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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2012-01-26 3400/2011
SOKANDE Sanofi-Aventis AB
Box 14142

167 14 Bromma

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende ldkemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 27 januari 2012 till i tabellen angivna priser.

TLV faststaller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Forp. Varunr |AIP AUP (SEK)
(SEK)
Resonium-Calcium | Pulver till Plastburk, 300 g |141234 |114,00 161,50
oral/rektal
suspension
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99



ANSOKAN

Sanofi-Aventis AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls

Namn Form Forp. Varunr. | AIP (SEK)
Resonium-Calcium | Pulver till oral/rektal |Plastburk, |141234 |114,00
suspension 300 g

UTREDNING | ARENDET

Resonium-Calcium har ingatt i formanen och godkéandes som lakemedel 1973, men begérde
uttrade fran 2011-11-01. Foretaget har ansokt om aterintrade. Ansokan ar saledes att betrakta
som ett nytt lakemedel och ar bibliografisk da modern klinisk dokumentation saknas.

Resonium-Calcium &r ett lakemedel (jonbytare) som anvénds for att behandla forhojda
kaliumhalter i blodet (hyperkalemi). Akut eller kronisk njursvikt kan leda till hyperkalemi
som allvarligt kan paverka hjartrytmen. Behandling med jonbytare férekommer darfor hos
patienter som genomgar dialysbehandling for sin kroniska njursvikt.

Genom peroral eller rektal tillforsel av Resonium-Calcium, kan kaliumnivan i blodet sankas,
da ett byte sker av kaliumjoner mot kalciumjoner vilka inte paverkar hjartats rytm.

Inom lakemedelsformanerna finns som samma beredningsform Sorbisterit vilken innehaller
samma verksamma substans, kalciumpolystyrensulfat, som Resonium-Calcium.

Doseringen &r individuell och beroende pa klinik och graden av hyperkalemi.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har inte inkommit med nagot yttrande.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststallas for

ldkemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdammelsernai 2 8
halso- 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) &r att bedéma som véasentligt mer andamalsenliga.

TLV gor féljande beddmning.



Patienter med sénkt njurfunktion har en 6kad risk for att utveckla hyperkalemi, som kan ha en
skadlig effekt pa hjartrytmen. Resonium-Calcium bedéms vara jamférbart med Sorbisterit som
ingar i lakemedelsformanerna sedan tidigare.

En definierad dygnsdos (DDD) pa 45 gram/dygn ar faststalld av WHO. Baserat pa denna har
Resonium-Calcium en l&gre behandlingskostnad an Sorbisterit. Ldkemedlen har likvérdig
effekt och Resonium-Calcium beddms darfor vara kostnadseffektivt.

Sammanfattningsvis finner TLV att forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsférmaner
m.m. ar uppfyllda. Anstkan ska darfor beviljas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till férvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan ¢verklagandet inte prévas. TLV sander
éverklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjdlv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledaméter har
deltagit i beslutet. Detta beslut har fattats av Lakemedelsférmansnamnden hos TLV. Foljande
ledamoter har deltagit: Generaldirektéren Stefan Lundgren (ordférande), halso- och
sjukvardsdirektoren Catarina Andersson Forsman, f.d. forbundsordféranden Christin Bergdahl,
halso- och sjukvardsdirektoren Pia Oijen, docenten Lars-Ake Levin, docenten Susanna
Wallerstedt och tf landstingsdirektéren Gunnar Persson.

Foredragande har varit medicinske utredaren Per Olofsson. I handlaggningen har dven deltagit
halsoekonomen Martin Eriksson och juristen Mikael Hedberg.

Stefan Lundgren

Per Olofsson
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