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Sundbybergsvagen 1

08-5684 20 50

l F[E BESLUT 1(3)
Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2007-10-01 1093/2007
SOKANDE Astellas Pharma A/S
Naverland 4
2600 Glostrup
Danmark
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Lakemedelsformansnamnden beslutar att nedanstaende lakemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna fran och med den 2 oktober 2007 till i tabellen angivna priser.
Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Advagraf |Depotkapsel, hard [0,5mg |Blister, 50 |094287 |860,00 924,00
kapslar
Advagraf |Depotkapsel, hard |1 mg Blister, 50 | 094296 |1360,00 1434,00
kapslar
Advagraf |Depotkapsel, hard |5 mg Blister, 50 | 094305 |6432,00 6599,00
kapslar
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Astellas Pharma A/S (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls enligt ovan angivna priser.

UTREDNING | ARENDET

Advagraf anvands for forhindra avstétning vid njur- och levertransplantation. Advagraf ar en
depaberedning av substansen takrolimus som innebar att lakemedlet doseras en gang
dagligen. Takrolimus finns sedan tidigare inom lakemedelsférmanen (Prograf). Priset for
Advagraf ar detsamma som for Prograf och de tva lakemedlen kan bytas ut pa milligram mot
milligram basis.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till Lakemedelsférmansnamnden
anfort:

Gruppen anser att patientgruppen &r liten men hogt prioriterad. Det finns patientfordelar med
en forenklad dosering. Landstingens lakemedelsformansgrupp forordar med héanvisning till
ovanstaende att Advagraf ska omfattas av lakemedelsformanerna.

SKALEN FOR BESLUTET

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

Lakemedelsformansnamnden gor féljande bedomning.

Advagraf ar en depaberedning av substansen takrolimus som anvands for att forhindra
avstotning vid lever- samt njurtransplantation som ar ett allvarligt tillstand. Sjukdomens
svarighetsgrad far alltsa bedomas vara hog. Det ar relevant att jamfora Advagraf med Prograf
som innehaller samma substans. Advagraf kan bytas ut mot Prograf pa milligram mot
milligram basis till en likvardig kostnad kostnad.

Lakemedelsformansnamnden bedomer darfor att anvandning av Advagraf ar kostnadsneutralt
i jamforelse med Prograf. Lakemedelsformansnamnden anser mot denna bakgrund att
forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsformaner ar uppfyllda. Ansokan ska darfor
bifallas.
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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. generaldirektor Axel Edling, dverlédkare Eva Andersén-
Karlsson, ekonomie doktor Niklas Zethraeus, professor Sten Landahl, specialist i
allménmedicin Ingmarie Skoglund, professor Rune Dahlgvist, docent Ellen Vinge, dverlékare
Gunilla Melltorp, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson, vice forbundsordférande David
Magnusson. Foredragande har varit Bjorn Sodergard. | handlaggningen har dven deltagit
Johanna Jacob och Catharina Strombéck.

Axel Edling

Bjorn Sodergard
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