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YRKANDEN M.M.

Novartis Sverige Aktiebolag yrkar att Mayzent ska inga i
lakemedelsforménerna utan begrinsningen att Mayzent subventioneras
endast nir behandling med rituximab inte ar lamplig. Till stod for sin talan
aberopar bolaget vad det anfort i forvaltningsrétten och tilldgger bl.a.

foljande.

Tandvérds- och lakemedelsformansverkets (TLV) subventionsbegrénsning
innebdr — 1 strid med géllande grundprinciper — att forskrivning av
lakemedel for behandling av patienter som lider av sekundérprogressiv
multipel skleros (SPMS) drivs mot forskrivning av MabThera utanfor
godkind indikation 1 stéllet for det for sjukdomen godkénda ldkemedlet
Mayzent. Da TLV:s subventionsbegransning for Mayzent dr generellt
utformad, géller detta hela den berdrda patientgruppen och inte en enskild
patient. Kliniskt relevant jaimforelsealternativ till Mayzent maste vara det
for behandling av SPMS godkinda likemedlet Extavia. Det ar ostridigt att
Mayzent dr kostnadseffektivt jamfort med Extavia. Detta innebér att
Mayzent uppfyller kraven for subvention utan den begransning om
forstahandsanvéndning av ett for sjukdomstillstandet ej godkant lidkemedel

som TLV:s beslut innebdr.

Den rittsliga utgangspunkten enligt lagen (2002:160) om ldkemedels-
forméner m.m. (formanslagen) ar att kostnadseffektivitetsbedomningen ska
ske mot kliniskt relevant jaimforelsealternativ som har dokumenterat
vetenskapligt stod for positiv risk/nytta-balans 1 frdga om den indikation
som subventionsbeslutet avser. Savdl TLV som Lakemedelsverket har 1
samtliga hittills genomfora beddmningar konstaterat att det pa grund av
brist pa data inte gar att fastsld om risk/nytta-balansen &r positiv eller
negativ for rituximab vid behandling av multipel skleros (MS). Ett
godkdnnande for ett likemedel innebér att det for godkédnda indikationer

finns dokumenterad kvalitets-, effekt- och sikerhetsprofil som stddjer en
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positiv risk/nytta-balans. Mayzent ar godként for behandling av SPMS.
Dokumenterad positiv klinisk effekt foreligger dirmed for Mayzent for
behandling av SPMS. MabThera & andra sidan &r inte godkénd for
behandling av SPMS eller ndgon annan form av MS. Det forhdllandet att
rituximab dr godkéint for behandling av helt andra sjukdomstillstdnd an MS
innebdr inte att rituximab har visat eller kan antas ha en positiv risk/nytta-
balans vid behandling av patienter som lider av SPMS. Tvértom har
Liakemedelsverket nyligen uttryckligen meddelat att det pa grund av brist pa
data inte gér att fastsla om risk/nytta-balansen ar positiv eller negativ for
rituximab vid behandling av MS. Forvaltningsritten har valt att helt bortse
frdn denna bedomning och 1 stéllet har forvaltningsrétten utan nagot stod 1
tillamplig lagstiftning eller reglering 1 dvrigt valt att tillskriva Inspektionen
for vard och omsorg (IVO) en roll vid beddmning av ldkemedel som en del
av subventionsbedomningen. Bevisldget avseende effekten av substansen
spionimod (Mayzent) jamfort med rituximab &r sdledes dokumenterat till
Mayzents fordel. Extavia utgér ddrmed ratteligen kliniskt relevant
jamforelsealternativ till Mayzent. Det dr ostridigt att Mayzent har bittre

effekt &n och ar mer kostnadseffektivt 4n Extavia vid behandling av SPMS.

TLYV anser att 6verklagandet ska avslas. Till stod for sin instéllning

aberopar TLV vad verket tidigare har anfort och tilligger bl.a. foljande.

TLV har vid val av kliniskt relevant jimforelsealternativ f6ljt TLV:s
allménna rad om ekonomiska utvirderingar. Av de allmédnna rdden framgar
att ett ldkemedel som anvédnds utanfor sin godkénda indikation kan utgora
jamforelsealternativ. TLV har vid flera tillfallen bade fore och efter det nu
overklagade beslutet, fattat beslut 1 subventionsansdkningar dér
jamforelsealternativet har utgjorts av ett likemedel som anvidnds utanfor sin
godkinda indikation. Enligt registerdata fran svenska MS-registret
behandlas 68 procent av alla behandlade patienter med SPMS med
rituximab. Rituximab &r det behandlingsalternativ som har storst

anvindning och lagst lakemedelskostnad vid behandling av patienter med
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SPMS. Det finns bade klinisk erfarenhet och vetenskapligt stod for
anvindning och effekt av rituximab vid SPMS. I enlighet med vad som
foljer av géllande rétt vidhaller darfor TLV att det &r rituximab som &r
relevant jimforelsealternativ till Mayzent. Om TLV inte skulle gora en
jamforelse mot rituximab skulle det ddremot strida mot géllande rétt och

leda till ett antal odnskade konsekvenser for likemedelsforménerna.

TLV:s beslut avser huruvida ett forskrivet ldkemedel ska vara
subventionerat eller inte. Det &r sdledes den forskrivande ldkaren som avgor
om rituximab &r ett lampligt behandlingsalternativ for en viss patient eller
inte. Bedomer forskrivaren att rituximab inte ar ldmpligt kan patienten
behandlas med Mayzent som d& &r subventionerat. Vidare ar lakemedels-
kostnaden for Mayzent cirka tio génger hogre dn ldkemedelskostnaden for
rituximab. Bolaget har getts mdjlighet att infor TLV:s beslut komma in med
en jimforelse med rituximab men har inte gjort det. Bolaget har ddrmed inte
visat att nyttan av behandling med Mayzent motiverar den betydligt hdgre
kostnaden 1 forhdllande till rituximab. Bolaget har inte visat att kriterierna i
15 § forménslagen ar uppfyllda for att Mayzent ska kunna inga 1

lakemedelsformanerna med generell subvention.

