirekt, importera och forsilja tillverkarens likemedel samt bedriva dir-
med forenlig verksamhet. — Att en parallelldistribut6r lamnar anbud och
tilldelas kontrakt i en upphandling av likemedel har aldrig tidigare fore-
kommit. Anledningen till detta star att finna i sjdlva den verksamhet en
parallelldistributér bedriver, och som omojliggdr en langsiktig och trygg
lakemedelsleverans. Det ir salunda oméjligt for den vinnande anbudsgiva-
ren, Orifarm AB, att limna landstingen nédgon leveransgaranti gillande
Erbitux. Dérutdver r parallelldistribution av ldkemedel helt styrd av finan-
siella incitament och helt beroende av det konjunkturlédge och valutakurs
som for tillfillet rader. Nér den svenska kronan forsvagas ér det férenat
med forluster for en parallelldistributor att handla med Sverige vilket med-
for att importen vid viss tidpunkt avbryts. For det fall landstingen star fast
vid sitt tilldelningsbeslut och det sitt pa vilken upphandlingen utformats,
kommer landstingen foljaktligen forlita sig p likemedelsleveranser till det
allménna fran ett bolag vars affarsidé grundar sig pa kortsiktiga vinster och
snabba in- och uttriden pa mindre marknader. — Genom att teckna avtal
med Orifarm AB forfelar landstingen inte endast syftet med upphandling-
en. De riskerar dven att inte uppfylla det ansvar som aligger dem enligt
lagen om handel med lakemedel. Mot bakgrund av att landstingen uteslu-
tande forlitar sig pa leveranser fran en parallelldistributér kan starkt ifraga-
sittas om behovet av sikra och effektiva likemedel tryggas pa sitt som
fordras enligt denna lag. — Merck &beropar en handling fran European Me-
dicines Agency (EMA), med vilken man vill visa att Amgen Sverige AB
har ansokt hos EMA om ny och utvidgad indikation for likemedlet Vecti-
bix, dvs. indikation av samma slag som Merck sedan tidigare erhallit for
likemedlet Erbitux, och att Amgen Sverige AB fatt negativt besked avse-
ende sin ansokan. Detta menar Merck styrker att de tva lakemedlen &r av sa

visentligt 4tskilda slag som bolaget hela tiden havdat.
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Landstingen anfér vidare bl.a. foljande. Landstingen kénner sig trygga i att
behandla den tilltinkta patientpopulationen med ett av de efterfragade 14-
kemedlen. Fullfsljs Mercks resonemang om olika marknader fullt ut skulle
konsekvensen kunna bli att landstingen véljer att inhandla hela volymen till
den tilltéankta patientpopulationen direkt fran Amgen AB eftersom konkur-
rens enligt Merck saknas. Detta dr dock inget onskvirt alternativ eftersom
landstingen alltid strévar efter att konkurrensutsatta sina ink6p och bolaget
skulle ga miste om en affirsmojlighet. — Enligt landstingen féreligger inte
olika situationer i den nu genomforda upphandlingen. Betriffande bevis-
bérdan utgar forfragan fran principen om lagst pris med angiven ATC-kod
och en given volym. Det ér siledes inte fraga om ndgon utvirdering av
studier eller andra egenskaper hos produkterna. Négot brott mot likabe-
handlingsprincipen kan sledes inte hdrledas utifran forfragningsunderlaget
eller utvirderingen. — Av Mercks péastiende om att antagen leverantor skul-
le ha forkastats utifran brister i inskickat anbud framgér att Merck inte tagit
del av de fragor och svar som publicerades under annonseringstiden. Av ett
svar framgar klart och tydligt att inlamnat anbud forpliktar anbudsldmna-
ren till de utfistelser som anges i anbudet. Anbudsgivare som inte uppfyl-
ler utlovade forpliktelser gor sig saledes skyldiga till avtalsbrott med de
konsekvenser det svenska rittssystemet har att erbjuda vid sédana tillfallen.
Nagon lingre undersokningsplikt har darfor inte landstingen. Av samma
svar framgar dven att landstingen sjélva kan inhamta efterfragade uppgifter
i forfragningsunderlagets avsnitt 3.2.3., om det 4r av betydelse for utvarde-
ringen. — Om den situationen skulle uppsta att leverans uteblir eller helt
upphor kommer landstingen att kopa direkt fran tillverkaren och fakturera
mellanskillnaden till den antagna leverantéren. Landstingen tar séledes

ingen risk i och med detta upplégg.

SKALEN FOR AVGORANDET

Av 1 kap. 9 § LOU framgér att upphandlande myndigheter ska behandla

leverantorer pa ett likvirdigt och icke-diskriminerande sitt samt genomfora

13
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upphandlingar p4 ett oppet sétt. Vid upphandlingar ska vidare principerna

om &msesidigt erkinnande och proportionalitet iakttas.

