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Lakemedelsformansnamnden

SOKANDE

SAKEN

Ansokan inom ldakemedelsformanerna

BESLUT

Datum
2008-06-18

SANOFI AVENTIS
Box 14142
167 14 Bromma

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsformansnamnden beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga i lakemedelsférmanerna fran och med 2008-
06-19 med nedanstéende begransningar och villkor till i tabellen angivna priser.

Var beteckning
815/2008

103

Namn Form Styrka Forp. Varunr AIP (SEK) AUP (SEK)

Zimulti Filmdragerad tablett 20 mg Blister, 28 139442 602,83 662,00
tabletter

Zimulti Filmdragerad tablett 20 mg Blister, 98 139453 2066,73 2155,00
tabletter

Begréansningar

Zimulti ingar i lakemedelsformanerna endast for behandling av feta patienter som har BMI 6ver 35
kg/m? eller Overviktiga patienter som har BMI 6ver 28 kg/m? och som samtidigt lider av diabetes typ

2 eller hoga blodfetter.

Villkor

Sanofi-Aventis AB ska i all marknadsféring och information om Iakemedlet tydligt upplysa om de begrénsningar som
géller for forskrivning med subvention.

Zimulti ingar i lakemedelsférmanerna langst till och med den 31 december 2009.

Postadress

Box 55,171 11 SOLNA

Besdksadress
Sundbybergsvéagen 1

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

SANOFI AVENTIS (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i lakemedelsférmanerna och att pris
faststélls.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP (SEK)

Zimulti Filmdragerad tablett 20 mg Blister, 28 tabletter 139442 602,83

Zimulti Filmdragerad tablett 20 mg Blister, 98 tabletter 139453 2066,73
UTREDNING I ARENDET

Zimulti ar ett viktreducerande lakemedel som innehaller den aktiva substansen rimonabant. Sanofi-
Aventis AB (foretaget) som marknadsfor Zimulti marknadsfér aven Acomplia (rimonabant). Zimulti
ar ett duplikat till Acomplia (samma tablett med ett annat namn). Lakemedelsférmansnamnden utgar
fran att Lakemedelsverket kommer att besluta att lakemedlen &r utbytbara.

Priset som foretaget ansoker om for Zimulti &r samma som for jamfoérbara forpackningar av
Acomplia.

Acomplia har en begransad subvention och subventioneras endast for behandling av feta patienter
som har BMI 6ver 35 kg/m? eller dverviktiga patienter som har BMI 6ver 28 kg/m? och som
samtidigt lider av diabetes typ 2 eller hoga blodfetter. Beslutet om Acomplia &r dven férenat med
villkor. Sanofi-Aventis AB ska i all marknadsforing och information om lakemedlet tydligt upplysa
om de begransningar som galler for forskrivning med subvention. Acomplia ingar i
lakemedelsformanerna langst till och med den 31 december 2009. Lakemedelsformansnamnden
beddmde att det fanns en ganska stor osékerhet om behandlingseffekten av lakemedlet. Namnden
ansag darfor att fragan om subvention skulle omprévas om Acomplia visade sig ge en samre
behandlingseffekt an vad som kunde forvantas av de da tillgangliga uppgifterna. Subventionen
begrénsades forst till den 31 december 2008. Foretaget ansokte senare om forlangning av tiden for
redovisningen av uppfoljningsstudien. Lakemedelsformansnamnden ansag att omstandigheterna
utgjorde skél for att forlanga subventionen till den 31 december 2009.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har valt att inte lamna nagot yttrande i drendet.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel omfattas av

lakemedelsférménerna och forsaljningspris faststallas for lakemedlet under forutsattning

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 § halso- och sjukvérdslagen
(1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och samhallsekonomiska synpunkter, och

2. attdet inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avvagning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen (1992:859) &r att beddma som vésentligt mer
andamalsenliga.

Lakemedelsférmansnamnden gor féljande bedémning.

Zimulti &r samma tablett som Acomplia med ett annat namn. Lakemedelsformansnamnden utgar
ifran att Lakemedelsverket kommer att besluta att dessa bada produkter &r utbytbara. Enligt de
principer Lakemedelsformansnamnden tillampar i dessa fall far ett sadant lakemedel ingd i
lakemedelsformanerna om det begarda priset ar samma eller lagre an det hogsta subventionerade
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priset inom utbytesgruppen. Zimulti uppfyller dessa forutsattningar. Lakemedelsférmansnamnden
finner att Zimulti darmed uppfyller forutsattningarna i 15 8 lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. varfor ansokan ska bifallas. Beslutet om subvention ska vara foérenat med
samma begransningar och villkor som galler fér Acomplia.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Lénsratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara skriftligt, ska stéllas till
lansratten, men ges in till Lakemedelsformansnamnden. Namnden maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan dverklagandet inte provas. Namnden sénder éverklagandet vidare till
lansratten for prévning om inte namnden sjalv andrar beslutet pé det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, professor Olof Edhag, docent Lars-
Ake Levin, dverlakare Rurik Léfmark, specialist i allmanmedicin Ingmarie Skoglund, professor Rune Dahlqvist, docent
Ellen Vinge, specialist i allménmedicin Bengt Silfverhielm, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson och
forbundsordférande Christina Bergdahl. Foéredragande har varit hadlsoekonomen Douglas Lundin. | handldggningen har
aven deltagit chefsjuristen Anna Marta Stenberg och apotekaren Lisa Landerholm.

Axel Edling

Douglas Lundin
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