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TANDVARDS. OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2016-09-23 1594/2016
SOKANDE Gilead Sciences Sweden AB
Hemvérnsgatan 9, 8 tr. 171
54 Solna

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférméanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstdende lakemedel ska
inga i lakemedelsforméanerna fran och med 2016-09-24 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Fo6rp. |Varunr. |AIP (SEK) |AUP
(SEK)
Epclusa Filmdragerad 400 28 491230 142 620,75 |143 667
tablett mg/100 | tabletter
mg

Begransningar

Subventioneras vid genotyp 2 och 3 for patienter som utvecklat fibrosstadium F3 och F4
(enligt skattningsskala Metavir eller Batts och Ludwig). Subventioneras for 6vriga genotyper,
fibrosstadium F3 och F4 i de fall behandling med Viekirax i kombination med Exviera eller
Viekirax i kombination med ribavirin inte ar lampligt.

Subventioneras vid genotyp 2 och 3 for patienter som utvecklat fibrosstadium F2, i de fall
behandling med Sovaldi i kombination med ribavirin inte ar lampligt.

Subventioneras aven for patienter som, oavsett fibrosstadium, genomgatt
organtransplantation eller uppvisar svara extrahepatiska manifestationer av hepatit C-
infektion eller &r indicerade for 1VF-behandling.

Fibrosstadium faststélls med leverbiopsi eller en kombination av biomarkdrer i blod, klinisk
bild och leverelasticitetsmatning.

Subventioneras for behandling under 12 veckor.

Epclusa subventioneras vid forskrivning av lédkare vid infektionsklinik eller
gastroenterologisk klinik/enhet med erfarenhet av att behandla patienter med kronisk
hepatit C-infektion.

Villkor
Foretaget ska i all sin marknadsféring och annan information tydligt informera om
ovanstaende begransningar och villkor.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN
Gilead Sciences Sweden AB har ansokt om att lakemedlet Epclusa, filmdragerad tablett, ska
ingd i lakemedelsférmanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Epclusa innehaller de aktiva substanserna sofosbuvir och velpatasvir och &r avsett for
behandling av vuxna med kronisk infektion med hepatit C-virus (HCV). Epclusa kan
anvandas for behandling av genotyp 1-6.

Den rekommenderade dosen av Epclusa ar en tablett (400 mg sofosbuvir och 100 mg
velpatasvir) dagligen i 12 veckor. Enligt produktresumén kan tillagg av ribavirin dvervéagas till
patienter med genotyp 3. Enligt produktresumén rekommenderas tillagg av ribavirin under
behandlingen med Epclusa for patienter med dekompenserad cirros.

TLV har tidigare bedomt svarighetsgraden for kronisk hepatit C med ingen eller obetydlig
fibros (FO och F1) som lag, svarighetsgraden for hepatit ¢ med mattlig fibros (F2) som
medelhog och svarighetsgraden for hepatit C med bryggfibros (F3) eller levercirros (F4) som
hdg.

Det finns ett flertal andra direktverkande antivirala lakemedel mot hepatit C. De olika
preparaten skiljer sig at beroende pa vilken eller vilka genotyper de rekommenderas for.
Eftersom Epclusa kan anvandas for behandling av alla genotyper skulle alla 6vriga preparat
kunna utgdra relevanta jamforelsealternativ.

Enligt TLV:s beslut 1223/2015, 1224/2015, 1228/2015, 1229/2015, 1231/2015 och 1232/2015
ar subventionen av lakemedel mot hepatit C indelad i olika genotyper och olika
svarighetsgrad av sjukdomen (F3 + F4 eller F2), se tabell.

