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BESLUT

Tandvérds- och ldkemedelsforménsverket beslutar att nedanstdende lakemedel fran och med
den 1 juni 2024 fortsatt ska inga i lakemedelsformanerna men med férandrad
forménsbegransning till i tabellen angivna priser.

Namn Form Styrka |[Forp. Varunr. |AIP (SEK) |JAUP (SEK)
Lumykras Filmdragerad 120 mg [240 st 421007 46 977,32 48 200,00
tablett

Formansbegransning

Subventioneras som monoterapi for behandling av patienter med avancerad icke-smaécellig
lungcancer (NSCLC) med KRAS G12C-mutation, som progredierat efter minst en tidigare
linje av systemisk behandling och som har behandlats med docetaxel eller som inte ar
medicinskt lampliga for behandling med docetaxel. Subventioneras dven for patienter som
péaborjat behandling med Lumykras fore den 17 maj 2024.

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

Postadress Besoksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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BAKGRUND

Pa grund av resultaten i ny publicerad studie finner TLV skal att omprova Lumykras
formansstatus

TLV har i uppdrag att f6lja upp och utviardera de beslut om subvention som myndigheten
fattar i syfte att sdkerstilla att anvindningen av de l1akemedel som ingar i
lakemedelsforménerna ar d&ndamaélsenlig och att kostnaden for anvandning ar rimlig.

Lakemedlet Lumykras (sotorasib) ingar sedan augusti 2022 i lakemedelsforméanerna med
begransad subvention vid monoterapi for behandling av vuxna patienter med avancerad icke-
smacellig lungcancer (NSCLC) med KRAS G12C-mutation, vid progression efter minst en
tidigare linje av systemisk behandling.

Vid tidpunkten for beslutet fanns det inga resultat fran direkt jamforande studier mellan
sotorasib och relevant jamforelsealternativ i aktuell patientpopulation. Foretaget valde darfor
att jamfora den relativa effekten mellan sotorasib (data fran studien CodeBreaK 100) och
docetaxel (data fran studien SELECT-1) i en matchad justerad indirekt jamforelse (MAIC).
Den indirekta jamforelsen visade pa en langre progressionsfri 6verlevnad (PFS) och total
overlevnad (OS) med sotorasib jamfort mot docetaxel. Subventionsbeslutet baserades pa da
tillgdngligt underlag.

Sedan beslutet fattades har resultat fran den direkt jamforande studien CodeBreaK 200
publicerats. Resultaten fran denna studie visar en effektfordel for sotorasib jamfért med
docetaxel avseende progressionsfri 6verlevnad. Avseende total 6verlevnad rapporteras ingen
skillnad.

TLV finner darfor skal att utreda om kostnaderna for anviandningen av Lumykras ar rimliga i
forhallande till nyttan utifran faststallt pris och om forutsiattningarna i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. fortsatt dr uppfyllda.

SKALEN FOR BESLUTET

Tandvéards- och ladkemedelsforménsverket (TLV) beslutar att Lumykras ska kvarsta i
lakemedelsforménen men med dndrad forménsbegransning till ovan angivna pris av féljande
skal:

e Efter ansokan fran foretaget (dnr 1254/2024) har TLV beslutat om prissiankning for
Lumykras. Det nya faststillda priset om 48 200 kr (AUP) trader i kraft den 1 juni
2024.

e Kostnaderna for anvandning av Lumykras utifran det siankta priset om 48 200 kr
(AUP) bedoms inte vara rimliga i forhallande till den nytta som behandlingen enligt
den nya studien ger for patienter som omfattas av nuvarande férmansbegransning
jamfort med docetaxel.

e Kostnaderna for anvandning av Lumykras utifran det sankta priset om 48 200 kr
(AUP) bedoms dock rimliga i forhallande till den nytta behandlingen ger for patienter
med avancerad icke-smacellig lungcancer (NSCLC) med KRAS G12C mutation, som
progredierat efter minst en tidigare linje av systemisk behandling och som har
behandlats med docetaxel eller som inte dr medicinskt 1ampliga for behandling med
docetaxel, jamfort med basta understodjande vard.

e Forméansbegransningen ska darfor dndras.
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Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméaner
m.m. (formanslagen) ar uppfyllda om subventionen férenas med begransningar och villkor i
enlighet med 11 § formanslagen, se sidan 1.

