l F[E BESLUT 1(4)
Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2006-02-06 1632/2005
SOKANDE MEDA AB
Box 906
170 09 Solna
SAKEN
Ansokan inom ldkemedelsformanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Lakemedelsformansnamnden  beslutar att lakemedlet Dentan Mint ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 7 februari 2006 till i tabellen angivet pris.
Namn Form Styrka |Forp. Varunr. AIP| AUP
(SEK)| (SEK)
Dentan Mint | Munskoljvétska |0,2 % | Flaska, 1000 ml 015182 27,95| 65,00
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55,171 11 SOLNA

Sundbybergsvagen 1

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

MEDA AB (foretaget) har ansokt om att Dentan Mint ska inga i lakemedelsformanerna och
att pris faststalls.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP
(SEK)
Dentan Mint | Munskoljvatska 0,2 % Flaska, 1000 ml 015182 27,95

UTREDNING | ARENDET

Dentan Mint &r en receptbelagd fluorinnehallande munskéljvatska som anvands for att
forebygga hal i tanderna (karies). Karies ar en tandsjukdom som karaktariseras av att
tandsubstansen gradvis bryts ner av syror som bildas av bakterier i tandbeldggningarna.

Cirka halften av alla barn och ungdomar i Sverige har i dag inga synliga tecken pa karies.
Vissa sjukdomar och lakemedelsbehandlingar kan sekundart leda till minskad salivutséndring
vilket dkar risken for kariesangrepp kraftigt.

Enligt en sammanstallning fran Statens beredning for medicinsk utvérdering (SBU) fran ar
2002 finns ett begréansat vetenskapligt stod for att fluorskéljningar har en férebyggande effekt
pa rotkaries hos personer Gver 60 ar. Stodet i litteraturen anges dock som bristfalligt for att
fluorskéljningar for barn och ungdomar har nagon tillaggseffekt utdver den som erhalls
genom daglig anvéndning av fluortandkrdm. Anstkan har kompletterats med en nyligen
publicerad studie dar man hos ungdomar observerar en skyddande effekt av flourskéljning
med Dentan 0,2 % mot initiala kariesangrepp pa tandens emalj.

Dentan Mint &r enligt marknadsforingsgodkénnandet avsett att anvandas for munskoljning en
gang i veckan eller tva ganger per dag. Skoljning tva ganger per dag anvéands bland annat vid
kraftig muntorrhet vilket kan leda till mycket hdg kariesrisk. En enlitersforpackning récker
vid sadan anvandning cirka 50 dagar.

Det begérda priset for Dentan Mint (1000 ml) & samma pris som det for Dentan (1000 ml).
Dentan (1000 ml) ingar sedan tidigare i lakemedelsformanerna. Skillnaden mellan
produkterna &r att Dentan Mint har mintsmak.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande till Lakemedelsformansnamnden
forordat att Dentan Mint ska inga i lakemedelsférmanerna till det begérda priset.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 55, 171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel

omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststallas for lakemedlet under forut-

sattning

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

2. att det inte finns andra tillgdngliga 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 véasentligt mer &ndamalsenliga.

Lakemedelsformansnamnden gor féljande bedémning.

Svarighetsgraden av karies bedoms generellt som lag i jamforelse med de flesta andra
sjukdomar. Vissa fall av forebyggande behandling mot karies, da risken ar extremt férhojd pa
grund av muntorrhet, representerar ett tydligare behov &n annan kariesprofylax.

Det begarda priset for Dentan Mint ar detsamma som det for Dentan, och inget tyder pa att
Dentan Mint skulle ha en sémre klinisk effekt. Anvéndandet av Dentan Mint inom
lakemedelsformanerna kommer darfor att vara kostnadsneutralt.

Lakemedelsformansnamnden finner mot denna bakgrund att kriterierna i 15 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. ar uppfyllda. Ansékan ska darfor bifallas.

Lakemedelsformansnamnden noterar ocksa att det kan finnas anledning att narmare 6vervéaga
om lakemedel for fluorskéljning en gang i veckan for att minska risken for karies ska inga i
lakemedelsformanerna. Dessa dvervaganden bor inte goras inom ramen for detta enskilda
arende. Namnden har emellertid mojlighet att senare ta upp fragan samlat for hela den berorda
gruppen av lakemedel.

HUR MAN OVERKLAGAR

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

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 55, 171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektér Axel Edling, ordférande, professor Per
Carlsson, 6verlakare Eva Andersén-Karlsson, docent Lars-Ake Levin, 6verlakare Rurik
Lofmark, specialist i allmédnmedicin Ingmarie Skoglund, éverlakare Gunilla Melltorp,
professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, f.d. riksdagsledamot Ingrid

Andersson. Foredragande har varit Love Linnér. | handlaggningen har dven Leif Lundquist
och Andreas Engstrom deltagit.

Axel Edling

Love Linnér
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