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Lékemedelsférmansnamnden Datum Var beteckning
2004-06-22 402/2004
SOKANDE SCHERING NORDISKA AB
Box 912

175 29 Jarfalla

Foretradare: Elisabeth Rehnman

SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforméanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Likemedelsformansnimnden beslutar att Finacea 15 % Gel frdn och med den 22 juni 2004
skall ingd i likemedelsformanerna. Namnden faststéller pris enligt foljande.

Styrka Forpackning Varunr. AIP AUP
15 % Gel 30G 014261 69,50 114,50
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55, 171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

Schering Nordiska AB (foretaget) har ans6kt om att Finacea 15 % Gel, skall ingd 1
lakemedelsforménerna och att pris faststélls.

UTREDNING I ARENDET

Akne, som dr den vanligaste hudsjukdomen 1 tondren, kan dven forekomma 1 hogre alder.
Rosacea dr en kronisk inflammatorisk hudsjukdom i ansiktet. Den kliniska bilden av rosacea
kan likna akne, men akne och rosacea ér olika sjukdomar. Bdde akne och rosacea kan paverka
utseendet och dédrigenom paverka patienten emotionellt och det dr av stor vikt att ta dessa
hudproblem pé allvar. De kliniska tecknen pa rosacea, som &r en progressiva sjukdom, &r
uppblossande rodnad, erythema (hudrodnad), telangiektasi (lokal utvidgning och slingerform
hos perifera kirl) och papulopustuler (blemmor, sma varfyllda blisor). Ogonkomplikationer
som blefarit, konjunktivit och irit (inflammationer i 6gonlocken, bindhinnan och
regnbagshinnan) ar ocksa vanliga.

Den mest framgangsrika behandlingen vid mild till mattlig form av rosacea ér den lokala och
dé 1 monoterapi. Metronidazol som é&r ett kemoterapeutikum ar det mest anvidnda. P& grund av
resistensutveckling skall det inte anvdndas under ldngre perioder, forlangd behandling bor
undvikas. Metronidazol kan dessutom ge ljuskénslighetsreaktioner.

P& marknaden finns tva preparat innehdllande metronidazol med indikationen rosacea, Rozex
(gel och krdm) samt Metronidazol Alpharma (krdm). Foretaget har dessutom en kram
innehallande azelainsyra 20 %, Skinoren, med indikationen akne.

Finacea innehéller den aktiva substansen azelainsyra. Indikationen for Finacea dr lindring av
mild till mattlig acne vulgaris i ansiktet med papler (blemmor) och pustler (varfyllda blésor)
samt behandling av papulopustulds rosacea. Det dr den forsta utvértesbehandlingen pé
indikationen rosacea som inte innehaller ett kemoterapeutikum eller antibiotikum och det
finns alltsd ingen begrénsning 1 behandlingstid eftersom risk for resistensutveckling inte
foreligger. Négra ljuskinslighetsreaktioner forekommer inte heller.

Effekten av Finacea pé rosacea har visats i studier mot metronidazol 0,75 % gel. Studierna har
visat att effekten pa rosacea dr jamforbar med metronidazol 0,75 %. Nagon jamforande studie
mot Skinoren pa akne finns inte. Biverkningarna, som ofta dr 6vergdende, 4r milda och
mattliga vid bade akne och rosacea.

Foretaget har inte presenterat ndgot hdlsoekonomiskt underlag. Det pris som foretaget begir
ligger lagre an priset for metronidazol med indikationen rosacea, men hogre én for Skinoren

med indikationen akne.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande till Likemedelsforménsnimnden
forordat att Finacea 15 % gel skall inga i ldkemedelsformanerna.

Likemedelsférmansndmnden har haft 6verldggningar med foretaget.
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. skall ett receptbelagt likemedel
omfattas av ldkemedelsformanerna och forsaljningspris faststillas for likemedlet under forut( |
sattning

1. att kostnaderna for anvéndning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga frdn medicinska, humanitéra och
samhéillsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgidngliga 1dkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses 1 4 § ldkemedelslagen
(1992:859) ar att bedoma som vésentligt mer dandamalsenliga.

Likemedelsformansndmnden gor foljande bedomning.

Finacea gel 15 % innehaller azelainsyra och har akne och rosacea som indikation. Det kan ses
som en ny beredningsform och styrka av Skinoren krdm 20 % som ocksé innehaller
azelainsyra, men som endast har indikationen akne.

Finacea dr det enda preparatet pé indikationen rosacea som inte innehaller ett
kemoterapeutikum eller antibiotikum. P4 bade rosacea och akne dr det viardefullt att ha
tillgang till ett sddant preparat och som dérfor utan risk for resistensutveckling kan anvidndas
vid langtidsbehandling. Nagon risk for ljuskénslighetsreaktioner finns inte for Finacea.

Effekten av Finacea har, i studier dir produkten jamfors med bl.a. metronidazol 0,75 %, visat
sig jamforbar. Ndgon jimforande effektstudie har inte gjorts med Skinoren och foretaget har
heller inte presenterat ndgon hilsoekonomisk utredning. Lakemedelsformansnimnden
konstaterar att for minga patienter framstér beredningsformen gel som kosmetiskt mer
tilltalande &n kram. Detta gor att en del patienter med indikationen akne kan antas ga over till
Finacea fran Skinoren. Kostnaden kan dérfor komma att 6ka pé indikationen akne. Samtidigt
kan en dverging fran preparat (gel eller krdm) som innehéller metronidazol medfora att
kostnaderna minskar pa indikationen rosacea. En av de fragor som
Liakemedelsforménsndmnden haft att ta stillning till 4r darfor vad som ar lampligt att jamf{ora
med nér Finacea dr godkédnt for tva indikationer. Nagot forenklat visar utredningen att Finacea
har en god effekt och ett pris som dr ldgre &n jimforbara produkter vid rosacea, men ett hogre
pris dn Skinoren vid akne.

Likemedelsforménsndmnden finner vid en sammanvégning av det anforda att
forutséttningarna i 15 § lagen om likemedelsformaner m.m. ar uppfyllda. Finacea 15 % gel
skall darfor ingd i likemedelsformanerna till de priser som foretaget begér.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Linsritten i Stockholms lin. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stéllas till Lansritten, men ges in till Likemedelsformansndamnden. Namnden
maste ha fatt dverklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan dverklagandet inte provas. Namnden sdnder overklagandet vidare till Lénsrétten
for provning om inte nimnden sjdlv dndrar beslutet pd det sitt som begérts.
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Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektér Axel Edling, fil.dr. Ulf Persson, professor Olof
Edhag, docent Lars-Ake Levin, overlikare Rurik Lofmark, specialist i allminmedicin
Ingmarie Skoglund, 6verlikare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen
Vinge, f.d. statsrad Gertrud Sigurdsen och projektledare Christina Wahrolin. Foredragande
har varit Kerstin Ranning Westin.

Axel Edling
Ordforande

Kerstin Ranning Westin
Foredragande



