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TANDVARDS- OCH Datum Diarienummer
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2025-05-22 3644/2024
SOKANDE Janssen-Cilag AB

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstidende lakemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna fran och med den 27 maj 2025 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och ladkemedelsforménsverket faststiller de alternativa forsaljningspriserna till
samma belopp som AIP (apotekens inkopspris).

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP?! (SEK)
Balversa Tablett 3 mg 84 st 415130 |89 824 91124
Balversa Tablett 4 mg 56 st 454312 |89 824 91124
Balversa Tablett 5 mg 28 st 442428 |89 824 91124

! Apotekens utforséljningspris

Postadress Bestksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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ANSOKAN

Janssen-Cilag AB (foretaget) har den 3 oktober 2024 ansokt om att det ldkemedel som anges
i tabellen pa sidan 1 ska ingd i lakemedelsforménerna.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med ett kliniskt underlag i form av en
medicinsk dossier och resultat fran en klinisk studie dar Balversa jaimfors mot kemoterapi
(vinflunin eller docetaxel). I foretagets underlag ingar dven en hilsoekonomisk analys i form
av en kostnadsnyttoanalys som jamfor Balversa mot Javlor (vinflunin).

Pa TLV:s begiran har foretaget 4ven kommit in med en hilsoekonomisk analys i form av en
kostnadsnyttoanalys som jamfor Balversa mot ”"ingen behandling”. Till stod for antaganden
om relativ effekt hanvisar foretaget till resultat fran en klinisk studie dar effekt och sakerhet
vid behandling med Javlor jamforts med basta understoédjande vard.

SKALEN FOR BESLUTET

Tandvards- och lakemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansdkan ska beviljas av
foljande skal:

o Foretaget har visat att Balversa har en battre effekt an jamforelsealternativet "ingen
behandling”.

e Balversa har en hogre behandlingskostnad dn jamforelsealternativet men
kostnaderna bedoms vara rimliga utifran lakemedlets battre effekt.

e TLV har vid denna bedomning utgatt fran att urotelial cancer (cancer i urinblasan
eller i urinsystemet) ar ett tillstdnd med mycket hog svarighetsgrad.

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

Lakemedlet Balversa
Liakemedlet Balversa innehéller det verksamma dmnet erdafitinib, som blockerar aktiviteten
hos fibroblasttillvaxtfaktorreceptor (FGFR)-tyrosinkinas.

Forandringar i FGFR3-genen kan ge upphov till onormalt FGFR3-protein som orsakar
okontrollerad tillvaxt av cancerceller. Genom att blockera aktiviteten hos FGFR-tyrosinkinas
kan Balversa bromsa tillvixt och spridning av cancer med onormalt FGFR3-protein.

Lakemedlet ar avsett for behandling av patienter med urotelial cancer. Cancercellerna maste
ha forandringar i FGFR3-genen. Balversa ges som ensam behandling till patienter med
cancer som inte kan avldgsnas genom kirurgi (icke-resektabel) eller nar cancer har spridit sig
till andra delar av kroppen (metastatisk), som tidigare behandlats med minst en
behandlingslinje som inkluderat immunterapi, i detta fall antikroppar riktade mot
programmerad celldod 1 receptor (PD-1) eller programmerad celldod-ligand 1 (PD-L1).

Urotelial cancer som inte kan opereras bort eller som spridit sig till andra delar av
kroppen ar ett tillstdnd med mycket hog svarighetsgrad

TLV bedomer att svarighetgraden for tillstdndet i4r mycket hog da sjukdomen har en stor
inverkan pa bade livslangd och livskvalitet. TLV konstaterar att urotelial cancer med
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sjukdomsprogress efter tidigare behandling ar en allvarlig sjukdom som saknar bot och leder
till en mycket fortida dod. Medianoverlevnaden for patienter med urotelial cancer som
spridit sig till andra delar av kroppen och som fatt kemoterapi och efterféljande
underhéllsbehandling med immunterapi som priméar behandling ar knappt tva ar. Tillstdndet
resulterar i sjukdomsassocierade besvar sasom smaérta och blodningar med stor paverkan pa
livskvaliteten.

