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i lakemedelsformanerna fran och med 2014-08-29 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forséljningspriset till samma belopp som AIP.
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08-5684 20 50

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. | AIP AUP
(SEK) |(SEK)
Azyter Ogondroppar, 15 mg/g | Endosbehallare, | 400839 |48,00 89,00
l6sning i 6 st
endosbehallare
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Théa Nordic AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Azyter Ogondroppar, 15mg/g |Endosbehallare, |400839 |48,00
I6sning i 6 st
endosbehallare

UTREDNING | ARENDET

Azyter innehaller azitromycin, ett antibiotikum som tillhor klassen makrolidantibiotikum.
Produkten har godkants for lokal behandling av purulent (varig) bakteriell konjunktivit
(bindhinneinflammation) orsakad av kénsliga bakteriestammar och behandling av trakom
orsakad av Chlamydia trachomatis. Den sistndmnda &r ytterst sallan férekommande i Sverige.
Azitromycin &r ett andra generationens makrolidantibiotikum som ar verksamt mot
Chlamydia trachomatis, de flesta gramnegativa bakterier och har dven god effekt pa manga
grampositiva bakterier sasom stafylokocker och streptokocker. Lakemedlet verkar genom att
h&mma proteinsyntesen hos bakterier.

Azyter tillhandahalls i form av 6gondroppar, 16sning i endosbehallare, och innehaller inte
konserveringsmedel. Azyter administreras tva ganger dagligen i tre dagar.

Konjunktivit ar ett inflammatoriskt tillstand i 6gats bindhinna. | vardagligt tal kallas
konjunktivit ofta for 6goninflammation. Bindhinnan &r den vattenklara hinna som técker 6gats
vita del och insidan av 6gonlocken. Inflammation i bindhinnan kan bero pa en infektion
orsakad av bakterier, virus eller allergi. Symtom vid konjunktivit &r rod och irriterad dgonvita,
sekretion (det rinner vatska fran 6gat), gruskansla samt besvar med ihopklistrade dgonlock,
framfor allt pa morgonen. Vanligtvis ser 6gat svullet ut vid konjunktivit. Synpaverkan eller
vark i 6gat ar ovanligt. Oftast brukar ett 6ga drabbas forst men det andra 6gat kan smittas efter
nagot dygn med en nagot lindrigare symtombild. Konjunktivit foregas ofta av forkylning.

Att kliniskt skilja en bakteriell konjunktivit fran en virusorsakad ar svart och odling ar sallan
motiverat eftersom patienten ofta &r botad innan provsvaret kommer. Varig sekretion kan
dock tyda pa bakterieinfektion medan vattnig sekretion kan tyda pa virusinfektion.

Behandlingen kan oftast begransas till regelbunden skoljning av 6gonen med koksaltlésning
eller vatten. Sjalvlakning sker i regel efter en vecka.

Bakteriella konjunktiviter som inte gatt over efter en vecka kan behova behandlas med
antibiotika. Aven bakteriell konjunktivit med mycket kraftig inflammation kan behova
behandlas med antibiotika. Vid konjunktivit orsakad av virus har antibiotika ingen terapeutisk
effekt och bidrar till 6kad risk for antibiotikaresistens. Besvar fran 6gonen utreds ofta i
primarvarden.
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De behandlingsalternativ som vanligen anges som férstahandsmedel vid
antibiotikabehandling av bakteriell purulent konjunktivit &r fusidinsyra och kloramfenikol.
Fusidinsyra &r aktivt mot grampositiva bakterier, framst stafylokocker. Kloramfenikol har ett
bredare spektrum och &r effektivt mot de flesta gramnegativa och grampositiva aeroba och
anaeroba bakterier. Kloramfenikol anvands i mycket liten utstrackning for systembehandling.
De flesta behandlingsindicerade konjunktiviter kan behandlas med dessa tva antibiotika.

Det finns &ven andra behandlingsalternativ for behandling av bakteriell purulent konjunktivit,
men de bor reserveras for speciella fall eftersom en dkande resistensutveckling mot till
exempel kinolonpreparaten och tobramycin har kunnat ses. Kinoloner och tobramycin &r
viktiga preparat vid behandling av systemiska allvarliga infektioner.

Det finns tre preparat som innehaller kinoloner som &r avsett for behandling av konjunktivit:
Oftaquix (levofloxacin), Vigamox (moxifloxacin) och Ciloxan (ciprofloxacin).

Vid behandling av bakteriell konjunktivit har Azyter jamforts mot tobramycin i tva studier.
Resultaten fran studierna visar att Azyter inte ar simre an tobramycin avseende klinisk
utlakning*?.

Det finns ingen direkt jamforande studie mellan Azyter och fusidinsyra eller kloramfenikol.
Déremot finns det en direkt jamférande studie mellan fusidinsyra och tobramycin som talar
for likvardig effekt vid behandling av bakteriell konjunktivit®. | en produktmonografi for
Azyter fran Lakemedelsverket ar 2011 anges sammanfattningsvis att det kliniska vardet
avseende bakteriell konjunktivit forefaller vara jamforbart med tidigare godkénda alternativ,
men med férdelen av en kort behandlingstid®.

