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Lékemedelsférmansnamnden Datum Var beteckning
2004-06-09 580/2004
SOKANDE BAXTER MEDICAL AB
Box 63
164 94 Kista

Foretradare: Peter Nilsson

SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforméanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Likemedelsformansndmnden beslutar att Physioneal 35 Glucose Clear-Flex, Physioneal 40
Glucose Clear-Flex fran och med den 2004-06-10 skall inga i lakemedelsforméanerna som
licensldkemedel. Namnden faststéller pris enligt foljande.

Styrka Forpackning Varunr. AIP AUP

13,6 mg/ml 2x5 000 ml, 016129 392,00 450,50
skruvkoppling

22,7 mg/ml 2x5000 ml, 016217 392,00 450,50
skruvkoppling

38,6 mg/ml 2x5000 ml, 016487 392,00 450,50
skruvkoppling

13,6 mg/ml 2x5000 ml, 016111 392,00 450,50
skruvkoppling

22,7 mg/ml 2x5000 ml, 016149 392,00 450,50
skruvkoppling

38,6 mg/ml 2x5000 ml, 015995 392,00 450,50
skruvkoppling

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

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

BAXTER MEDICAL AB har ansokt om att ovanstdende licenslidkemedel skall inga i
lakemedelsforméanerna som licensldkemedel och att pris faststélls.

UTREDNING I ARENDET

For ménga patienter med kronisk njursvikt dr dialysbehandling en forutséttning for att
Overleva. Pa grund av att patientens njurar inte fungerar kan patienten inte gora sig av med de
slaggprodukter som normalt utsondras via urinen. Dialysen ersétter den normala
utsondringsprocessen. Dialysbehandlingen kan ges antingen som peritonealdialys eller
hemodialys. Vid peritonealdialys skoter patienten behandlingen sjélv i hemmet. Dialysen sker
over bukhinnan genom att dialysvitska tappas in i buken via en kateter.

Physioneal 35 Glukose Clear-Flex och Physioneal 40 Glukose Clear-Flex &r nya
peritonealdialyslosningar. Sedan tidigare finns Physioneal 35 Glukose och Physioneal 40
Glukose pa marknaden. Det som skiljer Physioneal Glukose Clear-Flex och Physioneal
Glukose at dr kompositionen av den oblandade 16sningen samt en ny forpackning i materialet
Clear-Flex. Den blandade 16sningen dr dock oférandrad.

Landstingens ldkemedelsforménsgrupp har 1 ett yttrande till Likemedelsforménsndmnden
forordat att Physioneal 35 Glukose Clear-Flex och Physioneal 40 Glukose Clear-Flex skall
ingd i ldkemedelsféorménerna.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av ldkemedelsforméanerna och forsdljningspris faststillas for likemedlet under forutl !

sattning

1. att kostnaderna for anvéndning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 §
hilso- och sjukvéardslagen (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) dr att bedoma som visentligt mer &ndamalsenliga.

Likemedelsforménsndmnden gor foljande bedomning.

For att en patient skall kunna fi Physioneal 35 Glukose Clear-Flex och Physioneal 40
Glukose Clear-Flex méste Likemedelsverket forst bevilja licens. Aven for licenslikemedel
géller att de forutsdttningar som anges i 15 § skall vara uppfyllda.

Licens beviljas endast om en patient inte uppnatt tillfredsstillande behandlingsresultat med
godkénda lakemedel. Detta innebir en begransning som medfor att anvindningen av
likemedlet normalt far antas bli kostnadseffektiv for dem som far det forskrivet.
Forutsittningarna i 15 § lagen om likemedelsformaner m.m. far dirmed anses vara uppfyllda.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Linsritten i Stockholms lin. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stillas till Lansrédtten, men ges in till Likemedelsforménsndmnden. Namnden
maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor frdn 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. generaldirektér Axel Edling, fil.dr. Ulf Persson, professor Olof
Edhag, docent Lars-Ake Levin, professor Sten Landahl, specialist i allméinmedicin Ingmarie
Skoglund, dverldkare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge,
projektledare Christina Wahrolin. Féredragande har varit Fredrika Vaz.

Axel Edling
Ordforande

Fredrika Vaz
Foredragande



