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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2007-06-21 802/2007
SOKANDE Sanofi Aventis AB
Box 14142

167 14 Bromma

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsférméanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsformansnamnden beslutar att nedanstaende licenslakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 22 juni 2007.

Namn Form Styrka |Forp. |Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Surmontil Kapslar 50mg |28st
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

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

Sanofi Aventis AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna.

Namn Form Styrka |Forp. |Varunr. |AIP (SEK)
Surmontil KAPSLAR 50mg |[28st - - --

UTREDNING | ARENDET

Surmontil &r ett lakemedel for behandling av depression. Lakemedlet i form av tabletter ar av
Lakemedelsverket godkant for forséljning. Tillverkningen av tabletter har emellertid upphort,
men lakemedlet finns internationellt tillgangligt i form av kapslar. Foéretaget har for avsikt att
tillhandhalla sadana till patienter som av Lakemedelsverket beviljas licens.

Foretaget uppger att man paskyndat att ta fram kapslarna for att tillgodose patienternas behov
och darfor inte haft mojlighet att faststalla ett forsaljningspris. Foretaget anger vidare att man
kommer att prissatta Surmontil kapslar med utgangspunkt fran priset for de tabletter som
tidigare marknadsforts. Priset for tabletterna (150,00 kronor AUP for 100 tabletter pa 50 mg)
galler fortfarande och tabletterna omfattas fortfarande av lakemedelsformanerna.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststéllas for lakemedlet under forut-

sattning

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

2.  att det inte finns andra tillgangliga 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.

Enligt 16 § lagen om ldkemedelsférmaner m.m. kan Lakemedelsformansnamnden besluta att
ett licenslakemedel ska inga i lakemedelsformanerna utan hinder av att ett forsaljningspris
inte har faststallts for lakemedlet. Av 16 § framgar ocksa att prévningen — dven om ett pris
inte faststéllts — ska goras med tillampning av kriterierna i 15 8. Néar det géller licenslake-
medel maste en sadan provning emellertid bli mycket dversiktlig, vilket framgar av namndens
praxis.

Lakemedelsformansnamnden gor foljande bedémning.
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Ansokan galler subvention av ett lakemedel som forskrivs efter licens fran Lakemedelsverket.
Licens beviljas endast om en patient inte uppnatt tillfredstallande behandlingsresultat med
godkénda ldkemedel. L&ékemedlet har en dokumenterad effekt och kostnaden for behandlingen
kan forvantas bli sddan att forutsattningarna som anges i lagen om lakemedelformaner m.m.
beddms vara uppfyllda.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till lansratten, men ges in till Lakemedelsformansnamnden. Namnden
maste ha fatt dverklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan dverklagandet inte provas. Namnden sénder dverklagandet vidare till l&nsratten for
prévning om inte namnden sjalv andrar beslutet pa det satt som begérts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektéren Axel Edling, ordférande, professorn Per
Carlsson, 6verlakaren Eva Andersén-Karlsson, docenten Lars-Ake Levin, dverlakaren Rurik
Lofmark, specialisten i allmanmedicin Ingmarie Skoglund, professorn Rune Dahlgvist,
docenten Ellen Vinge, specialisten i alilmanmedicin Bengt Silfverhielm, f.d. riksdags-
ledamoten Ingrid Andersson och férbundsordféranden Christina Bergdahl. Foredragande har
varit Leif Lundquist. |1 handldggningen har aven deltagit Anders Wessling.

Axel Edling

Leif Lundquist
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