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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2008-01-21 1844/2007
SOKANDE BIOPHAUSIA AB

Blasieholmsgatan 2
111 48 Stockholm

ARENDET

Ansokan inom lakemedelsférmanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsférmansnamnden bifaller anstkan om prishdjning inom lakemedelsférmanerna
for produkterna Probecid, Kajos och Egazil och faststéller det nya priset enligt tabell nedan.
Det nya priset galler fran och med den 2008-02-01.

Lakemedelsformansnamnden avslar ansokan om prishdjning inom lakemedelsformanerna for
produkten E-vimin.

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

Probecid® | Tablett 500 mg Burk, 50 tabletter |518928 |89,25 136,00

Kajos® Oral 16sning |33 mgK+/ml | Glasflaska, 500 ml |037259 |56,12 98,50

Egazil Depottablett | 0,2 mg 250 tabletter 020594 (86,61 133,00

Duretter®

Egazil Depottablett | 0,2 mg 100 tabletter 020586 |38,25 77,00

Duretter®
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ANSOKAN

BIOPHAUSIA AB (foretaget) har ansékt om prishojning for nedanstaende lakemedel.

Namn Form Styrka Forp. Varunr.
Probecid® Tablett 500 mg 50 st 518928
Kajos® Oral 16sning |33 mg K+/ml 500 ml 037259
Egazil Duretter® | Depottablett |0,2 mg 250 st 020594
Egazil Duretter® | Depottablett |0,2 mg 100 st 020586
E-vimin® Kapsel, mjuk | 100 mg 100 st 024208
E-vimin® Kapsel, mjuk | 100 mg 250 st 406744

Foretaget motiverar sin ansokan med att det har blivit dyrare att tillhandahalla produkterna
och att de darfor kan komma att dra tillbaka dem fran marknaden om anstkan avslas.

SKALEN FOR BESLUTET

Probecid dr ett lakemedel som anvands forebyggande vid gikt. | vissa fall kan medicinen dven
anvandas for att forstarka effekten av penicillin. Det finns inget liknande alternativ till
Probecid i Sverige.

Kajos innehaller kalium och anvénds vid kaliumbrist, t.ex. pa grund av behandling med
urindrivande lakemedel. Det behdvs sérskilt da patienten ocksa far digitalispreparat. Brist pa
kalium kan till exempel leda till muskelsvaghet och ibland till oregelbunden hjartrytm. Kajos
ar den enda orala Idsningen med kalium i Sverige.

Egazil &r ett antikolinergikum och anvands mest vid irritabel tarm, ett tillstand med andrad
rorelse och kanslighet i tjocktarmen som bland annat ger magsmartor. Det finns inget
liknande lakemedel pa marknaden.

E-vimin innehéller E-vitamin och anvands vid E-vitaminbrist. Det finns liknande lakemedel
som E-vimin tillgangliga pa den svenska marknaden.

Foretaget har inkommit med dokumentation for att beldgga angeldgenhetsgraden av de
produkter ansokan géller.

Lakemedelsférmansnamnden har inhdmtat yttrande fran Docenten Greger Lindberg,
overlakare vid Gastrocentrum, Karolinska universitetssjukhuset, angaende anvandandet av
Egazil. Lindberg framhaller att Egazil ar det enda antikolinerga lakemedlet som kan anvéndas
vid motorikrubbningar i tarmen och att det ar ett vardefullt behandlingsalternativ i vissa
situationer.
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Lakemedelsformansnamnden har inhamtat yttrande fran Lakemedelsverket angaende
angelagenhetsgraden av Probecid. Lakemedelsverket framhaller att det finns ett behov av
Probenecid, framforallt vid gikt.

Lakemedelsformansnamnden har haft 6verlaggning med Foretaget.
En redogorelse for gallande bestdammelser finns i bilagan.
Lakemedelsformansnamnden gor féljande bedémning.

Att det blivit dyrare for foretaget att tillnandahalla produkterna &r i sig inget skal for att
medge en prishdjning. Under drendets handlaggning emellertid dven andra omstandigheter
framkommit som har betydelse for beddmningen.

Lakemedlen Kajos, Probecid och Egazil &r angeldgna behandlingsalternativ for vissa
patientgrupper, och det finns risk for att dessa star utan alternativa behandlingar av liknande
slag om lakemedlen forsvinner fran den svenska marknaden. LFN beddmer att en prishéjning
i dessa fall ar en forutséttning for att langsiktigt sakra tillgangen till en angelagen produkt.

Foretagets ansokan om prishéjning for Kajos, Probecid och Egazil uppfyller saledes de tva
kriterierna for prishojning som anges i Lakemedelsférmansnamndens allménna rad. Ansokan
ska darfor bifallas.

Lakemedelsformansnamnden konstaterar att det inte finns nagon risk for att patienter kommer
att sta utan alternativa behandlingar av liknande slag om lakemedlet E-vimin forsvinner fran
den svenska marknaden.

De skal som foretaget anfort motiverar inte en prishdjning av E-vimin. Foretagets ansdkan ska
darfor avslas for den produkten.

HUR MAN OVERKLAGAR (se nedan)

Detta beslut har fattats av generaldirektor Ann-Christin Tauberman. Foredragande har varit
Love Linnér. | handlaggningen har dven deltagit Leif Lundquist.

Ann-Christin Tauberman
Love Linnér
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Lansrétten i Stockholms lan. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stéllas 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 sétt som begarts.
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BILAGA

| 13 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. séags foljande.

En fraga om andring av ett tidigare faststallt forsaljningspris far, férutom pa eget initiativ av
Lakemedelsformansnamnden, tas upp av namnden pa begéran av den som marknadsfor
lakemedlet eller varan eller av ett landsting. Den som begér &ndringen har aven rétt till
overlaggningar med namnden. Om inte dverldggningar begérs kan namnden faststalla det nya
priset pa grundval av tillganglig utredning.

En begaran om prishdjning for ett Iakemedel som redan ingar i lakemedelsformanerna maste
bedémas mot bakgrunden av att det redan tillhandahalls till ett givet pris. Den kostnad
ldkemedlet medfor svarar mot en viss medicinsk och samhallsekonomisk nytta. En
prishéjning av en redan subventionerad produkt kommer da att leda till en hogre kostnad for
samma nytta.

Utformningen av lagstiftningen och uttalanden i forarbetena (t.ex. prop. 2001/02:63 sid. 30)
medfor att Lakemedelsférmansnamnden &r restriktiva till mojlighet till prishéjning enligt 138.

For att LFN ska bevilja prishojning for lakemedel som inte ingar i utbytbarhetssystemet ska
tva kriterier vara uppfyllda:

1. Det ldkemedel som ansOkan avser &r ett angeldget behandlingsalternativ darfor att det
anvands for att behandla ett icke bagatellartat tillstind som innebér risker for
patientens liv och framtida halsa. Det finns patienter som riskerar att sta utan
alternativa behandlingar av liknande slag om lakemedlet forsvinner fran den svenska
marknaden.

2. Det finns stor risk att lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden (eller att
tillgangen kraftigt minskar), om prishéjningen inte accepteras.

Det &r bara nar bada dessa forutsattningar ar uppfyllda som en prishéjning kan beviljas.

Om dessa forutsattningar inte ar uppfyllda men foretaget anda vill ha ett hogre pris far
foretaget forst begara uttrade ur formanssystemet for att sedan séka om subvention pa nytt
enligt kriterierna i 15 8. (Se vidare i Lakemedelsformansnamndens allménna rad om grunder
for prishojningar pa lakemedel, LFNAR 2006:1.)
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