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SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforméanerna

BESLUT
Likemedelsformansnimnden beviljar ansokan och faststéller pris for Zyrlex

munsonderfallande tabletter fran och med 2004-03-17 enligt f6ljande:

Form/Styrka Forpackning AIP AUP
Tablett, 10 mg 14 st 37,50 76,00
Tablett, 10 mg 30 st 88,00 134,50
Tablett, 10 mg 100 st 252,69 306,00

ANSOKAN
UCB Pharma AB ansoker om subvention och faststillande av pris for Zyrlex
munsonderfallande tablett.

BAKGRUND

Zyrlex tillhandhalls i dag som filmdragerade tabletter. Foretaget har tagit fram en ny
beredningsform, munsonderfallande tabletter, och avsikten dr att dessa under en period pa tre
ar successivt ska ersitta kapslarna.

UTREDNING | ARENDET

Zyrlex munsonderfallande tabletter dr enligt produktresumén farmakodynamiskt och
farmakokinetiskt likvirdiga med Zyrlex filmdragerade tabletter. De tva varianterna av
lakemedlet skiljer saledes at endast med avseende pé beredningsform. De priser man ansoker
om for den munsonderfallande tabletten d&r desamma som priserna for motsvarande tablett i
forpackningarna med 14, 30 och 100 tabletter. De tvé sistndimnda forpackningarna ingar i
forméinen men inte den med 14 tabletter.

SKAL FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. skall ett receptbelagt likemedel

omfattas av lidkemedelsformanerna och forséljningspris faststéllas for ldkemedlet under

forutséttning

1.  att kostnaderna for anvindning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelsernai2 §
hilso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira
och samhillsekonomiska synpunkter, och
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2.  attdet inte finns andra tillgdngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 §
lakemedelslagen (1992:859) dr att bedoma som visentligt mer &ndamalsenliga.

Zyrlex munsonderfallande tablett &r terapeutiskt likvardig med och utgor ett alternativ till
Zyrlex filmdragerad tablett, dar forpackningarna med 30 respektive 100 tabletter 1 dag ingar 1
forménssystemet. Det pris foretaget ansoker om for munsonderfallande tabletter 30 respektive
100 stycken dr detsamma som priset for de filmdragerade och det ansokta priset for
forpackningen med 14 tabletter &r satt i en rimlig relation till dessa.
Likemedelforménsnamnden anser darmed att forutsidttningarna enligt 15 § lagen (2002:160)
om ldkemedelsformaner m.m. &r uppfyllda och att Zyrlex munsonderfallande tablett skall inga
1 ldkemedelsformanerna och att de priser foretaget angett ska faststillas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan overklagas hos Linsritten i Stockholms lin. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stillas till Lansrédtten, men ges in till Likemedelsforménsndmnden. Ndmnden
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. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, professor
Olof Edhag, 6verldkare Rurik Lofmark, specialist i allmdnmedicin Ingmarie Skoglund,
Overldkare Gunilla Melltortp, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, f.d statsrad
Gertrud Sigurdsen, projektledare Christina Wahrolin. Féredragande har varit Anders
Wessling vid Lakemedelsformansnamnden.
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