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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2006-05-11 91/2006
SOKANDE ALCON SVERIGE AB
Box 12233

102 26 Stockholm

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsformansnamnden beslutar att lakemedlet Ciloxan érondroppar ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med 2006-05-12 till i tabellen angivet pris.

Namn |Form Styrka |Forpackning Varunr | AIP (SEK) | AUP (SEK)
Ciloxan | Orondroppar, | 3 mg/ml | Droppflaska 5 ml | 032669 92,69 139,50
16sning
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ANSOKAN

ALCON SVERIGE AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende ldkemedel skall inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn |Form Styrka | Forpackning Varunr | AIP (SEK)
Ciloxan | Orondroppar, | 3 mg/ml | Droppflaska 5 ml | 032669 92,69
I6sning

UTREDNING | ARENDET

Ciloxan &r avsett for behandling av infektion i den yttre horselgangen, akut medelsvar till svar
extern otit. Sjukdomen yttrar sig som ensidig dronvéark, klada och flytningar i 6rongangen. De
bakterier som vanligen &r orsak till infektionen &r Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus och proteus, olika streptococcus-arter samt Eschericha coli.

Foérutom obehag och smérta kan obehandlad sjukdom leda till att infektionen tranger langre
ned i underliggande eller nérliggande vavnader, vilket kan leda till svara komplikationer for
patienten.

Infektioner i horselgangen behandlas i stor utstrackning med lakemedel dér antibiotika ingar i
kombination med en antiinflammatorisk komponent (glukokortikoid). Ciloxan &r en produkt
dar endast ett antibiotikum utgor aktiv bestandsdel, vilket kan vara anledningen till att
Ciloxan i form av 6gondroppar i viss utstrackning anvands for behandling av extern otit.

Till grund for godkannandet av Ciloxan érondroppar ligger en studie dar produkten jamforts
med produkten Cortisporin som innehaller neomycinsulfat, polymyxin B och hydrokortison.
Hos patienter for vilka man konstaterat att de hade en bakteriell infektion var utlakningen
jamférbar for produkterna, 96,3 respektive 91 procent av patienterna.

Cortisporin med vilken Ciloxan jamforts ar en produkt som inte finns pa den svenska
marknaden. Foretaget har redovisat en studie dar Ciloxan jamfors med Terracortril Polymyxin
B. Antalet behandlade patienter &r emellertid litet, 16 respektive 14 stycken, skillnaden i
behandlingseffekt i form av lakta infektioner var dock stor, 14 av 16 for Ciloxan (87,5%) mot
5 av 14 for Terracortril Polymyxin B (35,7%).

Aven om Ciloxan har jamforts med Terracortril m Polymyxin B ar preparaten inte helt
jamforbara. Terracortril m Polymyxin B &r ett kombinationspreparat innehallande saval
antibiotika som antiinflammatorisk komponent.

Lakemedlen kan i viss utstrackning ersétta varandra. | indikationstexten for Ciloxan anges att
behandlingen ska ske i dverensstammelse med géllande officiella riktlinjer for anvandning av
antibiotika. Detta bor medfdra att de situationer i vilka Ciloxan ska anvandas begransas och
att anvandningen blir riktad till de fall dar Ciloxan har en battre effekt an dvriga
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behandlingsalternativ. Som framgar av Lakemedelsverkets monografi kan Ciloxan anvandas i
de fall patienten &r infekterad med Pseudomonas aeruginosa.

Foretaget har inte lamnat nagot halsoekonomiskt underlag till sin ans6kan. Ciloxan
drondroppar ar i stort identiska med Ciloxan égondroppar, som anvénds i behandling av
bakteriella sar i hornhinna eller infektioner i dgats bindhinna. Féretaget anséker om samma
pris for érondropparna som for Ggondropparna, som ingar i lakemedelsformanerna i enlighet
med Gvergangsbestammelserna till den nya lagstiftningen.

