lFu BESLUT 1(5)

Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2006-11-16 1153/2006
SOKANDE PFIZER AB

Vetenskapsvagen 10
191 90 Sollentuna

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférmanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsformansnamndes avslar ansokan om att Nicorette, depotplaster ska inga i
lakemedelsformanerna.
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ANSOKAN

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

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP
(SEK)
Nicorette Depotplaster |5mg/16 h+ |84 st 025081 1 032,59
10 mg/16 h +
15 mg/16 h

UTREDNING | ARENDET

Ansokan géller en kombinationsforpackning av Nicorette depotplaster. Lakemedelsverket
godkande i februari 2006 en behandlingstid pa tolv veckor for Nicorette (géller alla styrkor
och forpackningar), jamfort med tidigare 16-18 veckor. Den nya forpackningen ar anpassad
till den forkortade behandlingstiden pa tolv veckor.

Nicorettet depotplaster kombinationsforpackning & med undantag for Nicorette nasspray och
Zyban det enda receptbelagda lakemedlet for rokavvanjning. De plaster som ingar i
kombinationsforpackningen ar receptfria och ingar inte i lakemedelsférmanerna. For att 6ka
benéagenheten att sluta roka anser foretaget att den nya kombinationsforpackningen bor inga i
lakemedelsformanerna.

Det finns flera olika rékavvanjningsmetoder. Metoderna inriktas mot de tva faktorer som
haller fast rékaren i sitt beroende, nikotinberoendet och vanan. Ett mal ar att lindra
nikotinabstinensen, ett annat att bryta det starka, reflexméssiga sambandet mellan rékning,
olika situationer och sinnesstdmningar. FOr att bryta vanan har stédjande samtal med
beteendeinriktning visat sig fungera och sadana metoder &r allmant anvanda.

Nikotinsubstitution med plaster eller tuggummi ar férstahandsmedel, om lakemedel bedéms
bli nédvandiga. Substitutionen hjalper mot nikotinabstinens, medan man férsoker bryta
tobaksvanan. Effekten av tuggummi och tabletter kommer inom nagra minuter och de kan
darfor anvandas vid behov. Snabbare hojning av nikotinnivaerna fas med nasspray.
Nikotininhalatorn ger nagot att ha i handen, men det kan kravas 15 sug for att motsvara ett
halsbloss. De olika beredningsformerna ar likvardiga men ger mojlighet att skraddarsy
behandlingen.

Den kombinationsférpackning som detta beslut galler forutsatter att de styrkor och de angivna
tiderna passar for dem som forskrivs forpackningen. Samtidigt anges att behandlingstiden &r
individuell. Darfor finns det en risk for kassation av plaster pa grund av att de olika plastrens
antal och styrkor inte &r anpassad for olika individers behov.
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Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande forordat att Nicorette depotplaster
inte ska inga i lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort: Den okade tillgangligheten som
receptfriheten av Nicorette innebar, 6kade anvandningen av nikotinlakemedel, vilket i
samspel med andra insatser bidragit till att fler slutat roka. En utredning, som foreslar att
ytterligare forenkla tillgangligheten for nikotinldkemedel &r for narvarande under behandling.
Utredningen foreslar att nikotinlakemedel ska kunna finnas pa samtliga férsaljningsstéllen for
tobaksvaror. Landstingens lakemedelsférmansgrupp anser inte det vara maojligt att innan
beslut tagits om ovanstaende utredningsforslag, behandla en ansokan om férmansberattigande
av ett receptbelagt nikotinldkemedel, och forordar darfor att Nicorette depotplaster inte skall
omfattas av lakemedelsférmanerna i nulaget.

Lakemedelsformansnamnden har haft 6verlaggningar med Landstingens
lakemedelsformansgrupp och 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 ldkemedlet, med beaktande av bestdimmelserna 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) &r att bedoma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

Lakemedelsformansnamnden har att avvéaga vilka kostnader for anvandningen av ett
lakemedel som ter sig rimliga fran medicinska, humanitara och samhallsekonomiska
synpunkter. Som framgar av forarbetena till lagen ska denna rimlighetshedémning géras ur ett
brett helhetsperspektiv. Bakgrunden é&r att alla lakemedel inte med automatik kan inga i
lakemedelsformanerna. Grundtankarna i formanssystemet ar att samhallets kostnader for
lakemedel ska sta i rimlig proportion till den nytta de tillfor och att lakemedelskostnaderna
inte far medfora att utrymmet for annan angelagen sjukvard minskar. (Se prop. 2001/02:63 s.
28 och 46.)

Lakemedelsformansnamnden gor foljande bedémning:

Den halsoekonomiska berdkning som foretaget har utfort ger visserligen anledning formoda
att behandling med Nicorette kan vara kostnadseffektivt, jamfort med att inte
ldkemedelsbehandla, for flertalet av dem som vill sluta roka. Underlaget for den
halsoekonomiska berakningen ar dock inte otvetydigt. Till exempel beaktas inte jamforelser
med anvandningen av de receptfria nikotinplaster som ingar i kombinationsférpackningen
eller lakemedlet Zyban.
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Fragan om subvention ska emellertid dven varderas utifran behovs-solidaritetsprincipen, som
syftar till att mer av vardens resurser skall ges till de mest behévande (se prop. 2001/02:63 s.
44 jfr med prop. 1996/97:60 s. 20 f.). | detta fall utgérs malgruppen i huvudsak av friska
personer som visserligen har en hdgre risk &n icke-rékare att senare i livet drabbas av
sjukdom.

Inom ldkemedelsférmanen finns Zyban, som &r ett andrahandsmedel som enligt indikation ska
anvandas med motiverande stod. Zyban anvands forst efter att man har forsokt pa andra sétt,
t.ex. med Nicorette. Behandling med Zyban innebér fér de svara fallen med hoga risker ofta
en sista utvag nar de redan provat andra satt att sluta roka utan att lyckas. FOr sadan
anvandning har Lakemedelsférmansnamnden i sitt beslut om Zyban funnit att
forutséttningarna for subvention i 158 &r uppfyllda och medgivit en tidsbegrénsad subvention.

Nar det galler Nicorette depaplaster ar laget ett annat. Det ar enligt
Lakemedelsformansnamndens mening realistiskt att utga fran att nikotinplaster generellt
anvands mycket brett &ven av personer som kan ha en mattlig grad av nikotinberoende och
som inte av medicinska skal omedelbart méste sluta réka. Aven for rokare i denna senare
kategori ar givetvis forsok att sluta roka av varde. Men subventionering av denna anvandning
maste stéllas i relation till subventionering av lakemedel for behandling av patienter med en
hdg grad av lidande och funktionsnedséttning. Hartill kommer att foretaget inte har visat att
Nicorette depaplaster har ett medicinskt mervarde jamfort med receptfria nikotinplaster som
ingar i egenvard.

Namnden kan inte se att det ar mojligt att stalla upp ndgon verksam begransning som
tillgodoser de mest angeldgna fallen.

Med hansyn sarskilt till att vardens resurser maste prioriteras till de mest behévande bedémer
Lakemedelsférmansnamnden att kriterierna i 15 § inte ar uppfyllda. Ansokan ska darfor
avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stéllas 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 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, 6verlakare Eva Andersén-Karlsson, docent Lars-Ake Levin, dverlakare Rurik
Lofmark, specialist i allmédnmedicin Ingmarie Skoglund, 6verlakare Gunilla Melltorp,
professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson och
forbundsordférande Christina Bergdahl. Féredragande har varit Carola Bardage.
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Axel Edling

Carola Bardage
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