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 innebar att
angeldgenhetsgraden ir av central betydelse vid prioriteringar i varden (prop. 2001/02:63 s.
44). De patienter som har de storsta behoven, de svéraste sjukdomarna och den siamsta
livskvaliteten ska tilldelas mer av halso- och sjukvardens resurser. TLV bedomer darfor
vilken svarighetsgrad det aktuella tillstandet har for att avgora vilken kostnad som kan
accepteras per vunnen halsoeffekt for en behandling.

Bedomningen av svarighetsgrad ska goras pa gruppniva for den patientpopulation som ar
drabbad av tillstindet och med utgangspunkten att dessa patienter star pa
standardbehandling enligt svensk klinisk praxis. Det dr den fas av det medicinska tillstindet
dir behandling med det nya likemedlet forvintas ske och hur tillstdndet skulle utvecklats
utan behandling med det nya likemedlet som ska beaktas. Hansyn tas till hur stor
hélsoforlusten ar 6ver tid for personer som drabbas av tillstandet bade vad géller livskvalitet
och péaverkan pa aterstaende livslangd. Tillstandets varaktighet och risken att forsamras i
framtiden vags darfor in. TLV bedémer svarighetsgraden for ett tillstdnd pa en fyrgradig
skala fran lag till mycket hog.

”Ingen behandling” ar jAmforelsealternativ till Balversa

TLV anser att jamforelsealternativ till Balversa ar "ingen behandling”. Detta eftersom det
saknas forutsattningar for TLV att anta att de kliniskt relevanta behandlingsalternativen ar
kostnadseffektiva.

Enligt 15 § formanslagen kan ett likemedel endast omfattas av ldkemedelsformanerna 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 visentligt mer andamalsenliga. Det innebar
att kostnaden for det utvarderade likemedlet maste stillas i relation till ett
jamforelsealternativ.

Enligt TLV:s allmédnna rad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utvarderingar bor det mest
kostnadseffektiva av de i Sverige tillgangliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen
utgora jamforelsealternativ.

Nir det saknas behandlingsalternativ som ar bade kliniskt relevanta och kostnadseffektiva
kan jamforelsealternativet, enligt TLV:s allmidnna rad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska
utvarderingar, vara “ingen behandling”.

Foretaget anger i ansokan Javlor som det mest relevanta jamforelsealternativet. Foretaget
motiverar valet av jimforelsealternativ enligt foljande. Javlor rekommenderas for den
aktuella patientgruppen i de svenska behandlingsriktlinjerna och ar det mest anvinda
preparatet i senare behandlingslinjer nar cancer har spridit sig till andra delar av kroppen.
Foretaget uppger dven Padcev som ett mojligt jamforelsealternativ till Balversa.
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TLV instammer med foretaget att bade Javlor och Padcev utgor kliniskt relevanta
jamforelsealternativ till Balversa. Badda likemedlen ar godkanda for behandling av patienter
med urotelial cancer och ar enligt nationella behandlingsriktlinjer, senast uppdaterade i
februari 2025, rekommenderade behandlingar for patienter dar behandling med Balversa
kan komma i fraga. Bdda behandlingarna anvénds i klinisk praxis. Enligt TLV:s kliniska
expert ar Padcev forstahandsvalet for patienter som tidigare behandlats med platinum-
baserad kemoterapi och immunterapi. Javlor och Padcev ar kliniklikemedel och ingéar inte i
lakemedelsforménerna.

Behandling med Javlor har inte utviarderats av TLV med avseende pa dess
kostnadseffektivitet. Det saknas generiska produkter for Javlor och det ar osiakert om
behandling med Javlor ar kostnadseffektivt. TLV har tidigare utfort en hilsoekonomisk
bedomning av klinikldkemedlet Padcev, som i utredningen jamférdes mot Javlor.

Det finns ett regiongemensamt avtal framtaget som giller nir likemedlet hanteras via
rekvisition. Enligt regionernas samverkansmodell for likemedel omfattas den aterbaring som
erhalls enligt avtal i regel av sekretess pa foretagets begaran. TLV har inte tillgang till det
avtalade priset for Padcev och kan darfor inte bedoma om kostnaderna for Balversa ar
rimliga genom att gora en kostnadsnyttoanalys baserad pa kostnaderna for Padcev.

