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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2007-02-06 1604/2006
SOKANDE ProStrakan AB
Geijersgatan 2
216 18 Malmé
SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsformansnamnden beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 7 februari 2007 till i tabellen angivet pris.

Namn Form Styrka Forp. Varunr AIP AUP
(SEK) (SEK)

Rectogesic® Rektalsalva |4 mg/g Tub, 30 g | 054896 630,00 689,50
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

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

ProStrakan AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende ldkemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP
(SEK)
Rectogesic® Rektalsalva 4 mglg Tub, 30 g | 054896 630,00

UTREDNING | ARENDET

Rectogesic ar avsett for behandling av kronisk analfissur. Analfissur ar ett slemhinnesar vid
andtarmsoppningen och dar sjukdomfarloppet foljer tva vagar, antingen en spontan lakning
inom nagra veckor, man talar da om en akut form av sjukdomen, eller ett tillstand med
fortsatta inflammatoriska forandringar av de ursprungliga saren, den kroniska formen av
sjukdomen. Av praktiska skal kallar man en analfissur for kronisk om den inte har lakt inom
fyra veckor.

Vid den kroniska formen anses en 6kad spanning i den inre av de tva musklerna i
andtarmsoppningen vara orsaken till att sjukdomen dvergar i en kronisk form. Pa grund av
den 6kade muskelspanningen blir blodforsorjningen forsamrad, vilket bidrar till en mer
bestaende skada. Behandling av den kroniska formen syftar till att minska muskelspanningen
och darigenom aterstalla ett normalt blodflode. Man kan astadkomma detta bland annat
genom ett kirurgiskt ingrepp dar man delar pa slutmuskeln eller genom att injicera
botulinumtoxin. Behandlingarna medfor emellertid en viss risk for att patienten blir
inkontinent och darfor anvander man sig i dag dven av behandling med lakemedel
innehallande nitroglycerin. | Sverige anvands i dag en extemporeberedning.

Rectogesic har en smértstillande effekt, vilket bland annat har visats i de tre
placebokontrollerade studier som legat till grund foér lakemedelsmyndigheterna godkédnnande
av Rectogesic. Man har i kliniska studier &ven sett att behandling med Rectogesic leder till att
en andel patienter laker analfissurerna.

Foretaget har presenterat ett material avsett att visa att Rectogesic ar ett kostnadseffektiv
behandlingsalternativ. Behandlingen med Rectogesic &r visserligen mindre effektiv an
behandling med kirurgi med avseende pa ldkning av analfissurer, men den &r vasentligt
billigare.

Baserat pa tva engelska studier har man gjort berékningar av vad alternativet Rectogesic
skulle betyda for svensk sjukvard. Forutsattningarna for berakningarna ar foljande:

Den primara behandlingen av patienter med kronisk analfissur

o Av 100 patienter behandlade med Rectogesic: 60 patienter l&kta efter en
behandlingsomgang, 8 patienter efter tva omgangar, 32 patienter ej lakta.

o De 32 patienterna med ej lakta behandlas kirurgiskt: alla lakta.
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Behandling av patienter med aterfall

o Av de 68 patienter som behandlats med Rectogesic och vars analfissurer var lakta
drabbas 27 senare av aterfall.

o Av de 27 aterfallen laker 5 spontant, resterande 22 behandlas med Rectogesic.

o 15 av dessa 22 patienter léker, resterande 7 behandlas Kirurgiskt och laker.

Utifran ovanstaende forutsattningar blir det totala antalet behandlingar med Rectogesic 130
stycken och antalet kirurgiska behandlingar 39 stycken. Kostnaden for detta ska jamforas med
alternativet att samtliga patienter primart behandlas med kirurgi.

Kirurgiska metoder kostar enligt foretaget mellan 5 000 — 10 000 kronor. Kostnaden for
Rectogesic ar beroende pa behandlingslangd, d.v.s. om en eller tva tuber behdvs beroende. |
berakningarna har man satt kostnaden till priset for tva tuber, 1 380 kronor.

Kostnaden for alternativet Rectogesic blir 374 400 kronor medan kostanden for alternativet
enbart kirurgi blir 500 000 kronor. Alternativet Recotgesic skulle saledes vara
kostnadsbesparande.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande forordat att Rectogesic ska inga i
lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort:

I och med marknadsgodkannandet av Rectogesic kan den produkt APL tillverkar inte
langre tillhandahallas och man antar att det ar 6nskvart att det finns tillgang till en
produkt inom denna grupp.

Lakemedelsformansnamnden har haft 6verlaggning med foretaget.

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 bestdmmelsernai 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska,
humanitéara och samhallsekonomiska synpunkter, och

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) &r att bedoma som vasentligt mer andamalsenliga.

Lakemedelsformansnamnden gor féljande bedémning.

Kroniska analfissurer kan med avseende pa lakning av fissurerna mycket framgangsrikt
behandlas kirurgiskt eller genom injektion av botulinumtoxin. Den kirurgiska behandlingen
leder till att i stort sett samtliga patienter blir hjalpta, men ingreppet medfor risk for att
patienten blir inkontinent. Aven behandlingen med botulinumtoxin innebar en viss risk for
detta.
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Man har i kliniska studier visat att behandling med Rectogesic leder till att en andel patienter
laker analfissurerna. Behandlingen &r visserligen mindre effektiv &n behandling med kirurgi,
men den ar vasentligt billigare. Genom att man for en andel patienter kan undvika den
vasentligt dyrare kirurgiska behandlingen uppnar man en besparing i forhallande till
alternativet dér alla patienter behandlas med kirurgi.

Lakemedelsformansnamnden finner vid en samlad bedémning att forutsattningarna i 15 §
lagen om lakemedelsférmaner m.m. ar uppfyllida.

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.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, docent
Lars-Ake Levin, specialisten i allmédnmedicin Malin André, dverlékare Rurik Lofmark,
overldkare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist, éverldkare Mikael Hoffmann,
ekonomen Jan-Erik Nyberg, forbundsordférande Christina Bergdahl. Foredragande har varit
Anders Wessling. | handlaggningen har aven deltagit Andreas Engstrom och Catharina
Stromback.

Axel Edling
Anders Wessling



