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TANDVARDS- OCH Datum Diarienummer
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2026-06-11 4369/2025
SOKANDE LEO Pharma AB

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstaende lakemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna fran och med den 12 juni 2026 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och lakemedelsforménsverket faststiller det alternativa forsaljningspriset till
samma belopp som AIP (apotekens inkopspris).

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP'(SEK)
Anzupgo Kram 20 mg/g 60g 168448 7 587,72 7 825,66

Upplysning
Beslutet kan komma att dndras eller upphéivas med stod av 10 eller 13 §§ lagen (2002:160)
om ldkemedelsforméner m.m. om forutsattningarna for subventionen dndras 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

LEO Pharma AB (foretaget) har den 28 november 2025 ansokt om att det lakemedel som
anges i tabellen pa sidan 1 ska ingd i lakemedelsforménerna.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med flera kliniska studier som beskriver
effekt och sikerhet for Anzupgo, inklusive en direkt jimforande studie mot det relevanta
jamforelsealternativet. I foretagets underlag ingar dven en indirekt jamforelse i form av en
natverksmetaanalys och en hilsoekonomisk analys i form av en kostnadsnyttoanalys. I den
hilsoekonomiska analysen inkluderas klinisk effekt samt kostnader for Anzupgo och tva
jamforelsealternativ.

SKALEN FOR BESLUTET

Tandvéards- och ldkemedelsforméansverket (TLV) bedomer att ansdkan ska beviljas av
foljande skal:

o Foretaget har visat att Anzupgo har en battre effekt dn det kliniskt relevanta, mest
kostnadseffektiva jamforelsealternativet som ar alitretinoin (Alitretinoin Orifarm).

e Anzupgo har en hogre behandlingskostnad an det relevanta jamforelsealternativet
men kostnaderna bedoms bli rimliga utifrdn lakemedlets battre effekt.

e TLV har vid denna bedomning utgatt fran att mattligt till svart kroniskt handeksem
hos vuxna, for vilka topikala kortikosteroider ar otillrackliga eller olampliga, ar ett
tillstind med medelh6g svarighetsgrad.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m. (nedan formanslagen) ar uppfyllda till det ansokta priset.

Tillampliga bestimmelser framgar av bilagan till detta beslut.

Lakemedlet Anzupgo

Anzupgo innehéller den aktiva substansen delgocitinib. Lakemedlet ar avsett for behandling
av mattligt till svart kroniskt handeksem hos vuxna for vilka topikala kortikosteroider ar
otillrackliga eller olampliga.

Delgocitinib ar en pan-januskinas (JAK)-hdmmare, vilket innebar att substansen hammar
alla fyra medlemmar i JAK-familjen av enzymer, bestadende av JAK1, JAK2, JAK3 och
tyrosinkinas 2 (TYK2). Signaleringen av flera JAK-beroende cytokiner har betydelse for
immun- och inflammationssvar vid kroniskt handeksem, och himning av denna signalering
gor att delgocitinib verkar inflammationsdampande.

Handeksem ar en inflammatorisk hudsjukdom i epidermis (6verhuden) och dermis
(laderhuden) lokaliserad till hinder och handleder. Handeksemet betecknas som kroniskt
om det varar langre adn tre manader eller &terkommer minst tva génger pa ett ar.
Sjukdomsaktiviteten ar ofta vixlande, med skov. Typiska tecken vid kroniskt handeksem ar
erytem (rodnad), papler (knottror), hyperkeratos (fortjockning av det yttersta hudlagret),
fjallning och fissurer (sprickor). De vanligaste symtomen utgors av kldda och, vid férekomst
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av fissurer, smarta. Mattligt till svart kroniskt handeksem ar forknippat med forsdmrad
handfunktion, somnsvarigheter, psykisk ohilsa och begransningar i bade yrkes- och privatliv.

