
 
                 

 

   

 

 
 

   
 

 

 

 

 
   
 
 
 
 

 

 
 

 

 

 
 

BESLUT 	 1 (5) 


Läkemedelsförmånsnämnden 	 Datum Vår beteckning
 2005-06-17 331/2005 

SÖKANDE  VITAFLO SCANDINAVIA AB 

BOX 53063 

400 14 Göteborg 


Företrädare: Anders Bergström 

SAKEN 

Ansökan inom läkemedelsförmånerna 

LÄKEMEDELSFÖRMÅNSNÄMNDENS BESLUT 

Läkemedelsförmånsnämnden beslutar att läkemedlet Selsun, schampo, ska ingå i 

läkemedelsförmånerna från och med den 18 juni 2005 till i tabellen angivet pris. 


Namn Form Förp. Varunr. AIP 
(SEK) 

AUP 
(SEK) 

Selsun Schampo 120ml 161901 25,40 59,50 

Postadress 	 Besöksadress Telefonnummer Telefaxnummer 
Box 55, 171 11  SOLNA Sundbybergsvägen 1 08-5684 20 50	 08-5684 20 99 
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 2005-06-17 331/2005 

ANSÖKAN 

Vitaflo Scandinavia AB (företaget) har ansökt om att nedanstående läkemedel ska ingå i 
läkemedelsförmånerna och att pris fastställs. 

Namn Form Förp. Varunr. AIP
(SEK)

 
 

Selsun Schampo 120ml 161901 25,40 

UTREDNING I ÄRENDET 

Selsun är godkänt för behandling av olika typer av mjällbildning: vanligt mjäll, seborré – som 
beror på en onormalt ökad talgutsöndring – samt pityriasis versicolor. Det sista är en 
hudsjukdom med mjällik fjällning som orsakas av en ganska vanlig svampinfektion som ger 
brunaktiga, bortskrapbara fläckar. 

Läkemedelsverket genomförde i dec 2003 en Workshop om behandling av svampangrepp på 
huden. Fokus var där på nagelsvamp och fotsvamp och det finns mycket lite som berör mjäll 
men Läkemedelsverket skriver kort att ”vid seborretiskt eksem i hårbotten rekommenderas i 
första hand ketokonazolschampo…” I övrigt är dokumentationen på detta område sparsam. 

Det verksamma ämnet i Selsun är selendisulfid. Ämnet tillhör gruppen övriga medel som har 
en mer ospecifik effekt mot svamp (antimykotisk effekt) och används för lokal behandling. 
Det förefaller inte finnas någon jämförande studie mellan selendisulfid och ketokonazol.  

Selsun har också den godkända indikationen pityriasis versicolor och företaget anger att 
denna indikation troligen står för den största delen av receptförskrivningen av Selsun. Det 
finns även krämer som har denna indikation och i Läkemedelsverkets behandlings­
rekommendation räknas fem olika behandlingsalternativ upp, varav selendisulfid är ett. Det 
anges att när stora områden ska behandlas är lösning eller schampo att föredra. 

Behandlingseffekten av både selendisulfid och ketokonazolschampo har givits ett lågt 
bevisvärde (evidensgrad 4, vilket innebär att evidensen baseras på ”fallserier med fall­
kontrollstudier och kohortstudier med låg kvalitet”). Under rubriken ” pityriasis versicolor – 
Behandling” skriver Läkemedelsverket: ”… eftersom flera av alternativen är likvärdiga kan 
ekonomiska aspekter vägas in.”  

För behandling av mjäll finns på marknaden sedan tidigare tre schampon som innehåller den 
aktiva substansen ketokonazol. Alla dessa tillhandahålls i en 120 ml flaska som ingår i 
läkemedelsförmånerna. Apotekets utförsäljningspris (AUP) för dessa är mellan 89,50 och 
98,50 kronor. För Selsun begärs priset 59,50 AUP. 

Landstingens läkemedelsförmånsgrupp har i ett yttrande till Läkemedelsförmånsnämnden 
anfört: 

Postadress Besöksadress Telefonnummer Telefaxnummer 
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 2005-06-17	 331/2005 

”Landstingens läkemedelsförmånsgrupp yttrar sig härmed enligt fullmakt från landstingen angående behandling i 
Läkemedelsförmånsnämnden av Selsun. 

Selsun är ett mjällschampo mot seborré som även har indikationen Pityrisis versicolor. Preparatet är billigare än 
jämförbara produkter. 

Landstingens läkemedelsförmånsgrupp anser att de indikationer som läkemedlet används vid, huvudsakligen får 
anses vara lågt prioriterade. Seborré i sina allvarligare former kan i vissa fall prioriteras högre. För dessa fall 
finns dock ingen dokumentation som stöder likvärdig eller överlägsen kostnadseffektivitet vid användande av 
Selsun, jämfört med de läkemedel som redan finns inom läkemedelsförmånen.  

Landstingens läkemedelsförmånsgrupp förordar med hänvisning till detta att Selsun inte ska omfattas av 
läkemedelsförmånerna.” 

Landstingens läkemedelsförmånsgrupp har avstått från överläggning med nämnden. 