Lakemedelsverket har upprattat en monografi for Ciloxan érondroppar och gor dar féljande
vardering av lakemedlet:

Ciloxan 6rondroppar innehaller ciprofloxacin och &r ytterligare ett alternativ for
behandling av extern otit. Fordelar ar lakemedlets antimikrobiella spektrum omfattande
Pseudomonas aeruginosa och att anvandning vid perforerad trumhinna ej ar
kontraindicerad.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande till Lakemedelsformansnamnden
forordat att Ciloxan 6rondroppar ska inga i lakemedelsféormanerna. Gruppen har anfort:

Landstingets formansgrupp ser att Ciloxan 6rondroppar kan vara av vérde i de fall
behandling med forstahandspreparaten inte varit lyckosam. Vi saknar dock 6vertygande
dokumentation om att effekten &r jamforbar med Terracortril Polymyxin B, vilket &r en
svaghet d& kostnaden fér behandling med [Ciloxan] innebar en merkostnad.*

Ciloxan 6rondroppar bor betraktas som ett specialistpreparat, da odling skall forega
behandling. Produkter med ciprofloxacin bor dessutom av ekologiska sk&l anvéndas
restriktivt.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp forordar att Ciloxan 6rondroppar skall omfattas av
lakemedelsformanerna, men med hanvisning till ovanstaende bor Ciloxan 6rondroppar ses
som ett specialistpreparat.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. skall ett receptbelagt lakemedel

omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststéllas for lakemedlet under forut-

sattning

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdimmelsernai 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

! Priset for Terracortril Polymyxin B, 5 ml 111,00 kr AUP
Ciloxan 6rondroppar, 5 ml 139,50 kr AUP
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2.  att det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lake-
medelslagen (1992:859) ar att bedoma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

Ciloxan drondroppar ska anvandas i behandlingen av infektioner i ytterdrat. Sjukdomen i sig
beddms inte som sérskilt allvarlig, men att inte behandla infektionen ¢kar risken for allvarlig
eller permanent skada genom att infektionen sprider sig till narliggande vavnader.

Ciloxan drondroppar ar i stort identiska med Ciloxan dégondroppar, som anvands i behandling
av bakteriella sar i hornhinna eller infektioner i 6gats bindhinna och som ingar i lakemedels-
formanerna. Det pris foretaget begér for 6rondropparna ar detsamma som for égondropparna
men hogre an det mest salda inom grupperna Medel vid 6ron och respektive 6gon- och
oronléakemedel (ATC-grupperna S02 och S03).

Foretaget har inte lamnat in nagot halsoekonomiskt underlag for Ciloxan. Forsaljningen
forvéntas dock bli begrénsad. Det ar darfor inte rimligt att krdva ett fullstandigt
héalsoekonomiskt underlag i 6verensstaimmelse med Lakemedelsférmansnamndens riktlinjer. |
avvaktan pa att vi inom ramen for genomgangarna gor en halsoekonomisk vardering av
aktuella behandlingsalternativ, kan darfor beddmningen av kostnadseffektiviteten vid
behandling med lakemedlet goras utifran en prisjamforelse.

Mot den bakgrunden skulle ett beslut om att bevilja Ciloxan subvention till det ansokta priset
kunna motiveras av att man vid behandling av extern otit nar behandlingseffekter som ar
likvardiga med behandlingen av 6goninfektioner. Det kan dock diskuteras om en
framgangsrikt behandlad éroninfektion skulle ha samma vérde som en lika framgangsrikt
behandlad 6goninfektion.

Det framsta motivet att acceptera den hogre behandlingskostnaden for Ciloxan &r dock att
Ciloxan har ett antibakteriellt spektrum som medger behandling i fall dar effekten av det
jamforliga preparatet &r otillracklig.

Vid en samlad beddmning anser Lakemedelsférmansnamnden att tillrackligt starka skl talar
for att forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. ar uppfyllda for att
Ciloxan ska fa ingd i lakemedelsférmanerna till det begarda priset. Ansokan ska darfor
bifallas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

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

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, éverlékare
Eva Andersén-Karlsson, docent Lars-Ake Levin, universitetslektor Anna-Karin Furhoff,
overldkare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlgvist, docent Ellen Vinge, f.d.
riksdagsledamot Ingrid Andersson. . Foredragande har varit Anders Wessling. |
handlaggningen har aven deltagit chefsjurist Anna Marta Stenberg.

Axel Edling
Anders Wessling
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