Mattligt till svart kroniskt handeksem hos vuxna, for vilka topikala kortikosteroider ar
otillrdckliga eller olampliga, ar ett tillstand med medelh6g svarighetsgrad

TLV har tidigare bedomt svarighetsgraden for svart kroniskt handeksem hos vuxna som har
otillracklig effekt av starka topikala kortikosteroider som medelhog (dnr 825/2021).
Bedomningen gjordes mot bakgrund av att den som drabbas av handeksem ofta far svart att
utfora vardagliga sysslor som att laga mat och ta hand om barn, samt begransas i sitt yrkesval
och sina fritidsaktiviteter. TLV finner inte skal att nu gora en annan bedomning trots att
aktuell ansokan dven omfattar patienter med mattligt kroniskt handeksem.

Av 15 § formanslagen framgar att TLV ska beakta de principer som ska ligga till grund for
prioriteringarna i varden, bl.a. behovs- och solidaritetsprincipen, vid bedomningen av om ett
lakemedel ska beviljas subvention. Behovs- och solidaritetsprincipen innebar att
angeldgenhetsgraden ir av central betydelse vid prioriteringar i varden (prop. 2001/02:63 s.
44). De patienter som har de storsta behoven, de svaraste sjukdomarna och den simsta
livskvaliteten ska tilldelas mer av hilso- och sjukvardens resurser. TLV bedomer darfor
vilken svarighetsgrad det aktuella tillstdndet har for att avgora vilken kostnad som kan
accepteras per vunnen halsoeffekt for en behandling.

Bedomningen av tillstandets svarighetsgrad ska goras pa gruppniva for den
patientpopulation som ar drabbad av tillstindet och med utgadngspunkten att dessa patienter
star pa standardbehandling enligt svensk klinisk praxis. Det ar den fas av det medicinska
tillstandet dar behandling med det nya ldkemedlet forviantas ske och hur tillstandet skulle
utvecklats utan behandling med det nya likemedlet som ska beaktas. Hansyn tas till hur stor
halsoforlusten ar over tid for personer som drabbas av tillstindet bade vad géller livskvalitet
och paverkan pa aterstaende livslangd. Tillstandets varaktighet och risken att forsamras i
framtiden vags darfor in. TLV bedémer svarighetsgraden for ett tillstdnd pa en fyrgradig
skala fran 1ag till mycket hog.

Den aktuella patientgruppen omfattar vuxna med mattligt till svart kroniskt handeksem for
vilka topikala kortikosteroider ar otillrackliga eller olampliga. TLV konstaterar att tillstaindet
kan vara i manga ar med dterkommande eller, i vissa fall, konstanta besvar och innebér en i
hog grad nedsatt livskvalitet, nedsatt arbetsformaga och risk for langvarig sjukskrivning och
arbetsbyte, &ven om nagon paverkan pa livslangd inte ar kand.

