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SOKANDE EUROPHARMA SVERIGE AB
Kontaktperson: Bo Melander
Box 9255

400 96 Goteborg

BESLUT

Lakemedelsférmansndmnden beslutar att lakemedlet Valoid, tabletter, 50 mg, fran och med
2004-02-18 skall inga i lakemedelsférmanerna som licenslakemedel. Namnden faststaller
pris fér Valoid enligt foljande:

Namn Varunr  AIP (SEK) AUP (SEK)
VALOID, TABLETTER, 50 MG, 100 ST 764431 196,00 247,00
ANSOKAN

EuroPharma Sverige AB (féretaget) har ansokt om att Valoid far inga i lakemedelsférmanerna som
licenslakemedel och om pris.

UTREDNING | ARENDET

Valoid ar ett lakemedel mot illamaende och krékningar, ett sa kallat antiemetikum. Lakemedlet ar
inte godkant for férsaljning i Sverige. Valoid innehaller cyklizin som tidigare fanns i det godkanda
lakemedlet Marziné. Godkannandet for Marziné upphorde i augusti 2003.

Den godkanda indikationen fér Marziné var:
e Profylax eller behandling av rérelsesjuka.
e Lindring av krakningar vid stralbehandling
e Symtomatisk behandling av yrsel och krakningar orsakade av vestibulara stérningar vid t ex
Méniére’s sjukdom
e Symtomatisk behandling av illamaende och krakningar i samband med intag av narkotiska
analgetika

Foretaget har uppgivit att en viss efterfragan pa Valoid finns, i forsta hand for patienter som ar
illamaende pa grund av cancerbehandling.

SKAL FOR BESLUT

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. skall ett receptbelagt lakemedel
omfattas av lakemedelsférmanerna och forsaljningspris faststailas for Iakemedlet under

forutsattning
1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestammelsernai2 §
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och

samhallsekonomiska synpunkter, och
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2. att det inte finns andra tillgéngliga léakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen (1992:859)
ar att beddma som vasentligt mer andamalsenliga.

For att en patient skall kunna fa Valoid maste Lakemedelsverket forst bevilja licens. Aven fér
licenslakemedel galler att de férutsattningar som anges i 15 § samma lag skall vara uppfyllda.

Licens beviljas endast om en patient inte uppnatt tillfredsstallande behandlingsresultat med
godkanda lakemedel. Detta innebar en begransning som medfér att anvandningen av lakemedlet
far antas bli kostnadseffektiv for dem som far det forskrivet. Forutsattningarna i 15 § lagen far
darmed anses vara uppfyllda.

Mot denna bakgrund finner Lékemedelsférmansnamnden att licenslakemedlet Valoid skall fa ingé i
Lakemedelsférmanerna som licenslakemedel till det begarda priset.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som skall vara skriftligt,
skall stallas till Lansratten, men ges in till Lakemedelsformansnamnden. Namnden maste ha fatt
overklagandet inom tre veckor fran den dag kiaganden fick del av beslutet, annars kan
Overklagandet inte prévas. Namnden sénder éverklagandet vidare till Lansratten for provning om
inte nd&mnden sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektér Axel Edling, fil. lic UIf Persson, professor Olof Edhag,
docent Lars-Ake Levin, éverlakare Rurik Lofmark, universitetslektor Anna-Karin Furhoff, overlakare
Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist, 6verlakare Mikael Hoffman, f.d. statsrad Gertrud
Sigurdsen och projektledare Christina Wahrolin. Féredragande har varit Fredrika Vaz vid
Lakemedelsférmansnamnden.
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