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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2008-01-29 2147/2007
SOKANDE SWEDISH ORPHAN AB

Drottninggatan 98
111 60 Stockholm

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsformansnamnden beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med 30 januari 2008 till i tabellen angivna priser.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Ferriprox Oral 16sning | 100 Plastflaska, |123020 |2 090,00 2 179,00
mg/ml | 500 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

SWEDISH ORPHAN AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls

Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK)
Ferriprox | Oral l6sning 100 Plastflaska, |123020 |2 090,00
mg/ml | 500 ml

UTREDNING | ARENDET

Ferriprox innehaller den verksamma substansen deferipron, och anvands for behandling av
jarndverskott hos patienter med talassemia major.

Talassemia major ar en grupp av arftliga former av blodbrist som forekommer i olika
svarighetsgrader. De som har de medelsvara eller svara formerna kan fa manga olika symtom,
som exempelvis blodbrist, forstoring av lever och mjalte, 6kad infektionskanslighet, dalig
tillvaxt, benskdrhet och hjértsvikt. Nar sjukdomen behandlas med blodtransfusionerna leder
det till en successiv dkning av lagrat jarn i kroppen. For att forhindra organpaverkan orsakad
av jarninlagring maste forr eller senare behandling pabdrjas med lakemedel som eliminerar
jarn. Ferriprox ar ett alternativ i denna behandling.

Ferriprox i form av tabletter ingar sedan tidigare i lakemedelsformanerna. Foretaget ansoker
nu om subvention for den nya beredningsformen oral 16sning. Det pris foretaget ansoker om
for den orala l16sningen ger samma behandlingskostnad som for tabletterna. Enligt
produktresuméerna for dessa bada beredningsformer ar de farmakologiska egenskaperna de
samma.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har forordat att Ferriprox skall omfattas av
lakemedelsféormanerna.

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.

Lakemedelsformansnamnden anser att det for beslut i detta arende racker med att gora en
kostnadsjamforelse med den narmast jamfdérbara produkten som &r Ferriprox tabletter.
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Produkterna ar medicinskt likvérdiga, och kostnaderna fér behandling med produkterna ar
desamma.

Lakemedelsférmansnamnden finner mot denna bakgrund att férutsattningarna i 15 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. ar uppfyllda for att Ferriprox oral 16sning ska inga i
lakemedelsformanerna till det ansokta priset. Ansékan ska darfor bifallas.

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 6verklagandet vidare till lansratten for
prévning om inte namnden sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektér Axel Edling, professor Per Carlsson, professor
Olof Edhag, docent Lars-Ake Levin, éverlakare Rurik Léfmark, specialist i allmanmedicin
Malin Andre, professor Rune Dahlgvist, docent Ellen Vinge, 6verldkare Gunilla Melltorp, f.d.
riksdagsledamot Ingrid Andersson, vice forbundsordférande David Magnusson. Féredragande
har varit Anders Wessling.

Axel Edling
Anders Wessling
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