Alitretinoin Orifarm (alitretinoin) ingar i ldkemedelsférmanerna sedan ar 2021 (dnr
825/2021). Det ar det enda lakemedlet i Sverige som ar specifikt indicerat for kroniskt
handeksem, och det ar endast avsett for patienter med svart kroniskt handeksem. TLV
konstaterar ddrmed att patienter med svart kroniskt handeksem som har otillracklig effekt av
starka topikala kortikosteroider idag behandlas med alitretinoin. TLV:s kliniska expert
uppger att alitretinoin har haft stor betydelse for en liten andel av individerna med kroniskt
handeksem. Samtidigt ar det en systemisk behandling som inte ar lamplig for alla, och
effekten uteblir hos vissa. De patienter som inte svarar pa alitretinoin, eller andra majliga
behandlingsalternativ, utgor en liten men sarskilt hart drabbad grupp, bade kroppsligt och
psykiskt, enligt den kliniska experten. For patienter med maéttligt kroniskt handeksem saknas
annu godkinda lakemedel for behandling som ingar i 1ikemedelsférménerna. TLV
konstaterar mot denna bakgrund att det finns kvarstaende icke-tillgodosedda medicinska
behov i den patientgrupp som ansékan omfattar.
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Enligt svenska riktlinjer for utredning och behandling av patienter med handeksem, utgivna
av det svenska sillskapet for dermatologi och venereologi (SSDV) 2024, kan bedomningen av
svarighetsgrad i klinisk vardag inte enbart baseras pa handeksemets status. Bedomningen
bor enligt SSDV i stéllet utga fran patientens beskrivning av de besvir eksemet orsakar och
vilken livkvalitetspaverkan det har. I riktlinjerna anges inte nagra objektiva parametrar att
beakta vid bedomning av handeksemets svarighetsgrad. Handeksem varierar fran mild, via
mattlig, till svar sjukdom. Flera olika instrument har utvecklats for att mata svarighetsgraden
i studier men anvands inte rutinmassigt i klinisk vardag. TLV:s kliniska expert framhaller att
klassifikationen av méttligt till svart handeksem &r komplicerad och att avgrédnsningen
mellan svarighetsgraderna ar otydlig. Aven om det pa gruppniva kan finnas skillnader mellan
handeksem som bedoms som mattligt respektive svart, ar det pa individniva omojligt att
skilja mellan de tva svarighetsgraderna, enligt den kliniska experten. TLV utgar darfor fran
att mattligt och svart kroniskt handeksem har liknande paverkan pa hilsorelaterad
livskvalitet.

Alitretinoin Orifarm &r relevant jamforelsealternativ till Anzupgo
TLV bedomer, med stod av sin kliniska expert och delvis i likhet med foretaget, att
alitretinoin (Alitretinoin Orifarm) &r relevant jamforelsealternativ till Anzupgo.

Enligt 15 § formanslagen kan ett likemedel endast omfattas av Iikemedelsformanerna om det
inte finns andra tillgdngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt mer Andamalsenliga. Det innebar
att kostnaden for det utviarderade 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 tillgangliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen
utgora jamforelsealternativ.

Bedomningen grundas pa att de tvé lakemedlen i klinisk vardag bedéms vara aktuella for
samma patientpopulation, det vill sdga patienter med stora besvir av det kroniska
handeksemet och otillracklig effekt av topikala kortikosteroider. Av de alitretinoinpreparat
som ingar i likemedelsférménerna ar Alitretinoin Orifarm, som marknadsfors av Orifarm
Generics AB, det mest kostnadseffektiva.

Foretaget anger att alitretinoin och ljusbehandling med PUVA (psoralen och langvagigt
ultraviolett ljus, UVA) utgor relevanta jaimforelsealternativ till Anzupgo. Till stod for detta
hanvisar foretaget till internationella behandlingsriktlinjer, behandlingséversikter och de
svenska behandlingsriktlinjerna fran SSDV.

TLV konstaterar att alitretinoin ar avsett att behandla en liknande patientgrupp som
Anzupgo. Samtidigt utgor behandling av méttligt kroniskt handeksem med alitretinoin
anvandning utanfor godkand indikation. TLV anser dock att alitretinoin ar ett kliniskt
relevant behandlingsalternativ dven for patienter med mattligt kroniskt handeksem. Detta
mot bakgrund av utldtande fran TLV:s kliniska expert om att det i klinisk vardag ar omaojligt
att pa individniva skilja mattligt fran svart kroniskt handeksem. Av detta skil &r det, enligt
TLV, rimligt att anta att alitretinoin i ndgon mén anviands utanfor godkiand indikation till
patienter som i vissa fall skulle bedomas ha méttligt kroniskt handeksem. TLV:s kliniska
expert uppger vidare att det ar samma patienter som idag ar aktuella for behandling med
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alitretinoin som ocksa kommer att vara aktuella for Anzupgo: patienter med stora besvar av
det kroniska handeksemet och bristande behandlingseffekt.

