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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2019-09-19 2325/2019
FORETAGET Sanofi AB
Lindhagensgatan 120
104 25 Stockholm

SAKEN
Uppf6ljning av villkor.

BESLUT

Arendet skrivs av frin vidare handliggning.

UTREDNING | ARENDET

Tandvérds- och lakemedelsformansverket beslutade i arende med dnr 3413/2017 att
Dupixent injektionsvatska skulle inga i formanerna. Beslutet férenades med villkor. Dels att
foretaget senast den 31 augusti 2019 skulle komma in med redovisning av vilka och hur
manga systemiska lakemedel utover glukokortikoider som patienter som forskrivits Dupixent
tidigare har anvant mot atopisk dermatit, dels att foretaget senast den 31 december 2020 ska
visa vilken skillnad i resursutnyttjande behandling med Dupixent ger upphov till.

Sanofi AB har nu skickat in det efterfragade underlaget enligt det forsta villkoret.

SKALEN FOR BESLUTET

Av 11 § lag (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. framgar att om det finns sarskilda skal
far Tandvards- och lakemedelsférmansverket besluta att ett lakemedel eller annan vara ska
ingd i lakemedelsforménerna endast for ett visst anvindningsomrade. Myndighetens beslut
far forenas med andra sarskilda villkor.

Sanofi AB har kommit in med efterfragat underlag vad géller redovisning av systemiska
lakemedel som patienter som forskrivits Dupixent anvant mot atopisk dermatit och har
dirmed uppfyllt ett av de beslutade villkoren i drendet med dnr 2325/2017. Arendet ska
darmed skrivas av fran vidare handlaggning vad géller uppfoljning av detta villkor.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av den tillférordnade generaldirektoren Inger Erlandsson. Arendet
har foredragits av hidlsoekonomen Olof Mogard.
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Postadress Besdksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till férvaltningsratten, 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 pa vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV andrar det beslut
som Overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar aven det nya beslutet.