SKALEN FOR KAMMARRATTENS AVGORANDE

Vad malet géller

TLV har beslutat att Mayzent ska ingd i ldkemedelsformanerna men
endast subventioneras nir behandling med rituximab inte &r lamplig.
TLV anvinde likemedlet MabThera som relevant jimforelsealternativ

vid sin provning.

Den forsta fragan i malet ar vilket ldkemedel som ar kliniskt relevant

jamforelsealternativ till bolagets ldkemedel Mayzent. Fragan ar dérefter
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om Mayzent ska ingd i likemedelsformanerna med generell subvention

eller med forménsbegrinsning.

Tillimpliga bestimmelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket formanslagen far den som marknadsfor ett
lakemedel eller en vara som avses 1 18 § samma lag ansoka om att
lakemedlet eller varan ska ingd i ladkemedelsformanerna. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § forménslagen ar uppfyllda och ligga fram den

utredning som behdvs for att faststélla inkdpspris och forsiljningspris.

Av 15 § forménslagen framgar att ett receptbelagt lidkemedel ska
omfattas av ldkemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris
ska faststéllas for 1ikemedlet under forutsittning att kostnaderna for
anvandning av likemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap.

1 § hélso- och sjukvardslagen (2017:30), framstér som rimliga fran
medicinska, humanitdra och samhillsekonomiska synpunkter (p. 1).
Dessutom kravs att det inte finns andra tillgdngliga lakemedel eller
behandlingsmetoder som enligt en sddan avvigning mellan avsedd effekt
och skadeverkningar som avses 14 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) &r att bedoma som visentligt mer

andamalsenliga (p. 2).

I forarbetena till forménslagen framgér bl.a. foljande. De allménna
riktlinjerna for prioriteringar inom hélso- och sjukvérden dr baserade pé
ndgra grundlidggande etiska principer, ndmligen ménniskovérdes-
principen, behovs- och solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitets-
principen. Ménniskovérdesprincipen innebir att varden skall ges med
respekt for alla midnniskors lika virde och for den enskilda méinniskans
vérdighet. Behovs- och solidaritetsprincipen innebér att den som har det
storsta behovet av hélso- och sjukvérden skall ges foretride till varden.

Kostnadseffektivitetsprincipen innebir att en rimlig relation mellan
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kostnader och effekt, mitt i forbéttrad hélsa och forhojd livskvalitet, bor
efterstravas vid val mellan olika verksamheter och atgérder. Ett
lakemedels dndamalsenlighet i medicinskt avseende bor bedomas i
relation till andra tillgdngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder. Detta
kriterium — som fokuserar pa den tillkommande patientnyttan av ett visst
lakemedel — brukar hdnforas till begreppet marginalnytta eller marginal-
effekt. Ett nytt ldkemedel som &ar forknippat med hogre kostnader én
likvardig befintlig terapi bor 1 allmédnhet inte ingé i forméanerna. Vid
stillningstagande om ett nytt likemedel innebér en hogre kostnad 1
forhallande till befintlig terapi ska bedomas om kostnaden star i rimlig

relation till den uppnddda hélsovinsten (prop. 2001/02:63 s. 44 ff).

Av forarbetena framgar vidare bl.a. foljande avseende den fria
forskrivningsritten. Det finns 1 princip inget lagligt hinder mot att ett
lakemedel forskrivs utanfor godkinda indikationer under forutséttning att
forskrivningen sker inom ramen for vetenskap och beprévad erfarenhet.
Det torde 1 allmédnhet krévas relativt tungt vigande skil for att kunna
fastsla att en viss forskrivning utanfor godkind indikation skulle sta i

strid med vetenskap och beprovad erfarenhet (a prop. s. 64).

Vid berdkning av kostnader och hilsoeffekter vid anvindning av det
aktuella lakemedlet bor det mest kostnadseffektiva av de 1 Sverige
tillgdngliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen utgéra
jamforelsealternativ. Med klinisk relevans avses att behandlingen
anvinds i svensk klinisk praxis och att behandlingen 4r i 6verens-
stimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet. Jimforelsealternativ
kan dven vara annan behandling dn likemedel, ldkemedel som inte ingdr i
lakemedelsforménerna och i sérskilda situationer lidkemedel som inte har
samma indikation som det aktuella lidkemedlet (se TLV:s allmédnna rad
[TLVAR 2003:2] om ekonomiska utvérderingar, dandrade genom TLVAR
2017:1).
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Kammarrittens bedomning

Kammarritten konstaterar att det mest kostnadseffektiva av de 1 Sverige
tillgéngliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen ska utgora
relevant jamforelsealternativ. De mél och riktlinjer for prioriteringar som
stéllts upp for hilso- och sjukvarden ska vidare utgora en allmin
utgangspunkt vid denna bedomning. Ett godkant lakemedel med godkand
indikation bor saledes vara forstahandsvalet som jamforelsealternativ. I
sarskilda situationer kan dock likemedel som inte har samma indikation

som det aktuella likemedlet utgora jimforelsealternativ.

Av utredningen 1 mélet framgér bl.a. foljande. MabThera, som innehaller
den aktiva substansen rituximab, &r ett likemedel som &r godként for
behandling av blodsjukdomar och reumatism. Det 4r 1 malet ostridigt att
rituximab inte dr godként for behandling av SPMS eller ndgon annan
form av MS. Rituximab har dock anvénts for behandling av MS utanfor
godkind indikation i 6ver tio ar. Enligt registerdata fran svenska MS-
registret behandlas 68 procent av patienter med SPMS med rituximab och
1 behandlingsriktlinjer frdn svenska MS-séllskapet rekommenderas
rituximab for den aktuella patientgruppen. MabThera dr det mest anvdanda
lakemedlet med rituximab vid behandling av patienter med SPMS.
Likemedlet Extavia, som bolaget anser ir ett relevant jamforelse-
alternativ till Mayzent, innehaller den aktiva substansen interferon beta
1b. Enligt registerdata frdn svenska MS-registret dr det enbart tva procent
av alla behandlade patienter med SPMS som behandlas med interferon

beta 1b.