Foretaget har visat att Anzupgo har en battre effekt an Alitretinoin Orifarm

TLV bedomer att effekten av delgocitinib vid méttligt till svart kroniskt handeksem hos vuxna
for vilka topikala kortikosteroider ar otillrdackliga eller olampliga, sammantaget ar bittre
jamfort med alitretinoin. Bedomningen avser det priméara effektmattet forandring av
svarighetsgrad enligt Hand Eczema Severity Index (HECSI) samt flera centrala sekundira
effektmaétt, som andel patienter som uppnar behandlingssvar [4tminstone 90 procents
minskning av HECSI-podngen fran baslinjen (HECSI-90) och behandlingsframgéing enligt
Investigator’s Global Assessment of Chronic Hand Eczema)].

Delgocitinib har i den direkt jamforande fas I1I-studien DELTA FORCE visat battre effekt
jamfort med alitretinoin i den samlade studiepopulationen av patienter med svart kroniskt
handeksem avseende flera olika effektmatt. TLV utgar, i likhet med foretaget, fran ett
antagande om att svarighetsgrad inte modifierar den relativa effekten mellan delgocitinib och
alitretinoin eftersom studiepopulationen i DELTA FORCE inte omfattar patienter med
mattlig sjukdom. Antagandet stods av TLV:s kliniska expert som, baserat pa befintlig
kunskap, anser att handeksemets svarighetsgrad inte ar en effektmodifierare. Den relativa
effekten mellan delgocitinib och alitretinoin vid svar sjukdom antas darfor vara mojlig att
overfora till méttlig sjukdom.

Begriansade data fran en subgruppsanalys av DELTA FORCE indikerar att den relativa
effekten mellan delgocitinib och alitretinoin skiljer sig &t (dr samre eller &tminstone inte
battre) for patienter med hyperkeratotiskt handeksem jamfort med den samlade
studiepopulationen. Patienter med huvudsakligen hyperkeratotiskt handeksem utgjorde en
mindre andel (12 %) av den totala studiepopulationen i DELTA FORCE. TLV:s kliniska expert
uppskattar att forekomsten ar liknande (10 %) i svensk klinisk vardag, en uppskattning som
inkluderar hyperkeratotiskt eksem bade som huvudsaklig eksemtyp och blandade
eksemtyper dar hyperkeratotiskt eksem ingar som en del. Eftersom effekten av delgocitinib
jamfort med alitretinoin ar battre i den samlade studiepopulationen i DELTA FORCE samt
att andelen patienter med hyperkeratotiskt eksem bedoms vara liten dven i svensk klinisk
vardag, utgar TLV fran en kostnadsnyttoanalys baserad pa samtliga patienter med mattligt
till svart kroniskt handeksem i den hilsoekonomiska analysen.

De hogre kostnaderna for Anzupgo bedéms vara rimliga i forhallande till den nytta
som behandlingen ger

TLV:s analyser visar att kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar ar lagre dn den niva
TLV vanligtvis bedomer som rimlig vid tillstind med medelhog svarighetsgrad.

Kostnadseffektivitetsprincipen innebar att en rimlig relation mellan kostnader och effekt,
matt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet, bor efterstravas vid val mellan olika
verksamheter och atgiarder (prop. 2001/02:63 s. 44).

TLV:s allménna rad (TLVAR 2003:2) beskriver hur TLV anser att en hidlsoekonomisk analys
bor utformas. Av de allminna rdden framgar att den rekommenderade analysmetoden ar
kostnadseffektivitetsanalys, fraimst kostnadsnyttoanalyser med kvalitetsjusterade levnadsar
(QALY) som effektmaétt. Vid behandlingar som paverkar éverlevnaden bor bade
livskvalitetsvinst och vunna levnadséar redovisas. Vidare framgar att om lakemedlet som
ansokan avser har samma halsoeffekt som jamforelsealternativet kan en
kostnadsminimeringsanalys vara tillracklig.
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Mot bakgrund av att den kliniska effekten bedoms vara battre for Anzupgo an for Alitretinoin
Orifarm baseras TLV:s hédlsoekonomiska analys pa en kostnadsnyttoanalys. I en
kostnadsnyttoanalys ingar bade kostnader och effekter dar effekten ofta méts i
kvalitetsjusterade levnadsar, vilket i sig innefattar tva dimensioner av halsa: livskvalitet och
livslangd. Foretaget har kommit in med en kostnadsnyttoanalys i form av en markovmodell.