P& TLV:s begiran har foretaget kommit in med en hilsoekonomisk analys som jamfor
Balversa mot “ingen behandling”. Foretaget har jamfort behandling med Balversa med basta
understodjande vard. Basta understodjande vard inkluderar resursanvandning sisom
vardbesok, hemsjukvard, palliativ stralbehandling och smartlindrande likemedels-
behandling. Till stod for de kostnader som antagits vid basta understédjande vard hanvisar
foretaget till Javlors registreringsstudie samt behandlingsrekommendationer for
cancerrelaterad smarta.

Foretaget papekar att biasta understodjande vard inte ar ett kliniskt relevant
jamforelsealternativ for patienter som bedoms vara i stdnd att klara behandling. Foretagets
kliniska expert bekriftar att basta understodjande vard saknar stod i bade nationella
behandlingsriktlinjer och klinisk praxis och inte ar relevant att ha som jamf6relsealternativ
for den aktuella patientpopulationen. Foretaget star saledes fast vid att Balversa bor jamforas
med Javlor. Foretaget framfor att TLV ansett att Javlor var ett relevant jamforelsealternativ
vid tidigare utvarderingar av klinikladkemedel, till exempel Padcev (dnr 3870/2021) och
Keytruda (dnr 395/2017), for liknande patientgrupper inom urotelial cancer. TLV:s
utvarderingar ledde sedermera till positiv rekommendation om anviandning av radet for nya
terapier (NT-rddet). Vidare framfor foretaget att priset for Javlor ar detsamma idag som det
var ar 2017, trots inflationen, och att det ar rimligt att anta att Javlor dn idag ar en
kostnadseffektiv behandling.

Sa som TLV konstaterar ovan dr Javlor och Padcev kliniskt relevanta behandlingsalternativ.
Eftersom de inte ingér i lakemedelsformanerna och det i 6vrigt saknas forutsattningar for
TLV att anta att de kliniskt relevanta behandlingsalternativen ar kostnadseffektiva blir
foljden att “ingen behandling” utgor jamforelsealternativ till Balversa. TLV:s val av
jamforelsealternativ "ingen behandling” avser ett hypotetiskt scenario dar aktuell
patientgrupp inte har tillgang till aktiv behandling.
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Balversa har battre effekt &n ”ingen behandling”

TLV bedomer att Balversa har battre effekt an "ingen behandling” hos patienter med urotelial
cancer, med FGFR3-forandringar, som inte kan opereras bort eller som spridit sig till andra
delar av kroppen. Detta mot bakgrund av att behandling med Javlor tillsammans med basta
understodjande vard visats vara mer effektiv dn enbart basta understodjande vard.

Basen i den hilsoekonomiska analysen utgors av en randomiserad 6ppen klinisk fas ITI-
studie THOR kohort 1. TLV bedomer att evidensen for en kliniskt betydelsefull
behandlingseffekt av erdafitinib (Balversa), som ensam behandling, ar god da resultat bygger
pé en randomiserad klinisk fas ITI-studie dar behandling med erdafitinib jamforts med
kemoterapi (vinflunin eller docetaxel). TLV bedémer att studiens 6verforbarhet till den
avsedda patientgruppen ar god.

THOR-studien omfattar patienter med avancerad urotelial cancer med specifika genetiska
forandringar i FGFR3-genen, och vars sjukdom har forvarrats efter behandling med PD-(L)1-
hammare Studien visar en forbattring av 6verlevnaden hos patienter behandlade med
erdafitinib jamfort med patienter som fick kemoterapi, vinflunin eller docetaxel. Patienter
behandlade med erdafitinib levde i median 12,1 ménader, jamf6ért med en total 6verlevnad
(OS) pa 7,8 méanader i median for gruppen patienter behandlade med kemoterapi. Patienter
som behandlades med erdafitinib levde ocksa lingre innan sjukdomen forvarrades, kallad
progressionsfri 6verlevnad (PFS), jamfort med gruppen patienter som fick kemoterapi. PFS
for patienter som behandlats med erdafitinib var i median 5,6 ménader jamfort med 2,7
maénader hos de som behandlats med kemoterapi.

