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SOKANDE UCB PHARMA AB (SWEDEN)

Murmansgatan 126A
212 25 Malmé

Foretradare: Charlotta Wingberg

SAKEN
AnsoOkan inom likemedelsforméanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Likemedelsformansnimnden beslutar att nedanstaende likemedel skall inga i
lakemedelsforménerna fran och med den 1 september 2004 till i tabellen angivet pris.

Namn Form Styrka Forp. |Varunr. AIP AUP

(SEK) (SEK)
Keppra Oral 16sning | 100 mg/ml | 300 ml | 014081 1401,60| 1494,50
ANSOKAN

UCB PHARMA AB (SWEDEN) har ansokt om att nedanstdende likemedel skall ingd 1
lakemedelsformanerna och att pris faststélls

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP

(SEK)
Keppra Oral 16sning 100 mg/ml  |300ml |014081 1 401,60
UTREDNING I ARENDET

Keppra ir ett epilepsilikemedel med levetiracetam som aktiv bestandsdel. Det fick sitt
godkédnnande for forsdljning av EMEA i september 2000 och har funnits pa den svenska
marknaden sedan slutet av det aret.

Likemedelsverket har i sin produktmonografi gjort f6ljande virdering av Keppra: .. ett nytt
alternativ vid tillaggsbehandling av partiella epileptiska anfall. I forhallande till flera andra
antiepileptika dr farmakokinetiken okomplicerad och biverkningsprofilen forefaller vara
gynnsam. Effekt i forhallande till andra antiepileptika med add-on indikation kan ej virderas
da jdmforande studier saknas.”

Ansodkan avser en ny beredningsform av ett likemedel som redan omfattas av
lakemedelsforménerna. Priset for den orala 16sningen ger ett pris per mg substans som ligger
60 procent hogre én priset for tabletter 1 ldgsta styrkan, 250 mg. Skillnaden 1
behandlingskostnad i forhdllande till tablettbehandling ar vésentlig — i det ldgre dosintervallet
1 storleksordningen 60 procent, i det 6vre en fordubbling av kostnaden.
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Den orala 16sningen av Keppra har tagits fram bland annat for att vara ett alternativ for
patienter som inte klarar av att ta likemedlet i form av tabletter. Andra epilepsildkemedel
utgdr inte generellt alternativ till Kepra, som har egenskaper som sérskiljer det fran ovriga
epilepsildkemedel.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. skall ett receptbelagt likemedel

omfattas av lidkemedelsformanerna och forséljningspris faststéllas for ldkemedlet under

forutséttning

1.  att kostnaderna for anvindning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelsernai2 §
hilso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira
och samhillsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgidngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 §
lakemedelslagen (1992:859) ar att bedoma som vésentligt mer 4ndamélsenliga.

Fran och med den 1 oktober 2002 har lagen om likemedelsforméner ersatt den tidigare
géllande lagstiftningen om hogkostnadsskydd vid kop av ldkemedel. Enligt
overgangsbestimmelser till lagen skulle de lidkemedel som sedan tidigare hade ett av
Riksforsdkringsverket faststillt pris ingé 1 ldkemedelsforménerna. Dessa ldkemedel har inte
viarderats enligt den nya lagen med avseende pa kostnadseffektivitet m.m. I
Likemedelsforménsndmndens uppdrag ingér det att géra en genomgéng av hela det befintliga
lakemedelssortimentet. Detta kommer att ske for varje terapiomrade. I avvaktan pé en
genomgang av aktuellt terapiomradet utgdr nimnden vid sin prévning av en ansdkan om
subvention for ett nytt ldkemedel normalt fran kostnaden och nyttan av redan befintliga och
subventionerade ldkemedel inom det terapiomradet.

Keppra tabletter ingar sedan tidigare i ldkemedelsformanerna. Med det pris foretaget angett
for Keppra oral 16sning blir skillnaden i behandlingskostnad i forhallande till
tablettbehandling visentlig. Andra epilepsildkemedel utgdr inte generellt alternativ till Kepra,
som har egenskaper som skiljer det frdn dvriga epilepsildkemedel. Keppra i form av oral
16sning dr darmed for vissa patienter en forutséttning for en adekvat behandling och
behandlingskostnaden maste vérderas med hénsyn till detta. Den 6kade kostnaden som ett
byte frin tabletter till oral 16sning medfor kan inte forvéntas ndmnvart fordndra
kostnadseftfektiviteten for preparatet i sin helhet.

Vid en samlad bedomning finner nimnden att forutsittningarna enligt 15 § lagen om
lakemedelsforméner m.m. dr uppfyllda for att Keppra oral 16sning skall fa inga i
lakemedelsforménen till det begéirda priset. Ansokan skall darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Linsritten i Stockholms lin. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stéllas till lansratten, men ges in till Likemedelsforminsndmnden. Ndmnden
maste ha fatt overklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
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annars kan 6verklagandet inte provas. Nimnden sdnder 6verklagandet vidare till lansrétten for
provning om inte ndmnden sjilv dndrar beslutet pa det sitt som begirts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, fil.dr. Ulf Persson, professor Olof
Edhag, docent Lars-Ake Levin, dverlikare Rurik Lofmark, universitetslektor Anna-Karin
Furhoff, dverldkare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge,
f.d.statsrdd Gertrud Sigurdsen, projektledare Christina Wahrolin. Féredragande har varit
Anders Wessling.

Axel Edling
Anders Wessling
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