Genotyp 1 Genotyp 2 Genotyp 3 Genotyp 4
F3+F4 F2 F3+F4 | F2 F3+F4 F2 F3+F4 F2
Subventioneras | Harvoni | Harvoni | Sovaldi | Sovaldi | Sovaldi Sovaldi Viekirax | Viekirax
Viekirax | Viekirax Daklinza Harvoni | Harvoni
Exviera | Exviera
Subventioneras | Sovaldi Daklinza | Sovaldi
nar andra | Olysio Olysio
alternativ ej ar | Daklinza Daklinza
lampliga

Effekten av Epclusa har utvarderats i fyra kliniska studier. For patienter i genotyp 2

resulterade behandling med Epclusa i 12 veckor i en hdgre grad av utldakning an behandling

med en kombination av Sovaldi och ribavirin. Foér patienter i genotyp 3 resulterade
behandling med Epclusa i 12 veckor i en hogre grad av utldkning &n behandling med en

kombination av Sovaldi och ribavirin i 24 veckor.
Till det ansOkta priset kostar en behandling med Epclusa i 12 veckor 431 001 kr.
I formanerna finns i dagslaget behandlingsalternativ for samtliga genotyper. Da Epclusa ar

godkant for behandling av patienter i samtliga genotyper har TLV utrett forutsattningarna for
subvention for varje genotyp.
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Foretaget har utfort en halsoekonomisk analys for att spegla langtidseffekter och kostnader
av kronisk hepatit C. Modellen ar av Markovmodell och antar ett livstidsperspektiv.
Modellen bestar av 16 olika halsostadier. Varje halsostadium ar forknippat med specifika
kostnader, livskvalitet och sannolikhet for dod. Modellen fangar kostnader och nytta som
uppstar bade under och efter behandling. Foretaget jamfor behandling med Epclusa mot
behandling med en rad jamforelsealternativ som varierar beroende pa genotyp,
fibrosstadium, och om patienten tidigare genomgatt behandling. Foretaget presenterar
resultaten pa genotypniva och uppdelat pa fibrosstadium FO-F1, F2-F3 samt F4 samt for
bade behandlingsnaiva patienter och de som har fatt tidigare behandling. For patienter i
fibrosstadier FO-F1 har foretaget valt att jamféra behandling med Epclusa mot ingen
behandling alls. Kliniskt effektmatt, virusfrinet (SVR12), som anvands i modellen hamtar
foretaget fran ASTRAL-studierna for Epclusa och fran litteraturen for jamforelsealternativen
(genom en systematisk litteraturoéversikt). Overgangssannolikheter mellan de olika
halsostadierna och nyttovikter hamtas ocksa fran litteraturen.

| franvaro av direkt jamforande studier utgar TLV ifran att effekten av de olika
behandlingsalternativen ar jamférbar pa gruppniva. Vid behandling av patienter med Hepatit
C av genotyp 1 och 4 gor TLV en prisjamforelse mellan Epclusa och de jamfdrelsealternativ
som ar mest relevanta i respektive genotyp. Aven for genotyp 3 dar Epclusa har visat battre
effekt jamfort med Sovaldi i kombination med ribavirin gor TLV en kostnadsjamforelse. De
kostnadseffektivitetsanalyser féretaget har gjort mot de jamforelsealternativ som antas ha
likvardig effekt som Epclusa har darfor inte granskats i detalj. De resultat som presenteras
fran kostnadseffektivitetsanalyserna avser behandlingsnaiva patienter.

Vid genotyp 2, dar foretaget i en direkt jamférande studie av Epclusa mot Sovaldi i
kombination med ribavirin har visat béattre effekt for Epclusa, men dar Epclusa har en hogre
behandlingskostnad, utgar TLV fran den modell som foretaget inkommit med i sin utredning
avseende kostnadseffektiviteten. Enligt foretagets berdkningar ar Epclusa ett dominant
alternativ, det vill sdga ger battre effekt till lagre kostnad, jamfért med Sovaldi i kombination
med ribavirin nar indirekta kostnader tas med i berakningarna — bade vid behandling av
patienter i fibrosstadierna F2-F3 och fibrosstadium F4. Utan indirekta kostnader raknar
foretaget med en kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) pa 65 000 kronor
for behandling av fibrosstadier F2-F3 och 133 000 kronor for behandling av patienter i
fibrosstadium F4. Indirekta kostnader bestar av kostnader for produktionsbortfall i samband
med patienters sjukskrivningar pa grund av hepatit C.

