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Datum
2016-04-21

13

Vér beteckning
551/2016

Apotek Produktion & Laboratorier AB

Box 5071

141 05 Kungens Kurva

Tandvards- och lakemedelsforméansverket, TLV, beslutar att nedanstdende lakemedel ska
ingd i lakemedelsformanerna fran och med 2016-04-22 till i tabellen angivna priser. TLV

faststaller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn

Form

Styrka

Forp.

Varunr

AIP (SEK) |AUP (SEK)

Klobetasol APL

Munhalepasta

0,025 %

Tub, 20 g

332700

346,00 399,17

Postadress

Besoksadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

Apotek Produktion & Laboratorier AB har ansokt om att lakemedlet Klobetasol APL,
munhalepasta ska ingad i lakemedelsformanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

| situationer dar godké&nda lakemedel av sarskilda skél inte kan anvandas finns mojlighet att
forskriva specialtillverkade lakemedel, sa kallade extemporelakemedel.

Extemporeldkemedel &r specialtillverkade Iakemedel for en enskild patient eller patientgrupp.
Lagerberedningar &r en standardiserad form av extempore vilka oftast tillverkas i storre skala.

| det har arendet ansoker Apotek Produktion och Laboratorier AB om subvention for
lagerberedningen Klobetasol APL, munhalepasta.

Klobetasol APL, munhélepasta, anvands for behandling av inflammatoriska orala
slemhinneférandringar sasom recidiverande aftds stomatit (aftésa sar) och oral lichen planus.
Munhalepastan anvands i forsta hand pa vélavgransade forandringar.

Jamforelsealternativet till Klobetasol APL, munhalepasta, ar extemporetillverkat klobetasol
munhalepasta.

SKALEN FOR BESLUTET
Lag (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (forméanslagen).

15 § Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststéllas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 § halso-
och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en saddan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vésentligt mer andamalsenliga.

| forarbetena anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande principer:
manniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och
for den enskilda manniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har
det storsta behovet av halso- och sjukvarden ska ges foretrade till varden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 44 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 19 ff.).

TLV gor foljande beddmning
Klobetasol APL, munhalepasta, anvands for att behandla tillstdnd som enligt TLV:s bedémning &r
icke bagatellartade.

Lagerberedningar/extemporeldkemedel ska inte jamforas med godkanda lakemedel da dessa
endast ska forskrivas nér behovet inte kan tillgodoses av befintliga godké&nda lakemedel. Relevant
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jamforelsealternativ till Klobetasol APL, munhalepasta, ar darfor extemporetillverkad klobetasol
munhalepasta.

Det ansokta priset for Klobetasol APL, munhalepasta, ar lagre an for extemporetillverkad
klobetasol munhalepasta.

Sammantaget och med hansyn tagen till méanniskovéardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen finner TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsférmaner m.m. ar
uppfyllda for att Klobetasol APL, munhalepasta ska inga i lakemedelsformanerna.

Se nedan hur man éverklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: generaldirektéren Stefan Lundgren (ordférande), dverlakaren
Margareta Berglund Rodén, professorn Per Carlsson, forbundsordféranden Elisabeth
Wallenius, medicinaske radgivaren Stefan Back och professorn/dverlakaren Susanna
Wallerstedt. Foredragande har varit medicinska utredaren Fredrika Rydén. | den slutliga
handlaggningen har &ven Pontus Johansson, analytiker och Tove Morén, jurist deltagit

Stefan Lundgren

Fredrika Rydén

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stéllas till forvaltningsratten, men maste skickas till TLV. TLV ska ha fatt éverklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan éverklagandet inte
provas. TLV skickar vidare dverklagandet till férvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.
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