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TANDVARDS- OCH Datum Diarienummer
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2026-06-11 4679/2025
SOKANDE Otsuka Pharma Scandinavia AB

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstaende lakemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna fran och med den 1 juli 2026 till i tabellen angivna priser. Tandvards-
och lakemedelsformansverket faststéller de alternativa forsaljningspriserna till samma
belopp som AIP (apotekens inkopspris). Beslutet giller med formansbegransning och villkor
enligt nedan.

Namn Form Styrka |Forp. |Varunr. |AIP (SEK) |AUP' (SEK)
Dawnzera Injektionsvatska, |80 mg 1st 446071 [211876kr |213 176 kr
I6sning i forfylld
injektionspenna

Formansbegransning

Subventioneras endast for rutinmaéssig prevention av recidiverande anfall av hereditart
angioodem (HAE) hos patienter i dldern 12 ar och dldre med svar sjukdomsbild och minst
fyra HAE-anfall i ménaden.

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

Upplysning

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

! Apotekens utforsiljningspris

Postadress BesoOksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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ANSOKAN

Otsuka Pharma Scandinavia AB (foretaget) har den 22 december 2025 ansokt om att det
lakemedel som anges i tabellen pa sidan 1 ska inga i lakemedelsforménerna.

Foretaget har ansokt om en formansbegriansning i enlighet med foljande. Subventioneras
endast for rutinmaissig prevention av recidiverande anfall av hereditiart angioodem (HAE)
hos patienter i dldern 12 ar och dldre med svar sjukdomsbild och minst fyra HAE-anfall i
maéanaden.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med kliniskt underlag i form av en direkt
jamforande studie for att visa battre effekt av Dawnzera jamfort med placebo. Foretaget har
ocksd kommit in med en indirekt jamforelse for att visa jamforbar effekt med det relevanta
jamforelsealternativet samt en halsoekonomisk analys i form av en kostnadsjamforelse.

SKALEN FOR BESLUTET

Tandvards- och lakemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan ska beviljas av
foljande skal:

e TLV bedomer att Dawnzera har en jamforbar effekt med det kliniskt relevanta och
kostnadseffektiva jamforelsealternativet.

e Likemedelskostnaden for Dawnzera ar lagre an eller i niva med motsvarande kostnad
for relevant jamforelsealternativ. TLV har vid denna bedomning tagit hansyn till
innehallet i Dawnzeras respektive jamforelsealternativets sidooverenskommelser.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférméner
m.m. (nedan forménslagen) ar uppfyllda till det ansokta priset om lakemedlets
anvandningsomrade begrinsas (forménsbegransning) och om TLV:s beslut forenas med
villkor i enlighet med 11 § forméanslagen.

Tillampliga bestimmelser framgar av bilagan till detta beslut.

Lakemedlet Dawnzera

Lakemedlet Dawnzera innehaller den aktiva substansen donidalorsen och ar avsett for
rutinmaéssig prevention av dterkommande anfall av hereditiart angioodem (HAE) hos vuxna
och ungdomar i aldern 12 ar och aldre.

Hereditart angioodem (HAE) visar sig som anfall med oftast smartsamma svullnader som
framst uppstar i huden och i mag-tarmkanalens slemhinnor. Svullnaderna kan ocksa sitta sig
i luftvdgarna och kan da vara livshotande. Vanligen utvecklas svullnaden inom loppet av
nagra timmar och varar i tv till fem dagar om de inte behandlas. HAE kan borja tidigt i
barndomen men oftast visar sig symtomen i puberteten. Orsaken till HAE dr en arftligt
betingad 6verproduktion av proteinet bradykinin vilket gor att de sma blodkérlen,
kapillarerna, lacker vatska till narliggande vavnader.