I TLV:s analyser i genotyp 2 delas patienterna istéllet upp i fibrosstadierna F2 samt F3-F4.
For behandling med Epclusa i genotyp 2 for patienter i fibrosstadier F3-F4 visar resultaten
fran TLV:s grundscenario att utan indirekta kostnader uppnas en kostnad per vunnet QALY
pa cirka 128 000 kr. Nar hansyn tas till indirekta kostnader ar Epclusa ett dominant
alternativ for behandling av patienter i fibrosstadierna F3 och F4. Fér behandling av
patienter i genotyp 2 fibrosstadium 2, uppnas i TLV:s grundscenario en kostnad per vunnet
QALY pa cirka 141 000 kronor utan indirekta kostnader. Nar indirekta kostnader tas med i
berakningen skattas motsvarande kostnad per vunnet QALY till cirka 58 000 kronor.

TLV har i denna anstkan, genom en enkel modell, utrett kostnadseffektiviteten vid
behandling i fibrosstadier FO-F1 jamfort med att vanta till behandling i fibrosstadium F2. |
TLV:s grundscenario beraknas skillnaden i diskonterad halsoeffekt till 0,4 baserat pa att
patienter progredierar fran fibrosstadium F1 till F2 efter nio &r. Sammantaget ger det en
kostnad per vunnet QALY pa 268 000 kronor.
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Landstingen och foretaget har inte dverlagt med TLV.

SKALEN FOR BESLUTET
Lag (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (férméanslagen).

15 § Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststéllas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestammelserna i 2 § halso-
och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgangliga lakemedel 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 bedéma som vasentligt mer andamalsenliga.

| forarbetena anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande principer:
méanniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla méanniskors lika véarde och
for den enskilda méanniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har
det storsta behovet av halso- 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. 44 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 19 ff.).

9 § Innan Tandvards- och lakemedelsformansverket meddelar beslut i fragor som avses i 7 §
ska sbkanden och landstingen ges tillfalle till dverlaggningar med myndigheten.

11 § Om det finns sarskilda skél far Tandvards- och lakemedelsformansverket besluta att ett
lakemedel eller annan vara ska ingd i lakemedelsformanerna endast for ett visst
anvandningsomrade. Myndighetens beslut far forenas med andra sarskilda villkor.

TLV gor foljande bedémning

TLV har i tidigare beslut bedomt svarighetsgraden for kronisk hepatit C med ingen eller
obetydlig fibros (FO och F1) som lag, svarighetsgraden for hepatit ¢ med mattlig fibros (F2)
som medelhdg och svarighetsgraden for hepatit C med bryggfibros (F3) eller levercirros (F4)
som hog. TLV finner inte anledning att franga denna bedémning.

Vid behandling av hepatit C finns det osékerheter kopplade till behandlingslangd och
patientantal. For tillstdnd med en hog svarighetsgrad accepterar TLV i hdgre grad
osakerheter och hdga kostnader an for behandling av tillstdnd med lagre svarighetsgrad.

TLV har i tidigare beslut avseende de nya antivirala lakemedlen mot hepatit C bedémt det
kostnadseffektivt att behandla patienter i fibrosstadium F2 till F4. Avseende patienter i
fibrosstadium F2 beddmdes det som kostnadseffektivt att behandla patienter redan i detta
stadium jamfort med att avvakta till patienten nar fibrosstadium F3 eller F4.

TLV har tidigare bedomt att patienter i fibrosstadium F2 bor fa tillgang till interferonfri

behandling under forutsattning att de inte i strid med behovs- och solidaritetsprincipen (jfr
15 § formanslagen) tranger undan annan mer andamalsenlig vard. For hepatit C-lakemedel
har landstingen och flera lakemedelsbolag tecknat sidodverenskommelser om att dela pa de
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ekonomiska riskerna som &r kopplade till behandlingsldangd och patientantal. Det eller de
behandlingsalternativ i respektive genotyp som innebar lagst ssmmanlagd kostnad och som
tar om hand risken for undantréangningseffekter ska darfor anvandas i férsta hand.

