lFu BESLUT 1(5)

Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2006-11-22 1331/2006
SOKANDE Fresenius Medical Care Sverige AB

Djupdalsvégen 24
192 51 Sollentuna

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsformansnamnden beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 23 november 2006 till i tabellen angivna priser.

Namn Form Forp. Varunr. AIP AUP
(SEK) (SEK)

bicaNova Peritonealdialys | Tvakammar | 050714 545,00 603,00
1,5% Glucose vatska pase (stay

safe),

4 x 2000 ml
bicaNova Peritonealdialys | Tvakammar | 050723 582,00 640,50
1,5% Glucose | vatska pase (stay

safe),

4 x 2500 ml
bicaNova Peritonealdialys | Tvakammar |050741 491,60 548,50
1,5% Glucose | vatska pase (Sleep

Safe),

4 x 3000 ml
bicaNova Peritoneal Tvakammar | 050777 545,00 603,00
2,3% Glucose dialysvétska pase (stay

safe),

4 x 2000 ml
bicaNova Peritoneal Tvakammar | 050786 582,00 640,50
2,3% Glucose dialysvétska pase (stay

safe),

4 x 2500 ml
bicaNova Peritoneal Tvakammar | 050804 491,60 548,50
2,3% Glucose dialysvétska pase (Sleep

Safe),

4 x 3000 ml

Postadress Bestksadress Telefonnummer Telefaxnummer

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



2006-11-22 1331/2006
Namn Form Forp. Varunr. AIP AUP
(SEK) (SEK)

bicaNova Peritoneal Tvakammar | 050822 545,00 603,00
4,25% Glucose |dialysvatska pase (stay

safe),

4 x 2000 ml
bicaNova Peritoneal Tvakammar | 050832 582,00 640,50
4,25% Glucose |dialysvatska pase (stay

safe),

4 x 2500 ml
bicaNova Peritoneal Tvakammar | 050850 491,60 548,50
4,25% Glucose |dialysvatska pase (Sleep

Safe),

4 x 3000 ml
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Postadress
Box 55, 171 11 SOLNA
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Sundbybergsvagen 1

Telefonnummer
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ANSOKAN

2006-11-22
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1331/2006

Fresenius Medical Care Sverige AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska
inga i lakemedelsférmanerna och att pris faststalls.

Namn Form Forp. Varunr. AIP
(SEK)

bicaNova Peritoneal Tvakammarpase |050714 545,00
1,5% Glucose dialysvétska | (stay safe),

4 x 2000 ml
bicaNova Peritoneal Tvakammarpase |050723 582,00
1,5% Glucose dialysvétska (stay safe),

4 x 2500 ml
bicaNova Peritoneal Tvakammarpase |050741 491,60
1,5% Glucose dialysvétska | (Sleep Safe),

4 x 3000 ml
bicaNova Peritoneal Tvakammarpase | 050777 545,00
2,3% Glucose dialysvétska (stay safe),

4 x 2000 ml
bicaNova Peritoneal Tvakammarpase |050786 582,00
2,3% Glucose dialysvatska | (stay safe),

4 x 2500 ml
bicaNova Peritoneal Tvakammarpase |050804 491,60
2,3% Glucose dialysvétska | (Sleep Safe),

4 x 3000 ml
bicaNova Peritoneal Tvakammarpase | 050822 545,00
4,25% Glucose dialysvatska | (stay safe),

4 x 2000 ml
bicaNova Peritoneal Tvakammarpase | 050832 582,00
4,25% Glucose dialysvétska | (stay safe),

4 x 2500 ml
bicaNova Peritoneal Tvakammarpase |050850 491,60
4,25% Glucose dialysvétska (Sleep Safe),