Likemedelsverket har i en rapport' avseende anviindningen av rituximab
vid MS konstaterat att det finns kliniska studier och observationella data

som stodjer effekt av rituximab vid MS. Det som inte visats dr

! Uppdrag om nytta/risk-bedémning vid ordination av likemedel utanfor godkéind
indikation, Rapport fran Likemedelsverket, Dnr 4.3.1-2019-030192, 2019-12-17.
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effektstorlek och ddrmed kan inte storleken av nyttan vigas mot riskerna
for att nd fram till en konklusion om nytta/risk-balans. Av
Socialstyrelsens nationella riktlinjer? framgér bl.a. foljande. Rituximab
har anvénts for behandling av MS i Sverige under flera ér, vilket innebar
att det finns en betydande klinisk erfarenhet av detta ldkemedel. Den
systematiska forskrivning av rituximab utanfor godkédnd indikation som
finns i1 dag inom delar av MS-varden har varit under diskussion, vilket
foranlett en tillsyn av IVO. IVO:s bedomning &r att behandling med
rituximab vid 1 skov forlopande MS inte strider mot vetenskap och

beprdvad erfarenhet, och inte heller mot lag eller foreskrift.

Kammarrétten konstaterar att rituximab &r det behandlingsalternativ som
har storst anvandning och ligst ldkemedelskostnad vid behandling av
patienter med SPMS. Det framgar att rituximab har anvénts i svensk
klinisk praxis under lang tid. Likare i Sverige har fri forskrivningsrétt av
lakemedel och ska utfora sitt arbete 1 6verensstimmelse med vetenskap
och beprovad erfarenhet. Fri forskrivningsratt méjliggor ordination
utanfor den godkdnda indikationen. Det har inte framkommit annat an att
anvandningen av rituximab &r 1 6verensstimmelse med vetenskap och
beprovad erfarenhet. Kammarritten anser ddrmed att rituximab éar ett
kliniskt relevant behandlingsalternativ. Att rituximab anvinds av en
betydande del av patienter med SPMS utgdr enligt kammarréttens
bedomning en sadan sérskild situation som innebér att rituximab utgor ett
relevant jimforelsealternativ trots att det anvdnds utanfor godkénd
indikation. Kammarritten finner dérfor att MabThera utgor ett relevant

jamforelsealternativ till Mayzent.

I frigan om Mayzent ska ingé i ldkemedelsformanerna med generell
subvention eller med formansbegriansning anser kammarritten, i likhet

med forvaltningsritten, att bolaget inte har visat att Mayzent har sddana

2 Nationella riktlinjer for vard vid MS och Parkinsons sjukdom, Socialstyrelsen, 2016-
12-01, s. 28.
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medicinska fordelar som motiverar prisskillnaden i forhéllande till
MabThera. Mayzent uppfyller ddrmed inte kravet pa kostnadseffektivitet
i forhallande till MabThera. TLV har saledes haft fog for att besluta om

formansbegrinsning for Mayzent. Overklagandet ska diirmed avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga B (formulir 1).

Annica Lindblom Gunilla Berendt David Wahren
lagman kammarréattsrad kammarrattsrad
ordforande referent

Sedja Abed Ali

foredragande jurist
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YRKANDEN M.M.

Novartis Sverige AB (Novartis eller bolaget) yrkar att forvaltningsritten
med dndring av Tandvards-och likemedelsformansverkets (TLV) beslut
medger subvention av Mayzent utan begransningen att Mayzent
subventioneras endast nir behandling med rituximab inte &r lamplig.
Bolaget yrkar dven att antalet lagfarna domare i mélet utdkas pa sé sétt att

maélet avgors av tva lagfarna domare och tre nimndeman.

Som grund for sina yrkanden anfor bolaget 1 huvudsak foljande. Likemedlet
Mayzent ar godként av den europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) for
behandling av vuxna patienter med sekundarprogressiv multipel skleros
(SPMS) med aktiv sjukdom som visar sig genom skov eller bilddiagnostiska
fynd pé inflammatorisk aktivitet. Att Mayzent har regulatoriskt god-
kédnnande fran EMA for behandling av SPMS innebér att Mayzent har
faststilld vetenskapligt dokumenterad effekt vid behandling av SPMS.
Enligt géllande gemenskapsritt, svensk lagstiftning och praxis géller att
godkinda likemedel inom godkind indikation ska utgéra forstahandsval vid

behandling av patienter.

Utdver Mayzent finns det 1 Sverige 13 ldkemedel som édr godkinda for
behandling av multipel skleros, dvs som har indikationen multipel skleros.
Sa vitt avser behandling av SPMS ar dven ldkemedlet Extavia godkant for
denna indikation. Extavia dr genom beslut av TLV inkluderat 1 likemedels-
forménerna utan begrésning, dvs utan den begrinsning som TLV har

beslutat for Mayzent.

Enligt uttryckligt uttalande i forarbetena till ldkemedelsformanslagen ska
kostnadseffektiviteten for ett likemedel bedomas med utgéngspunkt i den
kliniska dokumentation som ldkemedelstillverkaren har presenterat i

samband med godkédnnandet. TLV har i samtliga fall av hittillsvarande och
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nu gillande subventionsbeslut avseende likemedel for behandling av
multipel skleros valt ett eller flera andra likemedel som &r godkinda for
behandling av multipel skleros som sa kallat kliniskt relevant
jamforelsealternativ. Novartis har i enlighet med ovan ndmnda, fast
etablerade praxis, grundat kostnadseffektivitetsberdkningen i sin

subventionsansdkan for Mayzent pa lidkemedlet Extavia.

TLV har dock i fraga om bedomningen av Mayzent markant avvikit fran
tidigare praxis. TLV har, tvartemot alla tidigare subventionsbeslut avseende
behandling av multipel skleros, inte valt ett lakemedel som 4r godként for
behandling av multipel skleros som kliniskt relevant jamforelseobjekt vid
provningen. Istillet har TLV valt att jamfora Mayzent med MabThera — ett
lakemedel om &r godként f6r behandling av blodsjukdomar och reumatism.
MabThera ar inte godként for behandling av SPMS och inte heller for ndgon

annan form av multipel skleros.

