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SOKANDE Ferring Lakemedel AB
Box 4041
203 11 Malmé
Foretradare: Rauno Ratikainen
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférmanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Lakemedelsformansnamnden beslutar att  Minirin  frystorkad tablett ska ingd i
lakemedelsformanerna fran och med den 23 september till i tabellen angivna priser.
Namn Form Styrka Forp. |Varunr. AIP AUP
(SEK) (SEK)
Minirin Frystorkad tablett |60 mikrogram 30st 023822 232,52 281,50
Minirin Frystorkad tablett |60 mikrogram 100 st | 023746 700,13 759,00
Minirin Frystorkad tablett |120 mikrogram |30 st 023768 457,48 511,50
Minirin Frystorkad tablett | 120 mikrogram |100st |023779 | 1380,82| 1453,50
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ANSOKAN

Ferring Lakemedel AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel skall inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP

(SEK)
Minirin | Frystorkad tablett |60 mikrogram 30 st 023822 232,52
Minirin | Frystorkad tablett |60 mikrogram 100 st 023746 700,13
Minirin | Frystorkad tablett | 120 mikrogram 30 st 023768 457,48
Minirin | Frystorkad tablett | 120 mikrogram 100 st 023779 1380,82

UTREDNING | ARENDET

Desmopressin (Minirin) anvands for behandling av tillstand dar forhojd urinproduktion
orsakar problem. Preparatet finns for narvarande tillgangligt inom lakemedelsformanerna
som tablett, injektionsvatska, nasdroppar och nasspray. Under 2005 saldes inga andra tabletter
som innehaller desmopressin &n Minirin.

Foretaget ansdker nu om subvention for Minirin frystorkad tablett. Den frystorkade tabletten
l&ggs under tungan och upptas darfor lattare i kroppen &n den vanliga tabletten som svljs. |
produktresumén for den nya tabletten framgar att Minirin frystorkad tablett 0,06 mg och 0,12
mg berdknas motsvara Minirin tablett 0,1 mg respektive 0,2 mg vad géller effekten pa
plasmakoncentration av desmopressin efter intag. Det antal ganger lakemedlet ska intas per
dag ar samma for den frystorkade tabletten som for den vanliga tabletten.

I de kliniska studier som Iag till underlag for godkannandet av Minirin frystorkad tablett
upptécktes inga nya biverkningar av preparatet. Méngden biverkningar var liknande mellan
den frystorkade tabletten och den vanliga tabletten.

Baserat pa att 0,06 mg frystorkad tablett motsvarar 0,1 mg tablett och 0,12 mg frystorkad
tablett motsvarar 0,2 mg tablett ar priset pa de frystorkade tabletterna Minirin lagre an priset
pa de vanliga tabletterna.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande till Lakemedelsformansnamnden
forordat att Minirin frystorkad tablett ska inga i lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort:

Landstingens lakemedelsformansgrupp har svart att vardera patientnyttan med en
frystorkad tablett. Fér denna substans kan dock den frystorkade beredningsformens hogre
biotillganglighet leda till en mindre variation mellan individer och doseringstillfallen, vilket
kan ge ett medicinskt mervérde.
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SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris 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 tillgadngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lake-
medelslagen (1992:859) &r att bedoma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

Lakemedelsformansnamnden gor foljande bedémning.

En prisjamforelse som baseras pa information i produktresumén visar att kostnaden per
mangd tillfért och upptaget lakemedel ar lagre for den frystorkade tabletten Minirin &n for den
vanliga tabletten. Eftersom inga andra skillnader mellan beredningsformerna har observerats
bor anvandandet av Minirin frystorkad tablett vara kostnadseffektivt.

Namnden finner darfor att forutsattningarna enligt 158 lagen om lakemedelsférmaner m.m. &r
uppfyllda. Anstkan ska darfor bifallas.

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, professor Per Carlsson, professor
Olof Edhag, docent Lars-Ake Levin, éverlakare Rurik Léfmark, specialist i allmanmedicin
Ingmarie Skoglund, 6verldkare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen
Vinge och f.d. riksdagsledamoten Ingrid Andersson. Féredragande har varit Love Linnér.

Axel Edling
Love Linnér
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