Donidalorsen ar en antisensoligonukleotid som minskar produktionen av proteinet
prekallikrein i levern, vilket i sin tur sanker nivaerna av proteinet kallikrein och ddrmed dven
nivaerna av bradykinin. P4 detta sitt forebygger donidalorsen att HAE-anfall intraffar.
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Tillstandets svarighetsgrad

Mot bakgrund av att TLV, inom ramen for detta arende, bedomer den kliniska effekten som
jamforbar mellan Dawnzera och det relevanta jamforelsealternativet baseras TLV:s
hélsoekonomiska bedomning pa en kostnadsjamforelse, vilket innebar att bedomningen tar
sin utgangspunkt i den svarighetsgrad som sedan tidigare har faststéllts for tillstandet (se dnr
1087/2021 diar TLV bedémde svarighetsgraden som hog). Det har inte framkommit négra
skal for TLV att dndra den tidigare bedomningen av svarighetsgrad for tillstindet.

Det relevanta jamforelsealternativet till Dawnzera

Enligt 15 § formanslagen kan ett l1akemedel endast omfattas av l1adkemedelsformanerna om det
inte finns andra tillgdngliga 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 bedoma som visentligt mer andamalsenliga. Det innebar
att kostnaden for det utvarderade likemedlet maste stillas i relation till ett
jamforelsealternativ.

Enligt TLV:s allmédnna rad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utvarderingar bor det mest
kostnadseffektiva av de i Sverige tillgingliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen
utgora jamforelsealternativ.

TLV bedomer att de kliniskt relevanta jimforelsealternativen till Dawnzera dr Andembry
(garadacimab) och Takhzyro (lanadelumab) eftersom bada dessa omfattas av
lakemedelsforménerna och ar avsedda f6r behandling av patienter som den nu aktuella
formansansokan for Dawnzera avser.

Foretaget har anfort att det ar relevant att jamfora Dawnzera mot Takhzyro eftersom
Takhzyro ar det lakemedel som idag anvands mest for den aktuella patientgruppen i klinisk
praxis. Med stod av TLV:s allménna rdd bedomer TLV att Andembry ensamt utgor det
relevanta jamforelsealternativet till Dawnzera for prevention av HAE-anfall.

TLV bedomer att Dawnzera har jamforbar effekt med det relevanta
jamforelsealternativet

TLV bedomer att Dawnzera har en jamforbar effekt med det relevanta jamforelsealternativet
for rutinmassig prevention av HAE-anfall.

Det finns ingen direkt jimforande studie mellan Dawnzera (donidalorsen) och det relevanta
jamforelsealternativet for langtidsprofylaktisk behandling av HAE. Donidalorsen har
utvarderats i fas III-studien OASIS-HAE och visat en statistiskt signifikant och kliniskt
relevant reduktion av HAE-anfall jamfort med placebo. Motsvarande har dven visats for
garadacimab i VANGUARD-studien. Studiernas primaira effektmatt var hur stor minskningen
av manatliga HAE-anfall blev efter behandling med de bada lakemedlen. Foretaget har
genomfort en natverksmetaanalys som omfattar samtliga 1akemedel for rutinmassig
prevention av HAE-anfall. Denna analys visar inte négra statistiskt sdkerstéllda skillnader
mellan Dawnzera och det relevanta jamforelsealternativet avseende studiernas primara
effektmatt.

Mot ovanstaende bakgrund bedomer TLV att Dawnzera har en jamforbar effekt med det
relevanta jamforelsealternativet for rutinmaissig prevention av HAE anfall.



4(8)

Dnr: 4679/2025

Lakemedelskostnaderna for Dawnzera ar lagre an eller i niva med motsvarande
kostnader for det relevanta jamforelsealternativet

Baserat pa TLV:s kostnadsjamforelse bedomer TLV att ldkemedelskostnaderna for Dawnzera
ar rimliga i forhallande till motsvarande kostnader for det relevanta jamforelsealternativet.

Mot bakgrund av att TLV bedomer den kliniska effekten mellan Dawnzera och
jamforelsealternativet som jamforbar baseras TLV:s hilsoekonomiska analys pa en
kostnadsjamforelse. I en kostnadsjamforelse jamfors kostnaden for en viss period mellan tva
eller flera behandlingsalternativ dar dosering eller andra antaganden kan skilja sig at.