Tillampliga bestimmelser framgar av bilagan till detta beslut.

Lakemedlet Lumykras

Lumykras innehaller den aktiva substansen sotorasib. Sotorasib som monoterapi ar avsett for
behandling av vuxna patienter med avancerad icke-smécellig lungcancer (NSCLC) med KRAS
G12C-mutation, vid progression efter minst en tidigare linje av systemisk behandling.

Sotorasib ar en KRAS G12C-hdmmare som binder till KRAS G12C:s unika cystein, vilket laser
proteinet i ett inaktivt tillstdnd. Sotorasibs inaktivering av KRAS G12C blockerar
tumorcellernas signalering och 6verlevnad, hammar celltillvixten och framjar celldod i
tumorer med KRAS G12C.

Rekommenderad dos dr 960 mg sotorasib en giang dagligen via munnen (peroralt).

Avancerad icke-smacellig lungcancer ar ett tillstand med mycket hog svarighetsgrad
TLV har tidigare bedomt (dnr 141/2022) att svarighetsgraden for avancerad icke-smacellig
lungcancer (NSCLC) med KRAS G12C-mutation ar mycket hog. TLV finner inte skil att
frangd denna bedémning.

Av 15 § formanslagen framgar att TLV vid bedomningen av om ett likemedel ska beviljas
subvention ska beakta de grundldggande principerna om prioriteringar i varden. Behovs- och
solidaritetsprincipen innebar att angelagenhetsgraden ar av central betydelse vid
prioriteringar i vairden (prop. 2001/02:63 s. 44). Mer av hilso- och sjukvardens resurser bor
fordelas till dem som har de storsta behoven, de svaraste sjukdomarna och den samsta
livskvaliteten. TLV bedomer darfor vilken svarighetsgrad det aktuella tillstindet har for att
avgora vilken kostnad som kan accepteras per vunnen hélsoeffekt for en behandling.

Bedomningen av svarighetsgrad ska goras for den fas av det medicinska tillstandet dar
behandlingen forvantas ske. Bedomningen gors vidare baserat pa den genomsnittliga
personen som ar drabbad av tillstandet och med utgangspunkten att denne stér pa
standardbehandling enligt svensk klinisk praxis. Hansyn tas ocksa till hur stor halsoforlusten
ar over tid for personer som drabbas av ett visst tillstdnd. Tillstdndets varaktighet och risken
att drabbas eller forsamras i framtiden vags darfor in. TLV bedomer svarighetsgraden for ett
tillstand pa en fyrgradig skala fran 1ag till mycket hog.

Docetaxel eller basta understodjande behandling (BSC) ar relevanta
jamforelsealternativ till Lumykras

TLV har gjort en hdlsoekonomisk utviardering av tva patientpopulationer, dels den
patientpopulation som omfattas av nuvarande formansbegransning, dels en mer begréansad
patientpopulation.

For de patienter som omfattas av nuvarande formansbegransning (patienter med avancerad
icke-smacellig lungcancer (NSCLC) med KRAS G12C-mutation som progredierat efter minst
en tidigare systemisk behandling) kvarstar TLV vid tidigare bedomning (dnr 141/2022) att
docetaxel utgor relevant jamforelsealternativ, eftersom det saknas skél att nu gora en annan
bedomning.
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For den mer begransade patientpopulationen (patienter med avancerad icke-smacellig
lungcancer (NSCLC) med KRAS G12C-mutation som progredierat efter minst en tidigare
systemisk behandling och som behandlats med docetaxel eller som inte dr medicinskt
lampliga for behandling med docetaxel) bedomer TLV att basta understédjande behandling
ar relevant jamforelsealternativ eftersom det saknas specifika
behandlingsrekommendationer och andra behandlingsalternativ.

Enligt 15 § formanslagen kan ett likemedel endast omfattas av ldkemedelsformanerna om det
inte finns andra tillgdngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt mer indamalsenliga. Detta innebar
att kostnaden for det utviarderade lakemedlet méste stillas i relation till ett
jamforelsealternativ.

