an BESLUT 1(3)

Lékemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2005-04-05 69/2005
SOKANDE SANDOZ, NOVARTIS SVERIGE
AB
Box 1150
183 11 Tiby

Foretradare: Asa Mollén

SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforménerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Likemedelsformansnimnden beslutar att nedanstaende likemedel skall inga i
lakemedelsforménerna fran och med den 6 april 2005 till i tabellen angivet pris.

Namn Form Styrka Forp. |Varunr. AIP AUP

(SEK) (SEK)

Rimstar Tabletter 60 st 012320 570,00 626,50
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

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

SANDOZ, NOVARTIS SVERIGE AB (foretaget) har ansokt om att nedanstdende likemedel
skall ingd 1 likemedelsférmanerna och att pris faststills

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP

(SEK)
Rimstar Tabletter 60 st 012320 570,00
UTREDNING I ARENDET

Rimstar ar ett ldkemedel avsett for behandling av tuberkulos. Det dr ett
kombinationsldkemedel som innehaller de fyra substanserna rifampicin, isoniazid, pyrazinam
och etambutol. Enligt Virldshélsoorganisationens rekommendationer ska dessa fyra
ladkemedel anvindas tillsammans 1 den initiala behandlingen av tuberkulos da man har
misstanke om att patienten bdr pa resistenta bakterier. Rimstar dr avsett att ersétta den
nuvarande behandlingen som genomfors med fyra separata ladkemedel.
Virldshélsoorganisationen rekommenderar att behandlingen genomférs med
kombinationsldkemedel da detta dkar forutsattningarna for att patienten tar samtliga
lakemedel som ska ingd i behandlingen, vilket minskar riskerna for utveckling av resistenta
bakterier.

Kostnaderna for att genomfora behandlingen med Rimstar blir ldgre dn kostnaden for
nuvarande behandling.

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

1.  att kostnaderna for anvdndning av likemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga frdn medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgéngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvdgning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses 1 4 § ldkel]
medelslagen (1992:859) ar att bedoma som viasentligt mer &ndamalsenliga.

De ldkemedel som Rimstar dr avsett att ersitta har inte varderats enligt den nya lagen. I
Likemedelsformansndmndens uppdrag ingar att géra en genomgang av hela det befintliga
lakemedelssortimentet. Detta kommer att ske terapiomradesvis. I avvaktan pd en genomgang
av ett terapiomrade, i detta fall medel vid bakterieinfektioner, utgar nimnden vid sin provning
av en ans0kan om subvention for ett nytt likemedel normalt frén kostnaden och nyttan av
redan befintliga och subventionerade ldkemedel inom terapiomradet.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 55, 171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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Den hilsoekonomiska utredningen utgdrs dérfor av en jamforelse av behandlingskostnaden
for Rimstar och for dagens behandling med fyra enskilda produkter. Utredningen visar en
lagre behandlingskostnad med Rimstar.

Vid en samlad beddmning finner nimnden att forutsdttningarna enligt 15 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. dr uppfyllda for att Rimstar skall fa ingd i ldkemedelsformanerna
till det begérda priset.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Linsritten i Stockholms lin. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stillas till lansratten, men ges in till Lakemedelsforménsndmnden. Ndmnden
maste ha fatt dverklagandet inom tre veckor frdn den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan overklagandet inte provas. Ndmnden sinder dverklagandet vidare till lansrétten for
provning om inte ndmnden sjdlv dndrar beslutet pa det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektér Axel Edling, professor Per Carlsson, professor
Olof Edhag, docenten Lars Lindholm, f d riksdagsledamoten Ingrid Andersson, fd
forbundsordféranden Christina Warolin, 6verlidkare Rurik Lofmark, overldkare Gunilla
Melltorp, professor Rune Dahlqvist, éverldkare Mikael Hoffmann. Féredragande har varit
Anders Wessling.

Axel Edling

Anders Wessling
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