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Var beteckning

331/2008

Lakemedelsformansnamnden beslutar att nedanstaende forbrukningsartiklar skall inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 7 juli 2008 till i tabellen angivna priser.

Namn Antal/ |Varunr. AlP AUP | AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,

f.n. (SEK)

DermaSilk, tuber 33 cm 2ST 210361 150,00 183,26 229,00
DermaSilk, tuber 50 cm 2ST 210362 220,00 260,68 326,00

Postadress
Box 55,171 11 SOLNA

Besdksadress
Sundbybergsvagen 1

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

MEDECA PHARMA AB har ansokt om att pa omstdende sida angivna forbrukningsartiklar
skall inga i lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

UTREDNING | ARENDET

Ansokan galler silkesbandage i form av tuber 33 cm respektive 50 cm langa, 2 stycken i varje
forpackning. Tuberna ska anvéandas i kombination med utvartes lakemedel sasom steroider,
mjukgorare eller annan behandling for atopiskt eksem (bdjveckseksem).

Bojveckseksem debuterar i regel under de forsta levnadsaren. De flesta av dem som nagon
gang under livet drabbas av sjukdomen har haft eksemproblem fore sju ars alder. Orsaken till
bojveckseksem é&r i allt vasentligt okand. Sjukdomen &ar den vanligaste kroniska
hudsjukdomen hos barn.

Personer med eksem har ofta klada, vilket kan vara ett mycket besvarligt symptom for dem.
Kliandet leder ofta till att eksemet blir infekterat med bakterier och svampar, vilket i sin tur
forvarrar kladan och forsvarar lakandet.

DermaSilk &r ett specialbehandlat silke med ett antimikrobiellt skydd. Den antimikrobiella
molekylen ar AEM 5772/5. DermaSilk behaller dven sin antimikrobiella effekt dven efter
anvandning och tvitt.

Normalt s& omger sericin silkestraden. Sericinet kan orsaka allergi. Sericinet har tagits bort
fran DermasSilk, vilket innebér att DermaSilk inte ska kunna orsaka allergi. DermaSilk-fibern
ar slat och rund och upp till en 1 km lang. Svettning ar ofta en forsamrande faktor vid eksem
och det kan 6ka kladan och forsvara lakningen. DermasSilk tar upp fukten som fritt flodar
genom materialet, vilket &ven kanns torrt vid svettning.

Foretaget har skickat in tre publicerade kliniska studier av DermaSilk. Foretaget refererar
ocksa till 11 fallstudier fran Sverige som stodjer det som kommit fram i de kliniska studierna.
Det &r dock svart att avgora hur effektivt DermaSilk ar. Studierna visar att DermaSilk, tuber
har effekt, men den ar svar att vardera pa grund av studiernas design.

DermaSilk kan behandla storre hudomraden &n de dermatologiska ocklusionsbandage som
finns inom formanerna idag. Vidare kan DermaSilk anvandas flera ganger, tvéttas och sedan
anvandas igen utan att egenskaperna forsamras.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande férordat att DermaSilk inte skall inga
i lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort:

Medskickad dokumentation visar att DermaSilk har vissa positiva effekter. Gruppen har dock
svart att med bifogad dokumentation bedéma kostnadseffektivitet av DermaSilk. Gruppen
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bedomer att sjukvarden kan tillhandahélla DermasSilk till de patienter som har vésentlig nytta
av behandlingen utan att det ingdr i lakemedelsformanerna.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp forordar med héanvisning till ovanstaende att
DermaSilk inte skall omfattas av lakemedelsformanerna. Landstingens
lakemedelsformansgrupp har avstatt fran éverlaggning med namnden.

SKALEN FOR BESLUTET

De beslutskriterier som anges for lakemedel i 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner
m.m. ar inte direkt tillampliga pa forbrukningsartiklar. Mot bakgrund av det allmanna syftet
med nuvarande reglering av lakemedelsférmanerna och samhallets intresse av en statlig
priskontroll (prop. 2002/03:42, sid 7) maste emellertid grunderna for denna bestammelse
tillampas &ven nar det galler forbrukningsartiklar.

Avgorande for Lakemedelsformansnamndens bedémning &r salunda vilken nytta som tillfors
genom denna produkt i forhallande till de alternativ som star till buds for den aktuella
patientgruppen. Denna nytta ska stéllas i relation till paverkan pa kostnaderna.

Lakemedelsformansnamnden gor foljande bedémning.

DermaSilk, tuber &r utformade for att i stort sett enbart fylla en medicinsk funktion och kan
narmast jamforas med ocklusionsbandage. Bade ocklusionsbandagen och DermasSilk, tuber &r
avsett att ha over ett lakemedel. Ocklusionsbandage ingar sedan tidigare i
lakemedelsformanerna.

De studier som foretaget redovisat visar att DermasSilk, tuber har effekt, &ven om effekten kan
vara svar att vardera pa grund av studiernas design.

DermasSilk, tuber tacker ett storre omrade an vad ocklusionsbandagen gor.
Ocklusionsbandagen ar av engangskaraktar medan DermasSilk, tuber kan anvandas flera
ganger, tvéttas och sedan anvéandas igen utan att egenskaperna forsamras.

Mot bakgrund av detta och mot bakgrund av de prisuppgifter som redovisats samt tubernas
funktion bedomer Lakemedelsformansnamnden att kostnaden fér DermasSilk, tuber ar rimlig.
Namnden finner darfor att det finns tillrackligt stod for att DermaSilk, tuber ska fa omfattas
av lakemedelsformanerna. Ansékan ska darfor bifallas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan Gverklagas hos Lénsritten i Stockholms lan. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stallas till lansratten, men ges in till Lakemedelsformansnamnden. Namnden
maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan dverklagandet inte prévas. Namnden sander dverklagandet vidare till lansrétten for
prévning om inte namnden sjalv andrar beslutet pa det satt som begérts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektr Axel Edling, professor Per Carlsson,

professor Olof Edhag, docent Lars-Ake Levin, 6verlakare Rurik Lofmark, specialist i
allmanmedicin Ingmarie Skoglund, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, specialist i
allménmedicin Bengt Silfverhielm, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson,
forbundsordfdrande Christina Bergdahl. Féredragande har varit Eva Finder.

I handlaggningen har aven deltagit Kajsa Hugosson och Leif Lundquist.

Axel Edling

Eva Finder
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