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Colgate-Palmolive A/S
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2830 Virum, Danmark

Tandvards- och ldkemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstaende ldkemedel ska
inga i ladkemedelsformanerna fran och med 2017-04-21 till i tabellen angivna priser. TLV
faststiller det alternativa forsiljningspriset till ssmma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Duraphat Tandkram | 5 mg/g 1x51 gram 018759 |48,09 88,21
Postadress BesOksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Colgate-Palmolive A/S (foretaget) har ansokt om att lakemedlet Duraphat, tandkram, ska
ingé i lakemedelsformanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Duraphat ar en tandkram med hogt fluorinnehall, 5 mg natriumfluorid per gram (5000 ppm
fluor) och indikationen ar forebyggande av dental karies hos ungdomar och vuxna, speciellt
hos patienter med risk for multipla kariesangrepp (karies i tandkrona och/eller tandrotter).
Enligt produktresumén framgar att Duraphat ska anviandas tre ganger dagligen efter varje
maltid

Karies orsakas av att olika bakterier pa tandytan producerar syror som i sin tur reducerar
pH-virdet. Detta resulterar i att emaljen demineraliseras och obehandlat kan det leda till
"hél i tinderna". Fluor motverkar karies genom att det har en bakterichammande effekt,
hammar demineralisering och forstarker remineralisering.

Vid forhojd risk for karies rekommenderas enligt Socialstyrelsens nationella riktlinjer for
vuxentandvard fran ar 2011 skoljning med 0,2 procentig fluorlosning (900 ppm), daglig
anvandning av fluorgel (4200 ppm) i bettskena, borstning med tandkram innehallande en
hog fluorhalt (5000 ppm) tva ganger dagligen eller fluorlackning tva till fyra ganger per ar.

I de studier som foretaget inkommit med samt i de studier som sammanfattats i
Socialstyrelsens riktlinjer for tandvard har det visats att tandkram med 5 000 ppm fluor har
béttre forebyggande och reparerande effekt in tandkram med en lagre koncentration av fluor
(1 000—1 500 ppm). Socialstyrelsen anger i riktlinjerna att evidensgraden i de olika studierna
varierar.

Foretaget anser att relevant jamforelsealternativ till Duraphat dr Top Dent fluor d& det ar den
enda produkten i lakemedelsformanerna med liknande fluorkoncentration (4200 ppm).

Foretaget har inkommit med en kostnadsminimeringsanalys for att visa att kostnaden for
behandling med Duraphat ar lagre an for behandling med Top Dent fluor.

SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (forménslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av 1ikemedelsférménerna och inképspris och forsaljningspris ska
faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestaimmelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvérdslagen (2017:30), framstar som rimliga frdn medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt mer Andamalsenliga.
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I forarbetena till forméanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande
principer: minniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans viardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, mitt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ft.).

I formanslagen stadgas dven foljande

8 § (forsta stycket). Den som marknadsfor ett ladkemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att l1akemedlet eller varan ska inga i lakemedelsformanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som
behovs for att faststélla inkopspris och forsiljningspris.

TLV gor foljande bedémning

TLV bedomer i likhet med foretaget att relevant jamforelsealternativ till Duraphat ar Top
Dent fluor (4200 ppm), eftersom bada preparaten har liknande rekommendationsgrad enligt
Socialstyrelsens nationella riktlinjer for tandvard, ar indicerade for samma patientgrupp och
ar de produkter i ladkemedelsformanerna som har jamforbar fluorkoncentration.

Enligt Socialstyrelsens nationella riktlinjer for vuxentandvard bedéms det rimligt att anta att
effekten av tandkram innehéllande 5000 ppm fluor vid prevention av rotkaries dr mattlig till
hog. Baserat pa socialstyrelsens riktlinjer och de studier foretaget inkommit med gor TLV
bedomningen att det inte finns anledning att anta att effekten av Duraphat ar simre an for
Top Dent flour.

TLV bedomer att kostnaden for behandling med Duraphat ar lagre an for behandling med
Top Dent fluor.

Sammantaget och med hansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och

solidaritetsprincipen bedomer TLV att kriterierna i 15 § forménslagen ar uppfyllda for att
Duraphat ska inga i ldkemedelsformanerna.

Se nedan hur man 6verklagar.
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Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsférméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verldakaren
Margareta Berglund R6dén, oppositionslandstingsradet Dag Larsson, universitetslektor
Martin Henriksson, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, professorn/overlakaren
Susanna Wallerstedt och tidigare likemedelschefen Karin Lendenius. Arendet har foredragits
av medicinska utredaren Jenny Johansson. I den slutliga handldggningen har dven
halsoekonomen Daniel Hogberg och juristerna Caroline Nilsson och Martin Soderstam

deltagit.

Staffan Bengtsson

Jenny Johansson

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsriatten, men maéste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare 6verklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begirts.



