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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2019-01-18 3538/2018
SOKANDE Unimedic AB
Box 91

864 21 Matfors

SAKEN

Ansokan inom likemedelsforméanerna

BESLUT

Tandvérds- och ldkemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstaende ldkemedel ska inga
i ladkemedelsforménerna fran och med 19 januari 2019 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forséljningspriset till samma belopp som AIP.

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

Melatonin Unimedic |Oral 16sning | 1 mg/ml | Flaska, 100 ml | 757375 360,00 | 413,45

Postadress Besodksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

Unimedic AB har ansokt om att ldkemedlet Melatonin Unimedic, oral 16sning ska ingd i
ladkemedelsformanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

I situationer dir godkédnda ldkemedel eller licenslakemedel av sérskilda skil inte kan
anvindas, finns mojlighet att forskriva specialtillverkade likemedel, sa kallade
extemporeldkemedel. Extemporeldkemedel ar tillverkade for en enskild patient eller
patientgrupp. Lagerberedningar &r en standardiserad form av extempore vilka ofta tillverkas i
storre skalor.

Melatonin Unimedic, oral 16sning, dr en lagerberedning som anvénds for behandling av olika
typer av somnsvarigheter, sémnstorningar och dygnsrytmstorningar hos barn, ungdomar och
vuxna.

Det ansokta priset for Melatonin Unimedic &r samma som priset for Melatonin APL, som é&r
en motsvarande lagerberedning inom likemedelsférménerna.

SKALEN FOR BESLUTET
Den rattsliga regleringen m.m.

Lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m.

8 § Den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara som avses i1 18 § far ansoka om att
lakemedlet eller varan ska ingd i ldkemedelsforménerna enligt denna lag. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § dr uppfyllda och ldgga fram den utredning som behdvs for att
faststilla ink&pspris och forsdljningspris.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela foreskrifter om
vem som far ansoka om att ett ldkemedel som far siljas enligt 4 kap. 10 § andra stycket eller 5
kap. 1 § tredje stycket ldkemedelslagen (2015:315) ska ingd 1 forménerna.

Den som enligt forsta stycket ansoker om att ett ldkemedel som avses 116 a § forsta
stycket ska ingd i formanerna far d&ven ansdka om att lakemedlet ska omfattas av férménerna
till dess att ansokan enligt forsta stycket har provats.

Den som, enligt foreskrifter som har meddelats med stod av andra stycket, ansdker om att
ett lakemedel ska ingd 1 forménerna ska visa att villkoren i foreskrifter som har meddelats
med stod av 16 § andra stycket 1 dr uppfyllda. Den som enligt tredje stycket ansoker om att
ett lakemedel ska inga i férmanerna ska visa att villkoren 1 foreskrifter som har meddelats
med stod av 16 a § andra stycket 1 dr uppfyllda. Lag (2016:530).

16 § Ett ldkemedel som fér siljas enligt 4 kap. 10 § andra stycket eller 5 kap. 1 § tredje
stycket ldkemedelslagen (2015:315) far inga 1 ldkemedelsférmanerna utan att villkoren 1 15 §
ar uppfyllda eller att ett pris har faststéllts for lakemedlet.
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Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela foreskrifter om
1. villkoren for att ett ldkemedel som avses 1 forsta stycket far inga i formanerna, och
2. inkopspris, forsdljningspris och dndring av ett tidigare faststillt inkdpspris och
forsdljningspris for lakemedlet. Lag (2016:530).

Tandvards- och likemedelsformansverkets foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om
licensldkemedel, extemporeldkemedel, lagerberedningar och tillfallig subvention

15 § Efter ansokan frdn den som tillhandahaller en lagerberedning beslutar Tandvards- och
lakemedelsformansverket att en lagerberedning som anvénds for ett icke bagatellartat tillstand
och vars ansokta pris d4r samma eller ldgre dn for motsvarande extemporeldkemedel inom
lakemedelsforménerna ska ingé i 1dkemedelsformanerna. For det fall motsvarande
lagerberedning ingér i ldkemedelsféormanerna ska det ansokta priset &ven vara samma eller
lagre 4n for den lagerberedningen.

TLV gor foljande bedémning.

Lakemedlet anvénds for att behandla tillstdnd som av TLV bedoms vara icke bagatellartade.
Det relevanta jimforelsealternativet till Melatonin Unimedic bedomer TLV vara Melatonin
APL oral 16sning, 1 mg/ml 100 ml, som &r en motsvarande lagerberedning inom
lakemedelsforménerna. Det ansokta priset for Melatonin Unimedic dr samma som priset for
Melatonin APL.

TLV bedomer att kriterierna i 15 § Tandvérds- och lidkemedelsformansverkets foreskrifter

(HSLF-FS 2017:29) om licensldkemedel, extemporeldkemedel, lagerberedningar och tillfallig
subvention &r uppfyllda for att Melatonin Unimedic ska ingd 1 ldkemedelsforménerna.

Detta beslut har fattats enhetschefen Cecilia Frostegard. Foredragande har varit medicinska
utredaren Sofia Linnros.

Cecilia Frostegérd

Sofia Linnros
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsrétten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som dverklagas och pa vilket sitt beslutet ska dndras. Om TLV éndrar det beslut
som dverklagats, dverlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



