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TANDVARDS- OCH Datum Diarienummer
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2026-07-02 600/2026
SOKANDE Sanofi AB

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstdende likemedel ska inga i
lakemedelsformanerna for ytterligare ett anvindningsomrade fran och med den 7 juli 2026
till i tabellen angivna priser. Tandvards- och likemedelsformansverket faststaller det
alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP (apotekens inkopspris). Beslutet
giller med forméansbegransning och villkor enligt nedan.

Namn Form Styrka | Forp. | Varunr. | AIP (SEK) | AUP (SEK)
Dupixent | Dupixent 300 mg |2st 471531 |10998,00 (11 321,20
injektionsvatska,

I6sning i forfylld
injektionspenna (ovalt
fonster utan pil)
Dupixent | Dupixent 300 mg [2st |582151 |[10998,00 |11 321,20
injektionsvatska,
I6sning i forfylld
injektionspenna (ovalt
fonster med pil)
Dupixent | Dupixent 300 mg [2st |132633 |10998,00 |11 321,20
injektionsvatska,
I6sning i forfylld
spruta

Formansbegransning

Subventioneras endast for patienter med okontrollerad kroniskt obstruktiv lungsjukdom
(KOL) som kidnnetecknas av forh6jda nivaer av blodeosinofiler och i tillagg till en
kombination av inhalerade kortikosteroider (ICS), en langverkande beta-2-receptoragonist
(LABA) och en langverkande muskarinreceptorantagonist (LAMA), eller en kombination av
LABA och LAMA om ICS inte ar lampligt.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstaende forméansbegransning i all sin
marknadsforing och annan information om likemedlet.

Upplyshing

Beslutet kan komma att andras eller upphiavas med stod av 10 eller 13 §§ lagen (2002:160)
om likemedelsformaner m.m. om forutsattningarna for subventionen dndras eller om det
framkommer nya uppgifter.

Postadress Bestksadress Telefonnummer
Box 225 20, 104 22 STOCKHOLM Fleminggatan 14 08-568 420 50
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Genom detta beslut ar subventionen for Dupixent forenad med féljande sammanlagda
formansbegransning. Subventioneras endast for

1. Patienter med svéar atopisk dermatit som pa grund av otillracklig effekt eller andra
medicinska skl saknar ytterligare behandlingsalternativ.

2. Patienter med otillrackligt kontrollerad astma trots underhéallsbehandling med
hogdos inhalationssteroider i kombination med ett annat lidkemedel och som
kiannetecknas av forhgjda nivaer av eosinofiler och FeNO eller antingen behandling
med perorala kortikosteroider (OCS) i doser som ger okad risk for biverkningar eller
nar OCS ar kontraindicerat.

3. Patienter med prurigo nodularis nar konventionell systemisk behandling gett
otillracklig effekt eller inte ar lamplig.

4. Patienter med okontrollerad kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) som
kiannetecknas av forhgjda nivaer avblodeosinofiler och i tillagg till en kombination av
inhalerade kortikosteroider (ICS), en langverkande beta-2-receptoragonist (LABA)
och en langverkande muskarinreceptorantagonist (LAMA), eller en kombination av
LABA och LAMA om ICS inte ar lampligt.

ANSOKAN

Sanofi AB (foretaget) har den 16 februari 2026 ansokt om att det likemedel som anges i
tabellen pa sidan 1 ska inga i ladkemedelsformanerna.

Sedan maj 2018 omfattas Dupixent av ldkemedelsférmanerna for behandling av atopisk
dermatit (dnr 3413/2017), sedan januari 2020 for behandling av svar astma med typ 2
inflammation (dnr 1733/2019) och sedan oktober 2023 for behandling av prurigo nodularis
(dnr 1171/2023). Dupixent ingar i ladkemedelsformanerna med olika forméansbegransningar
for respektive indikation.

Foretaget har nu ansokt om ett utokat anvindningsomrade inom likemedelsformanerna for
Dupixent, pa sa sitt att ldkemedlet 4ven ska subventionernas fér behandling av vuxna
patienter med okontrollerad kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) som kannetecknas av
forhojda nivaer av blodeosinofiler som far en kombination av inhalerade kortikosteroider
(ICS), en ldngverkande beta-2-receptoragonist (LABA) och en langverkande
muskarinreceptorantagonist (LAMA), eller en kombination av LABA och LAMA om ICS inte
ar lampligt.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med underlagiform av tva kliniska studier
som visar effekt och sikerhet av Dupixent vid behandling av KOL i tillagg till
standardbehandling jamfort med inget tillagg till standardbehandling. I foretagets underlag
ingar aven en halsoekonomisk analys i form av en kostnadsnyttoanalys dar behandling med
Dupixent som tillagg till standardbehandling jamfors mot inget tillagg till
standardbehandling.

