{ LAKEMEDELSVERKET )
SWEDISH MEDICAL PRODUGTS AGENCY Sam m anfattn in g av bes I ut

Datum: 2026-07-07
Diarienummer: 5.2.3-2026-057058

Sammanfattning av beslut angaende ansdkan om
tilhandahallande av lakemedel i utlandsk forpackning

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Vertex Pharmaceuticals Ireland Ltd:s ans6kan om
tillhandahallande av nedanstaende lakemedel i utlandsk forpackning avsedd for den
irlandska och europeiska marknaden.

Detta beslut erséatter tidigare beslut daterat 2026-06-09, med diarienummer 5.2.3-2026-
047999.

Foljande villkor géller for beslutet:

e Dispensen galler till dess att det finns lakemedel med godk&nd svensk markning och

bipacksedel att tillga, dock langst till och med 9 juni 2028. Efter denna tidpunkt far

lakemedlet med engelsk markning och bipacksedel inte langre tillhandahallas pa den

svenska marknaden.

e Vertex Pharmaceuticals Ireland Ltd ska vid dispensens slut inkomma med information

om antalet forpackningar som har tillhandahallits samt forpackningarnas
batchnummer och utgangsdatum till Lakemedelsverket.

Dispensen galler féljande forpackningar:

Lakemedel Kalydeco 13,4 mg, granulat i dospase
MA-nummer 64276

EUMA-nummer EU/1/12/782

Forpackningstyp Kartong for dospasar, 56 st
Produktkod (IE/EU) 00351167167205

Varunummer 071022

Lakemedel Kalydeco 25 mg, granulat i dospase
MA-nummer 58569

EUMA-nummer EU/1/12/782

Forpackningstyp Kartong for dospasar, 56 st
Produktkod (IE/EU) 03400930195154

Varunummer 538435

Lakemedel Kalydeco 50 mg, granulat i dospase
MA-nummer 52184

EUMA-nummer EU/1/12/782

Postadress/Postal address: P.o. Box 26, 751 03 Uppsala, Sweden
Besotksadress/Visiting address: Dag Hammarskjolds vag 42, Uppsala
Telefon/Phone: + 46 (0) 18 17 46 00, www.lakemedelsverket.se
E-postadress/E-mail: registrator@lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se
mailto:registrator@lakemedelsverket.se

’ LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY Datum:

Forpackningstyp
Produktkod (IE/EV)

Varunummer

Lakemedel
MA-nummer
EUMA-nummer
Forpackningstyp
Produktkod (IE/EU)

Varunummer

Diarienummer:

Kartong for dospasar, 56 st
00351167183809
088684

Kalydeco 75 mg, granulat i dospase
52185

EU/1/12/782

Kartong for dospasar, 56 st
00351167183908

505332
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