SKÄLEN FÖR BESLUTET 

Enligt 15 § lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m. ska ett receptbelagt läkemedel 
omfattas av läkemedelsförmånerna och försäljningspris fastställas för läkemedlet under förut­
sättning 

1.	 att kostnaderna för användning av läkemedlet, med beaktande av bestämmelserna i 2 § 
hälso- och sjukvårdslagen (1982:763), framstår som rimliga från medicinska, 
humanitära och samhällsekonomiska synpunkter, och 

2.	 att det inte finns andra tillgängliga läkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en 
sådan avvägning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § läke­
medelslagen (1992:859) är att bedöma som väsentligt mer ändamålsenliga. 

Av 4 § Läkemedelsförmånsnämndens föreskrifter (LFNFS 2003:2, ändrad 2003:4) om 
receptfria läkemedel enligt lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m. framgår att vad 
som sägs i 15 § nämnda lag även ska tillämpas vid bedömningen av om recetpfria läkemedel 
ska ingå i läkemedelsförmånerna (jfr 17 § samma lag och 5 § förordningen (2002:687) om 
läkemedelsförmåner m.m.) 

Läkemedelsförmånsnämnden gör följande bedömning. 

I detta ärende har Läkemedelsförmånsnämnden inte haft något fullständigt hälsoekonomiskt 
underlag att ta ställning till och någon värdering av kostnadseffektiviteten för Selsun har 
därför inte kunnat göras. Dokumentationen för behandlingsområdet som sådant är begränsat 
och Läkemedelsförmånsnämnden avser att se över denna grupp av läkemedel inom ramen för 
uppdraget om att göra en genomgång av hela läkemedelssortimentet. En sådan översyn kan 
dock rimligtvis inte utföras inom den tid om 180 handläggningsdagar för ett enskilt ärende 
som föreskrivs i förordningen (2002:687) om läkemedelsförmåner mm.  

De indikationer som berörs av denna ansökan bör visserligen kunna betraktas som mindre 
angelägna men det finns sedan tidigare tre ketokonazolinnehållande schampo som ingår i 
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 2005-06-17 331/2005 

läkemedelsförmånerna. Alla dessa har ett pris som är betydligt högre per ml än det pris som 
nu begärs för Selsun. 

Behandlingseffekten på mjäll är inte jämförd mot andra läkemedel men Läkemedelsverket 
rekommenderar att ketokonazolschampoo används i första hand. Selensulfid som har en mer 
ospecifik effekt mot svamp kan också används för lokal behandling. 

För behandling av indikationen pityriasis versicolor rekommenderar Läkemedelsverket fem 
olika behandlingsalternativ och skriver i anslutning till dem att eftersom flera av alternativen 
är likvärdiga kan ekonomiska aspekter vägas in.  

Med hänsyn till att andra, väsentligt dyrare produkter med samma användningsområde som 
Selsun redan ingår i läkemedelsförmånerna och att ingen dokumenterad skillnad finns mellan 
dessa produkter finner Läkemedelsförmånsnämnden att den kan bevilja subvention för 
Selsun, schampo, och fastställa de begärda priserna i avvaktan på den kommande 
genomgången. 

Ansökan ska därför bifallas. 

HUR MAN ÖVERKLAGAR 

Beslutet kan överklagas hos Länsrätten i Stockholms län. Överklagandet, som ska vara 
skriftligt, ska ställas till länsrätten, men ges in till Läkemedelsförmånsnämnden. Nämnden 
måste ha fått överklagandet inom tre veckor från den dag klaganden fick del av beslutet, 
annars kan överklagandet inte prövas. Nämnden sänder överklagandet vidare till länsrätten för 
prövning om inte nämnden själv ändrar beslutet på det sätt som begärts. 

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektör Axel Edling, fil. dr Ulf Persson, överläkare Eva 
Andersén-Karlsson, överläkare Rurik Löfmark (skiljaktig), specialist i allmänmedicin Bengt 
Silfverhielm, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge (skiljaktig), f.d. riksdagsledamot 
Ingrid Andersson och f.d. förbundsordförande Christina Wahrolin (skiljaktig). Föredragande 
har varit Niklas Hedberg. 

Axel Edling 
    Niklas Hedberg 

Löfmark, Vinge och Wahrolin, som reserverade sig mot beslutet, anförde: 
Vi anser att båda indikationerna för Selsun schampo (seborré och vanlig mjällbildning, samt 
pityriasis versicolor) kan anses ha låg angelägenhetsgrad. Dessutom framgår det ur 
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Läkemedelsverkets rekommendationer för behandling av dermatomykoser (svampinfektioner 
i huden) att det vetenskapliga stödet för effekt av selendisulfid är svagt. För behandling av 
pityriasis versicolor anges att behandling med selendisulfidschampo har evidensgrad 4, och 
för behandling av mjäll vid seborrhoiskt eksem nämns selendisulfid överhuvudtaget inte i 
rekommendationstexten. Vi anser att ett läkemedel som både har låg angelägenhetsgrad och 
låg evidensgrad inte bör omfattas av läkemedelsförmånen. 
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