SKALEN FOR BESLUTET

Tandvards- och lakemedelsforméansverket (TLV) bedomer att ansékan ska beviljas av
foljande skal:
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e Foretaget har visat att Dupixent har en battre effekt an det kliniskt relevanta, mest
kostnadseffektiva jamforelsealternativet.

e Dupixent har en hogre behandlingskostnad an jamforelsealternativet men
kostnaderna bedoms bli rimliga utifran lidkemedlets battre effekt.

e TLV har vid denna bedomning utgatt ifran att KOL ar ett tillstand med hog
svarighetsgrad.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner
m.m. (nedan forméanslagen) ar uppfyllda till det ansokta priset om lidkemedlets
anvandningsomrade begransas (formansbegransning) och om TLV:s beslut forenas med
villkor i enlighet med 11 § formanslagen.

Tillimpliga bestimmelser framgar av bilagan till detta beslut.

Lakemedlet Dupixent

Dupixent innehaller den aktiva substansen dupilumab. Likemedlet ar avsett for behandling
av okontrollerad KOL som kannetecknas av forhGjda nivaer avblodeosinofiler hos vuxna som
far en kombination av inhalerade kortikosteroider (ICS), lAngverkande beta-2-
receptoragonist (LABA) och langverkande muskarinreceptorantagonist (LAMA), eller en
kombination av LABA och LAMA om ICS inte ar lampligt.

Dupilumab ar en monoklonal antikropp som har utformats for att blockera receptorerna
(malen) for proteinerna interleukin-4 och interleukin-13 (IL-4 och IL-13). Hoga halter av
dessa proteiner kan orsaka inflammation i luftvigarna, huden och matstrupen. Genom att
blockera receptorerna forhindrar dupilumab att IL-4 och IL-13 verkar. Detta medfor att
inflammationen i lungorna dampas vilket lindrar KOL-patienternas sjukdomssymtom.

KOL ar ett tillstand med hog svarighetsgrad
TLV bedomer att okontrollerad KOL som kiannetecknas av forhgjda nivaer av blodeosinofiler
pa gruppniva har en hog svarighetsgrad.

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 ar av central betydelse vid prioriteringari 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 halso- och sjukvardens resurser. TLV bedomer darfor
vilken svérighetsgrad det aktuella tillstindet har for att avgora vilken kostnad som kan
accepteras per vunnen hilsoeffekt for en behandling.

Bedomningen av svarighetsgraden ska goras for den fas av det medicinska tillstindet dar
behandlingen forviantas ske. Bedomningen gors vidare baserat pa den genomsnittliga
personen som ar drabbad av tillstandet och med utgadngspunkten att denne star pa
standardbehandling enligt svensk klinisk praxis. Hansyn tas ocksa till hur stor halsoforlusten
ar over tid for personer som drabbas av ett visst tillstand. Tillstdndets varaktighet och risken
att drabbas eller forsamras i framtiden vags darfor in. TLV bedomer svérighetsgraden for ett
tillstdnd pa en fyrgradig skala fran lag till mycket hog.
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KOL ir en sjukdom som innebér att lungornas vavnad forstors. Detta forsamrar luftflodet i
lungorna (obstruktion) och paverkar forutsattningarna for att uppratthalla tillracklig
syresattning av blodet. Andnod, trotthet, orkesloshet och begransningari fysisk aktivitet kan
starkt paverka livskvaliteten och formagan att klara vardagliga aktiviteter. Svara
exacerbationer kraver vard under sjukhusinldggning och innebér en forsamring av patientens
tillstind och prognos. Sjukdomen kan innebéra en risk att do i fortid, i synnerhet vid svara
exacerbationer. Symtomen och riadsla for exacerbationer kan ocksé leda till oro och
nedstdmdhet. Svar KOL kan leda till underniring, muskelsvaghet och benskorhet och den
forsimrade andningen paverkar i forlingningen dven hjarta, njurar och blodcirkulation.