TLV:s beslut att som kliniskt relevant jamforelsealternativ till Mayzent vélja
ett lakemedel som inte dr godként for behandling av SPMS eller ens
multipel skleros 1 6vrigt star i uppenbar strid med (i) det grundldggande
patientsédkerhetssyftet med att all l1ikemedelsbehandling som huvudregel ska
ske med godkint ldkemedel, (i1) Likemedelsverkets bedomning att det inte
gar att fastsla en positiv risknyttobalans for rituximab (MabThera) vid
behandling av multipel skleros och (iii) TLV:s egen fast etablerade praxis
att bedomning av subvention av nytt likemedel for behandling av multipel
skleros ska ske mot annat likemedel for behandling av multipel skleros som

kliniskt relevant jimforelsealternativ.

TLV:s begriansning av subventionen for Mayzent innebér sdledes att
patienter som lider av SPMS far tillgdng till det for deras sjukdom godkénda
lakemedlet Mayzent endast ndr behandling med MabThera inte har beddmts

som lamplig, trots att Likemedelsverket s& sent som for ett halvar sedan
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konstaterade att det pa grund av brist pd data inte gér att fastsla om
risknyttobalansen &r positiv eller negativ for rituximab (MabThera) vid

behandling av multipel skleros.

Tandvards- och liikemedelsforméansverket anser att overklagandet ska
avslas och anfor foljande. TLV fattar beslut om att ldkemedel ska ingé i
lakemedelsformanerna utifran en sé kallad vardebaserad prisséttning som
foljer av lakemedelsformanslagen och hilso- och sjukvardens etiska
plattform. For att bedoma om kostnaderna for ett nytt lakemedel ar rimliga
enligt 15 § lakemedelsforménslagen, genomfor TLV en hédlsoekonomisk
utvirdering. I en sddan utvérdering sitts nyttan och kostnaderna for ett nytt
lakemedel 1 relation till nyttan och kostnaderna for ett relevant
behandlingsalternativ. Detta behandlingsalternativ (det s.k. jaimforelse-
alternativet) kan antingen vara ett annat likemedel, annan relevant

medicinsk behandling eller i vissa fall ingen behandling alls.

Med stod av bland annat resultatet av en hilsoekonomisk utvérdering
bedémer TLV om behandlingen har en rimlig kostnad i forhdllande till de
hilsovinster behandlingen ger. Om foretaget ansoker om ett hogre pris for
ett nytt ldkemedel jamfort med relevant jimforelsealternativ, behover
foretaget visa att det nya lakemedlet medfor fordelar (medicinska,
humanitdra och/eller samhillsekonomiska) jamfort med jamforelse-
alternativet. Foretaget behover ocksa visa att det nya likemedlets fordelar

stér 1 rimlig relation till det hdgre priset.

Vad som utgor relevant jaimforelsealternativ framgér inte av lakemedels-
forménslagen utan av TLV:s allménna rdd om ekonomiska utvirderingar
(TLVAR 2003:2). Dér framgér att det mest kostnadseffektiva av de i
Sverige tillgdngliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen bor
utgdra jimforelsealternativ. Med klinisk relevans avses att behandlingen

anvinds i svensk klinisk praxis vid behandling av den patientgrupp
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subventionsansdkan avser och att behandlingen &r i dverensstimmelse med
vetenskap och beprovad erfarenhet. Vidare framgar att jamforelsealternativ i
sarskilda situationer kan vara lidkemedel som inte har samma indikation, det
vill sdga samma godkdnda anvindningsomrade som det ldkemedel som

provas av TLV.

Substansen rituximab finns 1 flera ldkemedel. TLV har bedomt att rituximab
ar kliniskt relevant pa grund av utbredd anvindning vid behandling av den
aktuella patientgruppen och pa grund av att behandlingen &r i 6verens-
stimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet. Likemedel som
innehaller rituximab har vidare ldgst lidkemedelskostnad vid behandling av

aktuell sjukdom.

Det ar ostridigt att de ladkemedel som innehéller rituximab inte dr godkédnda
for behandling av SPMS. Rituximab har dock anvénts 1 Sverige for
behandling av MS i mer dn 10 ar, vilket innebdr att det finns en betydande
klinisk erfarenhet av detta ldkemedel vid behandling av dessa patienter.
Enligt registerdata fran svenska MS-registret behandlas de flesta patienter
med SPMS med rituximab idag och enbart en liten andel patienter behandlas
med de olika resterande behandlingsalternativen. Sammantaget visar
underlaget 1 drendet att rituximab dr det behandlingsalternativ som har storst
anvandning och ldgst ldkemedelskostnad vid behandling av SPMS. Det
finns bade klinisk erfarenhet och vetenskapligt stod for anvdandning och

effekt av rituximab vid SPMS.

Novartis har angett att bdda ldkemedlen Extavia och Betaferon, som
innehéller den aktiva substansen interferon beta 1b, dr mojliga jimforelse-
alternativ till Mayzent. Extavia har ldgst ldkemedelskostnad av dessa tva
och ér enligt Novartis diarfor det relevanta jamforelsealternativet. TLV
noterar att enbart ca 2 procent av alla behandlade patienter med SPMS

behandlas med interferon beta 1b enligt registerdata frin svenska MS-
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registret. Enligt samma register framgér att 68 procent av patienterna
behandlas med rituximab. Extavia har dirmed inte en ndmnvird anvindning
i klinisk vardag vid behandling av den aktuella patientgruppen och ér
dérmed inte ett kliniskt relevant behandlingsalternativ. Vidare ar like-
medelskostnaden for Mayzent ca tio gdnger hogre dn den &r for rituximab.
Novartis har inte visat att Mayzents nytta motiverar den betydligt hdgre
kostnaden i forhallande till rituximab. TLV bedomer dérfor att det inte ar
rimligt att Mayzent ska ingé i forménen med generell subvention, det vill
sdga att Mayzent subventioneras som ett forstahandsalternativ vid

behandling av patienter med SPMS.

