lFu BESLUT 1(3)
Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2008-04-15 366/2008
SOKANDE Hospira Nordic AB
Box 34116
100 26 Stockholm
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Lakemedelsformansnamnden beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med 2008-04-16 till i tabellen angivna priser.
Namn |Form Styrka Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Retacrit |Injektionsvatska, |1000 IE/ |Forfylld 127909 |537,00 594,50
l6sning, forfylld 0,3 ml spruta,
spruta 6x0,3 ml
Retacrit | Injektionsvatska, |2000 IE/ Forfylld |127920 |1075,00 1143,50
I6sning, forfylld 0,6 ml spruta,
spruta 6x0,6 ml
Retacrit |Injektionsvatska, |3000 IE/ |Forfylld |127931 |1566,00 1644,50
l6sning, forfylld 0,9 ml spruta,
spruta 6x0,9 ml
Retacrit |Injektionsvétska, |4000 IE/ |Forfylld |127942 |2056,00 2144,00
I6sning, forfylld 0,4 ml spruta,
spruta 6x0,4 ml
Retacrit |Injektionsvatska, |5000 IE/ |Forfylld |127953 |2561,00 2659,00
I6sning, forfylld 0,5 ml spruta,
spruta 6x0,5 ml
Retacrit |Injektionsvétska, |6000 IE/ |Forfylld |127964 |3041,00 3149,00
I6sning, forfylld 0,6 ml spruta,
spruta 6x0,6 ml
Retacrit |Injektionsvatska, |10 000 IE/ |Forfylld |127986 |3678,00 3798,50
I6sning, forfylld 1,0 ml spruta,
spruta 6x1,0 ml
Retacrit |Injektionsvatska, |8000 IE/ |Forfylld |127975 |3976,00 4102,50
l6sning, forfylld 0,8 ml spruta,
spruta 6x0,8 ml
Retacrit |Injektionsvatska, |40 000 IE/ |Forfylld |128019 |2430,00 2525,50
I6sning, forfylld 1,0 ml spruta,
spruta 1x1,0 ml
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ANSOKAN

Hospira Nordic AB (foretaget) har ansokt om att ovan namnda lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

UTREDNING | ARENDET

Erytropoietin &r ett hormon som produceras av njurarna. Hormonet stimulerar produktionen
av roda blodkroppar fran benmérgen.

Retacrit ar ett biologiskt lakemedel och innehaller epoetin zeta som ar en kopia av det
naturliga hormonet. Lakemedlet anvands vid behandling av l1ag halt av réda blodkroppar pa
grund av kronisk njursjukdom eller av andra njurproblem. Lag halt av roda blodkroppar kan
aven orsakas av olika typer av cancer. Patienter som ska genomga en operation kan behova
oka mangden blod for att kunna donera blod fore ingreppet och darefter kunna fa tillbaka sitt
eget blod under eller efter operation.

Retacrit i forfylld spruta kan injiceras intravendst eller under huden en till tre ganger per
vecka beroende pa tillstand. Till patienter med kronisk njursjukdom ska enbart intravenos
injicering anvandas. Dosen baseras pa kroppsvikt.

Retacrit ar jamforbart med lakemedlet Eprex som ingar i lakemedelsformanerna sedan
tidigare. Eprex innehaller epoetin alfa.

Resultat fran studier visar att Retacrit korrigerade och upprattholl halten av réda blodkroppar
lika effektivt som Eprex. Till patienter med kronisk njursvikt ska Retacrit endast ges
intravenost till skillnad fran Eprex som kan ges bade intravendst och under huden (subkutant).

De mindre forpackningarna av Retacrit skiljer sig i styrkor och férpackningsstorlekar i
jamfoérelse med Eprex, men méngden IE (internationella enheter) &r densamma. Det angivna
priset ar cirka 20 procent lagre an for Eprex.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande forordat att Retacrit ska inga i
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 bestdimmelsernai 2 §
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara
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.

Lakemedelsformansnamnden bedémer Retacrit har samma sakerhet och effekt som Eprex.
Det angivna priset for Retacrit &r lagre &n for Eprex i motsvarande doser.

Néamnden finner att forutsattningarna i 158 i lagen om lakemedelsférmaner m.m. darmed &r
uppfyllda. Anstkan 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 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. generaldirektér Axel Edling, ordférande, professor Per
Carlsson, professor Olof Edhag, 6verlédkare Rurik Lofmark, specialist i allménmedicin
Ingmarie Skoglund, professor Rune Dahlqvist, verlakare Gunilla Melltorp, f.d.
riksdagsledamot Ingrid Andersson och férbundsordféranden Christina

Bergdahl. Féredragande har varit Gunilla Eriksson. I handldggningen har &ven deltagit
Joakim Ramsberg och Catharina Strémbéck.

Axel Edling

Gunilla Eriksson