De patienter som skulle vara aktuella for behandling med Dupixent bedoms utgora den grupp
KOL-patienter som ar svarast sjuka. KOL ar en ldngsamt fortskridande sjukdom, méanga med
KOL blir hjalpta av sina ldkemedel och deras sjukdom ar under kontroll. Detta giller inte
aktuell patientgrupp som upplever exacerbationer, det vill siga forsimring av sin sjukdom,
trots samtidig behandling med samtliga lakemedel som utgor standardbehandling vid
framskriden KOL (LAMA, LABA och ICS). Dupixent bedoms utgora en av behandlingarna
som kan bli aktuella for patienter i det sista steget i behandlingstrappan, steg 5. I detta steg
behandlas patienterna inte langre i primarvarden utan i den specialiserade varden. Ovriga
behandlingar som finns tillgdngliga i detta steg ges pa sarskilda indikationer och bestar av
hemsyrgas, hem-NIV (ventilering av lungorna med hjilp av en maskin) och makrolid
(lagdosantibiotika). Syftet med dessa behandlingar ar att forlinga 6verlevnaden.

TLV hari tidigare beslut bedomt svarighetsgraden for patienter med svarare former av KOL
som hog (dnr 1258/2015). TLV ser ingen anledning att gora en annan bedomning i aktuellt
arende, men konstaterar samtidigt att det &ven inom ramen for en viss svarighetsgrad finns
variationer och att det tillstindet som Dupixent ar avsett att behandla innebir en betydande
sjukdomsborda som gor att tillstdndet ligger inom det 6vre spannet av hog svarighetsgrad.

Inget tillagg till standardbehandling ér relevant jamforelsealternativ till Dupixent som
tillagg till standardbehandling

TLV bedomer liksom foretaget att inget tillagg till standardbehandling ar relevant
jamforelsealternativ till Dupixent i tillagg till standardbehandling, som utgors av LAMA och
LABA samt, om lampligt for patienten, ICS.

Enligt 15 § formanslagen kan ett 1dkemedel endast omfattas av1dkemedelsforméanerna om det
inte finns andra tillgdngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avviagning 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 utvarderade lakemedlet maste stillas i relation till ett
jamforelsealternativ.

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

TLV:s bedomning baseras pa foljande. Enligt det internationella strategidokumentet f6r KOL,
Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD), och TLV:s kliniska expert
saknas andra tillgdngliga lakemedel inom formanerna som riktar sig till samma patientgrupp
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som Dupixent. TLV:s kliniska expert uppger att Dupixent inte tydligt ersatter nagot av de
andra behandlingsalternativen vid KOL och placerar Dupixent i sista steget, steg 5, i
behandlingstrappan, som tillagg till behandling med LAMA, LABA och ICS.

Foretaget har visat att Dupixent i tillagg till standardbehandling har battre effekt an
inget tillagg till standardbehandling

TLV bedomer att effekten av dupilumab vid behandling av patienter med okontrollerad KOL
och forhojda blodeosinofiler som tillagg till standardbehandling ar battre jamfort med inget
tillagg till standardbehandling avseende utfallsmétten frekvens av exacerbationer och
lungfunktion.

Foretagetsregistreringsstudier, BOREAS och NOTUS, ar tvd multicenter, randomiserade,
dubbelblindade, placebokontrollerade, fas III-studier som utvarderade dupilumab som
tillagg till standardbehandling hos totalt 1 874 patienter med KOL. Primart effektmatt var
arlig frekvens av mattliga eller svira KOL-exacerbationer och ett sekundart effektmatt var
lungfunktion (FEV1). I bada studierna visade dupilumab en statistiskt signifikant minskning i
frekvens av mattliga och svara exacerbationer och en forbattring i lungfunktion jamfort med
placebo. Foretagets registreringsstudier visar effekt under 52 veckors behandling. Det
vetenskapliga underlaget baseras pa studier med lamplig design, god kvalitet och god
overforbarhet till den avsedda patientgruppen. Den relativa effekten under 52 veckor bedoms
darfor vara forknippad med en lag osidkerhet.

Som stod for mortalitetsrisken kopplad till KOL anvander foretaget standardiserade
mortalitetskvoter (SMR) himtade fran en brittisk registerstudie. Utéver SMR inkluderar
foretaget en falldodlighetskvot for svara exacerbationer. TLV bedomer att en 6kad risk for
mortalitet foreligger for patienter som drabbas av svara exacerbationer. TLV konstaterar att
den patientgrupp som foretagets SMR baseras p&, har en mildare sjukdom péa gruppniva an
de som skulle vara aktuella for behandling med Dupixent och att det ar rimligt att justera for
skillnaden mellan patientgrupperna genom en ytterligare mortalitetsrisk for svara
exacerbationer.

