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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2012-03-22 4175/2011
SOKANDE Unimedic AB
556426-7721
Box 91

864 21 Matfors

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende ldkemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2012-03-23 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. |Varunr |AIP AUP
(SEK) [ (SEK)
Dexametason Rosemont | Oral I6sning [0,4 mg/ml | 150 ml 095490 |295,00 |348,00

Begransningar

Ingar i formanen nar andra kortikosteroider inte kan anvandas.

Villkor

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

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN
Unimedic AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls
Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP
(SEK)
Dexametason Rosemont | Oral l6sning | 0,4 mg/ml | 150 ml 095490 348

UTREDNING | ARENDET

Dexametason for oralt bruk har ingatt i lakemedelsformanerna i form av tabletter Dexacortal
1,5 mg. Tillverkningen av Dexacortal tabletter upphdrde ar 2008 och produkten var tillganglig
fram till 31 oktober 2011 da den avregistrerades. FOr narvarande kan dexametason i
tablettform endast erhallas pa licens.

Dexametason Rosemont &r registrerat i Sverige men har dnnu inte marknadsforts. Foretaget
har fatt dispens fran Lakemedelsverket for att fa sélja engelska forpackningar med svensk
bipacksedel och varunummer fram till 31 december 2012. Dérefter avser foretaget att
tillhandahalla en nordisk forpackning med samma varunummer for den svenska marknaden.

Dexametason har varit godkant och anvant som lakemedel under lang tid i flera olika
beredningsformer. Dexametason Rosemont 16sning 0,4 mg/ml godkéndes enligt den
decentraliserade processen for "Mutual recognition” baserat pa ett godkannande i
Storbritannien fran ar 2005. Inga nya kliniska studier hade utforts vilket accepterades
eftersom produkten hade “essentiell likhet med en produkt som varit godként och anvant i
mer an 10 ar” (dexametason tabletter) och darfor gick under artikel 10a i Direktivet
2001/83/EEC, "well established use”.

Skillnaden mellan dexametasontabletter och oral I6sning ar att den forra innehaller
dexametason medan den orala I6sningen innehaller dexametason natriumfosfat. |
registreringsansokan ingick darfor en studie dar bioekvivalens visades mellan den orala
l6sningen och tabletter innehallande dexametason.

Dexametason &r en potent kortikosteroid med mycket vid indikation. Behandling med per
oralt dexametason kan i manga fall ersattas av andra kortikosteroider och betametason &r den
mest jamforbara produkten. Dexametason Rosemont &r dyrare an betametason och foretaget
har inte inkommit med nagot halsoekonomiskt underlag som visar kostnadseffektiveten
jamfort med betametason eller ndgon annan kortikosteroid.

Det finns situationer da det saknas alternativ till dexametasonbehandling, exempelvis vid
screening for Cushings syndrom med dexametsontest samt vid behandling av aterfall i
multipelt myelom med lenalidomid (Revlimid).
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Cushings syndrom &r en ovanlig sjukdom som orsakas av en tumérsjukdom. Obehandlad &r
mortaliteten hog. Multipelt myelom &r en form av cancer som drabbar celler i benmargen. Vid
aterfall kan sjukdomen behandlas med lenalidomid (Revlimid) i kombination med
dexametason. Risken for fortida dod i sjukdomen &r hog.

| ett prishdjningsarende fran davarande LFN ar 2008 angaende behovet av per oralt
dexametason star att lasa att dexametason fyller ett behov som inte helt kan erséttas av andra
kortikosteroider som finns tillgangliga pa den svenska marknaden. De situationer som
exemplifieras &r behandling med Revlimid, dexametasontest samt inom onkologi.
Lakemedelsverket hade da i ett yttrande till LFN anfort att Dexacortal anses vardefullt ocksa
inom detta terapiomrade (onkologi) dven om det kan finnas likvérdiga alternativ.

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.

TLV gor féljande beddmning.

Dexametason Rosemont ar ett lakemedel innehallande dexametason. Behandling med per
oralt dexametason kan i manga fall ersattas av andra kortikosteroider. Dexametason
Rosemont ar dyrare &n betametason, som &r den mest jamforbara kortikosteroiden.

Foretaget har inte inkommit med nagot underlag som visar att dexametason skulle vara
kostnadseffektivt generellt jamfort med andra kortikosteroider. En generell subvention kan
darfor inte bifallas. Det finns emellertid situationer nar det saknas alternativ till
dexametasonbehandling, exempelvis vid screening for Cushings syndrom samt vid
behandling av aterfall i multipelt myelom med lenalidimid (Revlimid). Det relevanta
jamforelsesalternativet blir da ingen behandling.

Behandling med Revlimid mot multipelt myelom kréver kombinationsbehandling med
dexametason. TLV har tidigare bedémt Revlimid och dexametason som en kostnadseffektiv
behandling. Vid dexametasontest for screening av Cushings syndrom behovs endast en
forpackning dexametason. Kostnaden for flaskan ar motiverad eftersom testet inte gar att gora
med annan kortikosteroid och kan utféras pa vardcentral. Vid positiv test vidtar definitiv
diagnostik inneliggande pa sjukhus. Alternativet att patienter med misstankt Cushings
syndrom direkt skulle behdva testas inneliggande pa sjukhus medfér betydligt storre
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kostnader. Dexametason anvénds aven exempelvis inom onkologi. TLV beddmer att det i
vissa fall, baserat pa Lakemedelsverkets utlatande, kan finnas skal att tillhandahalla ett
alternativ till betametason men begransar subventionen till situationer da betametason inte
kan anvéndas.

TLV finner darfor att subventionen for Dexametason Rosemont ska begransas till nar andra
kortikosterioder inte kan anvandas. TLV finner salunda att forutsattningarna enligt 15 § lagen
om lakemedelsformaner m.m. &r uppfyllda och ansokan ska bifallas med ovan namnda
begrénsning och villkor.

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 sjdlv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamdoter
har deltagit i beslutet: Halso- och sjukvardsdirektéren Catarina Andersson Forsman
(ordforande), Medicinske radgivaren Stefan Back, F.d. férbundsordféranden Christina
Bergdahl, Halso- och sjukvardsdirektéren Mats Bojestig, Professorn Per Carlsson, Docenten
Susanna Wallerstedt, T.f. landstingsdirektdéren Gunnar Persson, Ldkemedelschefen Karin
Lendenius samt Docenten Ellen Vinge. Foredragande har varit medicinska utredaren Maria
Storey. | handl&dggningen har &ven deltagit hadlsoekonomen Stefan Odeberg och juristen
Mikael Hedberg.

Catarina Andersson Forsman

Maria Storey
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