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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2004-05-03 1579/2003
SOKANDE Leo Pharma AB
Tore Waborg
Box 404
201 24 MALMO
SAKEN

Anstkan inom |akemedel sformanerna

BESLUT

L &kemedel sformansnamnden beviljar ansbkan och faststéller pris for Fucidin infusionsl 6sning
fran och med 2004-05-04 enligt foljande:

Form/Styrka Forpackning AlP AUP
Pulver + vétska till infusion, 16sning 500 mg 1x500 mg 180,00 230,00
ANSOKAN

Leo Pharma AB ansoker om subvention och faststéllande av pris fér Fucidin infusionslGsning.
Foretaget har som skal for sin ansbkan om att infusionsformen skaingai formanen endast
hanvisat till att tabletter och 6vriga beredningar gor det.

UTREDNING | ARENDET

Fucidin &r ett antibiotikum inom gruppen 6vriga antibakteriella medel, ATC-kod JO1X. Andra
beredningsformer av preparatet, bland annat tabletter, ingar sedan tidigare i formanen och
foretaget ansbker nu om subvention &ven for infusionsformen. Preparatet anvands for
behandling av infektioner i hud, mjukdelar och skelett nér infektionen misstanks eller har
verifierats vara orsakad av stafylokocker.

Under 2003 saldes 9 400 forpackningar av tablettformen till ett vérde av 3,6 miljoner SEK
AIP, den absoluta merparten inom |akemedel sformanen. Av infusionsformen saldes strax
under 600 forpackningar till ett varde av 90 000 SEK AlP.

Foretaget ansoker om ett pris som for infusionsformen, réknat som pris per mg eller
definierad dygnsdos (DDD), &r vasentligt hogre an for tablettformen. Infusionsberedningar &r
generellt dyrare én tablettberedningar, men foretaget anger att kostnaden for

infusions dsningen aven bor ses mot bakgrund av att de fasta kostnader man har for
tillverkningen av produkten ska slés ut pa en begransade forsaljningsvolym.
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SKAL FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om |akemedel sférmaner m.m. skall ett receptbel agt 1akemedel

omfattas av |akemedel sformanerna och forsaljningspris faststéllas for |akemedlet under

forutsattning

1. att kostnaderna fér anvandning av |ékemedlet, med beaktande av bestammelsernai 2 8§
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhaéllsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgangliga l&kemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avsesi 4 §
lakemedelslagen (1992:859) &r att bedoma som vasentligt mer andaméasenliga.

Fran och med den 1 oktober 2002 har lagen om |akemedel sformaner ersatt den tidigare
gdlande lagstiftningen om hogkostnadsskydd vid kdp av |&kemedel. Enligt
overgangsbestammelser till lagen skulle de |akemedel som sedan tidigare hade ett av
Riksforsakringsverket faststallt prisingdi |akemedel sformanerna. Dessa lakemedel har inte
varderats enligt den nya lagen med avseende pa kostnadseffektivitet m.m. |

L &kemedel sformansnamndens uppdrag ingdr det att géra en genomgang av hela det befintliga
| skemede! ssortimentet. Detta kommer att ske for varje terapiomrade. | avvaktan paen
genomgang av aktuellt terapiomradet utgar namnden vid sin provning av en ansokan om
subvention for ett nytt |akemedel normalt fran kostnaden och nyttan av redan befintliga och
subventionerade |dkemedel inom det terapiomradet.

Fucidin tabletter omfattas sedan tidigare av |akemedelformanerna. Priset per DDD foér
infusionsformen ar hogt i jamforel se med tabl ettformen. Inom antibiotikagruppen finns andra
produkter dar infusionsformen ingdr i férmanerna och till ett pris som ger en kostnad per
DDD i nivamed Fucidin. Det finns samtidigt produkter med en vasentligt |agre kostnad per
DDD.

Receptforskrivningen av Fucidin for infusion kommer av alt att doma att bli mycket
begransad. | de fall sadan forskrivning sker kommer behovet av infusionsbehandling med
Fucidin med storsta sannolikhet inte att kunnaifragaséttas. | en sddan situation stélls
kostnaden for att ge patienten den ifrégavarande infusionsbehandlingen i Gppenvard mot
kostnaden att ge behandlingen i form av sjukhus- eller primarvardsanknuten hemsjukvard
eller i dutenvard. De kostnadsmassiga fordelarna med forskrivning av Fucidini form av
infusionsl dsning torde da dvervaga. Med hansyn hartill framstar det som rimligt att 13ta
Fucidini form av infusionslésning ingdi |1akemedelsformanernatill det pris foretaget begart.

Vid en samlad bedomning finner L &kemedel sformansnamnden sl edes att forutsattningarna
enligt 15 § lagen om |&kemedel sformaner m.m. &r uppfylldafor att Fucidin infusionsldsning
skall faingai lakemedelsformanen till det begarda priset. Ansokan skall darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms 1an. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stéllastill lansrétten, men gesin till Lakemedelsformansnamnden. Namnden
maste ha fatt Gverklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan overklagandet inte prévas. Namnden snder dverklagandet vidare till 1ansrétten for
prévning om inte namnden sjav andrar beslutet pa det sitt som begarts.
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Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling,ordférande, 6verlakare Eva
Andersén-Karlsson, docent Magnus Johannesson, 6verlakare Rurik Lofmark, specialisten i
allménmedicin Ingmarie Skoglund, dverl&kare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist
och f.d. statsrédet Gertrud Sigurdsen. Foéredragande har varit Anders Wessling vid

L akemedel sférmansnamnden.

Axel Edling

Anders Wessling



