l F[E BESLUT 1(3)
Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2006-03-07 279/2006
SOKANDE ASTRAZENECA SVERIGE
151 85 Sodertalje
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférmanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Lakemedelsformansnamnden  beslutar ~ att  lakemedlet Bricanyl ska ingd i
lakemedelsformanerna fran och med den 8 mars 2006 till i tabellen angivet pris.
Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP AUP
(SEK) (SEK)
Bricanyl® |Injektionvatska/ |0,5 mg/ml | Glasampull, |151233 88,00 134,50
koncentrat till 10x 1 ml
infusionsvétska

Postadress Besoksadress
Box 55,171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1

Telefonnummer

08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

AstraZeneca Sverige AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende liakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP

(SEK)

Bricanyl® | Injektionvatska/koncentrat |0,5 mg/ml | Glasampull | 151233 88,00
till infusionsvétska 10x 1 ml

UTREDNING | ARENDET

Bricanyl injektion &r ett lakemedel som till storsta delen anvands inom slutenvarden. Detta
var orsaken till att foretaget pa eget initiativ tog ut lakemedlet ur lakemedelsférmanen den 1
december 2005. Foretaget har darefter kontaktats av saval patienter som lunglékare fran olika
delar av Sverige. Dessa har patalat att en grupp svart sjuka astmapatienter far Bricanyl
injektion pa recept i dppenvarden. De som far Bricanyl injektion pa recept ar astmapatienter
med svarkontrollerade symtom, dar det trots ett stort utbud av astmalakemedel &r nédvandigt
med upprepade injektioner av Bricanyl for att hdja patientens livskvalitet och undvika
slutenvard. Det ar saledes svart sjuka patienter for vilka Bricanyl injektion &r ett angelaget
behandlingsalternativ. Foretaget har darfor ansokt om att lakemedlet ska inga i
lakemedelsformanerna igen.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har avstatt fran att yttra sig i arendet.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsférmanerna och forséljningspris faststallas for lakemedlet under forut-

séttning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelserna i 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéara
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgédngliga 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 vasentligt mer &ndamalsenliga.

Bricanyl injektion ingick tidigare i lakemedelsformanerna enligt de regler som géllde fére den
1 oktober 2002. Detta ldakemedel ger en fungerande behandling inom dppenvarden for en
begransad grupp mycket svart sjuka patienter. For dessa patienter finns inget annat
behandlingsalternativ.
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Foretaget har inte kommit in med ndgot halsoekonomiskt underlag. Aven om ett fullstiandigt
hélsoekonomisk underlag normalt behovs, ar det emellertid inte nagot formellt krav for att
Lakemedelsformansnamnden ska kunna bifalla en ansokan. Namnden anser att det skulle vara
orimligt att krava ett sadant underlag i ett fall som detta. Denna bedémning g6rs mot
bakgrund av att det ror sig om ett beprdvat lakemedel for behandling av en liten grupp mycket
svart sjuka patienter.

Mot denna bakgrund far kostnaden for lakemedlet bedémas som rimlig. Forutsattningarna i
15 § lagen om lakemedelsférmaner m.m. ar da uppfyllda for att Bricanyl injektion ska inga i
lakemedelsformanerna till det begarda priset. Ansoka ska darfor bifallas.

Lakemedelsformansnamnden antecknar att genomgangen av lakemedel mot astma, KOL och
hosta pagar. Bricanyl injektion kan i det sammanhanget pa nytt komma att bedémas mot
bakgrund av den kunskap som dar framkommer.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan Gverklagas 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, professor Per Carlsson, professor
Olof Edhag, docent Lars-Ake Levin, universitetslektor Anna-Karin Furhoff, dverlikare
Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, f.d. riksdagsledamot Ingrid
Andersson, f.d. forbundsordférande Christina Wahrolin. Féredragande har varit Kajsa

Hugosson.
Axel Edling
Kajsa Hugosson
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