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Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende ldkemedel ska inga

BESLUT

Datum
2011-11-28

Norgine Sverige AB
Frosundaviks Allé 15, 4 tr
169 70 Solna

Vér beteckning
1806/2011

i lakemedelsformanerna fran och med 2011-11-29 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Forp. |Varunr AIP (SEK) | AUP (SEK)
MOVPREP |Pulver till oral 16sning |1 st 115230 82,50 129,00
i dospase
Postadress Besodksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7

08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

Norgine Sverige AB har ansokt om att nedanstaende ldkemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls

Namn Form Forp. Varunr. AIP (SEK)
MOVPREP | Pulver till oral 16sning i dospase |1 st 115230 82,50

UTREDNING | ARENDET

Movprep anvands vid tarmrengdring fore kliniska undersékningar som kraver ren tarm, t.ex.
endoskopi eller rontgenundersokning. Vid undersokning ar det viktigt att tarmen ar ren fran
tarminnehall eftersom det annars finns risk att forandringar i tarmen inte upptécks. En icke
tillfredsstéallande rengoringsgrad kan ocksa medfora att tarmrengéring och efterféljande
undersokning maste goras om.

Movprep innehaller PEG (Makrogol 3350), askorbinsyra, natriumsulfat och elektrolyter.
Makrogol 3350, natriumsulfat och hdga doser av askorbinsyra utévar en osmotisk effekt i
tarmarna, vilket inducerar en laxerande effekt. Makrogol 3350 Okar méangden vatska i
avforingen medan elektrolyterna samt det extra intaget av klar vétska minskar risken for
elektrolytstérningar och dehydrering.

En behandlingskur bestar av 2 doser. | en dos ingar 2 pasar som tillsammans loses upp i 1 liter
vatten. Doserna kan tas antingen uppdelat med en dos pa kvéllen fére undersokning och en
dos efterfoljande morgon, eller 2 doser under kvéllen fére undersokningen. Patienten
rekommenderas att dartill dricka 1 liter klar vatska under behandlingskuren. Den totala
vatskemangden blir saledes 3 liter.

Movprep har i ett antal kliniska studier visat likvérdig effekt, dvs. renhetsgrad, jamfért med
de behandlingsalternativ som idag finns inom férmanerna; Laxabon, Phosphoral, Picoprep
samt Citrafleet. Patienters acceptabilitet var i studierna lika stor eller stérre for Movprep
jamfért med alternativen, daremot framkom inga avgorande skillnader i tolerabilitet.

Foretaget har ansokt om ett pris pa 129 kronor per kur. Det ar samma pris som for de tva mest
kostnadseffektiva jamforelsealternativen som idag omfattas av formanen.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har yttrat sig angaende Movprep:
”Movprep &r ett lakemedel som anvénds infor coloscopi och ar likvardigt med andra

jamforbara preparat bade vad géller effekt och pris. Landstingens lakemedelsférmansgrupp
forordar darfor att Movprep kan omfattas av lakemedelsférmanerna”.
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SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststallas for

ldkemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 2 8
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 bedéma som véasentligt mer andamalsenliga.

TLV gor foljande beddmning.

Movprep beddms ha likvardig effekt som de behandlingsalternativ som idag finns inom
formanen. Patienters acceptabilitet var i studierna lika stor eller storre for Movprep jamfort
med alternativen, daremot framkom inga avgorande skillnader i tolerabilitet.

Det pris som foretaget ansoker om ar detsamma som for de tva mest kostnadseffektiva
jamférelsealternativen.

TLV anser mot denna bakgrund att Movprep uppfyller forutsattningarna i 15 8 lagen om
lakemedelsformaner m.m. for att inga i lakemedelsférmanerna till de ansokta priserna.

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 prévas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjédlv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamdter
har deltagit i beslutet. Halso- och sjukvardsdirektor Catarina Andersson Forsman
(ordforande), medicinske radgivare Stefan Back, f.d. forbundsordférande Christina Bergdahl,
professor Per Carlsson, docent Susanna Wallerstedt och ldkemedelschef Karin

Lendenius. FOredragande har varit medicinska utredaren Maria Storey. | handlaggningen har
aven deltagit hdlsoekonomen Anna Svensson samt juristen Mikael Hedberg.

Catarina Andersson Forsman

Maria Storey
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