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Var beteckning

LAKEMEDELSFORMANSVERKET 3855/2011
SOKANDE APOTEK PRODUKTION OCH
LABORATORIER AB (APL)

Box 5071
141 05 Kungens Kurva

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende ldkemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2012-02-02 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr |AIP (SEK) | AUP (SEK)
Proklorperazin | Suppositorium |25 mg | Blister, 330340 |[464,50 521,00
APL 1 x 10 styck

Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

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

APOTEK PRODUKTION OCH LABORATORIER AB (APL) (foretaget) har ansdkt om att
nedanstaende lakemedel ska inga i lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Proklorperazin APL | Suppositorium |25mg |Blister, 1 x 10 [330340 |464,50
styck

UTREDNING | ARENDET

Extemporeldkemedel ar specialtillverkade lakemedel for en enskild patient som mojliggor en
individanpassad behandling. Nar extemporeldkemedel forskrivs mer frekvent gors
tillverkningen i storre satser eller som sa kallade lagerberedningar. | denna ans6kan ansoker
foretaget om att produkten ska ingd i lakemedelsformanerna.

Proklorperazin APL, suppositorium, ar avsett att ges vid svara fall av illamaende och
krakningar, da oral tillforsel inte ar mojlig exempelvis vid stralbehandling,
cytostatikabehandling eller postoperativt illamaende. Rekommenderad dos ar vanligen
1-2 suppositorier dagligen.

Foretagets ansokta pris pa 521,00 kronor ar lagre an priset for enstaka tillverkning av samma
suppositorium extempore (inklusive timtaxa, ravaror och emballage).

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner 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 vasentligt mer andamalsenliga.

TLV gor foljande beddmning.

Proklorperazin APL, suppositorium, ar avsett att ges vid svara fall av illamaende och
krakningar.

Det ansoOkta priset for denna beredning &r lagre an priset for enstaka tillverkning av samma
suppositorium (inklusive timtaxa, ravaror och emballage).

TLV anser att lakemedlet anvands for att behandla ett icke bagatellartat tillstand.
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Anvandningen av Proklorperazin APL, suppositorium, har av ldkare beddmts som medicinskt
andamalsenlig.

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 forvaltningsratten, 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 6verklagandet inte prévas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjédlv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamdter
har deltagit i beslutet, Generaldirektér Stefan Lundgren, Halso- och sjukvardsdirektor
Catarina Andersson-Forsman, f.d Férbundsordférande Christina Bergdahl, Halso- och
sjukvardsdirektér Pia Oijen, Docent Lars-Ake Levin, Docent Susanna Wallerstedt, T.f.
landstingsdirektor Gunnar Persson. Féredragande har varit Gunilla Eriksson. |
handlaggningen har dven deltagit juristen Mikael Hedberg.

Stefan Lundgren

Gunilla Eriksson
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