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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2019-02-21 2749/2018
SOKANDE POA Pharma Scandinavia AB

Ebbe Lieberathsgatan 21,412 65 Goéteborg

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvérds- och lakemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstdende ldkemedel ska
inga ilakemedelsformanerna fran och med 2019-02-22 till i tabellen angivna priser. TLV
faststiller det alternativa forsiljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Cetraxal Comp Orondroppar, 16sning i | 3 mg/ml + | 15 st x 528272
(ciprofloxacin + endosbehallare 0,25 0,25 ml 96,90 143,06
fluocinolonacetonid) mg/ml

Postadress Besotksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

POA Pharma Scandinavia AB har ansokt om att ldkemedlet Cetraxal Comp 6rondroppar,
16sning i endosbehéllare ska ingé i ldkemedelsformanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Cetraxal Comp 6rondroppar ar en kombination av ciprofloxacin (3 mg/ ml), ett
bredspektrumantibiotikum, och fluocinolonacetonid (0,25 mg/ ml), en grupp III-steroid.

Cetraxal Comp ar indicerat till vuxna och barn fran sex manader och éldre, for topikal
behandling av akut extern otit och akut mediaotit hos patienter med tympanostomiror
(rorotit), nar dessa tillstdnd ar orsakade av ciprofloxacinmottagliga bakterier. Innehallet i en
endosbehéllare appliceras i horselgdngen som ska behandlas var tolfte timme under sju
dagar.

Cetraxal Comp:s kliniska utvecklingsprogram bestod av tva fas III-studier pa patienter med
akut extern otit (SALCOFO/97-02 och CIFLOTIII/00—01) och tva fas ITI-studier pa
patienter med rorotit (CIFLOTIII/10IA02 och CIFLOTIII/10IA04). De kliniska studier som
utforts visar att Cetraxal Comp ar effektivt vid behandling av bakteriell akut extern otit och
rorotit. Kliniska data visar dessutom att tilldgg av fluocinolonacetonid till lokalbehandling
med ciprofloxacin 6kar och péskyndar utldkning av extern otit och rorotit. Cetraxal Comp har
visat sig vara sdkert for patienter frin sex manaders alder.

Enligt géllande behandlingsrekommendationer (nationella, kliniska och Lakemedelsverkets)
det finns en tydlig behandlingstrappa vad géller behandling av infektios akut extern otit och
av rorotit. Cetraxal Comp l6sning i endosbehdllare kommer in i samma steg i
behandlingstrappan som resterande ciprofloxaxin-innehallande érondroppar (Cetraxal,
Ciloxan och Cetraxal Comp losning i plastflaska) , vilket ar i ar i linje med foretagets
uppfattning att Cetraxal Comp l6sning i endosbehdllare ska anses som ett komplement och
inte en ersittning till befintlig forstahandsbehandling i géllande behandlings-
rekommendationer.

Foretaget anger Cetraxal Comp 6rondroppar losning i plastflaska som det mest relevanta
jamforelsealternativet. Enligt foretaget har bdda lakemedlen identiska indikationer, identiska
aktiva substanser samt samma malgrupp av patienter och ddrmed ocksa berdknat antal
patienter som kan komma ifraga for behandling.

Foretaget har inkommit med en prisjaimforelse dar kostnaden fér Cetraxal Comp losning 1
endosbehdllare jamfors mot kostnaden for Cetraxal Comp losning i plastflaska. Kostnaden
for Cetraxal Comp l6sning i endosbehdllare ar 143,06 kronor per kur och kostnaden for
Cetraxal Comp l6sning i plastflaska ar 151—173 kronor per kur. Cetraxal Comp losning 1
plastflaska ingér inte i formanerna.

SKALEN FOR BESLUTET

Den réttsliga regleringen m.m.
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15 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. (forménslagen). Ett receptbelagt
likemedel ska omfattas av lakemedelsférménerna och inképspris och forsiljningspris ska
faststillas for ldkemedlet under férutsittning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvardslagen (2017:30), framst&r som rimliga fr&n medicinska, humanitira och
samhaéllsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgéngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
likemedelslagen (2015:315) &r att bedoma som vésentligt mer indaméalsenliga.

