I I_-V BESLUT 1(4)

TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2013-09-03 2072/2013
SOKANDE Abcur AB
Box 1452

251 14 Helsingborg

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférmanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2013-09-05 till i tabellen angivna priser. Till angivet
AUP ska 10 kronor laggas (TLVFS 2009:5). TLV faststéller det alternativa forséljningspriset
till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka | FOrp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Dexametason | Tablett 1mg |Blister, 113331 98,20 145,00
Abcur 20 tabletter

Dexametason | Tablett 1mg |Blister, 591445 491,00 548,00
Abcur 100 tabletter

Dexametason |Tablett |4 mg |Blister, 418122 |253,12 304,50
Abcur 20 tabletter

Dexametason | Tablett 4mg |Blister, 374319 |1265,60 1338,00
Abcur 100 tabletter

Begransningar
Subventioneras endast 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
Abcur AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsférmanerna och att pris faststélls
Namn Form Styrka | FOrp. Varunr. |AIP (SEK)
Dexametason Abcur | Tablett 1mg |Blister, 113331 |98,20
20 tabletter
Dexametason Abcur | Tablett 1mg |Blister, 591445 491,00
100 tabletter
Dexametason Abcur | Tablett 4mg |Blister, 418122 |253,12
20 tabletter
Dexametason Abcur | Tablett 4mg |Blister, 374319 |1265,60
100 tabletter

UTREDNING | ARENDET

Dexametason for oralt bruk har varit godkant som lakemedel under lang tid i flera olika
beredningsformer. Dexametason Abcur har tidigare erhallits pa licens.

Dexametason &r en potent kortikosteroid med mycket vid indikation. Behandling med per
oralt dexametason kan i manga fall erséttas med andra kortikosteroider och betametason &r da
den mest jamforbara produkten. Dexametason &r dyrare an betametason och foretaget har inte
inkommit med nagot halsoekonomiskt underlag som visar kostnadseffektiviteten jamfort med
betametason.

Det finns dock ett antal situationer dar enbart dexametason ar ett alternativ.

Sedan tidigare ingar Dexametason Rosemont, oral 16sning, i formanerna med begransad
subvention. Foretaget anger att denna l6sning ar relevant jamforelsealternativ till
Dexametason Abcur. Skillnaden mellan dexametasontabletter och den orala 16sningen ar att
tabletterna innehaller dexametason och den orala l6sningen innehaller dexametason
natriumfosfat.

Det medicinska underlaget visar att dessa tva lakemedel har jamforbar effekt. Det ansokta
priset for Dexametason Abcurs forpackningar &r med ett undantag billigare per mg &n den
orala lésningen. Dexametason Abcurs minsta forpackning i styrkan 1 mg ar dyrare per mg an
den orala Idsningen.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har inte inkommit med nagot yttrande.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel
omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststallas for
lakemedlet under forutsattning
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1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdimmelsernai 2 §
hélso- 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) ar att bedoma som véasentligt mer &ndamalsenliga.

TLV gor foljande bedémning.

Dexametason Abcur ar ett lakemedel som innehaller dexametason. Behandling med per oralt
dexametason kan i manga fall ersattas av andra kortikosteroider. Dexametason Abcur ar
dyrare dn betametason, som ar 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 dexametason ér det enda behandlingsalternativet. Det
relevanta behandlingsalternativet blir dd Dexametason Rosemont, oral I6sning, som idag ingar
i formanerna med begransad subvention.

Det medicinska underlaget visar att Dexametason Abcur och den orala I6sningen som
innehaller dexametason natriumfosfat har jamforbar effekt.

Alla forpackningar av Dexametason Abcur utom en &r billigare per mg jamfért med den orala
I6sningen. Den mindre forpackningen i styrkan 1 mg kan dock ses som en startférpackning.
TLV har i tidigare arenden beviljat ett nagot hogre pris for sadana férpackningar. Mot denna
bakgrund bedémer TLV att Dexametason Abcur i sin helhet ar ett kostnadseffektivt alternativ
jamfort med Dexametason oral 13sning.

Vid en sammantagen bedémning finner TLV att Dexametason Abcur uppfyller villkoren i
15 § lagen om lakemedelsformaner m.m., for patienter nar andra kortikosteroider inte kan
anvandas. Ansokan ska darfor beviljas i enlighet med ovanstaende begransning.

Beslutet ska &ven forenas med villkor om att foretaget i all sin marknadsféring och annan
information tydligt ska informera om ovanstaende begransning.



4(4)

2072/2013

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 dverklagandet inte prévas. TLV sénder
overklagandet vidare till forvaltningsratten for prévning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: generaldirektéren Stefan Lundgren (ordférande), hélso- och
sjukvardsdirektoren Catarina Andersson Forsman, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius,
lakemedelschefen Maria Landgren, professorn Per Carlsson, docenten Susanna Wallerstedt
och fd landstingsdirektoren Gunnar Persson. Foredragande har varit Gunilla Eriksson. |
handlaggningen har aven deltagit halsoekonomen Stefan Odeberg och juristen Katarina
Berglund.

Stefan Lundgren

Gunilla Eriksson