I foretagets grundscenario utvarderas kostnader och effekter i form av kvalitetsjusterade
levnadsar (QALYs) for behandling med Anzupgo (delgocitnib) jamfort med Alitretinoin
Orifarm (alitretinoin) och Anzupgo jamfort med PUVA (psoralen och langvégigt ultraviolett
ljus, UVA) for patienter med mattligt och svart kroniskt handeksem. Vidare anvander
foretaget effektdata fran en natverksmetaanalys dar bade patienter med mattligt och svart
kroniskt handeksem ingar. Det kliniska effektmatt som inkluderas i modellen &ar
behandlingssvar baserat pa handeksemets svarighetsgrad méatt med IGA-CHE?2, som utgjorde
primart effektmatt i de vehikelkontrollerade registreringsstudierna DELTA 1 och DELTA 2
och ett sekundart effektméatt i DELTA FORCE, dar delgocitinib (Anzupgo) jamférdes mot
alitretinoin.

I TLV:s hdlsoekonomiska analys inkluderas ddremot endast patienter med svart kroniskt
handeksem. Analysen baseras péa effektdata fran den direkta jamforelsen i DELTA FORCE,
eftersom evidensen bedoms vara mest robust i denna population. Detta mot bakgrund av att
svarighetsgraden inte forvantas paverka den relativa effekten mellan behandlingarna och
uppdelningen mellan méattligt och svart kroniskt handeksem ar otydlig i klinisk praxis enligt
TLV:s kliniska expert.

I foretagets grundscenario antas behandling med Anzupgo leda till forbattring av
handeksemet utifran IGA-CHE-poang. Effekten antas enbart paverka livskvaliteten och har
saledes ingen paverkan pa 6verlevnaden. Foretaget antar att en forbattring av handeksemet,
motsvarande hogre IGA-CHE-poing, leder till forbattrad livskvalitet. Foretaget skattar
livskvalitetsvikter med en regressionsmodell baserad pa EQ-5D-5L, som darefter omvandlas
till EQ-5D-3L med Hernandez-Alava-algoritmen.

Hailsorelaterad livskvalitet samlades in i DELTA FORCE-studien. Till skillnad fran foretaget
utgar TLV fran de uppmatta livskvalitetsvikterna i DELTA FORCE, dar evidensen bedoms
som mest robust och det dr den studie som ligger till grund for effektdata i TLV:s analys.

Foretaget baserar antagandet om dosering pa ett genomsnitt av data frain DELTA 1, DELTA 2
och DELTA FORCE. TLV bedomer att doseringen i stillet bor baseras pa samma kélla
(DELTA FORCE) som for antaganden om effekt och livskvalitet, eftersom detta siakerstaller
att kostnader ar direkt kopplade till de effekter som observerats i den kliniska studien.

I foretagets grundscenario uppgéar kostnaden per vunnet QALY till 193 500 kronor och
livskvalitetsvinsten till 0,05 for behandling med Anzupgo jamfort med Alitretinoin Orifarm.

I TLV:s grundscenario, dar flera av foretagets antagande har justerats, skattas kostnaden per
vunnet QALY till cirka 397 500 kronor. Patienterna som behandlas med Anzupgo vinner 0,05
kvalitetsjusterade levnadsar, jamfort med Alitretinoin Orifarm. TLV:s kinslighetsanalyser

2 |GA-CHE (Investigator's Global Assessment for Chronic Hand Eczema), skattar den évergripande svarighetsgraden av
forsokspersonens eksemsjukdom pa en femgradig skala fran 0 (obefintliga tecken pa eksem) till 4 (svart eksem).
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visar att kostnaden per vunnet QALY varierar mellan cirka 236 500 kronor och 821 900
kronor.

