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Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2009-12-19 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forséljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Vigamox Ogondroppar, |5 mg/ml | Plastflaska, |055164 |185,00 234,50
I6sning 5ml
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55,171 11 SOLNA
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ANSOKAN

Alcon Sverige AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Vigamox Ogondroppar, 5 mg/ml |Plastflaska, |055164 |185,00
16sning 5ml

UTREDNING | ARENDET

Vigamox &r ett bredspektrumantibiotikum av kinolontyp som anvénds vid behandling av
purulent bakteriell konjunktivit. Moxifloxacin ar den aktiva substansen i Vigamox och
droppas i det angripna 6gat/6gonen tre ganger om dagen.

Vigamox ar forpackad i flaska och &r fri fran konserveringsmedel. Effekten forefaller vara
jamférbar med dvriga 6gondroppar av kinolontyp.

Det ansokta priset for Vigamox ar detsamma som for Oftaquix i endospipetter som enligt
beslut av TLV ingar i lakemedelsférmanerna sedan tidigare. Oftaquix endospipetter ar liksom
Vigamox fri fran konserveringsmedel.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § i lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel
omfattas av lakemedelsférmanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststallas for
ldkemedlet under forutsattning.

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdimmelsernai 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska 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) ar att bedoma som véasentligt mer &ndamalsenliga.

TLV gor foljande bedomning.
Lakemedlet Vigamox ar ett bredspektrumantibiotikum av kinolontyp och anvénds framst av
specialistlakare for att behandla allvarliga goninfektioner. Det finns patienter som inte kan

anvanda 6gondroppar med konserveringsmedel.

Utredningen visar att effekten ar jamférbar med 6vriga 6gondroppar av kinolontyp. Det
ansoOkta priset for Vigamox ar detsamma som for Oftaquix i endospipetter.
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Namnden for lakemedelsformaner anser darfor att Vigamox uppfyller forutsattningarna i 15 §
lagen om lakemedelsformaner m.m. for att inga i lakemedelsférmanerna till de ansokta
priserna. Ansokan ska darfor bifallas.

TLV kommer emellertid att folja anvéandningen av Vigamox och erinrar om verkets mojlighet
att omprova frdgan om subvention i en genomgang av terapiomradet eller om TLV sa anser
lampligt.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till lansratten, men ges in till Tandvards- och lakemedelsférmansverket,
TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av
beslutet, annars kan dverklagandet inte prévas. TLV sénder 6verklagandet vidare till
lansratten for provning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Lakemedelsformansnamnden hos TLV. Féljande ledamoter har
deltagit i beslutet f.d. generaldirektér Axel Edling, professor Per Carlsson, 6verlakare Eva
Andersén-Karlsson, docent Lars-Ake Levin, éverlakare Rurik Lofmark, specialist i
allménmedicin Ingmarie Skoglund, professor Rune Dahlqvist, 6verldkare Mikael Hoffmann,
Overldkare Gunilla Melltorp, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson, férbundsordférande
Christina Bergdahl, professor Mats Bergman. Foredragande har varit Gunilla Eriksson. |
handlaggningen har dven deltagit Peter Skidld och Leif Lundquist.

Axel Edling

Gunilla Eriksson
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