Det ansokta priset for Dawnzera ar 213 176 kronor for en forpackning som innehaller en
injektionspenna. Patienter som har en valkontrollerad sjukdomsbild (till exempel anfallsfri i
minst tre manader) kan glesa ut sin dos fran en dos varje manad till en dos varannan manad
enligt Dawnzeras produktresumé. Likemedelskostnaden per ar vid ansokt AUP for Dawnzera
ar 2 558 112 kronor vid en dos varje manad och 1 279 056 kronor vid en dos varannan
manad.

Likemedelskostnaden per ar for det relevanta jamforelsealternativet ar 3 271 992 kronor
utifran AUP. Kostnaden for jamforelsealternativet ar dock 272 666 kronor hogre det forsta
aret eftersom behandlingen paborjas med en laddningsdos.

Regionerna och foretaget som marknadsfor det relevanta jamforelsealternativet har tecknat
en sidooverenskommelse. Sidooverenskommelsen innebar att kostnaderna for anvandning
av jamforelsealternativet inom likemedelsférmanerna minskar.

TLV har tillfort sidooverenskommelsen for det relevanta jamforelsealternativet till detta
arende. Av sidooverenskommelsen framgar att foretaget ska betala en aterbaring till
regionerna motsvarande skillnaden mellan AUP och likemedlets kostnad efter aterbaring.

TLV bedomer att uppgiften om kostnad efter dterbaring i sidooverenskommelsen for det
relevanta jamforelsealternativet omfattas av sekretess enligt 30 kap. 23 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) (OSL). Uppgiften bedoms inte kunna ldmnas ut till ansokande
foretag pa grund av sekretess enligt 10 kap. 3 § OSL. Sokanden har siledes inte tagit del av
uppgiften. I en sddan situation kan TLV, vid bedomningen av om kostnaden ar rimlig, i viss
utstrackning beakta att foretaget inte har haft full insyn och dirmed begransade mojligheter
att bedoma vilken faktisk kostnad som jamforelsen ska utga fran.

Foretagets och TLV:s hilsoekonomiska antaganden skiljer sig enbart at avseende i vilken
utstrackning dosutglesning med Dawnzera antas ske. Foretaget menar att 75 procent av
patienterna kan antas glesa ut till mindre frekvent dosering efter sex manader. Detta baseras
pa en efterhandsanalys (Post-hoc-analys) av OASIS-HAE-studien som visade att cirka

75 procent av patienterna i Dawnzera Q4W-armen var anfallsfria i tre sammanhidngande
manader under hela studieperioden.

TLV bedomer att det finns betydande osidkerhet kring i vilken utstrackning dosutglesning
med Dawnzera kan bibehéllas i svensk klinisk praxis. Foretagets uppskattning beaktar inte
att patienter som forsoker ga over till en dos varannan manad kan drabbas av dterkommande
anfall och darfor behover aterga till en dos varje manad. Den kliniska studien har endast
utviarderat Q4W- och Q8W-regimerna separat och belyser darfor inte den kliniska
verkligheten dar patienter forst behandlas med en dos varje ménad och darefter forsoker
overga till en dos varannan manad. Resultaten i OASIS-HAE-studien visade dessutom pa
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samre effekt i Q8W-armen. Detta understryker ytterligare att en dos varannan manad inte ar
lamplig for alla patienter. Mot denna bakgrund anser TLV att det inte dr rimligt att utga fran
att samtliga patienter som forsoker glesa ut sin dosering kommer att lyckas med detta.

