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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2008-03-17 2084/2007
SOKANDE GLAXOSMITHKLINE AB
Box 516
169 29 Solna
SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsférmansnamnden beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med 2008-03-18 till i tabellen angivna priser.

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

Requip Depot | Depottablett |2 mg Blister, 21 | 093487 |200,00 250,00
tabletter

Requip Depot | Depottablett |2 mg Blister, 84 110233 |800,00 863,00
tabletter

Requip Depot | Depottablett |4 mg Blister, 84 093469 |1 600,00 1 679,00
tabletter

Requip Depot | Depottablett |8 mg Blister, 84  |093478 |3 200,00 3311,00
tabletter

Postadress Bestksadress Telefonnummer Telefaxnummer

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



ANSOKAN

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

2084/2007

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. | AlIP (SEK)
Requip Depot | Depottablett |2 mg Blister, 21 tabletter 093487 |200,00
Requip Depot | Depottablett |2 mg Blister, 84 tabletter |110233 |800,00
Requip Depot | Depottablett |4 mg Blister, 84 tabletter |093469 |1 600,00
Requip Depot | Depottablett |8 mg Blister, 84 tabletter |093478 |3 200,00

UTREDNING | ARENDET

Requip Depot &r avsett for behandling av Parkinsons sjukdom, en kronisk neurologisk
sjukdom som medfor ett successivt tilltagande och framfor allt motoriskt handikapp.

Requip Depot ar en depaberedning av Requip med omedelbar frisattning (Requip IR), som
redan finns inom lakemedelsférmanerna. Verksamt amne i bada dessa lakemedel &r ropinirol,
en sa kallad dopaminagonist. Requip Depot tas en gang per dag medan Requip IR doseras tre
ganger per dag

| produktresumén for Requip Depot anges att Requip Depot och Requip IR, baserat pa samma
dagliga dos, ger jamfdérbar exponering for den aktiva substansen ropinirol.

Med de anstkta priserna ar Requip Depot billigare &n Requip IR sett till kostnaden per
milligram aktiv substans.

Tillgangliga data tyder pa att Requip Depot har likvardig klinisk effekt som Requip IR.

Requip Depots kostnadseffektivitet jamfort med andra dopaminagonister &n Requip ar inte
utredd.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har anfort:

"Requip Depot ar en produktutveckling som kan vara av varde for ett antal patienter. Priset ar
inte hogre an tidigare godkand beredningsform.

Landstingens lakemedelsformansgrupp forordar med hanvisning till ovanstaende att Requip
Depot skall omfattas av lakemedelsformanerna.”

Landstingens lakemedelsféormansgrupp har avstatt fran éverlaggning med namnden.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel

omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststallas for lakemedlet under forut-

séttning

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.

Det begarda priset for Requip Depot leder till lagre ldkemedelskostnader &n behandling med
Requip IR. Tillgangliga data tyder pa att Requip Depot har likvardig klinisk effekt som
Requip IR. Behandling med Requip Depot kommer darfor att vara kostnadseffektiv.

Lakemedelsformansnamnden finner mot denna bakgrund att kriterierna i 15 8§ lagen om
lakemedelsformaner m.m. ar uppfyllda. Ansokan ska darfor bifallas.

Inom ldkemedelsformanerna finns idag andra dopaminagonister &n Requip IR avsedda for
behandling av Parkinsons sjukdom. Huruvida Requip Depot ar kostnadseffektivt i jamforelse
med dessa ldkemedel ar inte utrett. | samband med Lakemedelsformansnamndens
systematiska genomgang av ldkemedel mot Parkinsons sjukdom finns det anledning att
narmare utvardera kostnadseffektiviteten for samtliga dopaminagonister.

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. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, dverlékare
Eva Andersén-Karlsson, docent Lars-Ake Levin, dverlakare Rurik Lofmark, specialist i
allméanmedicin Malin André, professor Rune Dahlgvist, docent Ellen Vinge, dverlakare
Gunilla Melltorp, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson, vice férbundsordférande David
Magnusson. Foredragande har varit medicine magister Maria Fagerquist. | handldggningen
har &ven deltagit, hdlsoekonom Karl Arnberg och chefsjurist Anna Mérta Stenberg.

Axel Edling

Maria Fagerquist



