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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2007-10-03 1022/2007
SOKANDE GALDERMA NORDIC AB
BOX 15028
167 15 Bromma
SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsformansnamnden beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med 4 oktober 2007 till i tabellen angivna priser.

Namn Form Styrka Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Clobex Schampo 500 mikrog/g | Plastflaska, | 066578 |162,00 211,00
125 ml
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55,171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99



2(3)

1022/2007

ANSOKAN

GALDERMA NORDIC AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP

(SEK)

Clobex Schampo 500 mikrog/g |Plastflaska, |066578 |162,00
125 mi

UTREDNING | ARENDET

Clobex ér ett schampo med den aktiva substansen klobetasolpropionat, som ar en extra starkt
verkande kortikosteroid (grupp V). Produkten anvénds for behandling av medelsvar psoriasis
i harbotten hos vuxna.

Psoriasis ar en kronisk sjukdom som drabbar bade hud och leder. Sjukdomen gar i skov och
varierar mycket i intensitet och utbredning mellan olika individer. Psoriasis medfor sankt
livskvalitet. Det finns idag ingen behandling som kan bota psoriasis. Daremot kan en bra och
individuellt anpassad behandling ge goda forutséttningar for ett bra liv.

De studier som presenteras jamfor Clobex schampo med Dermovat som innehaller samma
substans men som gel. Vid psoriasis i harbotten anvander vi i Sverige substansen
foretradesvis som l6sning. Det ar darfor svart att gora direkta jamforelser vad avser effekter
och bieffekter. Kostnaden for behandling med Clobex verkar dock inte vara hogre an for
jamforelsealternativet Dermovat, samtidigt som vi bedomer att effekten &r likvérdig. Det kan
ocksa finnas kosmetiska fordelar med Clobex dven om dessa inte ar visade.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har forordat att Clobex ska inga i
lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort: De studier som presenteras jamfor Clobex
schampo med samma substans men i gelform. Vid psoriasis i harbotten anvander vi i Sverige
substansen foretradesvis som losning. Det ar darfor svart att gora direkta jamforelser vad
avser effekter och bieffekter. Priset verkar dock inte pa nagot negativt satt avvika fran dagens
behandling, substansen ar vélkand och kosmetiskt kan det finnas fordelar med Clobex.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststéllas for lakemedlet under forut-

séttning

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

Ldkemedelsformansnamnden gor féljande bedémning.

Clobex schampo har en effekt som &r likvardig den hos Dermovat I6sning som redan omfattas
av lakemedelsférmanerna och behandlingskostnaden &r densamma.

Lakemedelsformansnamnden finner darfor att forutsattningarna enligt 15 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. ar uppfyllda for att Clobex schampo ska ingd i formanerna till det
begérda priset. Ansokan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas 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 begarts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, 6verlékare Eva Andersén-
Karlsson, ekonomie doktor Niklas Zethraeus, professor Sten Landahl, specialist i
allménmedicin Ingmarie Skoglund, professor Rune Dahlgvist, docent Ellen Vinge, dverlékare
Gunilla Melltorp, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson, vice férbundsordférande David
Magnusson. Foredragande har varit Joakim Ramsberg. | handlaggningen har dven deltagit
Carola Bardage och Catharina Strombéck.

Axel Edling

Joakim Ramsberg
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