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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2007-05-04 32/2007
SOKANDE Pharmacuro ApS
Saxogade 20
DK-4180 Soroe
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Lakemedelsformansnamnden beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 5 maj 2007 till i tabellen angivna priser.
Namn Form Styrka Forp. |Varunr. AIP AUP
(SEK) (SEK)
Medikinet tablett 20 mg 30 077624 135,00 183,00
Medikinet depotkapsel hard |10 mg 30 077633 196,90 247,00
Medikinet depotkapsel hard |20 mg 30 077642 393,50 448,50
Medikinet depotkapsel hard |30 mg 30 077652 478,00 534,50
Medikinet depotkapsel hard |40 mg 30 077661 578,75 637,50
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ANSOKAN

Pharmacuro ApS (foretaget) har ansokt om att nedanstaende ldkemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP

(SEK)
Medikinet tablett 20 mg 30 077624 135,00
Medikinet depotkapsel hard 10 mg 30 077633 196,90
Medikinet depotkapsel hard 20 mg 30 777642 393,50
Medikinet depotkapsel hard 30 mg 30 077652 478,00
Medikinet depotkapsel hard 40 mg 30 077661 578,75

UTREDNING | ARENDET

Medikinet ska anvandas som en del av det totala behandlingsprogrammet for barn Gver 6 ar
med ADHD (Attention Deficit Hyperactivity Disorder). Lakemedlet ska ges da stodatgarder
inte har varit tillrackligt.

Ett barn som har ADHD har svarigheter med att halla kvar uppméarksamheten, kontrollera sina
impulser och att vara lagom aktiv. ADHD &r en komplex sjukdom som inte enbart drabbar
den sjuke utan dven den narmaste omgivningen. Att klara vardagen, grundskola och fortsatt
utbildning &r svart och kan fa konsekvenser for patienten upp i vuxen alder.

Medikinet tablett och Medikinet depotkapsel med modifierad frisattning innehaller i likhet
med Concerta och Ritalin metylfenidat som aktiv bestandsdel. Concerta och Ritalin ingar
sedan tidigare i lakemedelsformanerna. Medikinet tabletter som har snabb frisattning bedoms
som bioekvivalent med Ritalin tabletter i motsvarande doser. Farmakokinetiken, dvs. hur
kroppen paverkar lakemedlet med depotkapslarna med modifierad friséttning, skiljer sig
nagot at mellan Medikinet och Ritalin pa sa satt att tiden for den andra plasmakoncentrations-
toppen troligtvis kommer tidigare for Medikinet.

Medikinet finns i flera styrkor &n Ritalin. Féretaget ansoker om samma pris som Ritalin for de
gemensamma styrkorna. Priset fér Medikinet tablett 20 mg har ett lagre pris &n motsvarande
dos av Ritalin. Medikinet depotkapsel 10 mg har ett hogre pris per mg aktiv substans &n
Ritalin depotkapsel.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till namnden forordat att Medikinet
ska inga i lakemedelsformanerna.
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel
omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststéllas for lakemedlet under forut-
séttning

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdimmelsernai 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lake-
medelslagen (1992:859) ar att bedoma som véasentligt mer &ndamalsenliga.

Medikinet tablett beddms som bioekvivalent med Ritalin tablett. Effekten av depotkapslarna
Medikinet och Ritalin &r sannolikt likvardig.

Vid prisjamforelse ar det begérda priset for Medikinet samma som for Ritalin for de
gemensamma styrkorna. Priset for Medikinet tablett 20 mg &r Iagre pris &h motsvarande dos
av Ritalin tablett. Medikinet depotkapsel 10 mg har ett hdgre pris per mg aktiv substans an
Ritalin depotkapsel. Denna styrka har inte tidigare tillhandahallits och kan ses som ett tillskott
i behandlingsarsenalen. Den huvudsakliga anvédndningen kan forvantas omfatta de hogre
styrkorna.

Vid sammantagen bedémning finner Lakemedelsformansnamnden att forutsattningarna i 15 §
lagen om lakemedelsformaner m.m. ar uppfyllda for Medikinet ska inga i
lakemedelsformanerna till det begéarda priset. Ansokan ska darfor bifallas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till lansratten, men ges in till Lakemedelsférmansnamnden. Namnden
maste ha fatt dverklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan dverklagandet inte provas. Namnden sénder 6verklagandet vidare till lansratten for
prévning om inte namnden sjalv andrar beslutet pa det satt som begérts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, professor
Olof Edhag, docent Lars-Ake Levin, 6verlakare Rurik Léfmark, specialist i allmanmedicin
Ingmarie Skoglund, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, éverlakare Gunilla
Melltorp, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson, vice férbundsordférande David
Magnusson. Foredragande har varit Gunilla Eriksson. | handlaggningen har aven deltagit
Douglas Lundin, Marianne Aufrecht-Gustafsson.

Axel Edling

Gunilla Eriksson
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