4 x 3000 ml

UTREDNING | ARENDET

For manga patienter med kronisk njursvikt ar dialysbehandling en férutsattning for att
overleva. Pa grund av att patientens njurar inte fungerar kan patienten inte gora sig av med de
slaggprodukter som normalt utsdndras via urinen. Dialysen ersétter den normala
utséndringsprocessen.
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Dialysbehandlingen kan ges antingen som peritonealdialys eller hemodialys. Vid
peritonealdialys skoter patienten behandlingen sjélv i hemmet. Dialysen sker éver bukhinnan
genom att dialysvatska tappas in i buken via en kateter. Vatskan kan antingen bytas manuellt
fyra ganger per dygn, Continous Ambulatory Pertioneal Dialysis, (CAPD) eller nattetid med
hjalp av en dialysmaskin, Automatisk Peritoneal Dialys, (APD). Det finns cirka 800 patienter
i Sverige som behandlas med peritonealdialys. Hemodialys, som kraver tillgang till
blodbanan, sker oftast pa en dialysavdelning pa ett sjukhus.

Lakemedlet bicaNova ar en peritonealdialysvétska som anvénds av patienter med kronisk
njursvikt. Lakemedlet innehaller bikarbonat som buffert. Bufferten motverkar pH-
forandringar i kroppen. Enligt foretaget har bicaNova ett fysiologiskt pH-varde som tros
kunna bevara bukhinnans funktion och darmed bibehalla patienter i
peritonealdialysbehandling under langre tid.

Lakemedlet bicaNova &r jamforbar med bicaVera som &r en produkt som sedan tidigare finns
inom lakemedelsformanerna. Det som skiljer bicaNova fran bicaVera ar bland annat mangden
bikarbonat. Lakemedlet bicaNova innehaller 39 mmol/I bikarbonat till skillnad fran bicaVera
som innehaller 34 mmol/I. Effekten forefaller vara jamforbar. Dessutom kan bicaNova enligt
foretaget battre korrigera den metaboliska acidosen, dvs. ett lagt pH hos peritonealdialys-
patienter.

Foretaget har inte Iamnat nagot halsoekonomiskt underlag till sin ansokan. Foretaget ansoker
om subvention for bicaNova till ett pris som ar likvardigt med bicaVera.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har inte lamnat nagot yttrande i drendet.
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-

séttning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelsernai 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) &r att bedoma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

Ldkemedelsformansnamnden gor féljande bedémning.
Lakemedlet bicaNova ar en peritonealdialysvétska som anvénds av patienter med kronisk
njursvikt. For manga patienter med kronisk njursvikt ar dialysbehandling en forutsattning for

att éverleva. Dialysen ersatter den normala utséndringsprocessen.

Till sitt innehall &r bicaNova mycket likt bicaVera som finns sedan tidigare inom
lakemedelsformanerna. De tva peritonealdialysvétskorna forfaller ha jamforbar effekt.
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Lakemedlet bicaNova utgor ett ytterligare behandlingsalternativ for patienter med kronisk
njursvikt. Sammanséattningen ar nagot modifierad och ger darfor mojlighet att individanpassa
behandlingen.

Foretaget har inte lamnat in nagot halsoekonomiskt underlag till ansokan. Foretaget har
ansokt om ett pris som &r likvardigt med bicaVera. Det finns ingen anledning att tro att 6vriga
behandlingskostnader skulle skilja sig at mellan de tva lakemedlen. Effekt och
behandlingskostnad fér bicaNova far darfor bedoémas vara likvérdig med bicaVera.

Vid en sammantagen beddmning finner ndmnden att forutsattningarna enligt 15 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. ar uppfyllda for att bicaNova peritonealdialysvatska ska fa inga i
lakemedelsformanerna.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas 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 6verklagandet vidare till lansratten for
prévning om inte namnden sjalv andrar beslutet pa det satt som begérts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektren Axel Edling, professorn Per Carlsson,
overlakaren Eva Andersén-Karlsson, docenten Lars-Ake Levin, 6verlakaren Rurik Lofmark,
specialisten i allmédnmedicin Ingmarie Skoglund, 6verldkaren Gunilla Melltorp, professorn
Rune Dahlqvist, docenten Ellen Vinge, f.d. riksdagsledamoten Ingrid Andersson och
forbundsordfdranden Christina Bergdahl. Foredragande har varit Gunilla Eriksson.

Axel Edling

Gunilla Eriksson
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