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117 94 Stockholm

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende ldkemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2011-06-10 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn

Form

Styrka

Forp. Varunr

AIP (SEK)

AUP (SEK)

Dulcolax®

Suppositorium |10 mg

Blister, 50 021436
suppositorier

137,00

185,00

Begransningar

Subventioneras endast for patienter med svara och langvariga forstoppningsbesvar.

Villkor

Foretaget ska i all marknadsforing och annan information tydligt informera om ovanstaende

begransningar.

Postadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Besoksadress
Fleminggatan 7

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

Boehringer Ingelheim AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende ldkemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Dulcolax® Suppositorium 10 mg |Blister, 50 021436 137,00
suppositorier

UTREDNING | ARENDET

Dulcolax i beredningsformen suppositorier anvénds vid forstoppning, for tarmtdmning fore
exempelvis rontgenundersdkning eller operation samt for underlattande av tarmtémning vid
hemorrojder och andra besvar kring analéppningen.

Dulcolax innehaller den aktiva substansen bisakodyl, som ocksa finns i andra lakemedel och
beredningsformer, tabletter och klysma.

Dulcolax suppositorier har en lokal, direkt verkan pa tarmvaggen. Tarmrorelserna stimuleras
och tarminnehallet passerar snabbare genom tarmen. Dartill 6kar mangden salter och vatten i
tarmen, vilket ocksa underlattar tarmpassagen.

Beredningsformen suppositorier kan, enligt foretaget, vara en fordel jamfort med klysma,
eftersom patienten vid administrering av suppositorier kan sta. For att administrera klysma
maste patienten ligga ner pa sidan, vilket kan vara svart for vissa patienter.

Enligt produktresumé intrader effekten av Dulcolax suppositorier efter cirka 20 minuter vilket
ar nagot langsammare an klysma innehallande bisakodyl, dér effekten intrader efter
5-15 minuter.

Dulcolax suppositorier finns i tva forpackningsstorlekar, en férpackning om 6 stycken,

och en férpackning om 50 stycken. Férpackningen om 6 suppositorier ar receptfri och
omfattas inte av lakemedelsformanerna. Denna forpackning anvénds for att behandla
tillfalliga forstoppningsbesvar. Forpackningen om 50 suppositorier, som ansokan omfattar, ar
avsedd for patienter med svara och langvariga forstoppningsbesvar.

Lakemedlet ges, enligt foretaget, till ett fatal patienter for tarmtémning i samband med
kirurgiska ingrepp och infor olika undersokningar.

Foretaget ansoker om ett pris om 185 kronor (AUP) for den aktuella forpackningen.

Det innebar en kostnad per suppositorium pa 3,70 kronor. Inom ldkemedelsférmanerna finns
idag klysma innehallande bisakodyl, sorbitol eller natriumcitrat/natriumlaurylsulfoacetat.
Foretagets ansokta pris per suppositorium for Dulcolax ar 1&gre an priserna for dessa
jamforelsealternativ.
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Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till TLV forordat att Dulcolax, med
reservation for att indikationen kan vara tveksam, kan omfattas av lakemedelsférmanerna.

Foretaget har avstatt fran dverlaggning med TLV.

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 bestdmmelsernai 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.

TLV gor féljande beddmning.

Dulcolax suppositorium innehaller substansen bisakodyl och anvénds vid forstoppningsbesvar
och for tarmtémning infor olika undersokningar samt i samband med kirurgiska ingrepp.

Det av foretaget ansokta priset per dos/suppositorium &ar 3,70 kronor. Detta pris per dos ar
lagre an priserna for de jamforelsealternativ som omfattas av lakemedelsformanerna idag dvs.
klysma innehallande bisakodyl, sorbitol eller natriumcitrat/natriumlaurylsulfoacetat.

TLV bedomer att denna forpackning om 50 suppositorier ar kostnadseffektiv for svara och
langvariga forstoppningsbesvar, dar forskriven forpackning forvantas anvandas i sin helhet.

Vid tillfalliga forstoppningsbesvar samt vid tarmtdmning infor olika undersékningar och i
samband med kirurgiska ingrepp ska endast enstaka suppositorier administreras. Att vid dessa
tillfallen anvanda den nu aktuella foérpackningsstorleken om 50 suppositorier innebér att
kassationen blir oforsvarligt stor. TLV beddmer darfor att denna férpackningsstorlek inte ar
kostnadseffektiv vid tillfallen da endast enstaka suppositorium ska anvandas. Foretaget har
inte heller Iamnat in nagon halsoekonomisk analys som visar att Dulcolax i en forpackning
om 50 suppositorier ar kostnadseffektivt vid dessa tillféallen.

Dulcolax, i ansokt forpackning, kan darfor inte beviljas generell subvention, utan
subventionen ska begransas till patienter med svara och langvariga forstoppningsbesvar.

For att begransningen ska fa genomslag i praktiken alaggs foretaget att i all marknadsforing
och annan information redogdra for den.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. &r
uppfyllda for att bevilja Dulcolax subvention med ovan angivna begrénsningar och villkor.
Ansokan ska darfor bifallas.
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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 sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamdéter
har deltagit i beslutet. Lansradet Sofia Wallstrom, Halso- och sjukvardsdirektor Catarina
Andersson-Forsman, f.d Forbundsordférande Christina Bergdahl, Halso- och
sjukvardsdirektor Pia Oijen, Professor Per Carlsson, Docent Ellen Vinge, Chef for halso- och
sjukvardsenheten Gunnar Persson. Foredragande har varit Gunilla Eriksson. | handlaggningen
har &ven deltagit halsoekonom Anna Svensson och jurist Marianne Aufrecht Gustafsson.

Sofia Wallstréom

Gunilla Eriksson
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