Motsvarande osikerhet kring vilken dosutglesning som faktiskt skulle vara mojlig
identifierades dven i TLV:s utviardering av Takhzyro (dnr 1087/2021). TLV beaktade da dven
andelen anfallsfria patienter i studiearmen som kontinuerligt behandlats med den mindre
frekventa doseringen (Takhzyro Q4W). Detta for att aterspegla att en andel patienter kan
behova éterga till mer frekvent dosering vid otillracklig kvarstdende effekt. Med anledning av
att situationen bedoms vara liknande for Dawnzera som den var for Takhzyro anser TLV att
det ar rimligt att tillampa ett motsvarande antagande dven i utviarderingen av Dawnzera. TLV
har enbart beaktat de sista 20 veckorna av OASIS-HAE-studien eftersom merparten av de
sekundira effektmatten utviarderades for denna period. Medelvardet av andelen patienter
som varit anfallsfria i tre sammanhidngande méanader under dessa veckor i Q4W- och Q8W-
armen ar 65 procent. Denna utglesningsgrad tillampar TLV efter sex manader i sin
hélsoekonomiska analys. Lakemedelskostnaderna for Dawnzera okar till foljd av TLV:s
justering av utglesningsgraden.

Inom ramen for mojligheten till 6verlaggning som ges i formanslagen har TLV haft
trepartsoverlaggningar med foretaget och regionerna kring de osdkerheter som ar
forknippade med underlaget. Trepartsoverlaggningarna har resulterat i en
sidooverenskommelse mellan foretaget och regionerna. Sidooverenskommelsen omfattar all
forsiljning av Dawnzera inom ldkemedelsformanerna fran den 1 juli 2026. Genom
sidooverenskommelsen &tar sig foretaget att betala en del av kostnaden for anvandningen av
Dawnzera till regionerna. Underlag till sidooverenskommelsen har tillforts detta drende.

TLV kan konstatera att sidooverenskommelsen som traffats avseende Dawnzera innebar att
kostnaden for anviandning av Dawnzera inom liakemedelsférménerna minskar.

TLV:s halsoekonomiska analys baseras pa de faktiska kostnaderna for bAde Dawnzera och
det relevanta jamforelsealternativet. TLV antar att 6vriga vardkostnader, utéver
lakemedelskostnader, 4r desamma for Dawnzera och jamforelsealternativet och inkluderar
darfor inte dessa i analysen. Nar TLV tar hiansyn till sido6verenskommelserna fér Dawnzera
och jamforelsealternativet visar TLV:s kostnadsjamforelse att 1akemedelskostnaden for
Dawnzera ar lagre an eller i nivd med lakemedelskostnaden for jamforelsealternativet. Mot
bakgrund av detta bedomer TLV att kostnaderna for Dawnzera ar rimliga.

Sidooverenskommelsen mellan regionerna och foretaget borjar gélla den 1 juli 2026 och TLV
anser darfor att beslutet ska borja gilla forst samma dag.

Det finns sarskilda skal att besluta om formansbegransning

Enligt 11 § formanslagen far TLV besluta att ett lakemedel ska inga i ldkemedelsformanerna
endast for ett visst anvandningsomrade, sa kallad féorméansbegransning, om det finns
sarskilda skal. En forutsattning for en formansbegransning ar att den far genomslag i den
kliniska vardagen och utgor ett verksamt instrument for att begransa anviandningen av
lakemedlet till de patienter diar anvindningen framstar som kostnadseffektiv.

TLV bedomer att det finns sirskilda skal att besluta om formansbegransning av
anvandningsomradet for Dawnzera, i enlighet med vad foretaget har ansokt om.
Begriansningen till patienter med minst fyra HAE-anfall per manad ar relevant eftersom
dessa patienter har en svar sjukdomsbild med ménga anfall och utgor en kliniskt
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identifierbar grupp. Darmed begrinsas ocksa anvindningsomradet for Dawnzera till de
patienter som har det storsta behovet. TLV:s tidigare utvarderingar av Takhzyro (dnr
1087/2021) och Andembry (dnr 1024/2025) avsdg samma patientgrupp och i samband med
dessa bedomde TLV att en sddan begransning ar andamalsenlig. Mot denna bakgrund anser
TLV att en motsvarande begransning ar relevant dven for Dawnzera.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Professorn Sofia Kialvemark Sporrong (ordforande), docenten Emelie
Heintz, overlakaren Inge Eriksson, lidkemedelschefen Maria Landgren, verksamhetschefen
Maria Palmetun Ekback, overldkaren Maria Strandberg, professorn Mats Bergman och
forskningsansvariga Monica Persson. Arendet har foredragits av halsoekonomen Wilmer
Larsson. I den slutliga handlaggningen har dven seniora medicinska utredaren Nima Salari
och juristen Mathilda Cedergren medverkat.