TLV konstaterar att andelen patienter med hyperkeratotiskt eksem i klinisk vardag utgor en
osikerhet i den hilsoekonomiska analysen. Utlatandet fran TLV:s kliniska expert om att
cirka tio procent av patienterna i Sverige har hyperkeratotiskt eksem ér i linje med andelen i
studien (12%), vilket innebar att effektdata i analysen redan speglar storleken pa denna
patientgrupp i verkligheten. Experten uppger aven att alitretinoin skulle vara den i forsta
hand foreslagna behandlingen till patienter som i huvudsak har hyperkeratotiskt eksem,
medan topikal behandling med delgocitinib vore mindre tilltalande. Detta eftersom det ar
kant att alitretinoin har god effekt vid hyperkeratotiskt eksem och det ar rimligt att en topikal
beredning inte ar lika effektiv vid huvudsakligen hyperkeratotiskt eksem. TLV anser att detta
talar for att behandlande lakare i lagre utstrackning skulle forskriva Anzupgo till patienter
med huvudsakligen hyperkeratotiskt eksem. Sammantaget talar detta for att paverkan pa den
hilsoekonomiska analysen ar begransad, d&ven om viss osdkerhet kvarstar.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsférméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Professorn Sofia Kilvemark Sporrong (ordférande), docenten Emelie
Heintz, 6verldkaren Inge Eriksson, ladkemedelschefen Maria Landgren, 6verlakaren Maria
Strandberg, professorn Mats Bergman, verksamhetschefen Maria Palmetun Ekbéck,
forskningsansvariga Monica Persson. Arendet har foredragits av hilsoekonomen Isadora
Freberg. I den slutliga handlaggningen har dven den medicinska utredaren Anna Westerlund
och juristen Sofia Palmqvist medverkat.

Sofia Kélvemark Sporrong

Isadora Freberg

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 sitt beslutet ska @ndras. Om TLV dndrar det beslut
som oOverklagats, overlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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BILAGA

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och lakemedelsforménsverket beslutar om ett 1akemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststiller inkopspris och forsaljningspris som,
med de undantag som anges i 77 a och 7 b §§, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forméanslagen)).

Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § formanslagen far ansoka
om att lakemedlet 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 faststélla inkopspris och forsiljningspris. (8 § forsta stycket formanslagen).

Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av likemedelsformanerna och inképspris 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 visentligt mer andamaélsenliga.

(15 § formanslagen).

Malet med hilso- och sjukvarden ar en god hélsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika viarde och for den enskilda
manniskans vardighet. Den som har det storsta behovet av hdlso- och sjukvard ska ges
foretrade till varden. (3 kap. 1 § hilso- 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 anvindning inte har skadeverkningar som
star i missforhallande till den avsedda effekten. (4 kap. 1 § forsta stycket lakemedelslagen

(2015:315)

Innan Tandvéards- och ldkemedelsformansverket meddelar beslut i fragor som avsesi7 §
formanslagen ska sokanden och regionerna ges tillfalle till 6verlaggningar med myndigheten.
(9 § forménslagen)

TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas. (277 § féormanslagen)

Tandvards- och lakemedelsforménsverket faststiller ett alternativt forsiljningspris, som ska
vara lika med inkopspriset, for alla 1ikemedel i 1akemedelsforménerna. (4 § Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allminna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av
utbytbara ldkemedel och utbyte av lakemedel m.m.)

Ett beslut om att ett 1ikemedel ska inga i lidkemedelsforménerna tillampas pa
oppenvardsapoteken tidigast fran och med dagen efter den da beslutet meddelades. (19 §
Tandvards- och lakemedelsforménsverkets foreskrifter och allméanna rdd (TLVES 2008:2)
om ansokan och beslut om lakemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte)
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