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Var beteckning

3624/2014

Apotek Produktion & Laboratorier AB
(APL)

Box 5071
141 05 Kungens Kurva

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 12 december 2014 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forséljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Opiumtinktur APL | Oral 16sning |1 % Flaska, 30 | 332502 |316,00 369,50
milliliter
Postadress Besdksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 7

08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

Apotek Produktion & Laboratorier AB (APL) (foretaget) har ansokt om att nedanstaende
lakemedel ska inga i lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Opiumtinktur APL | Oral 16sning |1 % Flaska, 30 332502 |316,00
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 &r en standardiserad form av extempore vilka oftast tillverkas i storre
skalor.

Opiumtinktur APL med ett annat varunummer (vnr 328815) har tidigare ingatt i
lakemedelsforménerna. Produkten blev beviljad rikslicens ar 2009. Ar 2010 fick foretaget
problem med produktionen pa grund av ravaruproblem, vilket medforde att de inte langre
kunde tillhandahalla produkten enligt den tidigare kvalitén. Foretaget har darfor fran 2011
istallet tillhandahallit Opiumtinktur APL som extemporeberedning. Foretaget uppger att de i
slutet av 2014 avser att anstka om rikslicens pa nytt fér lagerberedningen.

Opiumtinktur anvénds vid behandling av svar invalidiserande diarré nar andra medel inte
visat ge tillracklig effekt, till exempel vid stora stomifloden, diarré orsakad av stralterapi eller
cytostatikabehandling.

Det ansoOkta priset for lagerberedningen Opiumtinktur APL &r lagre an extemporeberedd
Opiumtinktur APL.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner 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 §
hélso- 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) ar att bedoma som véasentligt mer &ndamalsenliga.
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TLV:s beslutsfattande vilar pa tre grundlaggande kriterier: manniskovardesprincipen — att varden
ska respektera alla manniskors lika varde, behovs- och solidaritetsprincipen — att de som har de
storsta medicinska behoven ska ges foretrade i varden — att kostnaderna for att anvanda ett
lakemedel ska vara rimliga fran medicinska, humanitara och samhallsekonomiska synpunkter.

TLV gor foljande bedémning.
Lakemedlet anvéands for att behandla ett tillstand som av TLV beddms vara icke bagatellartat.

Lagerberedningar/extemporelakemedel ska inte jamféras med godkanda lakemedel, da dessa
endast ska forskrivas ndr behovet inte kan tillgodoses av befintliga godkanda lakemedel.
Relevant jamforelsealternativ till Opiumtinktur APL anser darfér TLV vara extemporeberedd
Opiumtinktur APL.

Eftersom det ansokta priset for lagerberedningen Opiumtinktur APL &r lagre &n motsvarande
extemporeberedd Opiumtinktur APL, bedémer TLV lagerberedningen som
kostnadsbesparande.

Sammantaget, och med hansyn taget &ven till manniskovérdesprincipen samt behovs- och
solidaritetsprincipen, finner TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. ar
uppfyllda for att Opiumtinktur APL ska inga i lakemedelsférmanerna till det ansckta priset.
Ansokan 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 provas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjalv dndrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsférmaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet, halso- och sjukvardsdirektoren Margareta Berglund Rodén
(ordférande), medicinske radgivaren Stefan Back, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius,
ldkemedelschefen Maria Landgren, professorn Per Carlsson, docenten Ellen Vinge och fd
landstingsdirektoren Gunnar Persson. Foredragande har varit medicinsk utredare Mabel Ly.

Margareta Berglund Rédén

Mabel Ly