Sofia Kilvemark Sporrong

Wilmer Larsson
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BILAGA

Tillampliga bestammelser

Tandvéards- och lakemedelsforméansverket beslutar om ett likemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststiller ink6pspris och forsiljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7b §§, ska tillaimpas av 6ppenvardsapoteken (7 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (férménslagen)).

Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § formanslagen far ansoka
om att likemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for
att faststalla inkopspris och forsaljningspris (8 § forsta stycket forménslagen).

Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna 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, humanitara och
samhillsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel 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 Andamalsenliga

(15 § formanslagen).

Maélet med halso- och sjukvarden ar en god hilsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och for den enskilda
manniskans vardighet. Den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvard ska ges
foretrade till varden (3 kap. 1 § halso- och sjukvardslagen (2017:30)).

Ett lakemedel ska vara av god kvalitet och andamaélsenligt. Likemedlet dr andamalsenligt om
det ar verksamt for sitt andamal och vid normal anvandning inte har skadeverkningar som
star i missforhallande till den avsedda effekten (4 kap. 1 § forsta stycket lakemedelslagen

(2015:315)).

Om det finns sérskilda skil far TLV besluta att ett 1ikemedel eller annan vara ska inga i
lakemedelsforménerna endast for ett visst anvindningsomrade (férmansbegrinsning).
Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor (11 § forménslagen).

Innan Tandvéards- och ldkemedelsformansverket meddelar beslut i fragor som avses i 7
§ formanslagen ska sokanden och regionerna ges tillfille till 6verldggningar med
myndigheten (9 § forménslagen).

TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas (27 § forméanslagen).

Sekretess giller, i den utstrackning regeringen meddelar foreskrifter om det, i en
statlig myndighets verksamhet som bestér i utredning, planering, prisreglering,
tillstdndsgivning, tillsyn eller stodverksamhet med avseende pa produktion, handel,
transportverksamhet eller naringslivet i ovrigt

1. for uppgift om en enskilds affars- eller driftférhallanden, uppfinningar eller
forskningsresultat, om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs, och
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2. for uppgift om andra ekonomiska eller personliga forhallanden dn som avses i 1 f6r den
som har tratt i affirsforbindelse eller liknande forbindelse med den som ar foremal for
myndighetens verksamhet.

For uppgift i en allmdn handling giller sekretessen i hogst tjugo ar (30 kap. 23 §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL).

Sekretess hindrar inte att en enskild eller en myndighet som ar part i ett mél eller arende hos
domstol eller annan myndighet och som pa grund av sin partsstillning har ratt till insyn i
handlaggningen, tar del av en handling eller annat material i mélet eller drendet. En sddan
handling eller ett sidant material far dock inte l1amnas ut till parten i den utstrackning det av
hansyn till allméant eller enskilt intresse ar av synnerlig vikt att sekretessbelagd uppgift i
materialet inte rojs. I sidana fall ska myndigheten pa annat sitt lamna parten upplysning om
vad materialet innehéller i den utstrackning det behovs for att parten ska kunna ta till vara
sin ratt och det kan ske utan allvarlig skada for det intresse som sekretessen ska skydda (10
kap. 3 § forsta stycket OSL).

Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket faststiller ett alternativt forsaljningspris, som ska
vara lika med inkopspriset, for alla 1ikemedel i 1ikemedelsforméanerna (4 § Tandvards- och
lakemedelsforméansverkets foreskrifter och allmidnna rad (TLVFS 2009:4) om prissittning av
utbytbara ldkemedel och utbyte av lakemedel m.m.).

Ett beslut om att ett likemedel ska inga i lakemedelsforménerna tillampas pa
oppenvardsapoteken tidigast fran och med dagen efter den dé beslutet meddelades (19 §
Tandvards- och lidkemedelsforménsverkets foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2008:2)
om ansokan och beslut om likemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande

syfte).



