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SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforméanerna

BESLUT

Likemedelsférmansndmnden beviljar ansdkan och faststéller pris for Atarax orala droppar
frdn och med 2004-05-26 enligt foljande:

Form/Styrka Forpackning AIP AUP
Orala droppar, I16sning 25 mg/ml 50 ml 108,00 155,50
ANSOKAN

UCB Pharma ansoker om subvention och faststillande av pris for Atarax orala droppar.

UTREDNING | ARENDET

Den aktiva bestandsdelen i Atarax &r hydroxizinhydroklorid, en forsta generationens
antihistamin. Férutom en ddmpande effekt pa utslag och klada har medlet en centralt
dédmpande effekt vilken ligger till grund for 6vriga indikationer godkénda i allmén praxis:
psykoneurotiska stressreaktioner, oro och emotionella spidnningstillstind och alkoholism;
senila agitationstillstand.

Enligt foretaget har Atarax orala droppar utvecklats pd uppmaning av Likemedelsverket. Den
orala 16sning som nu finns tillgédnglig innehaller en betydande méngd socker vilket i
kombination med den muntorrhet som antihistaminer kan orsaka ar oldmpligt med hinsyn till
risken for tandskador. Atarax orala droppar &r tdnkta att ersitta mixturen.

Ansodkan avser en ny beredningsform av ett ldkemedel som redan omfattas av
lakemedelsforméanen. Av det skilet har priset for den nya beredningsformen jamforts med
priset for de beredningar som redan omfattas av formanen. Vidare har priset for den nya
beredningsformen relativt priset for tabletter jimforts med den relation som géller mellan
flytande orala beredningar och tabletter/kapslar for nigra ldkemedel inom gruppen
Antihistaminer.

Foretaget ansoker om ett pris for Atarax droppar som ger en kostnad per mg som dr visentligt
hogre dn for den mixtur som 1 dag tillhandahélls. Skillnaden 1 forhéllande till pris per mg av
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tabletter dr d4nnu storre. Det kan dven noteras att priset per mg for tabletter dr starkt beroende
av bade styrka och antal tabletter per forpackning.

Det gar inte att se ndgot enhetligt monster for skillnaden 1 pris per mg ldkemedel mellan
flytande orala beredningar och tabletter for jamforda ldkemedel 1 gruppen Antihistaminer. Det
framgar dock att de flytande orala beredningar som sedan tiden fore den 1 oktober 2002 ingér
1 lakemedelsformanerna i allménhet har priser som ger en vésentligt hdgre
behandlingskostnad &n tabletter.

Landstingens ldkemedelsformansgrupp har i yttrande till nimnden framfort att Atarax droppar
bor omfattas av subvention.

SKAL FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. skall ett receptbelagt lakemedel

omfattas av lidkemedelsforméanerna och forsdljningspris faststillas for likemedlet under

forutséttning

1.  att kostnaderna for anvandning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga frdn medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2. attdet inte finns andra tillgdngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sddan avviagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 §
lakemedelslagen (1992:859) ar att bedoma som vésentligt mer dndamélsenliga.

Fran och med den 1 oktober 2002 har lagen om likemedelsformaner ersatt den tidigare
gillande lagstiftningen om hogkostnadsskydd vid kop av ldkemedel. Enligt
overgéngsbestimmelser till lagen skulle de lidkemedel som sedan tidigare hade ett av
Riksforsékringsverket faststillt pris ingd i ldkemedelsformanerna. Dessa ldkemedel har inte
vérderats enligt den nya lagen med avseende pa kostnadseffektivitet m.m. I
Likemedelsformansndmndens uppdrag ingar det att gora en genomgang av hela det befintliga
lakemedelssortimentet. Detta kommer att ske for varje terapiomrade. I avvaktan pa en
genomgang av aktuellt terapiomradet utgar nimnden vid sin provning av en ansékan om
subvention for ett nytt ldkemedel normalt frdn kostnaden och nyttan av redan befintliga och
subventionerade ldkemedel inom det terapiomradet.

Atarax tabletter ingér sedan tidigare 1 ldkemedelsférmanerna. De orala dropparna av Atarax ar
for vissa patienter en forutséttning for att behandlingen med Atarax ska kunna genomforas.
Med det pris foretaget begért for Atarax orala droppar blir behandlingskostnaden i forhéllande
till tablettberedningen hdgre. Mot bakgrund av de skillnader man kan se for andra jamforbara
lakemedel mellan flytande orala beredningar och tabletter &r skillnaden for Atarax sddan att
den kan anses acceptabel.

Vid en samlad beddmning finner ndimnden att forutsdttningarna enligt 15 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. dr uppfyllda for att Atarax orala droppar skall fa inga i
lakemedelsforménen till det begéirda priset. Ansdkan skall darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Linsritten i Stockholms lin. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stéllas till ldnsréatten, men ges in till Ladkemedelsférmansndmnden. Namnden
maste ha fatt dverklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
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annars kan 6verklagandet inte provas. Ndmnden sdander 6verklagandet vidare till ldnsrétten for
provning om inte ndmnden sjélv dndrar beslutet pd det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektér Axel Edling, professor Per Carlsson, professor
Olof Edhag, docent Magnus Johannesson, 6verldkare Rurik Lofmark, specialist i
allmidnmedicin Ingmarie Skoglund, dverlidkare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist,
docent Ellen Vinge, f.d. statsrad Gertrud Sigurdsen.

Axel Edling

Anders Wessling