SKALEN FOR AVGORANDET

Forvaltningsritten konstaterar inledningsvis att bolaget har yrkat att malet
ska avgoras av tva lagfarna domare och tre nimndemén. Av 17 § lag
(1971:289) om allménna forvaltningsdomstolar framgar att en forvaltnings-
ratt &r domfor med en lagfaren domare och tre nimndemén. Om det finns
skil for det med hédnsyn till mélets omfattning eller svarighetsgrad far
antalet lagfarna domare utokas. Enligt forvaltningsrittens mening har det
inte kommit fram skil for att utoka antalet domare 1 méalet. Detta yrkande

ska darfor avslas.

Tillampliga bestimmelser m.m.

Enligt 15 § lag (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m.
(lakemedelsformanslagen) ska ett receptbelagt likemedel omfattas av
lakemedelsforménerna om kostnaderna for anvindning av ldkemedlet, med
beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 § hélso- och sjukvardslagen
(2017:30), framstar som rimliga frdn medicinska, humanitéra och

samhillsekonomiska synpunkter (kostnadseffektivitetsprincipen).
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En ytterligare forutsittning for att ett likemedel ska inga i forménerna ér
enligt 15 § lakemedelsforménslagen att det inte finns andra tillgdngliga
lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avvigning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer

dndamalsenliga (marginalnytta).

Ett lakemedels dndamalsenlighet i medicinskt avseende bor bedomas i
relation till andra tillgdngliga 1dkemedel eller behandlingsmetoder. Ett nytt
lakemedel som ér forknippat med hogre kostnader 4n likvérdig befintlig
terapi bor 1 allmédnhet inte ingd 1 forménerna. Vid stillningstagande om ett
nytt ldkemedel innebdr en hogre kostnad 1 forhéllande till befintlig terapi ska
beddmas om kostnaden star i rimlig relation till den uppnddda hélsovinsten

(prop. 2001/02:63 s. 46 1).

Vid berdkning av kostnader och hilsoeffekter vid anvindning av det
aktuella ldkemedlet bor det mest kostnadseffektiva av de i Sverige till-
gingliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen utgora jaimforelse-
alternativ. Med klinisk relevans avses att behandlingen anvinds i svensk
klinisk praxis och att behandlingen &r 1 dverensstimmelse med vetenskap
och beprovad erfarenhet (se Tandvards- och likemedelsformansverkets
allminna rad [TLVAR 2003:2] om ekonomiska utviarderingar, &ndrade

genom TLVAR 2017:1).
Forvaltningsrittens bedomning
TLV har i det 6verklagade beslutet funnit att Mayzent ska inga 1

lakemedelsformanen med begriansad subvention. Fragan i malet 4r om

Mayzent ska ges generell subvention.
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Niér det inledningsvis géller frigan om det 4r MabThera (rituximab) eller
Extavia som ska vara relevant jaimforelsealternativ till Mayzent har bolaget
gjort géllande att det &r uppenbart att ldkemedel som faktiskt dr godkdnda
for behandling av SPMS och andra former av MS &r mer kliniskt relevanta
som jamforelsealternativ én ett likemedel som 6verhuvudtaget inte ar
godként for ndgon andel av alla patienter med SPMS. Likemedlet Extavia &r
liksom Mayzent godkéant for behandling av SPMS. Bolaget anser ddrmed att
Extavia ska anses vara kliniskt relevant jaimforelsealternativ till Mayzent

och inte MabThera.

Av utredningen 1 mélet framgar att MabThera har anvénts 1 Sverige for
behandling av MS sedan 2008 och att det ddrmed finns en betydande klinisk
erfarenhet av detta likemedel. Av utredningen framgér vidare att 68 procent
av patienterna med SPMS behandlas med likemedlet MabThera och ca 2
procent av patienterna behandlas med interferon beta 1b (Extavia och
Betaferon). Inspektionen for vard och omsorg (IVO) har 1 ett tillsynsérende
2016, bedomt att behandling med rituximab vid MS inte strider mot

vetenskap och beprovad erfarenhet och inte heller mot lag eller foreskrift.

Enligt TLV:s mening skulle det minska relevansen av myndighetens beslut
samt skada forménssystemets legitimitet och trovardighet hos vardgivare
och allmédnhet om TLV:s jamforelse skulle goras mot ett ladkemedel som inte
anvands 1 klinisk vardag. En annan konsekvens skulle vara att vissa nya
lakemedel skulle kunna beviljas priser som inte dr rimliga, jamfort med de
behandlingsalternativ som faktiskt anvidnds och kostnaderna for likemedels-

anviandning for ett helt terapiomrdde kan darmed bli orimligt hoga.

Forvaltningsritten kan konstatera att det dr relativt ovanligt att det finns en
bred anvindning av ett ldkemedel utanfor godkénd indikation och att TLV
endast viljer ldkemedel utanfor godkénd indikation som jimforelse-

alternativ i sarskilda situationer. Vidare kan konstateras att det inte finns
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nagra godkinda sjukdomsmodifierande behandlingar for hela spektrumet av
SPMS eller for hela patientgruppen med SPMS med aktiv sjukdom. Sedan
tidigare finns dock behandlingsmetoder som far anses jamforbara med
Mayzent. Bolaget har argumenterat for att jimforelse ska goras mot
lakemedlet Extavia. Mot bakgrund av att Extavia anvinds i mycket liten
omfattning i klinisk vardag i Sverige och endast av ett fatal av patienter med
diagnosen SPMS samt att [VO bedomt att behandling med likemedel som
innehéller substansen rituximab sker i enlighet med vetenskap och beprovad
erfarenhet instimmer forvaltningsréitten 1 TLV:s bedomning att Extavia inte
ar ett relevant jimforelsealternativ 1 denna situation och att Mayzent kan och

bor jamforas med MabThera.

