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Unimedic Pharma AB
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102 34 Stockholm

Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstaende likemedel ska
ingd i lakemedelsformanerna frdn och med 2016-10-28 till i tabellen angivna priser. TLV

faststaller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Betametason AB | Oral I6sning | 0,3 mg/ml | 2x2 dospasar |366440 |57,00 98,90
Unimedic a 10 ml

Postadress BesOksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 18

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Unimedic Pharma AB har ansokt om att lakemedlet Betametason AB Unimedic, oral 16sning
ska inga i ladkemedelsforménerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

I situationer dar godkanda lakemedel eller licenslakemedel av sarskilda skal inte kan
anvandas, finns moéjlighet att forskriva specialtillverkade lakemedel, s.k.
extemporeldkemedel. Extemporeldkemedel ar tillverkade for en enskild patient eller
patientgrupp. Lagerberedningar &r en standardiserad form av extempore vilka oftast tillverkas
i storre skalor.

Betametason AB Unimedic oral 16sning &r forpackad i dospasar 4 10 ml. Betametason &r en
kortikosteroid och anvands vid tillstand da dess antiinflammatoriska och immunosuppressiva
effekt &r onskvéard, framforallt for intensiv behandling under kortare tid. Betametason AB
Unimedic dospase kan anvandas exempelvis vid allergiska tillstand, sa som insektsstick eller
ormbett. Betametason har ingen akut insattande effekt, utan effekten kommer efter ett par
timmar, oavsett administreringsform. Avsikten med medicineringen &r att blockera den sena
effekten av den allergiska reaktionen.

Inga kliniska studier finns gjorda pa Betametason AB Unimedic da det inte ar ett godkéant
lakemedel.

Det ansokta priset for lagerberdningen ar lagre dn priset for extemporeberedningen.

SKALEN FOR BESLUTET

Lag (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. (férmanslagen).

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

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

2. det inte finns andra tillgdngliga likemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
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 grundldggande principer:
manniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika viarde och
for den enskilda manniskans 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, mitt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 44 ft., jfr

prop. 1996/97:60 s. 19 ff.).
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TLV gor foljande bedémning
Lakemedlet anvands for att behandla tillstdnd som av TLV bedoms vara icke bagatellartade.

Lagerberedningar och extemporeldkemedel ska inte jamforas med godkidnda lakemedel, da
dessa endast ska forskrivas nir behovet inte kan tillgodeses av befintliga godkanda
lakemedel. Relevant jamforelsealternativ till Betametason AB Unimedic anser darfor TLV
vara extemporeberedd betametason dospase.

Det ansokta priset for lagerberedningen Betametason AB Unimedic oral 16sning i dospéase ar
lagre an priset for motsvarande extemporeberedning.

Sammantaget och med hansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen bedomer TLV att kriterierna i 15 § forménslagen ar uppfyllda for att
Betametason AB Unimedic ska ingé i lakemedelsformanerna.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: generaldirektoren Stefan Lundgren, 6verlakaren Margareta Berglund
Rodén, medicinske radgivaren Stefan Back, professorn Per Carlsson, forbundsordféranden
Elisabeth Wallenius, professorn/overlidkaren Susanna Wallerstedt, fd lakemedelschefen
Karin Lendenius. Arendet har foredragits av utredaren Camilla Forsman. I den slutliga
handldggningen har dven utredaren Therese Gennevall och juristen Caroline Nilsson deltagit.

Stefan Lundgren

Camilla Forsman

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsriatten, 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 6verklagandet till forvaltningsratten for provning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begirts.