Patienter med hepatit C fibrosstadium F2 bedoms ha lagre svarighetsgrad &n patienter i F3-
F4 varfor TLV accepterar en lagre grad av osékerheter. Dessa osakerheter bestar framst i
kostnader och patientantal. Kostnaden for att behandla en patient med hepatit C varierar
idag i hog utstrackning, inte bara beroende pa vilket lakemedel eller vilken
lakemedelskombination som anvéands utan ocksa i hur lange en patient behover sta pa
behandling (varierar mellan 8-24 veckor). TLV har i tidigare drenden uttalat att om
totalkostnaden for behandling av hepatit C okar kraftigt pa kort tid, vilket kan handa om
subventionen utokas till att galla patienter i fibrosstadium F2, finns pataglig risk for
undantrangningseffekter. Det innebéar att mindre svara sjuka patienter tranger undan annan
vard for patienter med storre behov, bade patienter med hepatit C och patienter med andra
svara sjukdomar. Det ar inte forenligt med behovs- och solidaritetsprincipen som innebar att
varden ska ge foretrade till dem med storst behov (jfr 15 § férmanslagen). I tidigare beslut
har TLV understrukit nodvandigheten att prioritera de svarast sjuka patienterna, d.v.s. de i
fibrosgraderna F3-F4. TLV har darfor i tidigare drenden beviljat subvention for patienter i
fibrosstadium F2 endast till det/de behandlingsalternativ i respektive genotyp som innebéar
lagst sammanlagd behandlingskostnad.

TLV har tidigare beslutat att behandling av patienter i fibrosstadier FO-F1 inte ska
subventioneras. Enligt Lakemedelsverkets kunskapsunderlag kan man vid fibrosstadierna
FO/F1 vanligtvis avvakta med behandling och félja patienten avseende eventuell progress av
sjukdomen. Utifran levermedicinska grunder bedomer Lakemedelsverket prioritering av
behandling i FO/F1 som lag.

TLV gor den samlade bedémningen att kostnaden for att behandla patienter i fibrosstadierna
F1, jamfort med att behandla i F2, inte ar rimlig i forhallande till den vinst som den
tidigarelagda behandlingen ger. Epclusa uppfyller saledes inte kriterierna for generell
subvention enligt 15 § formanslagen. Fragan ar da om Epclusa ska beviljas begransad
subvention med stod av 11 § formanslagen.

I formanerna finns i dagslaget behandlingsalternativ for samtliga genotyper. Da Epclusa ar
godkant for behandling av patienter i samtliga genotyper prévar TLV férutsattningarna for
begransad subvention for varje genotyp. TLV:s utgangspunkt ar att den mest
kostnadseffektiva behandlingen i respektive genotyp ar det mest relevanta
jamforelsealternativet.

HCV av genotyp 1
For patienter med genotyp 1 ar en kombinationsbehandling med Viekirax och Exviera det
mest relevanta jamforelsealternativet.

Effekten av Epclusa beddms vara jamforbar med 6vriga produkter som rekommenderas for
behandling av genotyp 1. Vid en jamforbar effekt racker det att gora en kostnadsjamforelse.
Vid behandling av genotyp 1 ar Epclusa ett dyrare behandlingsalternativ an Viekirax i
kombination med Exviera vid 12 veckors behandling, och har samma kostnad som Harvoni
vid 12 veckors behandling. Behandling med Epclusa ar dyrare &n behandling med Harvoni i 8
veckor.
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For att fa kosta mer an de mest relevanta jamforelsealternativen, i det har fallet de med lagst
behandlingskostnad, maste foretaget ha visat béattre effekt och att merkostnaden ar rimlig i
forhallande till den extra nytta det tillfor. Foretaget har inte visat att Epclusa har battre effekt
an Viekirax i kombination med Exviera eller Harvoni, varfor Epclusa inte kan beviljas
subvention som ett forstahandsalternativ for patienter i genotyp 1 med fibrosstadier F3-F4.

I genotyp 1 for behandling av patienter i fibrosstadierna F3 och F4 &r Sovaldi, Olysio och
Daklinza inte subventionerade som ett forstahandsalternativ. TLV beddmer att Epclusa bor
subventioneras for patienter i genotyp 1, fibrosstadier F3 och F4, fér de patienter for vilka
behandling med Viekirax i kombination med Exviera ej ar lampligt.

Da det finns behandlingsalternativ som medfor lagre kostnad an Epclusa i genotyp 1 for
behandling av patienter i fibrosstadie F2 bor inte Epclusa subventioneras for denna
patientgrupp.