Av 8 § likemedelsformanslagen foljer att det sokande foretaget ska visa att
villkoren enligt 15 § samma lag &r uppfyllda samt ldgga fram den utredning

som behdvs for att faststélla ink&pspris och forsdljningspris.

Forvaltningsritten kan konstatera att priset for Mayzent ar avsevért hogre dn
for MabThera. Novartis har inte redovisat nagon jaimforelse mellan de tva
lakemedlen Mayzent och MabThera trots att bolaget beretts tillfille av TLV
att inkomma med en indirekt jamforelse, dér effekten av substansen siponi-
mod (Mayzent) jamfors med rituximab. Det gar ddrmed inte att géra nagon
beddmning av om Mayzent har béttre effekt &n MabThera vid behandling av
patienter med aktiv SPMS.

Mot bakgrund av att bolaget inte har visat att Mayzent medfor patagliga
hélsovinster i forhallande till MabThera ger utredningen i malet inte heller
stod for att Mayzent har sddana fordelar som véiger upp likemedlets hogre
pris. Vid en sammantagen beddmning anser forvaltningsrétten att bolaget
inte har visat att Mayzent har sddana medicinska fordelar som motiverar de
betydande skillnaderna i pris. Mayzent uppfyller dirmed inte kravet pa
kostnadseffektivitet i forhdllande till MabThera. TLV har sdledes haft skal
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att begrinsa subventionen av Mayzent pa sa sétt att Mayzent endast

subventioneras nir behandling med rituximab inte dr limplig. Over-

klagandet ska dirfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Detta avgorande kan 6verklagas. Information om hur man overklagar finns 1
bilaga 2 (FR-03).

Anna Onell

Chefsradman

Nédmndeménnen Soren Holmquist, Anna-Lena Gemming och Nirlep Singh

har ocksé deltagit 1 avgorandet. Catherine Torner har varit foredragande.
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TANDVARDS- OCH

Datum Var beteckning

LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2020-07-03 3403/2019

FORVALTNINGSRATTEN
| STOCKHOLM

INKOM:  2020-07-24
MALNR: 16658-20
AKTBIL: 3

SOKANDE Novartis Sverige AB
Torshamnsgatan 48

164 40 Kista
Foretradare: Sara Azizi

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformé&nerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsforméansverket beslutar att nedanstidende likemedel ska inga i
lakemedelsforménerna fran och med den 4 juli 2020 till i tabellen angivna priser. Tandvards-
och likemedelsformansverket faststiller de alternativa forsaljningspriserna till samma
belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. | AIP (SEK) | AUP (SEK)

Mayzent Filmdragerade | 55 110 | 12 tabletter |532526 |1659,00 | 173843
tabletter

Mayzent pimaragerade | o 95 mg |120 tabletter | 098363 |16 590,00 |16 968,05

Mayzent Filmdragerade |, .\ |28 tabletter |414921 |15484,00 |15 839,93
tabletter

Begransningar
Subventioneras endast niar behandling med rituximab inte ar lamplig.

Villkor
Novartis Sverige AB (foretaget) ska tydligt informera om ovanstaende begriansning i all sin
marknadsforing och annan information om likemedlet.

Postadress Besoksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50
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ANSOKAN

Novartis Sverige AB (foretaget) har ansokt om att det ldkemedel som anges i tabellen pa
sidan 1 ska inga i lakemedelsformanerna.

UTREDNING | ARENDET

Mayzent ar ett lakemedel som anvands for att behandla vuxna patienter med en avancerad
form av multipel skleros (MS) som kallas sekundarprogressiv multipel skleros (SPMS).
Mayzent ges till patienter med aktiv sjukdom, vilket innebar att patienterna fortfarande har
skov eller att tecken pa inflammation kan ses med magnetresonanskamera.

Mayzent innehéller den aktiva substansen siponimod som binder till och darmed blockerar
tva receptorer som kallas S1P1 och S1P5, vilka finns pa lymfocyter (en typ avimmunceller).
Lakemedlet forhindrar att dessa immunceller tar sig till hjarnan och ryggméargen och darmed
begriansas nervinflammation och skada pa nervvivnaden. Behandling med Mayzent ska
inledas och overvakas av lakare med erfarenhet av behandling av multipel skleros.

Enligt Socialstyrelsens nationella riktlinjer bor hilso- och sjukvéarden erbjuda
sjukdomsmodifierande behandling vid SPMS med inflammatorisk aktivitet. Da det saknas
behandlingsalternativ med godkand indikation for hela patientgruppen SPMS sa
rekommenderas inte nagot sarskilt behandlingsalternativ eller en sarskild
behandlingstrappa. Socialstyrelsen hanvisar till lakarens fria forskrivningsratt vid behandling
av SPMS. Det finns uppdaterade behandlingsriktlinjer fran exempelvis Svenska MS-
Sallskapet som rekommenderar bland annat rituximab vid SPMS.

Foretaget anser att flera behandlingsalternativ kan utgora relevanta jamforelsealternativ till
Mayzent. Foretaget har uppgett Betaferon och Extavia (interferon beta-1b), Ocrevus
(okrelizumab) samt Mavenclad (kladribin) som tdnkbara relevanta jamforelsealternativ.
Interferon beta-1b ar indicerat for subgruppen av SPMS patienter med aktiv sjukdom i form
av palagrade skov, och okrelizumab och kladribin ar indicerat for skovvis MS vilket
underforstatt inkluderar SPMS med skov. Extavia har lagst lakemedelskostnad och foretaget
uppger darfor att det ar relevant jamforelsealternativ till Mayzent. Extavia inkluderas i
foretagets halsoekonomiska analys.

Substansen rituximab anviands idag inom svensk sjukvard vid behandling av MS. Rituximab
ar ett godkant lakemedel men ar inte godkant for behandling av MS. Det anvinds darmed
utanfor godkind indikation, sa kallad off-label. Foretaget har under utredningen bland annat
framfort att eftersom det saknas en genomford nytta/risk- bedomning fran
Lakemedelsverket avseende anvindning av rituximab vid MS, sa &r inte rituximab ett
relevant jamforelsealternativ.