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

Docetaxel eller annan kemoterapi bedoms inte alltid som medicinskt ldmplig. Detta kan
exempelvis vara vid daligt allméntillstand, patagliga biverkningar vid tidigare kemoterapi
eller bristfillig eller kortvarig sjukdomskontroll vid tidigare kemoterapi. Det finns inga
specifika behandlingsrekommendationer for den mer begransade patientpopulationen. Nar
alla behandlingsalternativ har uttomts ar det generellt basta understodjande behandling som
kvarstar for dessa patienter.

Den relativa effekten mellan Lumykras och docetaxel bedéms vara overskattad och
bor justeras ned

TLV:s sammantagna bedomning avseende 6verlevnaden utifran tillkommen data fran
Kkliniska studier och registerdata ar att den 6verlevnadsfordel som sotorasib bedomdes ha
jamfort med docetaxel och som den hilsoekonomiska analysen utgick fran i tidigare
utredning (dnr 141/2022) ar overskattad och darmed bor justeras.

Tidigare beslut for Lumykras baserades pa indirekta jamforelser. En direkt jamforande studie
mellan Lumykras och docetaxel har darefter publicerats, dar effekten och sikerheten av
sotorasib jamfort med docetaxel hos patienter med KRAS G12C-muterad avancerad NSCLC
efter progression pa tidigare platinumbaserad kemoterapi och immunterapi, har utviarderats
i en Oppen, randomiserad fas-I1I-studie, CodeBreaK 200. Direkt jamforande studier mellan
det aktuella lakemedlet och det relevanta jamforelsealternativet bor i forsta hand anvandas.

CodeBreaK 200 visar att patienter som behandlas med sotorasib ar progressionsfria langre.
Effektfordelen ar statistiskt signifikant, men nivan pa den kliniska nyttan avseende den
relativa effektfordelen ar osaker. En andel av patienterna i docetaxelarmen drog tillbaka sitt
samtycke i ett tidigt skede efter randomisering, vilket begransade fortsatt uppfoljning och
bidrar till osdkerheter.

CodeBreaK 200 visar ingen skillnad avseende total 6verlevnad. Studien saknar statistisk
styrka (power) for att pavisa skillnad i total 6verlevnad mellan jamférda behandlingsarmar.
Foretaget har pa grund av 6verkorsning (crossover) fran docetaxelarmen till sotorasibarmen
dven gett in en crossoversjusterad analys for total 6verlevnad. I denna analys observeras en
numerisk skillnad till férdel for sotorasib jamfort med docetaxel. Evidensen baserad pa
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CodeBreaK 200 ar dock inte tillracklig for att dra nagon slutsats om sotorasib leder till ldngre
total 6verlevnad dn docetaxel. Foretaget patalar begransningar med CodeBreaK 200; bland
annat avsaknaden av statistisk styrka att pavisa skillnader i total 6verlevnad mellan
behandlingsarmarna, tillbakadragande av samtycke i docetaxelarmen och att
overlevnadsdata for docetaxel i CodeBreaK 200 inte representerar resultat som observerats i
klinisk praxis och andra studier. Foretaget framhéller darfor vikten av att inte enbart utga
fran CodeBreaK 200 i utviarderingen, utan att gora en sammanvigd bedomning av data fran
den crossoverjusterade analysen i CodeBreaK 200, CodeBreaK 100 och svenska
lungcancerregistret alternativt att utga fran CodeBreaK 200 for sotorasib och fran svenska
registerdata for docetaxel. TLV konstaterar att CodeBreaK 200 har brister. Samtidigt
bedomer TLV att en indirekt jamforelse sa som foretaget foreslar skulle medfora att resultatet
forenades med dnnu storre osdkerheter i bedomningen av den relativa behandlingseffekten
mellan liakemedlen. Vid en jamforelse mellan en prospektiv studie med studiedata och en
retrospektiv analys av registerdata ar det oundvikligt med skillnader i parametrar sdsom
exempelvis patientkaraktaristika och datatillganglighet, vilket paverkar jamforbarheten och
okar osikerheten. TLV konstaterar att befintliga registerdata for docetaxel inte enbart
inkluderar data for docetaxel, vilket forsvarar generalisering av effekten.