De hogre kostnaderna for Dupixent bedoms vara rimliga i forhallande till den nytta
som behandlingen ger

TLV:s analyser visar att kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) ar nagot
hogre an vad TLV vanligtvis bedomer som rimlig vid tillstdnd med hog svarighetsgrad. Som
framgar ovan bedomer TLV att den patientgrupp som Dupixent dr avsett att behandla har en
betydande sjukdomsborda och TLV bedomer sammantaget att kostnaderna for anviandning
av Dupixent ar rimliga for behandling av aktuell patientgrupp.

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 atgarder (prop. 2001/02:63 s. 44).

TLV:s allmannarad (TLVAR 2003:2) beskriver hur TLV anser att en hdlsoekonomisk analys
bor utformas. Av de allmidnna rdden framgar att den rekommenderade analysmetoden ar
kostnadseffektivitetsanalys, frimst kostnadsnyttoanalyser med kvalitetsjusterade levnadsar
(QALY) som effektmatt. Vid behandlingar som paverkar 6verlevnaden bor bade

livskvalitetsvinst och vunna levnadsar redovisas. Vidare framgar att om lakemedlet som
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ansOkan avser har samma hilsoeffekt som jaimforelsealternativet kan en
kostnadsminimeringsanalys vara tillracklig.

Som grund for den hilsoekonomiska bedomningen anviands en kostnadsnyttoanalys. I en
kostnadsnyttoanalys ingar bade kostnader och effekter dar effekten ofta mats i
kvalitetsjusterade levnadsar, vilket i sig innefattar tvd dimensioner av hilsa: livskvalitet och
livslangd.

Foretaget har kommit in med en kostnadsnyttoanalys i form av en markovmodell dar
behandling med Dupixent som tillagg till standardbehandling jamfors med inget tillagg till
standardbehandling. Behandling med Dupixent antas leda till forbattrad livskvalitet och 6kad
overlevnad for vuxna patienter med okontrollerade KOL som kannetecknas av forhojda
nivaer av blodeosinofiler genom att minska svarighetsgraden av luftvagssymtom och risken
for exacerbationer. I foretagets kostnadsnyttoanalys skattas kostnaden per vunnet QALY till
466 000 kronor for behandling med Dupixent som tilldgg till standardbehandling jamfort
med inget tillagg till standardbehandling.

TLV bedomer att den hdalsoekonomiska modellen reflekterar sjukdomsforloppet for vuxna
patienter med okontrollerade KOL och darfor kan anviandas som grund for den
hilsoekonomiska analysen.

TLV bedomer att det inte ar rimligt att anvanda tva olika datakallor for att ta fram
exacerbationsfrekvens vid baslinjen, eftersom det kan leda till en 6verskattning av Dupixents
effekt 6ver tid. TLV tillimpar darfor exacerbationsfrekvensdata fran de kliniska studierna
(BOREAS och NOTUS) for bdda behandlingsarmarna i sitt grundscenario.

Foretaget antar bibehéllen effekt av dupilumab ut6éver 52 veckor i sin hdalsoekonomiska
modell, baserat pa en forlangningsstudie pa astma-patienter. TLV bedomer att detta innebar
en hog osdkerhet eftersom effekten extrapoleras fran en annan patientpopulation med andra
karakteristiska och inklusionskriterier. Vidare uppger TLV:s kliniska expert att den
bedomning som kan goras strikt giller den population (patienter med astma respektive KOL)
som utvalts och beskrivs i foretagets studier. TLV konstaterar att sjukdomarna KOL och
astma kan haliknande symtom men skiljer sig avsevart gallande bland annat sjukdomsorsak,
genomsnittsalder vid sjukdomsdebut och sjukdomsforlopp. KOL ar en progredierande
sjukdom som innebar att lungvavnaden forstors pa ett oaterkalleligt satt vilket leder till att
patienten har en bibehéllen lag lungfunktion som dessutom langsamt forsamras nar
sjukdomen utvecklas mot svarare sjukdomsstadier. Detta ar inte fallet for astma dar
sjukdomens svarighetsgrad kan variera over tid och patienterna kan uppleva symtomfrihet
mellan exacerbationerna (“astmaanfallen”). De tva sjukdomarnas mycket olika forlopp
innebar sdledes att det ar forenat med stora osdkerheter att anta en liknande utveckling 6ver
tid for astma- och KOL-patienter som behandlas med Dupixent. Mot denna bakgrund
bedomer TLV att det inte ar rimligt att anta bibehéllen effekt av Dupixent for KOL-patienter
baserat pa foretagets studie pa astma. TLV exkluderar foretagets forlangningsstudie baserad
pa astma och utgar fran att behandlingseffekten matt i FEV1 avtar for bagge
behandlingsarmarna efter vecka 52.

