an BESLUT 103)

Lékemedelsférmansnamnden Datum Var beteckning
2004-06-29 535/2004
SOKANDE IPSEN SCANDINAVIA A/S
PARK ALLE 292
2605 Brondby
Danmark

Foretradare: Winie Orholt Nielsen

SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforméanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Likemedelsformansnimnden beslutar att likemedlet NutropinAq, 10 mg/2 ml, ampuller fran
och med den 30 juni 2004 skall inga i ldkemedelsférmanerna. Namnden faststéller pris enligt
foljande.

Styrka Forpackning Varunr. AIP AUP

10 mg/2 ml 1x2 ml 016728 3417,70 3 571,00

10 mg/2 ml 3x2 ml 016686 10 253,10 10 454,00
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55, 171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

Ipsen Scandinavia A/S (foretaget) har ansokt om att NutropinAq, 10 mg/2 ml, ampuller, skall
inga 1 ladkemedelsforménerna och att pris faststélls.

UTREDNING I ARENDET

NutropinAgq dr ett likemedel innehdllande somatropin, framstéllt av rekombinant DNA.
Rekombinant framstdllt somatropin finns sedan tidigare pa den svenska marknaden.
NutropinAq dr en losning i en patron, fardig att administrera. Sedan tidigare finns en annan
produkt i1 16sning som ar fardig att administrera, medan ovriga produkter med rekombinant
framstillt somatropin forst méste blandas till. Dessa ldkemedelfinns inom forménssystemet.

Foretaget ansdker om samma pris per mg och ampull som den fardiga 16sningen. Doseringen
for NutropinAq:s godkidnda indikationer dr densamma per mg/kg kroppsvikt per dag som for
den produkt som redan finns inom férménen.

Landstingens likemedelsformansgrupp har i ett yttrande till Likemedelsformansndmnden
forordat NutropinAq inte skall ingd i ldkemedelsformanerna. Gruppen har anfort:

NutropinAq ir ett rekombinant tillvdxthormon 1 injektionspenna. Ett likvirdigt preparat finns
redan pa marknaden och foretaget har ansokt om samma pris for sin produkt. Likemedlet
tillhor en grupp likemedel dir patientpopulationen som ldkemedlets indikation ar avsedd for
ar forhallandevis liten men dér risken for missbruk och felaktig anvindning ar kénd. En
kontrollerad forskrivning pa specialistklinik av dessa typer av preparat vore 6nskvérd.
Foretaget kan inte pavisa ndgot mervirde av NutropinAq jamfort med likvardig terapi och
priset som begirs dr ddrmed for hogt.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. skall ett receptbelagt ldkemedel

omfattas av ldkemedelsformanerna och forsdljningspris faststillas for likemedlet under forutl !

sattning

1. att kostnaderna for anvéndning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 §
hilso- och sjukvérdslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira
och samhillsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgdngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § ldkel!
medelslagen (1992:859) ar att bedoma som visentligt mer &ndamalsenliga.

Likemedelsformansnimnden gor fo6ljande beddmning.

Ett likvérdigt preparat innehéllande fardigberedd 16sning finns redan pa den svenska
marknaden och finns inom forménssystemet. Foretaget har ansokt om samma pris per mg och
ampull som for denna likvardiga produkt. NutropinAq dr inte en generisk produkt men
Likemedelsforménsndmnden anser att man i frdga om subvention och pris i detta fall kan
anlidgga ett synsitt som motsvarar det for generiska likemedel. For sddana ldkmedel
godkédnner ndmnden samma pris eller l4gre som ett 1ikemedel som redan ingar i
formanssystemet.
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Forutsittningarna i 15 § lagen om ldkemedelsformaner m.m. far ddrmed anses vara uppfyllda.
Ansokan skall darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan overklagas hos Linsritten i Stockholms lin. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stillas till Lansrétten, men ges in till Likemedelsforménsndmnden. Ndmnden
maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor frin den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan Overklagandet inte provas. Namnden sédnder 6verklagandet vidare till Lansritten
for provning om inte nimnden sjélv dndrar beslutet pa det sitt som begirts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, dverldkare
Eva Andersén-Karlsson, overlidkare Rurik Lofmark, universitetslektor Anna-Karin Furhoff,
overldkare Mikael Hoffmann, f.d. statsrad Gertrud Sigurdsen och projektledare Christina
Wahrolin. Féredragande har varit Fredrika Vaz.

Axel Edling
Ordforande

Fredrika Vaz



