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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2006-06-16 661/2006
SOKANDE SANTEN PHARMA AB
Solna Torg 3
171 45 Solna
SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsformansnamnden beslutar att lakemedlet Oftagel endosbehéllare ska ingd i
lakemedelsformanerna fran och med den 17 juni 2006 till i tabellen angivna priser.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP AUP

(SEK) (SEK)

Oftagel Ogongel, 25mg/lg [30x05g [022845 47,00 87,50
endosbehdllare

Oftagel Ogongel, 2,5mg/lg [120x0,5g |023635 170,00 219,00
endosbehallare

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



2(3)

2006-06-16 661/2006

ANSOKAN

Santen Pharma AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lékemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP

(SEK)

Oftagel Ogongel, 2,5 mglg 30x0,59 |022845 47,00
endosbehallare

Oftagel Ogongel, 2,5 mg/g 120 x 0,5 ¢ | 023635 170,00
endosbehallare

UTREDNING | ARENDET

Oftagel ar ett tarsubstitut vid behandling av torra 6gon. Lakemedlet finns redan inom
lakemedelsformanerna i form av droppflaska for flergangsbruk. Den nya beredningsformen
endoshehallare ar fri fran konserveringsmedel och lampar sig dven for personer som ar
overkansliga mot konserveringsmedel.

De priser foretaget begar leder till att kostnaden vid varje administreringstillfalle blir 1&agre for
endosbehallare &n for droppflaska. Dessutom har varje dos ett lagre pris &n motsvarande
endosbehallare for likvardig produkt inom lakemedelsférmanerna.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande forordat att Oftagel endosbehallare
ska inga i lakemedelsformanerna eftersom medlet ar kostnadseffektivt jamfort med jamforbar
behandling.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner 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 bestdimmelserna i 2 §
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara
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) &r att bedéma som vésentligt mer andamalsenliga.

Lakemedelsformansnamnden gor féljande bedomning.

Beredningsformen endosbehallare ar fri fran konserveringsmedel och lampar sig dven for
personer som ar 6verkénsliga mot konserveringsmedel.
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De begarda priserna pa endosbehallarna ger en lagre behandlingskostnad an befintlig
beredningsform av Oftagel och ocksd lagre &n likvardiga endosbehallare inom
lakemedelsformanerna.

Vid den avvagning som ska goras enligt 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. finner
Lakemedelsformansnamnden darfor att ansdokan ska bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan oGverklagas hos Lénsritten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska 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 Loéfmark, specialist i allmanmedicin

Ingmarie Skoglund, professor Rune Dahlqgvist, overlakare Mikael Hoffmann, f.d.
riksdagsledamot Ingrid Andersson. Féredragande har varit Magnus Koping-Hoggard.

Axel Edling

Magnus Koping-Hoggard
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