Om den upphandlande myndigheten har brutit mot de grundldggande prin-
ciperna i 1 kap. 9 § LOU eller nagon annan bestimmelse i denna lag och
detta har medfort att leverantdren lidit eller kan komma att lida skada, ska
ritten enligt 16 kap. 2 § forsta stycket samma lag besluta att upphandlingen

ska goras om eller att den far avslutas forst sedan rittelse gjorts.

I forfragningsunderlaget (anbudsinbjudan) anges i avsnitt 1.1.3. for aktuellt
anbudsomréade:

Betraffande p. 3 avser Den Syddstra Sjukvérdsregionen att upphandla ett likemedel for
behandling av EGFR-uttryckande metastaserande kolorektalcancer, med vildtyp KRAS.
Upphandlingen avser att vilja en substans av de tva ATC-koderna 101X C06 och
L01XC08 med molekylir verkningsmekanism baserad pa bindning av antikropp till EGF-
receptorn. Upphandlingen mellan dessa tva ATC-koder &r inte avsedd att hindra anvind-
ning eller mojlighet att sluta avtal med nigon av §vriga, ej nimnda ovan, antikroppar
inom gruppen LO1XC.

I forfragningsunderlaget (administrativa foreskrifter) anges i avsnitt 2.4.4.
for aktuellt anbudsomréade:

De aktuella preparaten for EGFR doseras bada, baserat pé klinisk praxis, varannan vecka
utan nagon laddningsdos (dvs. ingen hégre dos vid forsta doseringstillfillet). For

101X C06 cetuximab &r dosering 500 mg/m? kroppsyta varannan vecka (dvs. en kur) och
for LO1XCO08 panitumumab &r doseringen 6 mg/kg kroppsvikt varannan vecka.

Sydostra Sjukvardsregionen avser att tilldela p4 ligst lakemedelskostnad per kur (dvs. pris
per en infusion, berdknat pa kostnad per milligram) utan hinsyn till kringkostnader (tids-
Atging, premedicinering, personalkostnader etc.). Berakning kommer att géras pa en nor-
malpatient i dldersintervallet 75-84 ar som véger 72,6 kg och har en kroppsyta pi 1,83 m*
(baserat pa officiell statistik, SCB).

Anbudsgivaren ska infoga information fran FASS om preparatets huvudsakliga behand-
lingsomrade enligt ovan.

Merck har beskrivit hur aktuella sjukdomstillstind behandlas pa foljande
sétt:

Primér tjock-/dndtarmscancer
Kirurgi och eller strélbehandling {oljt av cytostatika for att minska risken for aterfall eller
metastaserande sjukdom.

Diagnos av metastaserande tjock-/dndtarmscancer — 1:a linjens behandling

14
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Ca 40 procent av primir tjock-/dndtarmscancer diagnostiseras med metastatisk sjukdom,
vanligast till levern men dven till lungorma. Behandling i detta skede bendmns 1:a linjen,
dvs. ingen tidigare behandling for metastatisk sjukdom har givits.

2:a linjens behandling av metastaserande tjock-/dndtarmscancer
2:a linjens behandling kan ges vid progress av sjukdom eller vid odnskade biverkningar
av behandlingen som gavs i 1:a linjen.

3:e linjens behandling av metastaserande tjock-/dndtarmscancer

3:e linjens behandling kan ges p& samma sitt som ovan angivits. Patienterna i denna
grupp 4r en liten selektion av de som tidigare diagnostiserades med metastatisk sjukdom
och behandlingen syftar framst till att lindra symtom.

Forvaltningsrdttens bedomning

Transparens

Merck har gjort gillande att forfragningsunderlaget varit sa otydligt att

leverantérer inte kunnat avge anbud med tillricklig insikt om upphand-

lingsforemalets innebord. Enligt Merck framgér det inte om landstingen
avser att behandla sjukdomen i sin helhet samt, om s skulle vara fallet,
hur landstingen avser att beakta de visentliga skillnader som foreligger

mellan de efterfrigade likemedlen.

Landstingen har invént bl.a. att upphandlingen avser samtliga kolorektal-
cancerpatienter i behov av ifrigavarande EGFR-antikroppar, att det &r moj-
ligt att behandla patienterna med den upphandlade antikroppen oavsett i
vilket skede av sjukdomen patienterna befinner sig i samt att det enligt
LOU ir tillatet att utvidga konkurrensen till att omfatta tva produkter som

bed6ms jamforbara.

