an BESLUT 1(3)
Lékemedelsférmansnamnden Datum Var beteckning
2004-08-30 760/2004
SOKANDE NOVO NORDISK
SCANDINAVIA AB
Box 50587
202 15 Malmo
Foretrddare: Malin Lenre
SAKEN
Ansokan inom ldkemedelsforméanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Likemedelsformansnimnden  beslutar att nedanstiende ldkemedel skall ingd i
lakemedelsforménerna fran och med den 28 augusti 2004 till i tabellen angivna priser.
Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP | AUP (SEK)
(SEK)
Norditropin Injvitska 5MG/1,5 |1,5ml 016862 1 708,85 1 811,00
NordiFlex ML forfylld penna
Norditropin Injvitska 10 MG/1,5 1,5 ml 016810 3417,70 3 571,00
NordiFlex ML forfylld penna
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ANSOKAN

Novo Nordisk Scandinavia AB (foretaget) har ansokt om att nedanstdende ldkemedel skall
ingé 1 ldkemedelsforménerna och att pris faststélls.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP
(SEK)

Norditropin Injvitska |5 MG/1,5 ML | 1,5 ml forfylld penna | 016862 1 708,85

NordiFlex

Norditropin Injvitska |10 MG/1,5 ML | 1,5 ml forfylld penna | 016810 3417,70

NordiFlex

UTREDNING I ARENDET

Norditropin NordiFlex ér ett ldkemedel innehallande somatropin, framstéllt av rekombinant
DNA. Rekombinant framstillt somatropin finns redan pa den svenska marknaden inom
forménssystemet. Sedan tidigare finns bland annat Norditropin SimpleXx, fran Novo Nordisk
Scandinavia AB, som dr ampuller innehallande l&kemedlet, som man sedan laddar i en penna.
Sjélva ldkemedlet dr detsamma men Norditropin NordiFlex &r en forfylld injektionspenna.
Det ér den forsta pa den svenska marknaden.

Indikationen, doseringen och de farmakokinetiska uppgifterna f6r Norditropin NordiFlex &r
densamma som for Norditropin SimpleXx.

Foretaget ansdker om samma pris som for Norditropin SimpleXx.

Foretaget har bifogat en ekonomisk analys. I denna har man jaimfort Norditropin NordiFlex
med andra pennor, avsedda for somatropin, pa den svenska marknaden. Dar redovisar man
ocksa potentiella besparingar med den nya beredningsformen.

Landstingens likemedelsformansgrupp har i ett yttrande till Likemedelsformansndmnden
anfort foljande:

Norditropin NordiFlex &r en viss produktutveckling av Norditropin SimpleXx och innebér
enligt foretaget exaktare dosering och enklare hantering. Priset &r detsamma men ar dyrare dn
Genotropin. Landstingens ldkemedelsforménsgrupp forordar att Norditropin NordiFlex skall
omfattas av lidkemedelsforménerna men anser det vasentligt att likemedlet f6ljs upp 1
samband med genomgéangen av produktsortimentet.

SKALEN FOR BESLUTET
Enligt 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. skall ett receptbelagt ldkemedel

omfattas av ladkemedelsforménerna och forséljningspris faststéllas for likemedlet under forutl’
séttning
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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 1dkemedel 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.

Likemedelsforménsndmnden gor foljande beddmning.

Sedan tidigare finns Norditropin SimpleXx inom formanssystemet i form av ampuller
innehallande somatropin. I Norditropin NordiFlex ar lakemedlet detsamma men i en forfylld
injektionspenna. Priset dr detsamma som for Norditropin SimpleXx.

Mot bakgrund av detta bedomer Likemedelsforménsndmnden att forutséttningarna i 15 §
lagen om likemedelsforméner m.m. dr uppfyllda. Ansokan skall darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan overklagas hos Linsritten i Stockholms ldn. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stéllas till lansréitten, men ges in till Likemedelsformansndmnden. Ndmnden
maste ha fatt Gverklagandet inom tre veckor frin den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan overklagandet inte provas. Ndmnden sidnder dverklagandet vidare till lansrétten for
provning om inte ndmnden sjilv dndrar beslutet pa det sitt som begirts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, fil.dr. Ulf Persson, professor Olof
Edhag, docent Lars-Ake Levin, dverlikare Rurik Lofmark, universitetslektor Anna-Karin

Furhoff, 6verlédkare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge och
f.d.statsrdd Gertrud Sigurdsen. Foredragande har varit Fredrika Vaz.

Axel Edling

Fredrika Vaz
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