I férarbetena till formanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgér fran tre grundliggande
principer: minniskovéardesprincipen - att vdrden ska ges med respekt for alla manniskors lika
virde och for den enskilda ménniskans virdighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hilso- och sjukvérden ska ges foretride till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstrivas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, métt i forbattrad halsa och f6rhéjd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

I 8 § (forsta stycket) formanslagen stadgas foljande. Den som marknadsfor ett likemedel
eller en vara som avses i 18 § far anséka om att likemedlet eller varan ska inga i
ldkemedelsférmanerna enligt denna lag. S6kanden ska visa att villkoren enligt 15 § &r
uppfyllda och ldgga fram den utredning som behovs for att faststilla inkdpspris och
forsaljningspris.

TLV gér féljande bedomning

Cetraxal Comp 6rondroppar ldsning i endosbehdllare ar en kombination av ciprofloxacin och
fluocinolonacetonid godkénd for behandling av akut extern otit och rorotit, nir dessa tillstdnd
ar orsakade av ciprofloxacinmottagliga bakterier.

Behandling med Cetraxal Comp érondroppar rekommenderas vid bakteriell akut extern otit
och rorotit hos patienter utan allmdnpdverkan. Symptom for den fas av det medicinska
tillstdndet dar behandlingen forvintas ske dr purulent sekret i horselgingen, 6ronvirk och
feber. I de flesta fall férsvinner symptomen efter négon dag med lokalbehandling och en kur
pé sju dagar récker for att 1dka ut infektionen. Svérighetsgraden for dessa tillstdnd beddms
som lag.

TLV bedomer, till skillnad fr&n foretaget, att Ciloxan (ciprofloxacin) ar det mest relevanta
jamforelsealternativet till Cetraxal Comp [osning i endosbehdllare. Ciloxan befinner sig p&
samma steg i behandlingstrappan som Cetraxal Comp, anvinds i klinisk praxis och
rekommenderas i nationella och regionala behandlingsriktlinjer for Cetraxal Comp godkinda
indikationerna samt ar det lakemedel med ldgst kostnad inom form&nerna som anvénds for
nu utvarderad patientgrupp. Ciloxan 6rondroppar kostar 138,72 kronor per kur.

De kliniska studier som utférts visar att tilligg av fluocinolonacetonid till lokalbehandlingen
med ciprofloxacin 6kar och péskyndar utlikning av extern otit och rorotit. Den kliniska
effekten av Cetraxal Comp bed6ms vara bittre &n effekten av 6rondroppar som enbart
innehaller ciprofloxacin, vilket géller for jamforelsealternativet Ciloxan.
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Cetraxal Comp l6sning i endosbehdllare kostar 143,06 kronor per kur, vilket dr cirka 5 kronor
mer per kur dn jaimforelsealternativet Ciloxan.

Givet den battre effekt som framgér av foretagets studier bedomer TLV att en prisskillnad om
5 kronor per kur ar rimlig.

Sammantaget och med hinsyn tagen till manniskovirdesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen om likemedelsformaner m.m.
ar uppfyllda for att Cetraxal Comp l6sning i endosbehdllare ska ingd i
likemedelsformé&nerna. Ansokan ska déarfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsforméner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson, verldkaren Margareta
Berglund Rddén, 6verlikaren Inge Eriksson, intressepolitiska chefen Eva-Maria Dufva,
universitetslektorn Martin Henriksson, 6verldkaren Maria Strandberg och docenten Gerd
Larfars. Arendet har foredragits av halsoekonom Katarina Gerefalk. I den slutliga
handliggningen har dven den medicinska utredare Lena von Schéele och juristen Lisa
Norberg deltagit.

St:fvf‘a‘%gl;ngtsson M ¢ VV///L

Katarina Gerefalk

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Férvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara
skriftligt och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare
overklagandet till forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor
fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I
overklagandet ska det anges vilket beslut som 6verklagas och pa vilket sétt beslutet
ska andras. Om TLV andrar det beslut som 6verklagats, 6verlamnas &ven det nya
beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet omfattar &ven det nya beslutet.



