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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2007-09-12 753/2007
SOKANDE UCB Nordic A/S
Arne Jacobsens Allé 15
DK-2300 Kdpenhamn S
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Lakemedelsformansnamnden beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med 13 september 2007 till i tabellen angivna priser.
Namn Form Styrka | Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Equasym Tablett 5mg Blister 30 054297 |48,75 90,00
tabletter
Equasym Tablett 10 mg Blister 30 054306 | 75,00 121,50
tabletter
Equasym Tablett 20 mg Blister 30 054315 |[101,25 148,50
tabletter
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55,171 11 SOLNA

Sundbybergsvagen 1

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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UCB Nordic A/S (foretaget) har ansokt om att nedanstaende ldakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls
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Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK)

Equasym Tablett 5mg Blister 30 | 054297 |48,75
tabletter

Equasym Tablett 10 mg |Blister 30 054306 |75,00
tabletter

Equasym Tablett 20mg |Blister 30 |054315 |101,25
tabletter

UTREDNING | ARENDET

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

Ett barn som har ADHD har svarigheter med att halla kvar uppmarksamheten, 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 ar svart och kan fa konsekvenser for patienten upp i vuxen alder.

Equasym tablett innehaller i likhet med Medikinet, Concerta och Ritalin metylfenidat som
aktiv bestandsdel. Medikinet, Concerta och Ritalin ingar sedan tidigare i
lakemedelsformanerna. Equasym tabletter som har snabb frisattning bedoms som
bioekvivalent med Ritalin tabletter i motsvarande doser.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till nAmnden férordat att Equasym
ska ingd i lakemedelsformanerna.

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.
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Ldkemedelsformansnamnden gor féljande bedémning.

Equasym tablett bedéms som bioekvivalent med Ritalin tablett. Vid prisjamforelse ér det
begérda priset for Equasym lagre eller samma som for Medikinet och Ritalin tabletter for de
gemensamma styrkorna och forpackningarna. Lakemedlet &r darfor kostnadseffektivt.

Vid en sammantagen bedémning finner Lakemedelsférmansnamnden att forutsattningarna i
15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. ar uppfylida for att Equasym ska inga i
lakemedelsformanerna till det begarda priset. Ansokan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

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

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, fil.dr UIf Persson, professor Olof
Edhag, overlékare Rurik Lofmark, specialist i allmédnmedicin Ingmarie Skoglund, docent
Sigurd Vitols, docent Ellen Vinge, 6verlakare Gunilla Melltorp, f.d. riksdagsledamot Ingrid
Andersson, férbundsordférande Christina Bergdahl. Foredragande har varit Carola Bardage. |
handlaggningen har dven deltagit Stefan Odeberg och Marianne Aufrecht-Gustafsson.

Axel Edling

Carola Bardage
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