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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2008-06-18 452/2008
SOKANDE RATIOPHARM AB
Box 1265

251 12 Helsingborg

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsférmansnamnden beslutar att nedanstaende lakemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna fran och med 2008-06-19 till i tabellen angivna priser.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Lansoprazol |Enterokapsel, |30 mg |Burk 100 |022807 |105,09 152,00
ratiopharm | hard kapslar
Lansoprazol |Enterokapsel, |30 mg |Burk 28 022785 |56,66 99,00
ratiopharm | hard kapslar

Postadress Besodksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55,171 11 SOLNA Sundbybergsvéagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

RATIOPHARM AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende ldkemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn Form Styrka |Forp. |Varunr |AIP (SEK)
Lansoprazol ratiopharm | Enterokapsel, |30 mg |Burk 022807 |105,09
hard 100
kapslar
Lansoprazol ratiopharm | Enterokapsel, |30 mg |Burk 28 [022785 |56,66
hard kapslar

UTREDNING | ARENDET

Lanzoprazol ratiopharm enterokapslar ar ett generikum till Lanzo enterokapslar. LFN har i
samband med genomgangen av gruppen lakemedel mot sjukdomar orsakade av magsyra
beslutat att Lanzo enterokapslar och munsénderfallande tabletter inte ska omfattas av
lakemedelsformanerna. Beslutet dverklagades av Wyeth och lansrattens dom i arendet innebar
att Lanzo enterokapsel inte langre omfattas av lakemedelsférmanerna, endast Lanzo
munsonderfallande tablett. Det ar sdledes beredningsformen som ar avgérande och ett beslut
om Lansoprazol ratiopharm enterokapsel kan darfor inte grundas pa en jamférelse med Lanzo
munsonderfallande tablett. Det finns séledes inte nagon produkt som ingar i formanen och
inte heller nagot takpris. Det forenklade forfaringsatt som vanligtvis anvéands for att ta
stéllning till subvention och pris for generika kan inte anvéndas hér.

Eftersom Lakemedelsformansnamnden i genomgangen av gruppen ldkemedel mot sjukdomar
orsakade av magsyra konstaterades att omeprazol och lansoprazol gav likvardiga
behandlingseffekter bor ett beslut kunna grundas pa jamforelser mot generiskt omeprazol.
AnsoOkan géller en generisk produkt dar det finns skal att anta att produkten kommer att bli
foremal for priskonkurrens fran andra generiska produkter. Det ar darfor rimligt att aven i
detta fall soka grunda ett beslut pa prisjamforelser mellan relevanta styrkor och
forpackningsstorlekar av produkterna i likhet med vad som gors i det forenklade
forfaringssattet for generika.

De begérda priserna for Lansoprazol ratiopharm bor vidare jamféras med den faktiska
kostnaden for jamforelseprodukterna. Kostnaderna i AUP for jamforelseprodukterna baserat
pa forsaljningsstatik for perioden oktober 2007 — februari 2008 framgar av Fig 2.

De genomsnittliga priserna for perioden oktober 2007-februari 2008 sammantagen visar
(Fig. 1) att priset for en forpackning ar starkt beroende av antalet tabletter i forpackningen,
medan tablettstyrkan forefaller att vara av mindre betydelse.
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Fig. 1
Forsaljning Omeprazol 10 och 20 mg 14, 28, 56 och 98/100 st
antal tabl sdldatabletter och genomsnitt AUP/tablett okt 2007 - feb 2008 AUP/tabl
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Som framgar av Fig. 2 ligger de ansokta priserna for Lansoprazol ratiopharm under priserna
for jamforbara styrkor och storlekar av forsalt omeprazol under oktober 2007 - februari 2008.

Fig.2
Forsaljning Pris per tablett for ansdkta priser Lansoprazol ratiopharm och
antal tabl genomsnittspriser for omeprazol okt 2007 - feb 2008 AUP/tabl
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner 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 bestimmelsernai 2 §
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.

Lansoprazol ratiopharm har en behandlingseffekt likvérdig den for omeprazol. De begarda
priserna for ansokta forpackningar och styrkor ligger under priserna for forsalda relevanta
styrkor och forpackningsstorlekar av generiskt omeprazol under en tidsperiod om fem
manader som ligger i nara anslutning till ans6kan. Lansoprazol ratiopharm uppfyller darmed
forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. for att fa inga i
lakemedelsformanerna till de ansokta priserna. Ansokan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas 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 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, éverlakare Rurik Léfmark, specialist i allmanmedicin
Ingmarie Skoglund, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, specialist i allmédnmedicin
Bengt Silfverhielm, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson, férbundsordférande Christina
Bergdahl. Foredragande har varit Anna Marta Stenberg. | handlaggningen har dven deltagit
apotekare Anders Wessling och halsoekonomen Douglas Lundin.

Axel Edling

Anna Mérta Stenberg