Kostnaderna for anvandning av Lumykras bedoms inte vara rimliga i forhallande till
den nytta som behandlingen ger for de patienter som omfattas av nuvarande
formansbegransning

Sammantaget bedomer TLV att kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadséar (QALY)
overstiger den niva som TLV vanligtvis bedomer som rimlig vid tillstind med mycket hog
svarighetsgrad for en den patientpopulation som idag omfattas av férmansbegransningen.

Berdkningarna i den hilsoekonomiska analysen utgar fran det sankta priset om 48 200 kr
(AUP).

I jamforelsen mellan Lumykras och docetaxel har foretaget reviderat den hialsoekonomiska
analysen fran tidigare subventionsansokan (dnr 141/2022). Effektmatten i analysen ar
progressionsfri 6verlevnad och total 6verlevnad.

Foretaget har i sitt grundscenario en analys dar Lumykrasarmen modelleras direkt fran
CodeBreaK 200, men dir total 6verlevnad med docetaxel ar justerad till det sdmre i
forhallande till det crossoverjusterade utfallet i CodeBreaK 200 for att mer efterlikna
registerdata fran svenska lungcancerregistret. Effekten av docetaxel modelleras med en
konstant hasardkvot, vilket betyder att sannolikheten for de 6verlevande vid en viss tidpunkt
att avlida alltid ar lagre for de som har behandlats med Lumykras och att den minskade
sannolikheten ar lika stor under hela tidshorisonten. I en scenarioanalys anvander foretaget
data frn CodeBreaK 200 dar docetaxelarmen ar crossoverjusterad men inte vidare
nedjusterad. Aven den indirekta jamforelsen som 1ag till grund for subventionsbeslutet (dnr
141/2022) anvinds av foretaget som en scenarioanalys.

Vad giller total 6verlevnad bedomer TLV att det inte finns ndgon anledning att utga fran
konstant behandlingseffekt gentemot docetaxel. OS-kurvorna uppvisar inte konstant
behandlingseffekt under uppfoljningstiden. Fram till och med méanad 5 ar det lagre risk for
dod i Lumykras-armen. Sedan ar det, om nagot, en tendens till det motsatta. En modellering
utan behandlingseffekt for total 6verlevnad for Lumykras i forhallande till docetaxel efter 5
manader ar darfor inget konservativt scenario, i och med att ingen statistisk skillnad kunde
pavisas for detta effektmatt mellan Lumykras och docetaxel.
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Det underlag foretaget anviander fran svenska lungcancerregistret for att justera ner effekten
i docetaxelarmen bestar bara till en liten del av patienter behandlade med docetaxel. Vid
anvandning av effektdata fran CodeBreaK200 i bada behandlingsarmarna och med foretagets
antagande om att den numeriska skillnaden i sannolikheten att avlida fran CodeBreak200
géller bade under och efter den tid som det finns Kaplan-Meier-estimat ar kostnaden per
vunnet QALY enligt foretagets berdkning 1 200 000 kronor. Utifrdn OS-data fran CodeBreaK
200 finns det inget som talar for att sannolikheten att avlida skulle vara till Lumykras fordel
bortom ménad fem. Utan foretagets antagande att det finns en skillnad dven bortom méanad
fem, och som kvarstéar under hela tidshorisonten, blir kostnad per vunnet QALY hogre, 6ver 2
miljoner. I bada fallen dr kostnaden per vunnet QALY p& en niva som ar hogre dn vad TLV
vanligtvis bedomer som rimlig vid tillstind med mycket hog svarighetsgrad. Skulle det inte
finnas en skillnad i 6verlevnad mellan Lumykras och docetaxel ar kostnad per vunnet QALY
betydligt hogre.

Foretaget har visat att Lumykras har en bittre effekt for vissa patienter jamfort med
basta understédjande behandling

TLV bedomer att foretaget har visat att sotorasib har en battre effekt 4n basta
understddjande behandling vid behandling av patienter med avancerad icke-smacellig
lungcancer (NSCLC) med KRAS G12C-mutation som progredierat efter minst en tidigare
systemisk behandling och som behandlats med docetaxel eller som inte dr medicinskt
lampliga for behandling med docetaxel.