Parterna synes ha olika uppfattning om hur patienter med angiven sjukdom
i olika stadier bor behandlas. Landstingen kommer att ldgga sin uppfatt-
ning till grund for behandlingen. Det av de efterfragade preparaten som
upphandlas kommer sdledes att anvindas for behandling av samtliga ifra-

gavarande patienter.
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Vilken behandlingsmetod som ska viljas vid ett visst sjukdomstillstdnd ir,
nir det galler den konkreta virden ute pé sjukhusen, en fraga for landsting-
en. Den omstindigheten att leverantorer eller andra inte anser att lands-
tingens tilltinkta behandling dr mdjlig eller lamplig saknar dérfor betydelse
vid bedémningen av om upphandlingen har genomforts i enlighet med
LOU eller ;.

Av forfragningsunderlaget framgér att landstingen avser att upphandla ett
likemedel for behandling av EGFR-uttryckande metastaserande kolorek-
talcancer, med vildtyp KRAS och att landstingen avser att vilja en sub-
stans av de tvd ATC-koderna LO1XC06 och LO1XCO08. Forvaltningsritten
anser att upphandlingsforemalet ddrigenom &r tillrackligt tydligt definierat
och att skrivningarna i forfrigningsunderlaget inte indikerar att lakemedlet
skulle vara avsett att anvindas vid endast ett visst skede av sjukdomen. Av
forfragningsunderlaget framgér ocksé pa ett tillrackligt tydligt sitt hur an-
bud ska prissittas. Mot bakgrund hérav anser forvaltningsritten att leveran-
torer utifran forfragningsunderlaget har kunnat skapa sig en bild av mojlig-
heterna att ligga konkurrenskraftiga anbud. Forfragningsunderlaget stér
saledes inte i strid med principen om transparens med avseende pa férema-
let for upphandlingen. Det finns darfor inte skl for ingripande enligt

16 kap. 2 § forsta stycket LOU pé den grunden.

Likabehandling
Merck har gjort gillande att forfragningsunderlaget stér i strid med princi-

pen om likabehandling for det fall att det ska forstas som att upphandlings-
foremalet avser metastaserande kolorektalcancer i dess helhet och det ge-
nom utvirderingsgrunden lagsta pris dver huvud taget inte ska tas hinsyn
till de dokumenterade skillnaderna mellan Erbitux och Vectibix. Mellan
likemedlen foreligger enligt Merck visentliga skillnader som omojliggdr
rattvisande jamforelser mellan dem, 1 synnerhet med pris som grund. Det
har enligt Merck &legat landstingen att behandla produkterna med beaktan-

de av deras respektive olikheter.
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Vad Merck anfort kan enligt forvaltningsratten inte anses innebéra att alla
leverantérer i upphandlingen inte givits sa lika férutsdttningar som mojligt
och att principen om likabehandling &sidosatts. Skél for ingripande enligt
16 kap. 2 § forsta stycket LOU foreligger saledes inte heller pa den grun-
den att likabehandlingsprincipen skulle ha tratts fornar pad grund av brister i

forfragningsunderlaget.

Vinnande anbudsgivares kravuppfyllelse

Merck har hivdat att Orifarm AB:s anbud inte uppfyller stillda krav hén-
forliga till forpackningsdirektivet 2004/12/EG och i frAga om att till anbu-
det bifoga EPAR. Genom att utvirdera Orifarm AB:s anbud trots att detta
ritteligen skulle ha diskvalificerats har landstingen enligt Merck dven pa

denna grund agerat i strid med likabehandlingsprincipen.

For atgard enligt 16 kap. 2 § forsta stycket LOU fordras dels att upphand-
lingen #r felaktig, dels att felaktigheten medfort att leverantoren lidit eller
kan komma att lida skada. Merck har inte gjort gillande att det lidit eller
kan komma att lida skada till f5ljd av de pastaddda bristerna hos Orifarm
AB. D& Merck, pa grund av upplevda brister i forfragningsunderlaget, inte
lamnat anbud i ifrigavarande upphandling, kan bolaget inte heller anses
lida skada for det fall antagen leverantor skulle visa sig inte uppfylla upp-
stillda ska-krav och darmed rétteligen skulle ha uteslutits. Vid sddana for-
hallanden finns inte forutsittningar for rétten att besluta om atgird enligt

16 kap. 2§ forsta stycket LOU.

