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Var beteckning
4589/2014

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2015-02-20 till i tabellen angivna priser. TLV

faststéller det alternativa forséljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Gabapentin AB | Oral l6sning |50 mg/ml | Flaska, 366433 445,00 501,00
Unimedic 150 milliliter

Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 7

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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4589/2014
ANSOKAN
Unimedic AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende ldkemedel ska inga i
lakemedelsférmanerna och att pris faststélls
Namn Form Styrka | Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Gabapentin AB Unimedic | Oral 16sning |50 mg/ml | Flaska, 366433 445,00
150 milliliter

UTREDNING | ARENDET
| situationer dar godkanda laékemedel av sarskilda skal inte kan anvandas finns mojlighet att
forskriva specialtillverkade lakemedel, sa kallade extemporeldkemedel.

Extemporeldkemedel ar specialtillverkade lakemedel for en enskild patient eller patientgrupp.
Lagerberedningar ar en standardiserad form av extempore vilka oftast tillverkas i storre
skalor.

| det har drendet ans6ker Unimedic AB om subvention for lagerberedningen Gabapentin AB
Unimedic, oral 16sning.

Gabapentin AB Unimedic anvénds for behandling av epilepsi och perifer neuropatisk smarta
(langvarig smarta som orsakats av nervskada).

Jamforelsealternativet till Gabapentin AB Unimedic ar extemporetillverkat gabapentin.

SKALEN FOR BESLUTET

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

TLV:s beslutsfattande vilar pa tre grundlaggande kriterier: manniskovardesprincipen — att varden
ska respektera alla ménniskors lika varde, behovs- och solidaritetsprincipen — att de som har de
storsta medicinska behoven ska ha mer av vardens resurser an andra patientgrupper samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att anvénda ett ldkemedel ska vara rimliga
fran medicinska, humanitara och samhallsekonomiska synpunkter.
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TLV gor foljande bedémning.

Gabapentin AB Unimedic anvands for att behandla tillstand som enligt TLV:s bedémning &r
icke bagatellartade.

Lagerberedningar/extemporelakemedel ska inte jamforas med godkénda lakemedel, da dessa
endast ska forskrivas nar behovet inte kan tillgodoses av befintliga godkénda lakemedel.
Relevant jamforelsealternativ till Gabapentin AB Unimedic anser darfor TLV vara
extemporetillverkad gabapentin.

Det ansokta priset ar lagre an extemporepriset.

Sammantaget, och med hansyn taget aven till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen, finner TLV att forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsférmaner
m.m. ar uppfyllda. Ansdkan ska darfor beviljas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Férvaltningsratten 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 éverklagandet inte prévas. TLV sénder
éverklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjalv dndrar 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), lakemedelschefen
Maria Landgren, oppositionslandstingsradet Dag Larsson, forbundsordféranden Elisabeth
Wallenius, professorn Per Carlsson, docenten Susanna Wallerstedt. Féredragande har varit
medicinske utredaren Fredrika Rydén

Stefan Lundgren

Fredrika Ryden