Sammanfattningsvis bedémer TLV att for behandling vid HCV av genotyp 1, bor Epclusa
endast subventioneras till patienter i fibrosstadier F3 och F4 i de fall behandling med
Viekirax i kombination med Exviera inte ar lampligt.

HCV av genotyp 2
Vid genotyp 2 ar en kombinationsbehandling av Sovaldi och ribavirin det mest relevanta
jamforelsealternativet.

I genotyp 2 har Epclusa i en direkt jAmfdrande studie visat béattre effekt jamfort med Sovaldi i
kombination med ribavirin. Epclusa ar ett dyrare behandlingsalternativ an Sovaldi i
kombination med ribavirin vid behandling i 12 veckor. Det ar darfor relevant jamféra Epclusa
mot Sovaldi i kombination med ribavirin i en kostnadseffektivitetsanalys dar den hogre
behandlingskostnaden for Epclusa jamfors mot den extra nytta Epclusa ger. Resultatet mats i
kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar (QALY).

Nar indirekta kostnader ingar i berakningarna ar Epclusa ett dominant
behandlingsalternativ, det vill sdga ger hogre nytta till en lagre kostnad. Utan indirekta
kostnader leder behandling med Epclusa till en kostnad per vunnet QALY pa cirka 128 000
kr. Darfor bedomer TLV att Epclusa bor inga i formanerna for patienter med genotyp 1 med
fibrosstadierna F3-F4.

Nar indirekta kostnader ingar i berakningarna avseende fibrosgrad F2 leder behandling med
Epclusa till en kostnad per vunnet QALY pa cirka 58 000 kr. Utan indirekta kostnader ar
motsvarande kostnad per vunnet QALY cirka 141 000 kr. For fibrosstadium F2 i genotyp 2
subventioneras Sovaldi utan ytterligare begransning.

Behandling med Epclusa leder till hogre faktiska kostnader &n behandling med Sovaldi i
kombination med ribavirin och riskerar darmed att tranga undan annan mer angelagen vard.
Epclusa bor darfor inte vara ett forstahandsalternativ for patienter i fibrosstadium F2 i
genotyp 2. D& TLV beddmer att det finns ett behov for fler behandlingsalternativ for patienter
i fibrosstadium F2 i genotyp 2, bér Epclusa subventioneras for patienter i fibrosstadium F2
for de patienter for vilka Sovaldi i kombination med ribavirin inte ar lampligt.

Sammanfattningsvis bedémer TLV att for behandling vid HCV av genotyp 2, boér Epclusa
subventioneras med begransning till patienter i fibrosstadier F3 och F4 samt for patienter i
fibrosstadium F2 dar behandling med Sovaldi i kombination med ribavirin inte ar lampligt.
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HCV av genotyp 3

Vid genotyp 3 & kombinationsbehandling med Sovaldi och Daklinza det mest relevanta
jamforelsealternativet for patienter i fibrosstadierna F3 och F4, och Sovaldi i kombination
med ribavirin det mest relevanta jamforelsealternativet for patienter i fibrosstadium F2.

I genotyp 3 har Epclusa i en direkt jAmforande studie visat battre effekt jamfort med Sovaldi i
kombination med ribavirin. Epclusa ar det behandlingsalternativ for behandling i genotyp 3
som har Iagst behandlingskostnad. Epclusa bér darfor subventioneras fér behandling av
patienter i fibrosstadie F3 och F4.

Patienter i hepatit C fibrosstadium F2 bedoms ha lagre svarighetsgrad an patienter i
fibrosstadium F3-F4 varfor TLV accepterar en lagre grad av osékerheter.

