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Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstdende likemedel ska
inga i lakemedelsforméanerna fran och med 2016-12-20 till i tabellen angivna priser. TLV
faststiller det alternativa forsiljningspriset till ssmma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Benferol Kapsel, mjuk |5 600 IE |12 kapslar |177298 |90,93 136,91
Benferol Kapsel, mjuk | 25 000 IE |3 kapslar 173721 |44,26 83,61
Benferol Kapsel, mjuk | 50 000 IE |3 kapslar 067765 |56,97 98,86
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 18

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Consilient Health Ltd har ansokt om att 1akemedlet Benferol, mjuka kapslar ska inga i
lakemedelsformanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Benferol mjuk kapsel innehéller substansen kolekalciferol (vitamin D;) och administreras en
gang per vecka (5600 IE) eller en gang per manad (25 000 IE och 50 000 IE). Indikationen
for Benferol mjuka kapslar ar profylax och behandling av D-vitaminbrist hos vuxna och
ungdomar med konstaterad risk samt som tillagg till specifik behandling av osteoporos hos
patienter som loper risk for vitamin D-brist, helst i kombination med kalcium.

Benferol mjuka kapslar godkandes genom en litteraturgenomgang dar behandling med
substansen kolekalciferol visade god effekt och sdkerhet.

Inom likemedelsférménerna finns sedan tidigare flera D-vitaminberedningar: tabletter,
tuggtabletter samt orala droppar. Det ansokta priset (AUP/dag) for Benferol mjuka kapslar
ar lagre an priset for tabletter och orala droppar som innehaller endast kolekalciferol och har
samma indikation.

Benferol anvinds dven tillsammans med kalcium for indikationen osteoporos. Vid sadan
anvindning blir priset ndgot hogre dn priset for behandling med den kombinationstablett med
kalcium och kolekalciferol som finns inom ldkemedelsforménerna. Utredningen visar att de
produkter inom ldkemedelsformanerna som innehaller enbart kolekalciferol och som dven har
indikationen osteoporos, har generell subvention.

SKALEN FOR BESLUTET

Lag (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. (formanslagen).

15 § Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av likemedelsférmanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att

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

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer &ndamalsenliga.

I forarbetena anges att TLV:s beslutsfattande utgér fran tre grundlaggande principer:
manniskovirdesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika virde och
for den enskilda ménniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har
det storsta behovet av hilso- 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.).
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TLV gor féljande beddmning

Benferol, mjuka kapslar dr en ny beredningsform som innehéller kolekalciferol. TLV
bedomer att de relevanta jamforelsealternativen ar de tabletter och de orala droppar som
innehaller substansen kolekalciferol och som sedan tidigare finns inom
lakemedelsforménerna. TLV bedomer att tuggtabletter inte ar ett relevant
jamforelsealternativ eftersom de innehaller en lagre styrka kolekalciferol &n Benferol. Det
innebdr att dessa patienter inte kommer bli aktuella for byte till Benferol mjuka kapslar 5 600
IE, 25 000 IE eller 50 000 IE.

Benferol mjuka kapslar har ett 1dgre pris (AUP/dag) dn de relevanta jimforelsealternativen.
Mot bakgrund av att priset ar ldgre och att de ldkemedel som utgdr jamforeslealternativ har
generell subvention, bedomer TLV att Benferol ska inga i lakemedelsforménerna med
generell subvention.

Sammantaget och med hansyn tagen till mdnniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen bedémer TLV att kriterierna i 15 § forménslagen ar uppfyllda for att
Benferol mjuka kapslar ska ingd i lakemedelsforménerna. Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsformaner hos TLV. Foljande ledaméter
har deltagit i beslutet: Generaldirektéren Stefan Lundgren (ordférande), overldkaren
Margareta Berglund R6dén, medicinske radgivaren Stefan Back, professorn Per Carlsson,
forbundsordforanden Elisabeth Wallenius, Docenten Ellen Vinge och fd likemedelschefen
Karin Lendenius. Arendet har foredragits av medicinsk utredare Therese Gennevall. I den
slutliga handldggningen har dven juristen Caroline Nilsson, juristen Linn Oregren och
medicinska utredaren Camilla Forsman deltagit.

Stefan Lundgren

Therese Gennevall

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men maéste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare overklagandet till forvaltningsratten for provning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begirts.



