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400 14 Goteborg

Foretrddare: Anders Bergstrom

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Likemedelsformansnimnden beslutar att ldkemedlet Selsun, schampo, ska inga 1
lakemedelsforménerna fran och med den 18 juni 2005 till i tabellen angivet pris.

1)

Namn Form Forp. |Varunr. AIP AUP

(SEK) (SEK)

Selsun Schampo 120ml | 161901 25,40 59,50
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ANSOKAN

Vitaflo Scandinavia AB (foretaget) har ansokt om att nedanstdende likemedel ska inga i
likemedelsforménerna och att pris faststélls.

Namn Form Forp. Varunr. AIP

(SEK)

Selsun Schampo 120ml 161901 25,40
UTREDNING I ARENDET

Selsun ar godkint for behandling av olika typer av mjéllbildning: vanligt mjill, seborré — som
beror pé en onormalt 6kad talgutsondring — samt pityriasis versicolor. Det sista dr en
hudsjukdom med myjéllik fjdllning som orsakas av en ganska vanlig svampinfektion som ger
brunaktiga, bortskrapbara flickar.

Likemedelsverket genomforde i dec 2003 en Workshop om behandling av svampangrepp pa
huden. Fokus var dér pd nagelsvamp och fotsvamp och det finns mycket lite som beror mjéll
men Likemedelsverket skriver kort att ’vid seborretiskt eksem i harbotten rekommenderas i

forsta hand ketokonazolschampo...” I 6vrigt &r dokumentationen pé detta omréde sparsam.

Det verksamma dmnet i Selsun #r selendisulfid. Amnet tillhér gruppen dvriga medel som har
en mer ospecifik effekt mot svamp (antimykotisk effekt) och anvinds for lokal behandling.
Det forefaller inte finnas nagon jamforande studie mellan selendisulfid och ketokonazol.

Selsun har ocksa den godkénda indikationen pityriasis versicolor och foretaget anger att
denna indikation troligen star for den storsta delen av receptforskrivningen av Selsun. Det
finns dven kramer som har denna indikation och i1 Lakemedelsverkets behandlings!
rekommendation réknas fem olika behandlingsalternativ upp, varav selendisulfid ar ett. Det
anges att nér stora omraden ska behandlas ér 16sning eller schampo att foredra.

Behandlingseffekten av bade selendisulfid och ketokonazolschampo har givits ett lagt
bevisvirde (evidensgrad 4, vilket innebir att evidensen baseras pé “fallserier med fall[
kontrollstudier och kohortstudier med 1ag kvalitet”). Under rubriken ” pityriasis versicolor —
Behandling” skriver Likemedelsverket: ”... eftersom flera av alternativen ar likvérdiga kan
ekonomiska aspekter vigas in.”

For behandling av mjéll finns p4 marknaden sedan tidigare tre schampon som innehaller den
aktiva substansen ketokonazol. Alla dessa tillhandahélls i en 120 ml flaska som ingér i
lakemedelsformanerna. Apotekets utforsiljningspris (AUP) for dessa dr mellan 89,50 och
98,50 kronor. For Selsun begérs priset 59,50 AUP.

Landstingens ladkemedelsformansgrupp har i ett yttrande till Likemedelsforménsnimnden
anfort:
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”Landstingens likemedelsforménsgrupp yttrar sig harmed enligt fullmakt fran landstingen angaende behandling i
Likemedelsforménsndmnden av Selsun.

Selsun ar ett mjédllschampo mot seborré som dven har indikationen Pityrisis versicolor. Preparatet ar billigare dn
jamforbara produkter.

Landstingens ldkemedelsformansgrupp anser att de indikationer som ldkemedlet anvénds vid, huvudsakligen far
anses vara lagt prioriterade. Seborré i sina allvarligare former kan i vissa fall prioriteras hogre. For dessa fall
finns dock ingen dokumentation som stoder likvérdig eller 6verldgsen kostnadseffektivitet vid anvandande av
Selsun, jamfort med de lidkemedel som redan finns inom likemedelsformanen.

Landstingens ldkemedelsformansgrupp forordar med hénvisning till detta att Selsun inte ska omfattas av
lakemedelsformanerna.”