TLV har i tidigare beslut rérande Sovaldi och Daklinza konstaterat att det finns en
sidodverenskommelse mellan foretagen som tillhandahaller dessa produkter och landstingen
for att i tillracklig grad minska osédkerheterna forknippade med behandlingslangd och
patientantal (dnr 1224/2015 dnr 1229/2015). F6r patienter i genotyp 3 i fibrosstadium F2 har
TLV tidigare bedomt att Sovaldi i kombination med ribavirin ska anvandas i forsta hand.
Innehallet i Daklinzas sidotverenskommelse minskar, enligt TLV:s tidigare beslut, inte
risken for undantrangningseffekter tillrackligt mycket. Daklinza subventioneras darfor for
patienter i genotyp 3 i fibrosstadium 2 nar dvriga alternativ inte ar lampliga. For Epclusa
kvartstar osakerheter kopplade till patientantal, vilket kan leda till behandling som tranger
undan annan mer angeldgen vard. Epclusa ska darfor inte vara ett forstahandsalternativ for
patienter med fibrosstadium F2. Da TLV bedémer att det finns ett behov for fler
behandlingsalternativ for patienter i fibrosstadium F2 i genotyp 3, bor Epclusa
subventioneras for patienter i fibrosstadium F2 for de patienter for vilka Sovaldi i
kombination med ribavirin inte ar lampligt.

Sammanfattningsvis bedémer TLV att for behandling vid HCV av genotyp 3, bor Epclusa
subventioneras med begransning till patienter i fibrosstadier F3 och F4 samt for patienter i
fibrosstadium F2 dar behandling med Sovaldi i kombination med ribavirin inte ar lampligt.

Vid HCV av genotyp 4
Vid genotyp 4 ar en kombinationsbehandling av Viekirax och ribavirin det mest relevanta
jamforelsealternativet.

Effekten av Epclusa beddéms vara jamférbar med 6vriga produkter som rekommenderas fér
behandling av genotyp 4. Vid en jamférbar effekt racker det att gora en kostnadsjamforelse.
Vid behandling av genotyp 4 ar Epclusa ett dyrare behandlingsalternativ an Viekirax i
kombination med ribavirin vid 12 veckors behandling.

For att fa kosta mer an de mest relevanta jamforelsealternativen, i det har fallet de med lagst
behandlingskostnad, maste foretaget ha visat battre effekt och att merkostnaden ar rimlig i
forhallande till den extra nytta det tillfor. Foretaget har inte visat att Epclusa har battre effekt
an Viekirax i kombination med ribavirin, varfor Epclusa inte kan beviljas subvention som ett
forstahandsalternativ for patienter i genotyp 4 med fibrosstadier F3-F4.

| genotyp 4 for behandling av patienter i fibrosstadium F3 och F4 har Sovaldi, Olysio och
Daklinza inte subvention som férstahandsalternativ. TLV beddmer att Epclusa bor
subventioneras for patienter i genotyp 4, fibrosstadier F3 och F4, for de patienter for vilka
behandling med Viekirax i kombination med ribavirin ej ar lampligt.
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Da det finns behandlingsalternativ som medfor lagre kostnad &n Epclusa i genotyp 4 for
behandling av patienter i fibrosstadie F2 bor inte Epclusa subventioneras for denna
patientgrupp.

Sammanfattningsvis beddémer TLV att for behandling vid HCV av genotyp 4, bér Epclusa
endast subventioneras till patienter i fibrosstadier F3 och F4 i de fall behandling med
Viekirax i kombination med ribavirin inte ar lampligt.

Sammantaget och med hansyn tagen till méanniskovéardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen, bedomer TLV att kriterierna i 15 § formanslagen ar uppfyllda till det
ansokta priset endast om subventionen, med stod av 11 § formanslagen, forenas med de
begransningar och villkor som anges under "Beslut” pa sid. 1. Anstkan ska darfor beviljas
med angivna begransningar och villkor.

Se nedan hur man éverklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Generaldirektdren Stefan Lundgren (ordférande), éverlakaren
Margareta Berglund Rdén oppositionslandstingsradet Dag Larsson, professorn Per
Carlsson, férbundsordféranden Elisabeth Wallenius, professorn/éverléakaren Susanna
Wallerstedt och fd lakemedelschefen Karin Lendenius. Arendet har foredragits av varit
medicinska utredaren Anna Lampa och hélsoekonomen Johanna Ringkvist. I den slutliga
handlaggningen har éven juristen Lisa Norberg och halsoekonomen Daniel Hogberg deltagit.

Stefan Lundgren

Johanna Ringkvist

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stallas till férvaltningsratten, men maste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare 6verklagandet till forvaltningsratten for provning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.
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