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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2004-02-17 1669/2003
SOKANDE Abbott Scandinavia AB
Johan Hellmér
Box 509

169 29 SOLNA

SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforménerna

BESLUT

Likemedelsformansndmnden beslutar att Procren Depot forfylld spruta skall inga 1
lakemedelsformanerna. Ndmnden faststiller pris att gélla fran och med den 18 februari 2004
enligt foljande:

Styrka Forpackning Varunummer AIP AUP
11,25 mg 1 forfylld spruta 018203 3.390,00 SEK 3 542,50 SEK
ANSOKAN

Abbott Scandinavia AB har ansokt om subvention och faststillande av pris for Procren Depot
11,25 mg forfylld spruta.

UTREDNINGEN I ARENDET

Procren Depot innehaller leuprorelinacetat, en gonadotropinfrisdttande hormonanalog
(GnRH-analog), och ges i subkutan injektion vid prostatacancer i avancerat stadium dé
orkidektomi (operativt avlagsnande av en testikel eller bdda) inte anses indicerad eller for
symtomlindring vid endometrios (felbeldgen livmoderslemhinna). Procren Depot finns i tva
styrkor, 3,75 mg och 11,25 mg. Den rekommenderade dosen vid prostatacancer ar 3,75 mg en
ging i manaden eller 11,25 mg en gang var tredje minad. For behandling av endometrios &r
den rekommenderade dosen 3,75 mg en gédng i manaden och behandlingen inleds pé forsta till
femte menstruationsdagen.

Procren Depot 11,25 mg tillhandahalls idag 1 form av en flaska pulver och en ampull vitska,
som anvands for upplosning av pulvret. Injektionsvétskan fardigstills omedelbart fore
administrationen. Foretaget avser att ersitta denna beredningsform av Procren Depot med en
forfylld tvdkammarspruta, dir man med ett enkelt handgrepp frigor vétskan och ldkemedlet s&
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att dessa blandas i sprutan. Foretaget begér samma pris for den nya beredningsformen som for
den tidigare.

Landstingens ldkemedelsformansgrupp har avstétt frin att dverligga med nimnden 1 detta
arende.

SKAL FOR BESLUTET

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

omfattas av ldkemedelsforminerna och forsdljningspris faststillas for likemedlet under f6rutl !

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.

Procren Depot 11,25 mg i forfylld spruta &r avsedd for behandling av avancerad
prostatacancer. Den nya beredningen forenklar hanteringen av likemedlet och erbjuder 6kad
sakerhet.

Foretaget begidr samma pris for Procren Depot 1 forfylld spruta som for pulver och vitska som
tidigare funnits tillgédnglig. Likemedelformansndmnden finner darfor att forutséttningarna
enligt 15 § far anses uppfyllda for att Procren Depot forfylld spruta ska inga i
lakemedelsforménerna till det angivna priset.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Linsritten i Stockholms lin. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stdllas till Lansrétten, men ges in till Likemedelsformadnsndmnden. Ndmnden
maste ha fatt overklagandet inom tre veckor frin den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan Overklagandet inte provas. Namnden sidnder dverklagandet vidare till Lansratten
for prévning om inte nimnden sjilv dndrar beslutet pa det sitt som begérts.

I detta beslut har deltagit f.d. generaldirektor Axel Edling, fil. lic Ulf Persson, professor Olof
Edhag, docent Lars-Ake Levin, dverlidkare Rurik Léfmark, universitetslektor Anna-Karin
Furhoff, dverldkare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist, 6verlikare Mikael Hoffman,
f.d. statsrad Gertrud Sigurdsen och projektledare Christina Wahrolin. Foredragande har varit
Gunilla Eriksson vid Likemedelsformansnamnden.

Axel Edling
Ordforande Gunilla Eriksson
Foredragande



