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141 75 Kungens Kurva

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2011-01-28 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka | FOrp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Diltiazem APL | Rektalsalva |2 % tub, 1x4x25¢g |330951 |627,70 687,50
Postadress Besdksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 7

08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

APOTEK PRODUKTION & LABORATORIER AB (APL) (foretaget) har ansokt om att
nedanstaende lakemedel ska inga i lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn Form Styrka | Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Diltiazem APL | Rektalsalva 2% tub, 1x4x25 g 330951 (627,70

UTREDNING | ARENDET

Extemporeldkemedel ar specialtillverkade lakemedel for en enskild patient som mojliggor en
individanpassad behandling. Nar extemporeldkemedel forskrivs mer frekvent gors
tillverkningen i storre satser eller som sa kallade lagerberedningar. | denna ans6kan ansoker
foretaget om att lagerberedningen ska inga i lakemedelsformanerna.

Diltiazem APL &r en rektalsalva for vuxna. Den aktiva substansen &r diltiazem som &r en
kalciumantagonist och indikationen ar behandling av kroniska analfissurer. Ett alternativ vid
behandling av denna indikation ar glyceryltrinitrat (dven kallat nitroglycerin eller
glycerylnitrat) som finns i Rectogesic kram (registrerat preparat) samt i Glycerylnitrat i
Ungentum Merck 0,2 % APL (se separat ansokan, diarienummer 3812/2010). Nitroglycerin
anses ha likvérdig effekt jamfort med diltiazem (referens: Lakemedelsboken 2009-2010), men
kan orsaka huvudvark som kan vara besvérande.

Diltiazem rektalsalva har tillverkats i 50 g tub sedan ar 2008 men pa grund av begransad
hallbarhet i rumstemperatur sa tillnandahalls produkten sedan ar 2010 i en férpackning med 4
tuber & 25 g avpassad for 8 veckors behandling. Varje tub &r hallbar i 14 dagar i
rumstemperatur eller 6 manader i kylskap efter Gppnandet.

Det &r svart att jamfora priserna for de olika behandlingsalternativen eftersom dos och
doseringsintervall kan variera. Det ansokta priset for Diltiazem APL ar betydligt lagre &n
priset for tillverkning av samma kram extempore (inklusive timtaxa, ravaror och emballage).

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststéllas for

ldkemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 2 §
halso- 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) &r att beddma som vasentligt mer &ndamalsenliga.
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TLV gor féljande beddmning.

Diltiazem APL é&r en rektalsalva for vuxna som &r avsedd for behandling av kroniska
analfissurer. Priset pa lagerberedningen ar lagre an priset for enstaka tillverkning av samma
kram extempore (inklusive timtaxa, ravaror och emballage).

Anvandning av Diltiazem APL for behandling av kroniska analfissurer har av ldkare bedémts
som medicinskt andamalsenlig.

TLV anser inte att lakemedlet anvands for att behandla ett bagatellartat tillstand.

Sammanfattningsvis finner TLV att forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsférmaner
m.m. ar uppfyllda. Ansdkan ska darfor beviljas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa
det s&tt som begérts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamdoter
har deltagit i beslutet: Generaldirektoren Stefan Lundgren (ordférande), halso- och
sjukvardsdirektoren Catarina Andersson-Forsman, halso- och sjukvardsdirektéren Mats
Bojestig, docenten Lars-Ake Levin, vice forbundsordféranden David Magnusson, chefen for
hélso- och sjukvardsenheten Gunnar Persson och docenten Ellen Vinge. Foredragande har
varit medicinska utredaren Maria Storey. | handldggningen har &ven deltagit halsoekonomen
Ingrid Tredal och juristen Mikael Hedberg.

Stefan Lundgren

Maria Storey
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