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TANDVARDS. OCH Datum Var beteckning

LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2023-09-21 2047/2023
Abacus Medicine A/S
Kalvebod Brygge 35

1560 Kebenhavn V, Denmark

SAKEN

Omprovning av beslut inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och ladkemedelsforménsverket, TLV, beslutar att priset for nedanstaende
lakemedel fran och med den 1 oktober 2023 ska dndras till i tabellen angivna priser. TLV
faststiller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP. TLV beslutar att
nedanstaende ldkemedel ska fortsitta att inga i lidkemedelsformanerna med forandrat pris
och med oforandrad formansbegransning.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
AJOVY Injektionsvatska, |225 mg 1st 412071 |3525,23 3641,98
|6sning i forfylld
spruta

Begréansningar

Subventioneras endast for patienter med kronisk migran som efter optimerad behandling
inte haft effekt av eller inte tolererat minst tva olika profylaktiska ladkemedelsbehandlingar.
Kronisk migran definieras som minst 15 huvudvarksdagar per manad i mer dn 3 ménader
varav minst 8 dagar per manad ska ha varit med migranhuvudvark (enligt ICHD-3).

Subventioneras endast vid forskrivning av neurolog eller likare verksam vid neurologklinik
eller klinik/enhet specialiserad pa behandling av patienter med kronisk migran.

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

Postadress Bestksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-5684 20 50
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BAKGRUND

TLV har i uppdrag att f6lja upp och utviardera de beslut om subvention som myndigheten
fattar i syfte att sakerstilla att anvindningen av de ldkemedel som ingar i
lakemedelsforménerna ar dndamalsenlig och att kostnaden for anviandning ar rimlig.

TLV har omprovat direktimporterat Ajovy och beslutade den 15 juni 2023 att
direktimporterat Ajovy ska fortsatta att inga i l1ikemedelsforménerna med forandrat pris och
med oforandrad formansbegransning (dnr 1615/2022).

Till f61jd av beslutet om forandrat pris for direktimporterat Ajovy behover
parallelldistribuerat Ajovy omprovas, i syfte att utreda om dess faststéllda pris ska dndras.

TLV har darfor den 27 juni 2023 beslutat att starta en omprovning avseende
parallelldistribuerat Ajovy (dnr 2043/2023).

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (nedan forméanslagen) framgar att ett
receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av

lakemedelsforménerna och inkopspris 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, humanitiara 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 viasentligt mer &ndamaélsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundldggande
principer: ménniskovardesprincipen - 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 virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstriavas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

Enligt 10 § forménslagen far Tandvards- och lakemedelsformansverket pa eget initiativ
besluta att ett lakemedel eller en annan vara som ingar i ladkemedelsformanerna inte langre
ska inga i formanerna.

Om det finns sarskilda skal far Tandvards- och lakemedelsformansverket enligt 11 §
forménslagen besluta att ett lakemedel eller annan vara ska ingd i ldkemedelsformanerna
endast for ett visst anvindningsomrade (formansbegransning).

Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor.

Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.
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TLV gor foljande bedémning
Parallelldistribuerat Ajovy ar likvardigt med direktimporterat Ajovy. Relevant
jamforelsealternativ ar saledes direktimporterat Ajovy.

TLV beslutade den 15 juni 2023 att sianka tidigare faststéllt pris for direktimporterat Ajovy pa
sa sitt att direktimporterat Ajovy ska fortsitta att inga i lakemedelsformanerna med
forandrat pris och med oforiandrad formansbegriansning.

Vid en samlad bedomning finner TLV skail for att besluta att tidigare faststallt pris for
parallelldistribuerat Ajovy ska sdnkas till samma niva som for direktimporterat Ajovy.
Parallelldistribuerat Ajovy ska ddrmed fortsatta att inga i 1ikemedelsférménerna med
forandrat pris och med oforandrad formansbegransning.

Foretaget ska tydligt informera om gillande forménsbegransning 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 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande),
forbundsordforande Elisabeth Wallenius, docenten Gerd Larfars, 6verlakaren Inge Eriksson,
avdelningschefen Magnus Thyberg, 6verlakaren Margareta Berglund Rodén, .
universitetslektorn Martin Henriksson och professorn Sofia Kilvemark Sporrong. Arendet
har foredragits av hilsoekonomen Louise Lindstrom. I den slutliga handlaggningen har aven
tillforordnade samordnaren Tobias Karlberg samt juristen Minna Klintz Syréhn deltagit.

Staffan Bengtsson

Louise Lindstrom
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas 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 dndras. Om TLV dndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.