Ovrigt

Genom att infordra anbud pa bade Erbitux och Vectibix uppmuntrar lands-
tingen enligt Merck till betydande bruk av icke indikerade likemedel och
till forbjuden marknadsforing. Vidare har Merck anfért bl.a. f6ljande. Det
kan inte vara férenligt med den nationella cancerstrategin att genomfoéra
regionala upphandlingar pé basis av femstilliga ATC-koder. Orifarm AB

ar parallelldistributdr av lakemedel och tillhor inte de tilltankta tillverkarna

17
10271-10



18

FC’)RVA_LTNINGSRATTEN DOM 10271-10
I LINKOPING

av de efterfragade lakemedlen. En parallelldistributor saknar forutsittning-
ar att tillhandahalla likemedel pa ett med ldkemedelstillverkare jamforbart
sitt. Orifarm AB kan inte garantera leverans av likemedlet. Genom att
teckna avtal med detta foretag riskerar landstingen att inte kunna uppfylla
det ansvar som &ligger dem enligt lagen om handel med likemedel. Mot
bakgrund av att landstingen uteslutande forlitar sig pa leveranser av en
parallelldistributor kan ifrdgasdttas om behovet av sikra och effektiva la-

kemedel tryggas pa sitt som fordras enligt denna lag.

Vad Merck anfort kan enligt férvaltningsritten inte medfora att upphand-
lingen ska anses felaktig pé sdtt som kan lidggas till grund for ingripande
enligt 16 kap. 2 § forsta stycket LOU.

Av det som anforts under ovan angivna rubriker foljer att Mercks ansOkan

ska avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga 1 (DV 3109/1 D LOU)

; g L
— % N

Sofia Blomkvist

Foredragande har varit Magnus Wickstrém.



SVERIGES DOMSTOLAR

HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill éverklaga forvaltningstittens
beslut ska skriva till Kammarratten 1
Jonksping. Skrivelsen ska dock skickas
eller imnas till forvaltningsritten.

Overklagandet ska ha kommit in tll
forvaltningsritten inom tre veckor frin den
dag da klaganden fick del av beslutet. Tiden
for overklagandet for offentligpart raknas
emellertid frin den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen for éverklagandet infaller pa
16rdag, sondag eller helgdag,
midsommarafton, julafton eller nyarsafton
racker det att skrivelsen kommer in nista
vardag.

For att ett dverklagande ska kunna tas upp i
kammarritten fordras att prévningsﬁllstind
meddelas. Kammarritten lamnar
provningstillstind om det 4r av vikt for
ledning av rattstillampningen att
overklagandet provas, anledning
ftekommer till andring i det slut vartll
forvaltningsratten kommit eller det annars

finns synnetliga skl att prova overklagandet.

Om prévaingstillstind inte meddelas stit
forvaltningsrattens beslut fast. Det ar dacfor
viktigt att det Klart och tydligt framgar av
dverklagandet till kammarratten varfor man
anser att prc'jvningstillstﬁnd bér meddelas.

Skrivelsen med overklagande ska
innehalla

1. den klagandes namn, personnumimet,
yrke, postadress och telefonnummer.
Dessutom ska adress och
telefonnummer till arbetsplatsen och
eventuell annan plats dar klaganden kan
nas for delgivning limnas om dessa
uppgifter inte tidigare uppgetts i malet.
Om nigon person- eller adressuppgift
andras ir det viktigt att anmalan snarast
gors tll kammarratten,

2. det beslut som 6verklagas med uppgift

3. om forvaltningsrittens namn,
malnummer samt dagen for beslutet,

4. de skil som klaganden anger #ll stod for
begiran om provaingstillstind,

5. den andring av forvaltningsrattens beslut
som klaganden vill fi till stdnd,

6. de bevis som klaganden vill 4beropa och
vad han/hon vill styrka med varje
sarskilt bevis.

Skrivelsen ska vara undertecknad av
klaganden ellet hans ombud. Adressen till
forvaltningsritten framgér av beslutet. Om
klaganden anlitar ombud ska denne sinda in
fullmakt i original samt uppge sitt namn,
adress och telefonnummert.

Om nagon person- eller adressuppgift
sndras, ska Ni utan drojsméal anmila
andringen till kammatratten.

I mél om Gverprovning enligt lagen
(2007:1091) om offentlig upphandling eller
lagen (2007:1092) om upphandling inom
omradena vatten, energi, transpotter och
posttjanster far avtal slutas innan tiden for
overklagande av rittens dom eller beslut har
16pt ut. I de flesta fall far avtal slutas nir tio
dagar har gitt fran det att ratten avgjort
malet eller upphavt ett interimistiskt beslut. I
vissa fall fir avtal slutas omedelbart. Ett
dverklagande av rattens avgorande far inte
provas sedan avtal har slutits. Fullstindig
information finns i 16 kapitlet 1 de ovan
angivna lagarna.

Behover Ni fler upplysningar om hut man
verklagar kan Ni vinda Er till
forvaltningsratten.

DV 3109/1D LOU