TLV har efterfragat en jamforelse mellan den aktiva substansen i Mayzent, siponimod, och
rituximab. Foretaget har uppgett att det inte ar mojligt att genomfora en sddan jamforelse.

Foretaget har redovisat en matchad-justerad indirekt jamforelse dar den relativa effekten
mellan siponimod (Mayzent) och interferon beta 1b (Extavia) utviarderats. Foretaget har dven
kommit in med en hilsoekonomisk analys som bestar av en kostnadseffektivitetsmodell, dar
behandling vid SPMS med Mayzent jamfors mot behandling med Extavia.
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SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (nedan
forménslagen) far den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att 1ikemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. S6kanden ska visa
att villkoren enligt 15 § forménslagen ar uppfyllda och ligga fram den utredning som behovs
for att faststélla inkopspris och forsiljningspris.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt lakemedel 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, humanitara 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 vasentligt mer &ndamalsenliga.

I forarbetena till forméanslagen 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 viardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas 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.).

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

Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor.
Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.

TLV gor foljande bedomning

Patienter med sekundérprogressiv multipel skleros (SPMS) upplever betydande
funktionsnedsittning med symtom som inkluderar forlust av rorlighet, kognitiv nedséttning
och smirta. Sjukdomen innebar betydande livskvalitetsforlust men dven en 6kad risk att
avlida i fortid. TLV bedomer tillstandets svarighetsgrad som hog.

TLV bedomer att den aktiva substansen i Mayzent, siponimod, har en statistiskt signifikant
och kliniskt relevant effekt pa sjukdomens inflammatoriska aktivitet och progression vid
behandling av patienter med SPMS jamfort med placebo.

Relevant jamforelsealternativ

Enligt 15 § formanslagen ska TLV gora en jamforelse med relevant behandlingsalternativ.
Vad som ska utgora relevant behandlingsalternativ framgar av TLV:s allminna rad for
ekonomiska utviarderingar (TLVAR 2003:2). Dar framgar att det mest kostnadseffektiva av
de i Sverige tillgangliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen ska utgora
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jamforelsealternativ. Relevant jimforelsealternativ kan utgoras av ett lakemedel som inte har
samma indikation, sa kallad off-label. TLV gor en sammanvigd bedomning utifran TLV:s
allménna rad for att avgora vilken behandling som utgor relevant jamforelsealternativ.

Rituximab ar det behandlingsalternativ som har storst anvandning och lagst
lakemedelskostnad vid behandling av patienter med SPMS. Vidare rekommenderas
rituximab i gillande behandlingsriktlinjer frdn exempelvis Svenska MS-Sallskapet for aktuell
patientgrupp. TLV bedomer att det finns bade klinisk erfarenhet och vetenskapligt stod
for anvandning av rituximab vid SPMS. Sammantaget bedomer darfor TLV att rituximab ar
relevant jamforelsealternativ.

Lakemedlet MabThera innehaller den aktiva substansen rituximab och det finns dven
biosimilarer till MabThera vilka har en lagre ldkemedelskostnad. TLV konstaterar dock att
anvandningen av dessa biosimilarer ar 1ag och darfor gor TLV en jamforelse mot MabThera.

Subvention med begrdnsning

Foretaget har inte redovisat nagon jamforelse mellan siponimod och rituximab och TLV kan
darfor inte bedoma om siponimod har bittre effekt dn rituximab vid behandling av patienter
med aktiv SPMS. Foretaget har inte heller kommit in med underlag som visar att
kostnaderna for anvandning av Mayzent ar rimliga i jamforelse mot MabThera (rituximab).

TLV konstaterar att ladkemedelskostnaden for Mayzent ar cirka tio ganger hogre an
lakemedelskostnaden for MabThera (rituximab). TLV finner darfor skal att begransa
subventionen av Mayzent, till nar behandling med rituximab inte ar lamplig. Fér denna
patientgrupp, for vilka rituximab inte ar lamplig, bedomer TLV att Extavia ar ett relevant
jamforelsealternativ.

Hdlsoekonomisk analys

Foretaget har kommit in med en indirekt jamforelse mellan siponimod (Mayzent) och
interferon beta 1b (Extavia) samt en halsoekonomisk analys diar behandling med Mayzent
jamfors mot behandling med Extavia. Foretagets hilsoekonomiska analys ar forknippad med
osiakerheter. I TLV:s berdkningar antas dock siponimod ha bittre effekt avseende
sjukdomens progression jamfort med interferon beta 1b. Kostnaden per kvalitetsjusterat
levnadsar ar ca 470 000 kronor och patienter vinner i genomsnitt ca 0,16 kvalitetsjusterade
levnadsar jamfort med Extavia.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § forménslagen ar uppfyllda till det ansokta
priset endast om subventionen férenas med begransningar och villkor i enlighet med 11 §
formanslagen. Ansokan ska darfor bifallas med begransningen att Mayzent endast
subventioneras nar behandling med rituximab inte ar lamplig.

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

Se nedan hur man 6verklagar.
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Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsforméaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordforande),
Overldkaren Margareta Berglund Rodén, Forbundsordféranden Elisabeth Wallenius
éverlékaren Inge Eriksson, Universitetslektorn Martin Henriksson, Professorn Eva Swahn
samt Overldkaren Maria Strandberg. Féredragande har varit den medicinska utredaren Sara
Massena. I den slutliga handlaggningen har dven halsoekonomen Konstantin Macheridis och
juristen Asa Levin deltagit.

Staffan Bengtsson

Jonathan Lind Martinsson

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 sétt beslutet ska @ndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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Anvisningar for 6verklagande FR-03 — Overklagandetid 3 v - PT ¢ Producerat av Domstolsverket, Avd. for domstolsutveckling

Hur man overklagar

FR-03

Vill du att beslutet ska dndras i nagon del kan
du 6verklaga. Hir far du veta hur det gar till.

