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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2013-04-18 501/2013
SOKANDE Orion Pharma
Djupdalsvégen 7
Box 520

192 05 Sollentuna

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférmansverket, TLV, beslutar att nedanstaende licenslakemedel
ska ingd i lakemedelsformanerna fran och med 2013-04-19 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forséljningspriset till samma belopp som AIP.

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

Peratsin | Tablett 2mg |100 st 65,00 109,50

Peratsin | Tablett 8mg |100 st 160,00 209,00
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

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

Orion Pharma AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsférmanerna och att pris faststélls

Namn Form Styrka |Forp. |Varunr. |AIP (SEK)
Peratsin Tablett 2 mg 100 st 65,00
Peratsin Tablett 8 mg 100 st 160,00

UTREDNING | ARENDET

Peratsin innehaller den aktiva substansen perfenazin och ar ett neuroleptikapreparat som
anvands vid behandling av psykoser och schizofreni samt kraftigt illamaende och krakningar.
Peratsin kan endast forskrivas pa licens och den aktiva substansen, perfenazin, finns inte i
nagon i Sverige godkand produkt.

Av utredningen framkommer att licensforskrivet Peratsin idag anvands av 185 personer i
Sverige. Dessa personer fick tidigare utskrivet det godkénda lakemedlet Trilafon. N&r
Trilafon avregistrerades den 30 november 2012 uttalade Lédkemedelsverket via ett
pressmeddelande att de patienter som maste ha en likvérdig behandling med Trilafon ska
ha/fa mojlighet att ansoka om licens for ett peroralt administrerat perfenazinpreparat som
finns godkant i vissa andra EU-lander. Enligt uppgifter fran foretaget beraknas preparatet inte
anvandas vid nyinsattning.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststallas for

ldkemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdimmelsernai 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 vésentligt mer andamalsenliga.

Enligt 16 § lagen om lakemedelsformaner m.m. kan Namnden for lakemedelsformaner
besluta att ett licenslakemedel far inga i lakemedelsférmanerna utan hinder av att ett
forsaljningspris inte har faststallts for lakemedlet. Av 16 § framgar ocksa att prévningen ska
goras med tillampning av kriterierna i 15 §. Nar det galler licenslakemedel maste en sadan
prévning emellertid bli mycket 6versiktlig, vilket framgar av namndens praxis.



3(3)

501/2013

TLV gor foljande bedémning.

Ansdkan géller subvention av ett lakemedel som kan expedieras forst efter att
Lakemedelsverket beslutat om licens. Licens beviljas endast om patientens behov av
ldkemedel inte kan tillgodoses genom i Sverige godkéanda lakemedel.

Licens av Peratsin kommer att beviljas till endast ett fatal patienter som tidigare behandlats
med Trilafon. Enligt foretaget beraknas inte nagon nyinsattning av preparatet. Patienter som
idag behandlas med Peratsin har inget annat behandlingsalternativ.

Vid en sammanvégd beddmning av kostnadseffektiviteten finner TLV att forutsattningarna i
detta fall &r uppfyllt for att Peratsin ska inga i lakemedelsformanerna i egenskap av
licenslékemedel. Ansdkan ska darfor bifallas.

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 dverklagandet inte prévas. TLV sénder
overklagandet vidare till forvaltningsratten for prévning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: generaldirektéren Stefan Lundgren (ordférande), férbundsordféranden
Elisabeth Wallenius, lakemedelsenhetschefen Maria Landgren, professorn Per Carlsson,
docenten Susanna Wallerstedt och lakemedelschefen Karin Lendenius. Féredragande har varit
medicinska utredaren Anna Lampa. | handlaggningen har &ven deltagit hdlsoekonomen Stefan
Odeberg och juristen Katarina Berglund.

Stefan Lundgren

Anna Lampa



