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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2004-02-17 1325/2003
SOKANDE Fresenius Kabi AB

Kontaktperson: Anki Book

751 74 Uppsala

SAKEN
Ansékan inom lakemedelsférmanerna

BESLUT

Likemedelsférmansndmnden beslutar att StrucctoKabiven PI infusionsvitska, emulsion, skall
ingd 1 ldkemedelsférménerna fran och med den 18 februari 2004.
Némnden faststéller pris enligt f6ljande:

Forpackning Varunummer AIP AUP

3 x 1904 ml 017204 1260,00 1349,00

4 x 1206 ml 017006 1280,00 1369,50
ANSOKAN

Fresenius Kabi AB (foretaget) har ansékt om subvention och faststillande av pris for
StructoKabiven PI infusionsvitska, emulsion.

UTREDNINGEN I ARENDET

StructoKabiven PI dr en utveckling av den sedan tidigare subventionerade produkten
StructoKabiven. Bada likemedlen anvinds for naringstillforsel till patienter som inte kan
tillfredstélla sitt energibehov genom normalt matintag. StructoKabiven ticker i allminhet
patientens ndringsbehov for en dag och tillf6érs kroppen via ett storre blodkirl, en central ven.
StructoKabiven PI har, jamfort med StructoKabiven ett lagre innehéll av fett och andra dmnen
men vitskevolymen &r ungefir densamma, varfor StructoKabiven PI fér en annan
sammansittning och kan ges dven i mindre kirl, perifera vener. Vid behandlingsstart baseras
beslutet om dosering pa en avvigning mellan patientens energibehov och méngden vitska
som man maximalt kan ge som dropp per dygn. Naringsinnehéllet 1 StructoKabiven PI 4r pa
en niva som gor att man ibland ger patienten maximal vitskevolym per dygn men 4nda inte
tillgodoser patientens hela behov av energi for en dag.
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StructoKabiven PI har godkénts fér behandling utan att antalet behandlingsdagar begrinsats i
indikations- eller doseringskapitlen i den faststillda produktresumén. Enligt féretagets uppgift
dr produkten dock avsedd att ges under korta behandlingsperioder, hégst 10 dagar, till
patienter som befinner sig i 6vergdende vardsituationer till exempel i vintan pé operation. Vid
dessa korta behandlingstider kan ldkare och patient dirfor acceptera att StructoKabiven PI har
ett ndringsinnehdll som &r for 14gt for att kunna tillfredstilla hela patientens dagliga
energibehov.

Ur ett hilsoekonomiskt perspektiv bor en jamforelse av priserna fér motsvarande produkter i
allménhet utgd ifrdn doseringsrekommendation. Doseringen for StructoKabiven och
StructoKabiven PI &r individuell och baseras pé patientens kliniska tillstdnd, kroppsvikt och
néringsbehov. Teoretiskt baseras doseringen av niringspreparat pa energiinnehall
(kilokalorier, kcal) men i praktisk anvidndning styrs patientens likemedelsférbrukning av
StructoKabiven PI snarare av den maximala vitskeméngd som kan ges genom det perifera
karlet.

StructoKabiven PI finns i tva forpackningsstorlekar och vid jaimforelse med ndrmast
motsvarande férpackning av StructoKabiven finner man att de ansdkta priserna 4r ldgre riknat
per pése och per milliliter (ml) vitska men dyrare riknat per energimangd.

Foretaget har anfort att en stor del av kostnaden for att kunna tillhandahalla dessa
néringsprodukter beror pa kostnader som &r forknippade med férpackningen.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i yttrande forordat att StructoKabiven PI inte skall
omfattas av likemedelsférménerna. Gruppen har anfort att detta &r ett likemedel dar
sjukvardspersonal tar stor del i administrering och 6vervakning varfor det inte finns nédgot
behov av att forskriva likemedlet pa recept.

SKALEN FOR BESLUTET

StructoKabiven PI 4r ett likemedel som till sina innehéllsimnen 4r mycket likt
StructoKabiven. Det utgor ett behandlingsalternativ for de patienter som inte kan fa
néringsdropp i ett stort blodkérl utan maste fa det via ett mindre kérl.

Priset per energiinnehdll (kcal) dr hogre an for StructoKabiven, men priset per ml &r ldgre. Da
man ordinerar behandling med StructoKabiven eller StructoKabiven PI begransas midngden
lakemedel oftast av volymen 1 ml. Den totala dosen som patienten kan tillgodogora sig beror
salunda mer av vitskemingden dn av energiinnehéllet. Behandlingen for de patienter som
behover behandlas med StructoKabiven PI torde darfor inte bli dyrare d&n motsvarande
behandling for de patienter som kan behandlas med StructoKabiven.

Vid den avvigning som skall goras enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner
m.m. finner Likemedelsf6rmansndmnden darfor att ansdkan kan bifallas.
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Likemedelsférmansndmnden anmérker att nimnden enligt 15 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. har att préva om ett receptbelagt lakemedel, enligt de kriterier som
anges, skall omfattas av likemedelsférmanerna. Det 4r mot dessa kriterier ndmndens prévning
skall goras. Namnden far i sin bedomning normalt utgd ifrén den avgrinsning av
anvindningsomradet som gjorts av godkinnandemyndigheten, dvs. Likemedelsverket eller
Europeiska lakemedelsmyndigheten. Diaremot dr det inte ndamndens uppgift att préva huruvida
det 1 enskilda situationer finns behov av att skriva ut ett likemedel pa recept.

I detta beslut har deltagit f.d. generaldirektér Axel Edling, filosofie licentiat Ulf Persson,
professor Olof Edhag, docent Lars-Ake Levin, Gverlikare Rurik Lofmark, universitetslektor
Anna-Karin Furhoff, éverlakare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist, 6verldkare
Mikael Hoffmann, f.d. statsrdd Gertrud Sigurdsen och projektledare Christina Wahrolin.
Foredragande har varit Niklas Hedberg vid Likemedelsf6rménsnamnden.
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Niklas Hedberg
Féredragande

Om beslutet helt eller delvis gar sokanden emot kan det dverklagas hos Linsritten i Stockholms lén. Overklagandet skall
ske skriftligen och ges in till Likemedelsformansnimnden. Det skall ha kommit in till myndigheten inom tre veckor fran
den dag s6kanden fick del av beslutet.