Overklaga skriftligt inom 3 veckor

Tiden riknas oftast fran den dag som du fick
del av det skriftliga beslutet. I vissa fall raknas
tiden 1 stillet fran beslutets datum. Det giller
om beslutet avkunnades vid en muntlig
torhandling, eller om ritten vid forhandlingen
gav besked om datum f6r beslutet.

For en part som foretrider det allmidnna (till
exempel myndigheter) riknas tiden alltid fran
den dag domstolen meddelade beslutet.

Observera att 6verklagandet maste ha kommit
in till domstolen nir tiden gar ut.

Vilken dag gar tiden ut?

Sista dagen f6r 6verklagande dr samma veckodag
som tiden borjar riknas. Om du exempelvis fick
del av beslutet mindagen den 2 mars gér tiden ut
mandagen den 23 mars.

Om sista dagen infaller pa en 16rdag, séndag eller
helgdag, midsommarafton, julafton eller nyars-
afton, ricker det att 6verklagandet kommer in
nista vardag,.

Sa har gor du

1. Skriv férvaltningsrittens namn och
malnummet.

2. Forklara varfor du tycker att beslutet ska
andras. Tala om vilken dndring du vill ha
och varfér du tycker att kammarritten ska

ta upp ditt 6verklagande (lis mer om
provningstillstand lingre ner).

3. Tala om vilka bevis du vill hinvisa till.
Forklara vad du vill visa med varje bevis.
Skicka med skriftliga bevis som inte redan
finns i malet.

4. Lamna namn och personnummer eller
organisationsnummer.

Lamna aktuella och fullstindiga uppgifter
om var domstolen kan na dig: postadresser,
e-postadresser och telefonnummer.

Om du har ett ombud, limna ocksi
ombudets kontaktuppgifter.

5. Skicka eller limna in 6verklagandet till
forvaltningsritten. Du hittar adressen 1
beslutet.

Vad hander sedan?

Forvaltningsritten kontrollerar att 6verklagan-
det kommit in i rdtt tid. Har det kommit in for
sent avvisar domstolen 6verklagandet. Det
innebir att beslutet giller.

Om 6verklagandet kommit in 1 tid, skickar
forvaltningsritten 6verklagandet och alla
handlingar i malet vidare till kammarritten.

Har du tidigare fatt brev genom férenklad
delgivning kan dven kammarritten skicka brev
pa detta sitt.
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Provningstillstand i kammarratten

Nir 6verklagandet kommer in till kammar-
ritten tar domstolen forst stillning till om
malet ska tas upp till provning,.

Kammarritten ger provningstillstand i fyra
olika fall.

e Domstolen bedomer att det finns
anledning att tvivla pa att férvaltnings-
ritten domt ratt.

e Domstolen anser att det inte gir att
bedoma om forvaltningsritten domt ratt
utan att ta upp malet.

e Domstolen behover ta upp malet for att
ge andra domstolar vigledning i rétts-
tillimpningen.

e Domstolen bedomer att det finns
synnerliga skil att ta upp malet av ndgon
annan anledning.

Om du znte far prévningstillstind galler det
overklagade beslutet. Darfor dr det viktigt att i
overklagandet ta med allt du vill f6ra fram.

Vill du veta mer?

020-05

)

Ta kontakt med forvaltningsritten om du har
fragor. Adress och telefonnummer hittar du pa
forsta sidan i beslutet.

Mer information finns pa www.domstol.se.
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Bilaga

HUR MAN OVERKLAGAR

Den som vill overklaga kammarrittens avgorande ska skriva till Hogsta
forvaltningsdomstolen. Skrivelsen stiills alltsa till Hogsta forvaltningsdomstolen men
ska skickas eller limnas till kammarriitten.

Overklagandet ska ha kommit in till kammarritten inom tre veckor fran den dag da
klaganden fick del av beslutet. Om beslutet har meddelats vid en muntlig forhandling,
eller det vid en sadan forhandling har angetts niir beslutet kommer att meddelas, ska
dock dverklagandet ha kommit in inom tre veckor frin den dag domstolens beslut
meddelades. Tiden for overklagande for det allméinna riknas dock fran den dag
beslutet meddelades.

Om sista dagen for 6verklagande infaller pa en l6rdag, sondag eller helgdag, midsommar-,
jul- eller nyarsafton, racker det att skrivelsen kommer in nista vardag.

For att ett overklagande ska kunna tas upp 1 Hogsta forvaltningsdomstolen krévs att
provningstillstand meddelas. Hogsta forvaltningsdomstolen ldamnar provningstillstdnd om
det dr av vikt for ledning av réttstillimpningen att 6verklagandet provas eller om det finns
synnerliga skl till sddan provning, sdsom att det finns grund for resning eller att mélets
utgdng i kammarrétten uppenbarligen beror pd grovt forbiseende eller grovt misstag.

Om provningstillstand inte meddelas star kammarrittens beslut fast. Det dr darfor viktigt att
det klart och tydligt framgar av 6verklagandet till Hogsta forvaltningsdomstolen varfér man
anser att provningstillstind bor meddelas.

Skrivelsen med 6verklagande ska innehalla foljande uppgifter:

1. den klagandes namn, person-/organisationsnummer, postadress, e-postadress och telefonnummer till
bostaden och mobiltelefon. Dessutom ska adress och telefonnummer till arbetsplatsen och eventuell annan
plats dér klaganden kan nas for delgivning lamnas om dessa uppgifter inte tidigare uppgetts i malet. Om
klaganden anlitar ombud, ska ombudets namn, postadress, e-postadress, telefonnummer till arbetsplatsen
och mobiltelefonnummer anges.Om ndgon person- eller adressuppgift dndras dr det viktigt att anmélan
snarast gors till Hogsta forvaltningsdomstolen

det beslut som dverklagas med uppgift om kammarrittens namn, malnummer samt dagen for beslutet
de skil som klaganden vill aberopa for sin begéran om att f4 provningstillstand

den @ndring av kammarréttens beslut som klaganden vill fa till stand och skélen for detta

w»ok »n

de bevis som klaganden vill &beropa och vad han/hon vill styrka med varje sérskilt bevis.
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