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UTREDNING | ARENDET

Tandvards-och liakemedelsférménsverket beslutade i drende 800/2020 att Alunbrig skulle
inga i lakemedelsformanerna. Beslutet forenades med villkoret att foretaget senast den 31
oktober 2021 skulle komma in med indirekta jamforelser mot Alecensa baserat pa
uppdaterade data for total 6verlevnad.

Takeda Pharma AB har inkommit med det efterfragade underlaget.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Av 11 § lag (2002:160) om lakemedelsforméner m.m. framgar att om det finns sirskilda skal
far Tandvérds- och likemedelsformansverket besluta att ett lakemedel eller annan vara ska

inga i lakemedelsformanerna endast for ett visst anvindningsomrade. Myndighetens beslut
far forenas med andra sarskilda villkor.

TLV goér foljande beddmning

Takeda Pharma AB har kommit in med efterfrgat underlag och har dirmed uppfyllt beslutat
villkor i d&rende dnr 800/2020. Arendet ska diarmed skrivas av fran vidare handldggning.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av enhetschef Jonathan Lind Martinsson. Arendet har féredragits av

halsoekonomen Ida Ahlin.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till férvaltningsriatten, men skickas till TLV som skickar vidare éverklagandet till
forvaltningsréatten. 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 pa vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till férvaltningsritten. Overklagandet
omfattar d&ven det nya beslutet.