Landstingens ldkemedelsformansgrupp har avstatt fran verldggning med ndmnden.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. ska ett receptbelagt likemedel
omfattas av likemedelsformanerna och forséljningspris faststéllas for likemedlet under forut!’
sattning
1. att kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 2 §
hilso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska,
humanitéira och samhéllsekonomiska synpunkter, och
2. att det inte finns andra tillgidngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § ldkel
medelslagen (1992:859) ir att beddma som vésentligt mer &ndamalsenliga.

Av 4 § Lakemedelsformansndmndens foreskrifter (LFNFS 2003:2, dndrad 2003:4) om
receptfria lakemedel enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. framgar att vad
som sdgs i 15 § ndmnda lag dven ska tillimpas vid bedomningen av om recetpfria likemedel
ska ingé 1 ldkemedelsformanerna (jfr 17 § samma lag och 5 § férordningen (2002:687) om
lakemedelsformaner m.m.)

Likemedelsformansndmnden gor foljande bedomning.

I detta drende har Likemedelsformansndmnden inte haft nagot fullstindigt hdlsoekonomiskt
underlag att ta stéllning till och nagon vérdering av kostnadseffektiviteten for Selsun har
dérfor inte kunnat goras. Dokumentationen for behandlingsomridet som sidant dr begrénsat
och Lakemedelsformansndmnden avser att se dver denna grupp av ldkemedel inom ramen f6r
uppdraget om att gora en genomgang av hela lidkemedelssortimentet. En sddan 6versyn kan
dock rimligtvis inte utféras inom den tid om 180 handlaggningsdagar for ett enskilt drende
som foreskrivs i forordningen (2002:687) om likemedelsformaner mm.

De indikationer som berors av denna ansdkan bor visserligen kunna betraktas som mindre
angeldgna men det finns sedan tidigare tre ketokonazolinnehallande schampo som ingér 1
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lakemedelsforménerna. Alla dessa har ett pris som dr betydligt hogre per ml dn det pris som
nu begérs for Selsun.

Behandlingseffekten pa mjill ér inte jimford mot andra ldkemedel men Likemedelsverket
rekommenderar att ketokonazolschampoo anvénds i1 forsta hand. Selensulfid som har en mer
ospecifik effekt mot svamp kan ocksé anvinds for lokal behandling.

For behandling av indikationen pityriasis versicolor rekommenderar Lakemedelsverket fem
olika behandlingsalternativ och skriver i anslutning till dem att eftersom flera av alternativen
ar likvardiga kan ekonomiska aspekter vigas in.

Med hinsyn till att andra, vésentligt dyrare produkter med samma anvindningsomrade som
Selsun redan ingér i likemedelsforménerna och att ingen dokumenterad skillnad finns mellan
dessa produkter finner Lakemedelsformansndmnden att den kan bevilja subvention for
Selsun, schampo, och faststilla de begérda priserna i avvaktan pa den kommande
genomgangen.

AnsoOkan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Linsritten i Stockholms ldn. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till lansratten, men ges in till Lakemedelsforménsndmnden. Namnden
maste ha fatt dverklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan dverklagandet inte provas. Ndmnden sander 6verklagandet vidare till ldnsrétten for
provning om inte ndmnden sjélv dndrar beslutet pa det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, fil. dr UIf Persson, 6verldkare Eva
Andersén-Karlsson, dverldkare Rurik Lofmark (skiljaktig), specialist i allmdnmedicin Bengt
Silfverhielm, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge (skiljaktig), f.d. riksdagsledamot
Ingrid Andersson och f.d. forbundsordférande Christina Wahrolin (skiljaktig). Foredragande
har varit Niklas Hedberg.

Axel Edling
Niklas Hedberg

Lofmark, Vinge och Wahrolin, som reserverade sig mot beslutet, anforde:
Vi anser att bada indikationerna for Selsun schampo (seborré och vanlig mjéllbildning, samt
pityriasis versicolor) kan anses ha lag angeldgenhetsgrad. Dessutom framgar det ur
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Likemedelsverkets rekommendationer for behandling av dermatomykoser (svampinfektioner
1 huden) att det vetenskapliga stodet for effekt av selendisulfid &r svagt. For behandling av
pityriasis versicolor anges att behandling med selendisulfidschampo har evidensgrad 4, och
for behandling av mjdll vid seborrhoiskt eksem namns selendisulfid 6verhuvudtaget inte i
rekommendationstexten. Vi anser att ett likemedel som bade har 1ag angeldgenhetsgrad och
lag evidensgrad inte bor omfattas av likemedelsformanen.
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