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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2006-06-21 675/2006
SOKANDE Pharmacuro ApS
Saxogade 20
DK-4180 Soroe
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Lakemedelsformansnamnden beslutar att nedanstdende lékemedel Striant ska ingad i
lakemedelsformanerna fran och med den 22 juni 2006 till i tabellen angivet pris.
Namn Form Styrka Forp. |Varunr. AIP AUP
(SEK) (SEK)
Striant Buckaltablett, |30 mg 60 st |035397 390,00 445,00
haftande
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55,171 11 SOLNA

Sundbybergsvagen 1

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Pharmacuro ApS (foretaget) har ansokt om att nedanstidende lakemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP

(SEK)

Striant Buckaltablett, |30 mg 60 st 035397 390,00
haftande

UTREDNING | ARENDET

Striant ar avsett for substitutionsbehandling med testosteron for manlig hypogonadism nér
testosteronbrist har bekraftats genom kliniska symtom och laboratorieanalyser. Varje tablett
innehaller 30 mg testosteron. Det ar en haftande buckaltablett som ska placeras ovanfor en av
framtanderna i munhalan. Den rekommenderade dosen &r en buckaltablett tva ganger om
dagen.

Hypogonadism eller underfunktion i konskortlarna medfér minskad bildning av konsceller
och kénshormon. Det ar den vanligaste hormonbristen hos mén. Testosteronproduktionen ar
reducerad till varden under de normala som hos friska unga mén &r 3-10 mg per dygn.
Testosteronbrist orsakas av sjukdomar som paverkar testiklarna (primér hypogonadism), av
sjukdomar i hypotalamus och hypofys (sekundar hypogonadism) eller som en kombination av
dessa. Tydliga tecken pa lag testosteronhalt kan vara t.ex. depression, trotthet, minskad
koncentration, minskad sexuell aktivitet, erektil dysfunktion, minskad muskelmassa och
muskelstyrka, haravfall och benskorhet.

Den vanligaste behandlingsmetoden vid testosteronbrist har varit intramuskuldra injektioner
av testosteron som gett olika langvarig depaverkan. Det har sedan tillkommit beredningar av
testosteron i form av plaster och gel. Dessa former av testosteronberedningar som tas upp
genom huden (transdermala) ger stabila blodnivaer av testosteron. Det finns ocksa kapslar
innehallande testosteron.

Striant mojliggor langsam frigorelse och absorption av testosteron genom de ytor av
tandkottet och kinden som ar i kontakt med tabletten. Vid transbuckal administrering av
testosteron undviks avsevérd metabolism och eliminering via levern. Detta ger
testosteronkoncentrationer som kommer att ligga nara de fysiologiska nivaerna som man ser
hos friska man.

Testogel &r det mest anvanda preparatet i gruppen av testosteronpreparat med som tas upp
genom huden. Enligt produktresumén &r den rekommenderade dosen av Testogel 5 gram, det
vill sdga 50 mg testosteron per dygn, vilket motsvarar en dospase. Priset for 30 dospasar ar
390 kr (AIP).
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Testogel har fatt subvention genom beslut 10 juni 2003 (dnr 354/2003). Det marknadsférande
foretaget for Testogel alades i beslutet att till Lakemedelsformansnamnden inkomma med en
redovisning av forskrivningen av Testogel i den kliniska vardagen. | denna uppféljning har 35
forskrivare angivit att de tillsammans har 1142 patienter som behandlas med Testogel vilket
representerar mer an 90 procent av alla Testogelpatienter.

e 94 procent av patienterna doserar med en dospase per dag (= 50 mg)
e 4 procent av patienterna doserar med tva dospasar per dag (=100 mg)
e 2 procent av patienterna doserar med 1% dospase per dag. (=75 mg)

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande forordat att Striant ska inga i
lakemedelsformanerna. Gruppen konstaterar att Striant ar lika kostnadseffektivt som befintlig
behandling.

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-

séttning

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

2. att det inte finns andra tillgadngliga 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.

Lakemedelsformansnamnden gor féljande bedémning.

Foretaget har inte lamnat in nagot halsoekonomiskt underlag. Lakemedelsférmansnamnden
har emellertid inte anledning att anta annat &n att de testosteronprodukter som tas upp genom
huden i stort sett ar lika effektiva. For beslut i subventionsfragan racker det med att gora en
kostnadsjamforelse med andra jamforbara produkter. Avgorande for en sadan jamfarelse blir
de doser som anvands i klinisk praxis.

Lakemedelsformansnamnden bedomer att Testogel, som ar det mest anvanda preparatet i
gruppen av testosteronpreparat som tas upp genom huden, &r det relevanta jamforelsen i detta
fall. Namnden kan konstatera att i svensk klinisk vardag anvénds i flertalet fall den lagre
dosen gel. Vid en sadan anvandning blir kostnaden for behandling med Striant densamma
som for Testogel. Namnden beddmer darfor att forutsattningarna i 15 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. ar uppfyllda for att Striant, buckal tablett, ska ingad i
lakemedelsformanerna till det begéarda priset. Ansékan ska darfor bifallas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan éverklagas 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.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektér Axel Edling, ordférande, professor Per
Carlsson, professor Olof Edhag, docent Lars-Ake Levin, 6verlakare Rurik Lofmark, specialist

i allmédnmedicin Ingmarie Skoglund, professor Rune Dahlqvist, 6verlakare Mikael Hoffmann,
f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson. Foredragande har varit Carola Bardage.

Axel Edling

Carola Bardage
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