Den relativa effekten av sotorasib jamfort med bésta understdodjande vard hos dessa patienter
har utvirderats i en indirekt jamforelse. For sotorasib anvinds studieresultaten fran den
crossoverjusterade analysen av CodeBreaK 200 och for basta understédjande vard anvands
studieresultaten fran basta understodjande vard-armen i en randomiserad, oblindad, fas ITI-
studie, TAX 317.

Patienter med avancerad icke-smacellig lungcancer (NSCLC) som progredierat i sin sjukdom
vid tidigare systemisk behandling och som behandlats med docetaxel forvantas fa sotorasib i
tredje linjen eller senare. Patienter med avancerad icke-smacellig lungcancer (NSCLC) som
progredierat i sin sjukdom vid tidigare systemisk behandling och som inte ar medicinskt
lampliga for behandling med docetaxel forviantas fa sotorasib i andra linjen eller senare. I
CodeBreaK 200 hade drygt hilften erhallit behandling med sotorasib i tredje linjen eller
senare. TLV antar att en andel av patienterna i denna subpopulation har simre
funktionsstatus (ECOG PS >2) dn patienterna inkluderade i CodeBreaK 200 (ECOG PS 0-1).
TLV bedomer dock att det ar rimligt att utga fran patientpopulationen i CodeBreaK 200 dven
for subgruppen som behandlats med docetaxel eller inte dr medicinskt l1ampliga for
behandling med docetaxel vid utviarderingen av den relativa effekten mellan sotorasib och
basta understodjande vard. Total 6verlevnad och progressionsfri 6verlevnad kan dock vara
lagre i bada behandlingsarmarna och justeras i den hdlsoekonomiska analysen.

Enligt resultat fran den indirekta jaimforelsen har patienter behandlade med sotorasib en
minskad risk for sjukdomsprogression och dod jamfort med basta understodjande vard. I den
hélsoekonomiska analysen av aktuell patientpopulation utgar TLV fran att sotorasib har
battre effekt an basta understodjande behandling. Hur stor effektfordelen ar vid behandling
med sotorasib dr dock osédker. Resultaten ar forenade med mycket hoga osdkerheter da
analysen ar baserad pa en indirekt jamforelse innehallande flera osdkra parametrar.
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Kostnaderna for Lumykras bedoms vara rimliga i forhallande till den nytta som
behandlingen ger for vissa patienter

Sammantaget bedomer TLV att kostnaden per vunnet QALY for Lumykras understiger den
niva TLV vanligtvis bedomer som rimlig vid tillstdnd med mycket hog svarighetsgrad for
patienter med avancerad icke-smacellig lungcancer (NSCLC) med KRAS G12C mutation, som
progredierat efter minst en tidigare linje av systemisk behandling och som behandlats med
docetaxel eller som inte ar medicinskt lampliga for behandling med docetaxel.

Berdkningarna i den hilsoekonomiska analysen utgar fran det siankta priset om 48 200 kr
(AUP).

Foretaget presenterar en kostnad per vunnet QALY som uppgar till 570 000 kronor for
Lumykras jamfort med basta understédjande behandling for patienter som behandlats med
docetaxel eller som inte dr medicinskt lampliga for behandling med docetaxel. Patienter som
tidigare behandlats med docetaxel eller inte 4r medicinskt lampade for behandling med
docetaxel antas vara i en senare behandlingslinje. TLV bedomer att dessa patienter kan ha
kortare overlevnad an patienterna som ar lampliga att behandla med docetaxel. Foretaget
invander inte mot detta, men anvinder i grundscenariot samma kurva for total 6verlevnad
for Lumykras som for patienter som ar aktuella att behandlas med docetaxel. I en
kanslighetsanalys forkortar foretaget median-OS i Lumykrasarmen med en ménad och
forkortar dven 6verlevnad i basta understédjande behandling-armen i liten utstrackning. Att
median-OS forkortas med en ménad baseras pa att patienter med ECOG PS 1 hade tva
manader kortare median total 6verlevnad dn de med ECOG PS o i CodeBreaK 200. Foretaget
menar att de som inte var aktuella for docetaxel skulle kunna ha ECOG PS o eller ECOG PS 1
i ungefar lika hog utstrackning, vilket ar skilet till antagandet om en manad kortare median-
OS an ITT-populationen i CodeBreaK 200.