Det ansokta priset for en kur av Azyter ar 89 kronor. Det innebér en kostnad som ar lagre eller
i nivda med samtliga produkter inom terapiomradet bortsett fran Chloromycetin
(kloramfenikol). Azyter kostar 30 kronor mer per behandlingskur an Chloromycetin,
samtidigt som det saknas tillrackligt starka skal for att dra slutsatsen att nagot av
behandlingsalternativen ar mer effektivt &n andra.

Azyter har dock en fordel jamfort med Chloromycetin genom att Azyter administreras tva
ganger om dagen i tre dagar (totalt sex tillfallen) medan Chloromycetin administreras var
tredje timme fram till tva dagar efter symtomfrihet (totalt ca 25 tillfallen eller mer).

! Cochereau. 3-day treatment with azithromycin 1.5% eye drops versus 7-day treatment with tobramycin 0.3%
for purulent bacterial conjunctivitis: multicentre, randomised and controlled trial in adults and children. Br J
Ophthalmol. 2007 Apr;91(4):465-9.

2 Bremond-Gignac. Efficacy and safety of azithromycin 1.5% eye drops in paediatric population with purulent
bacterial conjunctivitis. Br J Ophthalmol. 2014 Jun;98(6):739-45.

3 Jackson et al. Treatment of acute bacterial conjunctivitis: 1% fusidic acid viscous drops vs. 0.3% tobramycin
drops. Can J Ophthalmol. 2002 Jun;37(4):228-37; discussion 237.

* Lakemdelsmonografi Azyter (azitromycin). Information fran Lakemedelsverket. Argdng 22. nummer 4. 2011.
http://www.lakemedelsverket.se/upload/om-lakemedelsverket/publikationer/information-fran-
lakemedelsverket/Rev%20110811 Information%20fr%C3%A5n%20L %C3%A4dkemedelsverket%20nr%204%?2
02011%5B1%5D.pdf
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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

ldakemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelsernai 2 §
hélso- 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) ar att bedoma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

TLV:s beslutsfattande vilar pa tre grundlaggande kriterier: manniskovardesprincipen — att varden
ska respektera alla ménniskors lika varde, behovs- och solidaritetsprincipen — att de som har de
storsta medicinska behoven ska ha mer av vardens resurser &n andra patientgrupper samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att anvanda ett lakemedel ska vara rimliga
fran medicinska, humanitara och samhallsekonomiska synpunkter.

TLV gor foljande bedémning

Azyter égondroppar (azitromycin) &r ett antibiotikum for lokalbehandling av bakteriell
purulent (varig) konjunktivit (bindhinneinflammation). Fusidinsyra (Fucithalmic 6égonsalva)
och kloramfenikol (Chloromycetin dégonsalva, Kloramfenikol CCS égondroppar) ar de mest
forskrivna lakemedlen vid behandling av bakteriell purulent konjunktivit. Dessa anges ocksa
som forstahandsalternativ i behandlingsrekommendationer.

Det finns &ven andra behandlingsalternativ for behandling av bakteriell purulent konjunktivit
som framst anvands som andrahandsalternativ pa grund av antibakteriellt spektrum och risk
for resistensproblematik. Det géller tobramycin (Tobrex depot égondroppar) samt kinolonerna
ciprofloxacin (Ciloxan dégondroppar), moxifloxacin (Vigamox 6gondroppar) och levoflaxacin
(Oftaquix dgondroppar).

TLV har tagit del av tva direkt jamforande studier mellan Azyter och tobramycin som tyder
pa att effekten (klinisk utlakning) av Azyter inte &r samre an for tobramycin.
Lakemedelsverket anger i en produktmonografi for Azyter fran 2011 att det kliniska vérdet
avseende bakteriell konjunktivit forefaller vara jamforbart med tidigare godkénda alternativ,
men med fordelen av en kort behandlingstid.

Det ansokta priset for behandling med Azyter &r detsamma som for behandling med Tobrex
depot. Det ansokta priset for Azyter &r vidare lagre an priset for Fucithalmic, Kloramfenikol
CCS och de kinoloninnehallande 6gonpreparaten. Jamfort med Chloromycetin ar det ansokta
priset for Azyter hdgre, men da marginalkostnaden kompenseras av farre antal
administreringstillfallen framstar behandling med Azyter som kostnadseffektivt dven
gentemot Chloromycetin.

Mot bakgrund av detta och med hansyn daven taget till ménniskovérdesprincipen och behovs och
solidaritetsprincipen, finner TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. &r



5 (5)

49/2014

uppfylida for att Azyter ska inga i lakemedelsformanerna till ansokt pris. Ansékan ska darfor
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 generaldirektdren Stefan Lundgren, férbundsordféranden Elisabeth
Wallenius, hélso- och sjukvardsdirektoren Margareta Berglund Rédén, halsoekonomen
Ingemar Eckerlund, docenten Susanna Wallerstedt och fd landstingsdirektéren Gunnar
Persson. Foredragande har varit medicinska utredaren Lisa Landerholm. | handldggningen har
aven deltagit hélsoekonomen Stefan Odeberg och juristen Lena Telerud.

Stefan Lundgren

Lisa Landerholm



