I [V 2013-08-29 1)

TANDVARDS- OCH Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 1028/2013
SOKANDE POA Pharma Scandinavia AB
Box 24026
400 22 Goteborg
SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2013-08-30 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forséljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn |Form Styrka |Forp. Varunr |AIP AUP
(SEK) (SEK)
Cetraxal | Orondroppar, 16sning |2 mg/ml | Endosbehallare, | 382449 |92,00 139,00
i endosbehallare 15 st

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

POA Pharma Scandinavia AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende ldkemedel ska inga
i lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn |Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Cetraxal | Orondroppar, 16sning |2 mg/ml | Endosbehallare, | 382449 |92,00
i endosbehallare 15 st

UTREDNING | ARENDET

Cetraxal anvénds for lokal behandling av akut extern otit, infektion i ytterérat. Symtom som
uppkommer i samband med sjukdomen &r éronvark, klada och vatskande éron. Sjukdomen &r
relativt ofarlig sa lange inte infektionen sprider sig till omkringliggande vavnad. Dock kan
varken och kladan vara besvarande for patienten. Akut extern otit kommer ofta under
sommarhalvaret, férmodligen pa grund av varme och i samband med bad.

Cetraxal ar 6rondroppar innehallande ciprofloxacin i koncentrationen 2 mg/ml. Ciprofloxacin
tillhdr en grupp antibiotika som kallas fluorokinoloner och har ett brett antibakteriellt
spektrum. Cetraxal kan anvandas av vuxna och barn éver ett ar. Doseringen &r en
endosbehallare i det infekterade orat tva ganger dagligen under sju dagar.

Relevant jamforelsealternativ ar Ciloxan, 6rondroppar, som innehaller ciprofloxacin i
koncentrationen 3 mg/ml.

Effekten av Cetraxal har studerats i kliniska studier dar Cetraxal har jamforts mot ett preparat
som inte finns pa den svenska marknaden. Preparatet innehaller en trippelkombination av
polymyxin B 10 000 1U/mL, neomycin 0,35 % och hydrokortison 1 % (PNH). Enligt studien
ar den kliniska utlakningen av Cetraxal jamforbar (non-inferior) som den kliniska utlakningen
av PNH.

Foretaget har, for en indirekt jamforelse, hanvisat till en klinisk studie dér Ciloxan har
jamforts med samma trippelkombination som Cetraxal jamfordes med (PNH). Studien
beskrivs i Ldkemedelsverkets produktmonografi for Ciloxan. Studierna for Cetraxal och
Ciloxan inkluderar ett liknande antal patienter med liknande symtom. Behandlingstiderna i
studierna var lika langa och den kliniska effekten utvarderades pa samma satt av en "blindad”
utvérderare.

Enligt produktmonografin konstaterades jamférbar klinisk utldkning mellan Ciloxan och
jamforelsealternativet, i alla fall hos patienterna som hade positiv odling fére behandling.

Foretaget anger en rad fordelar med Cetraxal. Att lakemedlet ar forpackat i sterila
endosbehallare dar produkten ar fri fran konserveringsmedel och alkohol ar fordelaktigt da
doseringen kan bli enklare och risk for 6verkanslighet mot nagot konserveringsmedel
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undviks. Risken for att kontaminera droppspetsen till flaskan forsvinner ocksa med
endosbehallare.

Foretaget har ansokt om ett pris for Cetraxal som ligger lagre per kur an priset for Ciloxan.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsféormaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel

omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststallas 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, humanitara
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 bedéma som vésentligt mer andamalsenliga.

TLV gor foljande bedémning.
Cetraxal ar avsett for lokal behandling av akut extern otit.

TLV anser att Ciloxan ar relevant jamforelsealternativ. Priset for dessa lakemedel ska
jamforas per forpackning eftersom behandlingen ar avsedd for en kur.

Fran den indirekta jamférelsen kan det antas att den kliniska utlakningseffekten ar likvardig
for Cetraxal och Ciloxan.

Det ansokta priset per kur for Cetraxal ar lagre an priset per kur for Ciloxan.

Sammantaget finner TLV att villkoren i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. ar uppfyllda
och ansokan ska darmed bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Férvaltningsratten 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 éverklagandet inte prévas. TLV séander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa
det séatt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledaméter
har deltagit i beslutet: generaldirektéren Stefan Lundgren (ordférande), hédlso- och
sjukvardsdirektoren Catarina Andersson Forsman, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius,
ladkemedelschefen Maria Landgren, professorn Per Carlsson, docenten Susanna Wallerstedt
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och fd landstingsdirektéren Gunnar Persson. Foredragande har varit Stefan Odeberg. |
handlaggningen har dven deltagit Anna Lampa och Mikael Hedberg.

Stefan Lundgren

Stefan Odeberg