TLV bedomer att det inte ar rimligt att justera 6vergangssanolikheterna med en multiplikator
for accelererad lungfunktionsforsamring vid hoga eosinofila nivaer, da detta medfor
betydande osdkerhet och riskerar att 6verskatta den arliga forsamringen i lungfunktionen.
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TLV utgar i sitt grundscenario fran EQ-5D data fran NOTUS-studien istéllet for
sjukdomsspecifikt effektmattet som foretaget har anvéant i sitt grundscenario. Foretaget
anviander behandlingsspecifika livskvalitetsvikter i sitt grundscenario, vilket TLV inte
bedomer som rimligt eftersom det inte finns ndgon tydlig skillnad i patientens méende inom
samma halsotillstind oberoende av vilken behandling patienten far. TLV tillampar darfor ett
medelviarde av dessa vikter i bAda behandlingsarmarna, da gemensamma livskvalitetsvikter
saknas.

Regionerna och foretaget som marknadsfér Dupixent har sedan tidigare tecknat en
sidooverenskommelse (dnr 3413/2017). Sido6verenskommelsen innebar att kostnaderna for
anvandning av Dupixent inom lakemedelsforméanerna minskar. Sidooverenskommelsen har
tillforts detta arende och utgor dirmed en del av beslutsunderlaget.

I TLV:s grundscenario skattas kostnaden per vunnet QALY for Dupixent som tillagg till
standardbehandling jamfort med inget tillagg till standardbehandling till 777 000 kronor
med héansyn tagen till sidooverenskommelsen. TLV bedomer osdkerheten i resultaten som
hog. Detta beror frimst pa langtidseffekten pa lungfunktion (FEV1) av Dupixent,
falldodligheten per svar exacerbation samt avhoppsfrekvens.

TLV:s analyser visar att kostnaden per vunnet QALY ar nagot hogre dn vad TLV vanligtvis
bedomer som rimlig vid tillstdnd med hog svarighetsgrad. TLV:s kinslighetsanalyser visar att
kostnaderna per vunnet QALY ligger mellan 566 000 kronor och 1,6 miljoner kronor. TLV
gor en sammanvigd bedomning utifran samtliga analyser. Med beaktande av att den
patientgrupp som Dupixent ar avsett att behandla har en betydande sjukdomsborda,
bedomer TLV sammantaget att kostnaderna for anvindning av Dupixent ar rimliga.

Detta beslut har fattats av Namnden for ladkemedelsformaner hos TLV. Foljande ledaméter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordforande), 6verlakaren
Inge Eriksson, lakemedelschefen Maria Landgren, verksamhetschefen Maria Palmetun
Ekback, overlakaren Maria Strandberg, professorn Mats Bergman, forskningsansvariga
Monica Persson och professorn Sofia Kilvemark Sporrong.

Arendet har foredragits av hilsoekonomen Zartashia Ghani. I den slutliga handliggningen
har dven juristen Asa Levin medverkat.

Staffan Bengtsson

Zartashia Ghani
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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 oéverklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor frin den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pa vilket satt beslutet ska Andras. Om TLV dndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet
omfattar Aven det nya beslutet.
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BILAGA

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar om ett lakemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga ilakemedelsférmanerna och faststéller inkopspris och forsaljningspris som,
med de undantag som anges i7 a och 7 b §§, ska tillimpas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (férméanslagen))

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

Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av likemedelsformanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for lidkemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av 1akemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhillsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avviagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt mer andamalsenliga.

(15 § formanslagen)

Malet med hailso- 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 hdlso- och sjukvard ska ges
foretrade till varden. (3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30))

Ettlakemedel vara av god kvalitet och andamalsenligt. Likemedlet 4r Andamaélsenligt om det
ar verksamt for sitt indamal och vid normal anvindning inte har skadeverkningar som star i
missforhallande till den avsedda effekten. (4 kap. 1 § forsta stycket ldke medelslagen
(2015:315))

Om det finns sarskilda skil far TLV besluta att ett ldkemedel eller annan vara ska inga i
lakemedelsforméanerna endast for ett visst anviandningsomrade (forméansbegransning).
Myndighetens beslut far forenas med andra sarskilda villkor. (11 § formanslagen)

Innan Tandvards- och lidkemedelsformansverket meddelar beslut i frigor som avsesi7 §
forméanslagen ska sokanden och regionerna ges tillfalle till 6verlaggningar med myndigheten.
(9 § forméanslagen)



