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Lakemedelsformansnamnden

SOKANDE

SAKEN

Ansdkan inom lakemedelsférmanerna

BESLUT

Lakemedelsférmansnamnden beslutar att AeroBec och AeroBec Autohaler,
inhalationsspray, skall inga i lakemedelsférmanerna. Namnden faststéller pris fér AeroBec
och AeroBec Autohaler att galla frdn och med 2003-12-11 enligt féljande:

Namn

AEROBEC, INHALATIONSSPRAY, LOSNING,

100 MIKROG/DOS, 1X200 DOSER

AEROBEC, INHALATIONSSPRAY, LOSNING,

50 MIKROG/DOS, 1X200 DOSER

BESLUT

Datum
2003-12-10

IVAX SCANDINAVIA AB

Var beteckning
1289/2003

Kontaktperson: Hans Morén

Mailbox 386

111 73 Stockholm

AEROBEC AUTOHALER, INHALATIONSSPRAY,

LOSNING, 100 MIKROG/DOS, 1X200 DOSER

AEROBEC AUTOHALER, INHALATIONSSPRAY,

LOSNING, 50 MIKROG/DOS, 1X200 DOSER

ANSOKAN

Varunr
135855

135772

370759

370742

1)

AIP (SEK) AUP (SEK)

221,73

165,19

256,73

200,19

272,00

210,50

309,50

248,50

IVAX SCANDINAVIA AB (foretaget) har ansdkt om subvention och faststéllande av pris for AeroBec
och AeroBec Autohaler.

BAKGRUND

Astma ar en kroniskt inflammatorisk luftvagssjukdom med en varierande grad av fértrangningar i
luftvagarna och en 6kad kanslighet for olika stimuli. Luftvagsobstruktionen (fértrangningen) orsakas

av sammandragningar i den glatta muskulaturen runt luftviagarna i kombination med édem i

slemhinnan.

Astmasjukdomens svarighetsgrad kommer for de flesta att variera, saval under ett kortare som
under ett I&angre tidsperspektiv. Detta gor att behandlingen maste individualiseras.
Standardbehandlingen ges som inhalationslakemedel. Alla patienter bér ha en kortverkande
luftrérsvidgare tillganglig for att kunna motverka ett akut astmaanfall.

Postadress
Box 55, 171 11 SOLNA

Besdksadress
Sundbybergsvégen 1

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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Vid aterkommande astmasymtom bor underhallsbehandling med inhalationssteroider ges. Dessa
patienter har en padgaende inflammatorisk process i luftvagarna och behéver antiinflammatorisk

behandling.

AeroBec ér ett inflammationsdampande lakemedel som anvands vid bronkialastma.

UTREDNING | ARENDET

AeroBec och AeroBec Autohaler innehaller den verksamma substansen beklometason. Denna finns
sedan tidigare i sprayform pa den svenska marknaden. AeroBec och AeroBec Autohaler innehaller

en ny beredningsform och har en ny drivgas.

Den nya beredningsformen &r en I6sning (en homogen blandning av olika amnen) till skillnad fran
andra inhalationssprayer som innehéller en suspension (uppslamning av fint férdelade &mnen i en
vatska). Spraydropparna i AeroBec &r i genomsnitt betydligt mindre &n de partiklar som avges fran
en suspension eller fran en pulverformulering.

Att man har en ny drivgas forklarar féretaget med att freoner inte langre far anvandas. Nuvarande
inflammationsddmpande inhalationssprayer innehaller CFC (en freon) som drivgas. CFC skadar
ozonskiktet, vilket har lett till ett beslut (Montreal Protocol, 1994) att fasa ut inhalatorer som har
drivgasen CFC fran och med januari 1996. EU har faststallt en dvergangspolicy som syftar till att
fasa ut CFC drivna inhalatorer (Europeiska Kommissionen, 1 998). EU har inte godkant nagra CFC
drivna inhalationer sedan januari 1998. AeroBec innehaller drivgasen norfluran, som inte &r en

freon.

Nagra halsoekonomiska studier finns inte framtagna fér AeroBec och AeroBec Autohaler.
Foretaget har daremot gjort kostnadsjamforelser med évriga preparat inom gruppen glukokortikoider
(inflammationsdampande Iakemedel) i inhalationsform.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har inkommit med yttrande och anfér bl. a. att miljdaspekter
ar viktiga att beakta och att aktuell drivgas inte skadar ozonskiktet. Gruppen tror inte att AeroBec
har nagon behandlingsférdel jamfort med évriga inhalationssprayer med beklometason men pa
grund av en lagre dos ar priset i nivd med ovriga preparat och man ser positivt pa en 6kad
konkurrens. Landstingens lakemedelsférmansgrupp férordar darfor

» att AeroBec skall omfattas av lakemedelsformanerna,

e att den lagre normaldosen for AeroBec skall framhallas i marknadsféringen av lakemedlet

SKAL FOR BESLUT

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. skall ett receptbelagt lakemedel
omfattas av lakemedelsformanerna och férsaliningspris faststallas for Iakemedlet under
férutsattning

1. att kostnaderna for anvandning av Iakemediet, med beaktande av bestammelserna i 2 §
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
s&dan avvagning meilan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 §
lakemedelslagen (1992:859) ar att bedéma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

Lakemedelsformansnamnden konstaterar att substansen beklometason i sprayform redan finns och
subventioneras inom ldkemedelsférmanerna. AeroBec och AeroBec Autohaler innehaller en ny
beredningsform och har en ny, mer miljdanpassad drivgas. Vid en jamférelse med andra
inhalationslakemedel som innehaller inflammationsdampande substanser och som finns i manga
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olika styrkor och férpackningar, kan man konstatera att det ansokta priset fér AeroBec och AeroBec
Autohaler generellt sett ligger i nivd med priserna for dessa lakemedel.

Mot denna bakgrund finner Lakemedelsférmansnamnden att AeroBec och AeroBec Autohaler skall
beviljas subvention till begart pris.

Lakemedelsformansndmndens prévning sker med utgangspunkt i av Lakemedelsverket godkand
indikation och godkant doseringsintervall. Anledningen till detta &r att ett godkannande av
lakemedelsmyndigheten innebar att lakemediet bedémts 1ampligt att anvandas vid den eller de
doser som angivits i godkannandet. Namnden finner inte skal att alagga foretaget att sarskilt papeka
detta i sin marknadsféring.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektoér Axel Edling, professor Per Carlsson, dverlakare Eva
Andersén-Karlsson, dverlékare Rurik Lofmark, specialist i allmanmedicin Ingmarie Skoglund,
professor Ann-Kathrine Granérus, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge och f.d.statsrad
Gertrud Sigurdsen. Féredragande har varit Fredrika Vaz vid Lakemedelsférmansnamnden.

Axel Edling
Ordfoérande

Fredrika Vaz
Féredragande

Om beslutet helt eller delvis gér sokanden emot kan det 6verklagas hos Lénsritten i Stockholms lin. Overklagandet skall
ske skriftligen och ges in till LikemedelsfSrménsndmnden. Det skall ha kommit in till myndigheten inom tre veckor frén
den dag sokanden fick del av beslutet.




