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Lékemedelsférmansnamnden Datum Var beteckning
2004-06-29 854/2004
SOKANDE NYCOMED AB
Box 1215

181 24 Liding6

Foretradare: Hans Zissow Modin

SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforménerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Likemedelsforménsndmnden beslutar att lakemedlet Digitoxin frdn och med den 30 juni 2004
skall ingd i1 likemedelsformanerna som licenslikemedel. Namnden faststiller pris enligt
foljande.

Styrka Forpackning Varunr. AIP AUP
0,1 mg 100 st 765388 119,50 167,50
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

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

Nycomed AB (foretaget) har ansokt om att ldkemedlet Digitoxin, skall inga i
lakemedelsforméanerna som licensldkemedel och att pris faststélls.

UTREDNING I ARENDET

Digitoxin &r en hjértglykosid som anvinds for behandling av bland annat hjértsvikt och
formaksflimmer.

Digitoxin tillhandaholls tidigare av ett annat foretag. Tillverkningen av produkten har
emellertid upphort och produkten berdknas ta slut i slutet av juni 2004.

Likemedelsverket har gatt ut med information om detta och framhéllit att merparten av de
patienter som traditionellt behandlats med digitoxin kunnat stillas 6ver till digoxin. Verket
bedomer dock att for en liten patientgrupp ar digitoxin det enda alternativet och for dessa
kommer att finns mojlighet till licensforskrivning av bland annat Digitoxin fran Nycomed
AB.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. skall ett receptbelagt lidkemedel

omfattas av ldkemedelsformanerna och forsiljningspris faststillas for ldkemedlet under forut!|

sdttning

1.  att kostnaderna for anvéndning av lidkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgéngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § likel’
medelslagen (1992:859) dr att beddma som viasentligt mer &ndamalsenliga.

For att en patient skall kunna i Digitoxin méste Likemedelsverket forst bevilja licens. Aven
for subvention av licensldkemedel géller att de forutsittningar som anges i 15 § skall vara
uppfyllda.

Licens beviljas endast om en patient inte har kunnat uppna tillfredsstéllande
behandlingsresultat med godkdnda ldkemedel. Detta innebér en begransning som medfor att
anviandningen av ldkemedlet normalt far antas vara kostnadseffektiv for dem som fér det
forskrivet. Forutsittningarna i 15 § lagen om lakemedelsforméner m.m. far ddrmed anses vara
uppfyllda.

Ansokan skall dérfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan overklagas hos Liénsritten i Stockholms ldn. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stéllas till lansréitten, men ges in till Likemedelsformansndmnden. Ndmnden
maste ha fatt 6verklagandet 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.
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Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, 6verlékare
Eva Andersén-Karlsson, overlidkare Rurik Lofmark, universitetslektor Anna-Karin Furhoff,
overldkare Mikael Hoffmann och f.d. statsrad Gertrud Sigurdsen. Foredragande har varit
Fredrika Vaz.

Axel Edling
Ordforande

Fredrika Vaz



