l F[E BESLUT 1(3)
Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2007-11-07 1084/2007
SOKANDE Santen Pharma AB
Solna Torg 3
171 45 Solna
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Lakemedelsformansnamnden beslutar att nedanstaende lakemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna fran och med 2007-11-08 till i tabellen angivna priser.
Namn Form Styrka |Forp. |Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Oftaquix | Ogondroppar, I6sning, |5 mg/ml|30x |085205 |185,00 234,50
endosbehallare 0,5 ml
Postadress Besdksadress Telefonnummer

Box 55,171 11 SOLNA

Sundbybergsvagen 1

08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

Santen Pharma AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Oftaquix | Ogondroppar, 16sning, 5 mg/mi 30x 0,5 ml 085205 |185,00
endosbehallare

UTREDNING | ARENDET

Bakterieinfektioner i 6gat kan ge upphov till kraftigt nedsatt syn eller till och med blindhet.
Vid pseudomonasinfektioner kan forloppet vara mycket snabbt.

Oftaquix &r ett bredspektrumantibiotika av kinolontyp som anvénds vid allvarliga
6goninfektioner. Lakemedlet har effekt vid 6goninfektioner dar bakterierna ar k&nsliga for
levofloxacin.

Oftaquix finns idag tillgangligt i flaska, och beredningen innehaller konserveringsmedel.
Foretaget lanserar nu Oftaquix i endosbehallare utan konserveringsmedel. Det ar enligt
foretagets uppgifter dnskvart med en beredning utan konserveringsmedel fér patienter som &r
allergiska mot detta. Enligt foretaget handlar det om cirka 10-15 procent av patienterna. Det
kan ocksa vara en fordel att ha ett alternativ utan konserveringsmedel om det i samband med
en allvarlig 6goninfektion forekommer sar i 6gat.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande forordat att Oftaquix i
endosbehallare ska inga i lakemedelsférmanerna. Gruppen har anfort: Oftaquix endos ar en
produktutveckling i form av endosforpackning utan konserveringsmedel. Det kan vara av
varde for ett antal patienter.

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-

sattning

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.

Ldkemedelsformansnamnden gor féljande bedémning.
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Lakemedlet Oftaquix ar ett bredspektrumantibiotika av kinolontyp och anvénds framst av
specialister vid dgonkliniker for att behandla allvarliga 6goninfektioner. Det finns patienter
som inte kan anvanda 6gondroppar med konserveringsmedel pa grund av allergi.

Det finns antibiotika utan konserveringsmedel (kloramfenikol), men kloramfenikol har inte
effekt pd samma bakterier som Oftaquix, och kan darfor inte ses som ett relevant
jamforelsealternativ. Det finns &ven en annan kinolon, men denna ar inte tillganglig utan
konserveringsmedel, varfor den inte heller kan ses som ett relevant jamforelsealternativ. Mest
relevant ar darfor att jamfora Oftaquix i endosbehallare med Oftaquix i flaska.

Behandlingskostnaden med Oftaquix endosbehallare blir cirka 95 kronor hégre an med
Oftaquix i flaska. Med tanke pa tillstadndets svarighetsgrad anser namnden att detta ar en
rimlig kostnad for att kunna erbjuda ett alternativ till patienter med allvarliga 6goninfektioner,
som behover Oftaquix och som inte kan anvanda Oftaquix i flaska.

Pa grun av det ovan anforda ar kriterierna i 15 § uppfyllda. 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 Lakemedelsférmansnamnden. 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 begérts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, professor
Olof Edhag, docent Lars-Ake Levin, éverlakare Rurik Léfmark, specialist i allmanmedicin
Malin Andreé, professor Rune Dahlgvist, specialist i allmanmedicin Bengt Silfverhielm, f.d.
riksdagsledamot Ingrid Andersson. Féredragande har varit Jeanette Lagerlund. |
handl&aggningen har &ven deltagit Kajsa Hugosson, Joakim Ramsberg och Catharina
Strombéck.

Axel Edling

Jeanette Lagerlund
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