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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2007-02-23 1912/2006
SOKANDE LEO PHARMA AB
Box 404
201 24 Malmé
SAKEN

Ansokan inom lakemedelsférmanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Lakemedelsformansnamnden beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med 2007-02-24 till i tabellen angivet pris.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP AUP
(SEK) (SEK)
Heparin LEO | Injektions- 100 IE/ml | Injektionsflaska, |585661 213,80 264,00
vatska, 16sning 10 x 10 ml
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

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

LEO PHARMA AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende ldakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP
(SEK)
Heparin LEO Injektions- 100 IE/ml | Injektionsflaska, |585661 |213,80
vatska, 16sning 10 x 10 ml

UTREDNING | ARENDET

Det heparinpreparat anstkan avser &r avsett att anvandas som koagulationshindrande medel

vid inneliggande kanyler. Den laga heparinkoncentrationen gor att man kan undga generella
heparineffekter. Preparat som innehaller heparin i hogre koncentrationer anvands for att losa
upp och forhindra blodpropp.

Preparatet ar ett hjalpmedel foér patienter som forskrivs och i hemmet sjalva behandlar sig med
infusionsldkemedel, framst vid cystisk fibros och cancer.

Det finns inget alternativt lakemedel med en indikation motsvarande den fér Heparin 100
IE/ml.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i sitt yttrande forordat att lakemedlet ska inga i
lakemedelsformanerna. Gruppen anfor bland annat:

Den huvudsakliga anvandningen av Heparin 100 IE/mL &r inom slutenvarden, men till
mindre grupper, framst cancerpatienter med hembehandling, har Heparin 100 IE/mL
forskrivits pa recept. Foretagets beslut att uttrada ur formanen, utan relevant information
till berérda forskrivare och patienter, har orsakat stora problem for de berérda.

Foretaget har nu pa anmodan, ansokt om aterintrade i formanen. For den begransade
patientgruppen som berdrs anser Landstingens formansgrupp att det ar av vikt att
produkten kan forskrivas pa recept inom formanen.

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
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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 vasentligt mer &ndamalsenliga.

Ldkemedelsformansnamnden gor féljande bedémning.

Heparin 100 IE/ml anvands for att skdlja venkanyler hos patienter som sjélva i hemmet
behandlar sig med infusionslakemedel. Sjukdomar som behandlas pa detta satt ar framst
cystisk fibros och cancer, saledes sjukdomarna med hog svarighetsgrad.

Det finns inget annat ldkemedel med motsvarande indikation som Heparin 100 IE/ml. Det
mest narliggande behandlingsalternativet i praktiken &r att patienterna far soka sig fran
hemsjukvard till sjukhusvard, vilket skulle ge kostnader langt utéver de man far om
lakemedlet forskrivs inom formanssystemet till det pris foretaget ansokt om. Sammantaget
finner Lakemedelsformansnamnden att forutsattningarna enligt 15 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. &r uppfyllda och att Heparin 100 IE/ml ska omfattas av
lakemedelsformanerna.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stéllas till lansratten, men ges in till Lakemedelsférmansnamnden. Namnden
maste ha fatt dverklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan dverklagandet inte provas. Namnden sénder 6verklagandet vidare till lansratten 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, dverlikare Rurik Léfmark, professor Rune Dahlqvist,
docent Ellen Vinge, specialist i allmé&nmedicin Bengt Silfverhielm, f.d. riksdagsledamot
Ingrid Andersson, forbundsordférande Christina Bergdahl. Féredragande har varit Anders
Wessling.

Axel Edling
Anders Wessling
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