l F[E BESLUT 1(3)
Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2006-05-15 528/2006
SOKANDE EROL AB
Box 95
274 22 Skurup
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Lakemedelsformansnamnden  beslutar  att  ldkemedlet  Niferex ska ingd i
lakemedelsformanerna fran och med den 16 maj 2006 till i tabellen angivet pris.
Namn Form Styrka Forp. |Varunr. AIP AUP
(SEK) (SEK)
Niferex Orala 30 mg/ml | Glas- [024830 38,20 77,00
droppar, flaska,
I6sning 30 ml
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55,171 11 SOLNA

Sundbybergsvagen 1

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

EROL AB (foretaget) har ansokt om att nedanstdende ldkemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP
(SEK)
Niferex Orala droppar, |30 mg/ml Glas- 024830 38,20
I6sning flaska, 30
ml

UTREDNING | ARENDET

Niferex orala droppar ar ett receptfritt Iakemedel som anvénds for behandling av jarnbrist.
Jarn &r nodvandigt for energidverforing och transport av syre i kroppen. Jarnbrist kan leda till
anemi (blodbrist), som kan vara en svar sjukdom, Den bor behandlas sa snart diagnos stallts
parallellt med utredning av orsaken till bristen.

Niferex innehdller ferroglycinsulfatkomplex motsvarande Fe?*, 30 mg. Doseringen for vuxna
ar 35 droppar 4-6 ganger dagligen under 1-2 veckor och darefter 35 droppar 1-2 dagligen.
Dosering for barn och nyfodda ar efter kroppsvikt (1 droppe/kilo kroppsvikt 2-4 ganger
dagligen). Niferex har motsvarande innehall som Ferromyn S mixtur.

Utover licensldkemedlet Nycoplus Neo-Fer mixtur & Ferromyn S det enda jarnpreparatet i
flytande form som for nérvarande finns tillgangligt i Sverige. Ferromyn S kommer att
avregistreras den 31 maj 2006. Lakemedlet kommer sannolikt att ta slut tidigare. Detta
innebar att det inte finns nagot alternativt flytande jarnpreparat annat &n licenspreparat for
sma barn och andra som av olika anledningar inte kan ta tabletter. Niferex orala droppar kan
ges till nyfodda och uppat.

Behandlingskostnad per patient blir med Niferex orala droppar for barn 0,51-5,12 SEK AUP
per dag och for vuxna 4,48 — 8,96 SEK AUP per dag. For Nycoplus Neo-Fer mixtur blir
kostnaden for barn 1,05-46,33 SEK AUP per dag och for vuxna 5,26-34,75 SEK AUP per
dag. Kostnaden for behandling av barn &r med Ferromyn S 0,94-9,36 SEK AUP och for
vuxna 9,36-14,04 SEK AUP beroende pa vilken dosering som ges.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande till Lakemedelsformansnamnden
forordat att Niferex orala droppar ska inga i lakemedelsformanerna.

SKALEN FOR BESLUTET
Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel

omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststallas for lakemedlet under forut-
sattning
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1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdimmelserna i 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéara
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgdngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lake-
medelslagen (1992:859) ar att bedoma som véasentligt mer &ndamalsenliga.

Av 4 § Lakemedelsformansnamndens foreskrifter (LFNFS 2003:2, andrad 2003:4) om
receptfria lakemedel enligt lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. framgar att vad
som sdgs i 15 8 ndmnda lag dven ska tilldmpas vid bedémningen av om recetpfria lakemedel
ska inga i lakemedelsformanerna (jfr 17 § samma lag och 5 § forordningen (2002:687) om
lakemedelsformaner m.m.)

Lakemedelsformansnamnden gor foljande bedémning.

Niferex orala droppar och Ferromyn S mixtur ar flytande jarnpreparat med samma indikation
och anvandningsomrade. Eftersom Ferromyn S inte kommer att finnas tillgangligt efter den
31 maj 2006 finns det, utdver licenslakemedel, inget flytande jarnpreparat annat &n Niferex
orala droppar. Det framgar av prisjamforelsen att behandling med Niferex inte blir dyrare &n
med Ferromyn S. Forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. far darmed
anses uppfyllda. Niferex orala droppar ska darfor inga i lakemedelsformanerna och det pris
foretaget begért faststallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan overklagas hos Lénsritten i Stockholms lan. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stallas till lansratten, men ges in till Lakemedelsformansnamnden. Namnden
maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan dverklagandet inte prévas. Namnden sander dverklagandet vidare till lansrétten for
prévning om inte namnden sjalv andrar beslutet pa det satt som begérts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, ordférande, professor Per
Carlsson, dverlikare Eva Andersén-Karlsson, docent Lars-Ake Levin, universitetslektor

Anna-Karin Furhoff, dverlédkare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen
Vinge, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson. Foredragande har varit Carola Bardage.

Axel Edling

Carola Bardage

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 55, 171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99