Forkortningen av total 6verlevnad (1 ménad) baseras pa data frdn CodeBreaK 200 dar
patienterna kunde randomiseras till docetaxel och darmed inte var olampliga for docetaxel.
Forkortningen av total 6verlevnad for Lumykras kan vara storre dn 1 manad, sarskilt med
tanke pa att hogre ECOG PS an 1 kan forekomma vid behandling med Lumykras. TLV har
darfor utfort analyser dar median-OS f6r Lumykras minskar.

Kostnad per vunnet QALY péaverkas dock inte i sa hog utstrackning vid samre 6verlevnad till
foljd av att patienter som inte ar lampliga for docetaxel ar i simre skick. Vi vet inte i vilken
utstrackning 6verlevnaden ar simre bland patienter som inte ar lampliga for docetaxel, men
aven antaganden om betydligt kortare medianoverlevnad (6ver 50%) leder inte enligt
modelleringarna till en kostnad per vunnet QALY som &r for hog vid tillstind med mycket
hog svarighetsgrad. Anledningen till det ar att patienter i samre skick behandlas med
Lumykras under kortare tid och att dven de som far basta understédjande behandling kan ha
kortare 6verlevnad nir de ar i simre skick. Dessa sistndmnda faktorer paverkar kostnaden
per vunnet QALY nedat. Ingen av TLV:s berdkningar av kostnadseffektiviteten for Lumykras
jamfort med basta understodjande vard leder till en kostnad per vunnet QALY som &ar hogre
an vad TLV vanligtvis bedomer som rimlig vid tillstind med mycket hog svarighetsgrad.
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Patienter som redan behandlas med Lumykras ska fortsatt omfattas av
formansbegransningen

For att patienter inte ska behova avbryta en fungerande behandling bedémer TLV att
behandling av patienter som redan behandlas med Lumykras fortsatt ska subventioneras.

Beslutet ska borja gélla den 1 juni 2024
Den beslutade prissankningen (dnr 1254/2023) trader i kraft den 1 juni 2024 varfor beslutet

ska borja gilla forst den 1 juni 2024.

Detta beslut har fattats av Namnden for 1ikemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), docenten
Gerd Larfars, 6verldkaren Inge Eriksson, 6verldkaren Margareta Berglund Rodén,
lakemedelschefen Maria Landgren, universitetslektorn Martin Henriksson, )
forskningsansvarige Monica Persson och professorn Sofia Kalvemark Sporrong. Arendet har
foredragits av seniora halsoekonomen Stefan Odeberg. I den slutliga handlaggningen har
aven den seniora juristen Elin Borg medverkat.

Staffan Bengtsson
Stefan Odeberg

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas 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 overklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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Bilaga

Tillampliga bestammelser

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (nedan
forménslagen) far den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att likemedlet eller varan ska inga i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och ligga fram den utredning som behovs
for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt l1ikemedel ska omfattas av
lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestammelsernai 3 kap. 1 §
hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga frin medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

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

Av 3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30) framgar att mélet 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 varde och for den enskilda ménniskans vardighet. Den
som har det storsta behovet av hilso- och sjukvard ska ges foretrade till varden.

Enligt 4 kap. 1 § forsta stycket lakemedelslagen (2015:315) ska ett likemedel vara av god
kvalitet och andamalsenligt. Lakemedlet dr andamaélsenligt om det ar verksamt for sitt
dndamal och vid normal anvandning inte har skadeverkningar som star i missférhallande till
den avsedda effekten.

Om det finns sérskilda skal far TLV enligt 11 § formanslagen besluta att ett 1ikemedel eller
annan vara ska inga i lakemedelsformanerna endast for ett visst anvindningsomrade
(formansbegransning).

Myndighetens beslut far forenas med andra sarskilda villkor.

Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut géller omedelbart om inte annat beslutas.
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