I I_-v BESLUT 1(3)

TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2025-12-18 4194/2025
PART Medartuum AB

SAKEN

Omprovning av beslut inom likemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsforméansverket beslutar att nedanstédende likemedel ska inga i
lakemedelsformanerna for ytterligare ett anvindningsomrade fran och med den 23 december
2025 till i tabellen angivna priser. Tandvards- och lakemedelsformansverket faststiller det
alternativa forsaljningspriset till ssmma belopp som AIP (apotekens inkopspris). Beslutet
galler med formansbegransning och villkor enligt nedan.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. | AIP (SEK) AUP
(SEK)
Calquence |Filmdragerad tablett | 100 mg |60 st. 177654 51557 52857

Formansbegransningar
Subventioneras endast for vuxna patienter i kombination med venetoklax for behandling av
tidigare obehandlad kronisk lymfatisk leukemi.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstaende formansbegransning i all sin
marknadsforing och annan information om liakemedlet.

Upplysning

Beslutet kan komma att dndras eller upphivas med stod av 10 eller 13 §§ lagen (2002:160)
om lakemedelsforméaner m.m. om forutsiattningarna for subventionen dndras eller om det
framkommer nya uppgifter.

Genom detta beslut ar subventionen for parallelldistribuerat Calquence forenad med féljande
sammanlagda forménsbegransning.

Subventioneras endast for vuxna patienter

1) for behandling i monoterapi av tidigare obehandlad kronisk lymfatisk leukemi (KLL) med
17p-deletion/TP53-mutation,

2) for behandling i monoterapi av tidigare obehandlad KLL med omuterad IGHV eller
kromosomavvikelse; 11q-deletion,

3) for behandling i monoterapi av patienter med KLL som fatt minst en tidigare behandling,
4) i kombination med venetoklax for behandling av tidigare obehandlad KLL,

5) for behandling av patienter med recidiverande eller refraktiart mantelcellslymfom som inte
tidigare har behandlats med BTK-hammare.
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BAKGRUND

Parallelldistribuerat Calquence som tillhandahalls av Medartuum AB ingar i
likemedelsformanerna med formansbegrinsning genom beslut av Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV) den 16 mars 2024 (dnr 474/2024).

Den 21 november 2025 beslutade TLV (i 4rende med dnr 2514/2025) att direktimporterat
Calquence fran och med den 25 november 2025 ska ingd i lakemedelsformanerna for
ytterligare ett anvindningsomrade - for vuxna patienter i kombination med venetoklax for
behandling av tidigare obehandlad kronisk lymfatisk leukemi. Som en f6ljd av detta beslut ar
subventionen for direktimporterat Calquence féorenad med foljande sammanlagda
formansbegransning:

1) for behandling i monoterapi av tidigare obehandlad kronisk lymfatisk leukemi (KLL) med
17p-deletion/TP53-mutation,

2) for behandling i monoterapi av tidigare obehandlad KLL med omuterad IGHV eller
kromosomavvikelse; 11q-deletion,

3) for behandling i monoterapi av patienter med KLL som fatt minst en tidigare behandling,
4) i kombination med venetoklax for behandling av tidigare obehandlad KLL, samt

5) for behandling av patienter med recidiverande eller refraktiart mantelcellslymfom som inte
tidigare har behandlats med BTK-hammare.

Till f61jd av beslutet om dndrad forménsstatus for direktimporterat Calquence behover TLV
omprova formansstatusen for parallelldistribuerat Calquence i syfte att utreda om dess
forménsstatus ska harmonieras med den som géller for direktimporterat Calquence. TLV har
darfor den 27 november 2025 beslutat att starta en omprovning avseende
parallelldistribuerat Calquence (dnr 4192/2025).

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (forméanslagen) framgar att ett
receptbelagt 1akemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutséttning att

1. kostnaderna for anviandning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvérdslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer andamaélsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgér fran tre grundlaggande
principer: ménniskovirdesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till varden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ft.).

Om det finns sérskilda skal far TLV enligt 11 § formanslagen besluta att ett 1ikemedel eller
annan vara ska inga i lakemedelsformanerna endast for ett visst anvindningsomrade
(forménsbegransning).
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Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor.
Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.

Enligt 37 § 1 stycket forvaltningslagen (2017:900) far en myndighet dndra ett beslut som den
har meddelat som forsta instans om den anser att beslutet ar felaktigt pa grund av att det har
tillkommit nya omstandigheter eller av ndgon annan anledning.

TLV gor foljande bedéomning

Parallelldistribuerat Calquence ar likvardigt med direktimporterat Calquence. TLV bedomer
darfor att relevant jamforelsealternativ till parallelldistribuerat Calquence ar
direktimporterat Calquence.

Den 21 november 2025 beslutade TLV att utoka det subventionerade anviandningsomradet
for det direktimporterade liakemedlet Calquence. Eftersom den parallelldistribuerade
versionen av Calquence ar likviardig med den direktimporterade, bedémer TLV att dven den
ska omfattas av lakemedelsformanerna med samma begriansning.

Foretaget ska tydligt informera om ovanstdende formansbegransning i all sin
marknadsforing och annan information om lakemedlet.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare overintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), docenten
Emelie Heintz, overlikaren Inge Eriksson, avdelningschefen Magnus Thyberg,
lakemedelschefen Maria Landgren, verksamhetschefen Maria Palmetun Ekback, bitradande
professorn Martin Henriksson, forskningsansvariga Monica Persson och professorn Sofia
Kilvemark Sporrong. Arendet har foredragits av medicinska utredaren Nina Eissler. I den
slutliga handldggningen har dven medicinska utredaren Anna Reimers och juristen Mathilda
Cedergren deltagit

Staffan Bengtsson Nina Eissler

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, 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 @ndras. Om TLV éndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar det nya beslutet.





