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FORETAGET
Amgen AB
Box 706
169 27 Solna
SAKEN
Uppf6ljning av villkor.
BESLUT

Arendet skrivs av frin vidare handliggning.

UTREDNING | ARENDET

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutade i drende 2138/2018 att Repatha skulle
kvarstd i formanerna med fordndrad subventionsbegrinsning. Beslutet férenades med
villkoret att foretaget senast den 31 augusti 2020 skulle komma in med f6ljande:

Foretaget ska redovisa uppgifter 6ver de patienter som behandlas med Repatha. Av
uppfoljningsdata ska framga vilken hjart- och karlsjukdom, annan blodfettssankande
behandling och LDL-kolesterolniva som patienterna har, samt vilken dosering av Repatha
som anvands.

Amgen AB har den 28 augusti 2020 skickat in det efterfragade underlaget.

SKALEN FOR BESLUTET

Av 11 § andra stycket lag (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. framgar att myndighetens
beslut far férenas med andra sirskilda villkor.

Amgen AB har kommit in med efterfrdgat underlag och har darmed uppfyllt beslutat villkor i
arende dnr 2138/2018. Arendet ska darfor skrivas av frén vidare handlaggning.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av generaldirektoren Agneta Karlsson. Foredragande har varit
medicinska utredaren Martin Moberg.
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Agneta Karlsson
-

Martin Moberg

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsrétten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt verklagandet 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 sitt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
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som 6verklagats, Gverlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.