For att uppskatta PFS och OS hos patienter som enbart far basta understodjande vard har
foretaget valt att utga fran resultat ifrdn Javlors registreringstudie dar effekt och sikerhet vid
behandling med Javlor, i tilldgg till basta understodjande vard, jamforts med enbart basta
understddjande vard. Studien visar en forbattring av OS och PFS hos patienter behandlade
med Javlor jamfort med patienter som fick basta understédjande vard. Patienter som i
studien erholl basta understédjande vard levde i median 4,6 ménader.

Baserat pa resultat fran Javlors registreringsstudie anser TLV att behandling med Balversa
kan antas vara battre dn basta understodjande vard ("ingen behandling”). Hur stor
effektfordel Balversa har i forhéllande till basta understédjande vard bedoms daremot vara
osdkert. Patienter rekryterades till Javlors registreringsstudie mellan &ren 2003 och 2006,
och behandlings-landskapet vid metastaserad urotelial cancer har forandrats sedan oo-talet.

De hogre kostnaderna for Balversa beddms vara rimliga i forhallande till den nytta
som behandlingen ger

TLV:s sammanvigda bedomning ar att kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar ar i
nivad med vad TLV vanligtvis bedomer som rimligt vid tillstind med mycket hog
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 hilsoekonomisk analys
bor utformas. Av de allmidnna raden framgar att den rekommenderade analysmetoden ar
kostnadseffektivitetsanalys, fraimst kostnadsnyttoanalyser med kvalitetsjusterade levnadsar
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(QALY) som effektmaétt. Vid behandlingar som paverkar éverlevnaden bor bade
livskvalitetsvinst och vunna levnadséar redovisas.

Foretaget har lamnat in en kostnadsnyttoanalys dar kostnader och effekter for behandling
med Balversa jamfors mot Javlor. I en kostnadsnyttoanalys ingar bade kostnader och effekter
dar effekten ofta méts i kvalitetsjusterade levnadsar, vilket i sig innefattar tvad dimensioner av
halsa: livskvalitet och livslangd.

Pa begiran av TLV har foretaget aven kommit in med en hilsoekonomisk analys i form av en
kostnadsnyttoanalys dar Balversa jamfors mot “ingen behandling”, som innebar att
patienterna enbart far basta understodjande vard. Vid jamforelsen mot basta understodjande
vard har foretaget utgatt fran analysen mot Javlor och bada redogors darfor for nedan.

Jamforelse mot Javlor
I foretagets grundscenario uppgéar kostnaden per QALY till cirka 630 000 kronor for
behandling med Balversa jamfort med Javlor.

TLV bedomer att den totala 6verlevnaden hos patienter som behandlas med Javlor ar
underskattad i foretagets modellering. TLV justerar foretagets antaganden om 6verlevnad sa
att risken for att avlida blir densamma i bdda behandlingsarmarna efter tva ar. Det innebar
en battre overlevnad for patientgruppen som behandlas med Javlor. Justeringen innebar att
kostnaden per QALY oOkar jamfort med foretagets grundscenario.

TLV anser aven att foretagets modellering av behandlingslangd for patienter som erhaller
Balversa kan vara underskattad. I enlighet med produktresumén antar foretaget att
behandling med Balversa endast pagar fram till sjukdomsprogress. TLV bedomer att det ar
mer lampligt att skatta behandlingslangd utifrdn den data 6ver TTD (tid till
behandlingsavbrott) som uppmaitts i den kliniska studien. Detta ir i enlighet med hur TLV
brukar berdkna likemedelskostnader i de fall studiedata visar att behandling fortsatt efter
uppmitt progression. Justeringen innebar att kostnaden per QALY okar jamfort med
foretagets grundscenario.

TLV uppskattar kostnaden per QALY vid jamforelse mot Javlor till cirka 950 000 kronor. For
att undersoka osakerheten i analysen har TLV dven genomfort kanslighetsanalyser. I TLV:s
kanslighetsanalyser varierar kostnaden per QALY mellan cirka 750 000 och 1 140 000 kronor
vid jamforelse mot Javlor.

Jamforelse mot bdsta understodjande vard

Foretagets analys mot basta understodjande vard utgar fran ovan namnda antaganden TLV
gjort i jamforelsen mot Javlor. Foretaget har skattat PFS och OS for basta understodjande
vard genom att utga fran TLV:s modellering av 6verlevnad for Javlor, samt resultat fran
Javlors registreringsstudie. Foretaget antar att de resultat som uppnaddes i Javlors
registreringstudie, dar Javlor har jamforts med basta understodjande vard, kan 6verforas till
patientgruppen i THOR kohort 1.

TLV bedomer att skattningen av Balversas relativa effekt jamfort med basta understodjande
vard ar forenad med osdkerheter. TLV kan konstatera att patientkaraktaristika och vilken
behandling patienterna har fatt tidigare skiljer sig mellan registreringsstudien for Balversa
och studien for Javlor. Registreringstudien for Javlor ar frdn oo-talet och
behandlingslandskapet vid spridd urotelial cancer har férandrats. Jimforelsen mot basta
understodjande vard ar teoretisk och avser en icke-kliniskt relevant situation dar patienter
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som &r lampliga for behandling med Balversa stéar utan aktiv behandling. Detta medfor att
alla skattningar av relativ effekt och resursutnyttjande hos patientgruppen ar svarbedomda.
Med anledning av dessa osdkerheter har TLV inte tagit fram nigot grundscenario utan endast
genomfort scenarioanalyser mot basta understodjande vard. I TLV:s scenarioanalyser
varieras antaganden om Balversas relativa effekt och vardkostnader for patienter som far
basta understodjande vard. Vidare presenterar TLV ocksa en scenarioanalys dar behandling
med Balversa endast antas paga till sjukdomsprogress, i enlighet med produktresumén.

TLV inkluderar vanligen kostnaden for eventuellt molekylargenetiskt test som kravs for att
identifiera de patienter som kan forvantas ha nytta av den nya malinriktade behandlingen.
Sadan diagnostik for cancer kan sannolikt bli en del av rutinsjukvarden framover. TLV har
darfor genomfort en analys dar kostnaden for molekylargenetisk testning antas vara noll
kronor.

I TLV:s scenarioanalyser mot bista understodjande vard ligger resultaten inom ett relativt
snévt spann kring vad TLV normalt accepterar vid tillstdind med mycket hog svarighetsgrad.
Resultaten varierar mellan cirka 910 000 och 1 150 000 kronor per QALY. Aven i TLV:s
jamforelse mot Javlor ligger kostnaden per QALY inom ett relativt snavt spann mellan cirka
750 000 och 1140 000 kronor. Sammantaget bedomer darfor TLV att kostnaden per QALY
ar i nivd med vad TLV normalt accepterar vid tillstaind med mycket hog svarighetsgrad.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), docenten
Emelie Heintz, 6verlikaren Inge Eriksson, lakemedelschefen Maria Landgren, bitridande
professorn Martin Henriksson, professorn Sofia Kélvemark Sporrong, forskningansvarige
Monica Persson och 6verldkaren Maria Strandberg. Arendet har foredragits av
hilsoekonomen Hannah Almgqyvist. I den slutliga handldggningen har dven medicinska
utredaren Sofi Eriksson och juristen Per Claesson medverkat.

Staffan Bengtsson

Hannah Almqvist

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas 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 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV éndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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BILAGA

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och ladkemedelsforménsverket beslutar om ett 1akemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststiller inkopspris och forsaljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillampas 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 lakemedlet 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 faststilla inkopspris och forsiljningspris. (8 § forsta stycket forméanslagen).

Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av likemedelsformanerna och inképspris 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, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel 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 visentligt mer andamaélsenliga.

(15 § formanslagen).

Malet med hilso- och sjukvarden ar en god hélsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika viarde 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 ska vara av god kvalitet och andamaélsenligt. Likemedlet dr 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)
TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas. (277 § féormanslagen)

Tandvards- och lakemedelsforménsverket faststiller ett alternativt forsiljningspris, som ska
vara lika med inkopspriset, for alla 1ikemedel i 1ikemedelsférménerna. (4 § Tandvards- och
lakemedelsforméansverkets foreskrifter och allmidnna rad (TLVFS 2009:4) om prisséttning av
utbytbara ldkemedel och utbyte av 1akemedel m.m.)

Ett beslut om att ett liakemedel ska inga i ladkemedelsférménerna tillampas pa
oppenvardsapoteken tidigast frdn och med dagen efter den da beslutet meddelades. (19 §
Tandvards- och likemedelsforménsverkets foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2008:2)
om ansokan och beslut om likemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte)



