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SAKEN

Beslut om enskild produkt med anledning av genomgangen av ldkemedelssortimentet.

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsformansnamnden beslutar att lakemedlet Theo-Dur, depottablett fran och med den 1 oktober 2007
inte langre ska ingd i lakemedelsformanerna.
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SKALEN FOR BESLUTET

Lakemedelsférmansnamnden kan enligt 10 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. pa eget initiativ
besluta om att ett lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna inte langre ska ingd i formanerna.
Forutsattningen for detta &r att kriterierna i 15 § samma lag inte langre &r uppfyllda.

Enligt 15 § nyssnamnda lag ska ett receptbelagt lakemedel omfattas av lakemedelsformanerna och
forsaljningspris faststallas for Iakemedlet under forutsattning
1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdimmelserna i 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 § lakemedelslagen (1992:859) ar
att bedoma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

Vid bedémning om ett ldkemedel ska inga i ldkemedelsférmanen galler de kriterier som anges i 15 § lagen om
lakemedelsformaner mm. Dar framgar att lakemedlet ska vara kostnadseffektivt, vilket innebar att nyttan av
ldkemedlet vags mot kostnaden. Vidare galler behovs- och solidaritetsprincipen, som innebdr att de som har
de storsta medicinska behoven ska ha mer av vardens resurser an andra patientgrupper, liksom
manniskovardesprincipen, som innebar att varden ska respektera alla manniskors lika vérde.

Lakemedelsférmansnamnden gor foljande bedomning.

Det kliniska vérdet av underhallsbehandling med teofylliner ar svarbedomt. Nar inhalationssteroider,
kortverkande luftrérsvidgare (beta-2-stimulerare) och andra modernare alternativ blev tillgangliga minskade
anvandningen av teofyllin vid behandling av astma. Det finns ingen litteratur som visar att teofyllin skulle
vara kostnadseffektivt i jamforelse med modernare lakemedel.

Det finns studier som ger ett visst men otillrackligt stéd for att teofylliner skulle kunna ha en plats i
behandlingen av KOL for en begransad grupp patienter [1]. Effekten av teofyllin vid KOL &r emellertid
blygsam jamfért med andra preparat mot KOL [2]. Vidare anger Lakemedelsverket att teofylliner inte
rutinmassigt bor anvéandas vid underhallsbehandling av KOL [3]

Lakemedelsférmansnamnden finner saledes vid en samlad bedomning att Theo-Dur, depottablett inte
uppfyller kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsférmaner m.m. Theo-Dur ska darfor inte langre inga i
lakemedelsformanerna.

BAKGRUND

Genom lagen om ldkemedelsformaner m.m. infordes nya regler for subventionering av lakemedel. For att ett
lakemedel ska kunna tas in i lakemedelsformanerna kravs sedan den 1 oktober 2002 att det uppfyller de
kriterier som stélls upp i den nya lagen.

Lakemedelsformansnamnden har i uppgift for att gora en genomgang av det befintliga lakemedelssortimentet.
Namnden ska da préva om de produkter som subventioneras efter beslut enligt tidigare géllande ordning &ven
uppfyller férutsattningarna i den nya lagen.

Genomgangen av lakemedelssortimentet sker med utgangspunkt i terapigrupper. Prévningen av om Theo-Dur,
depottablett uppfyller forutsattningarna for subvention enligt den nya lagen har skett inom ramen for
genomgangen av gruppen Lakemedel mot astma, KOL och hosta.
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UTREDNING | ARENDET

Lakemedlen i denna grupp ar aldre produkter. Lakemedlen gor att s.k. glatt muskulatur i luftréren slappnar av
vilket gor att luftréren vidgas. Nackdelar med lakemedlen &r att de har svara biverkningar och att det finns risk
for forgiftning. Sma forandringar av dos kan ge stora problem i form av biverkningar eller forgiftning.

Det finns modernare, mer valdokumenterade och mindre farliga alternativ for underhallsbehandling. Det ar
darfor ovanligt att man satter in lakemedlet pa nya patienter. Det finns en viss anvandning for akut bruk, men i
forsta hand prévas andra lakemedel som vidgar luftréren [4]. Gruppen har dven en viss anvandning vid KOL,
men rekommenderas inte som generell behandling pa grund av biverkningar och risk for
interaktioner/forgiftning [3].

Teofylliner kan anvéandas bade for akut behandling och som underhallsbehandling. Nar inhalationssteroider,
kortverkande luftrorsvidgare (beta-2-stimulerare) och andra modernare alternativ blev tillgédngliga minskade
anvandningen av teofyllin vid behandling av astma. Tablettberedningarna anvéands framst for
underhallsbehandling. De senaste aren har forséljningen stadigt minskat. Svarigheterna med lakemedlen gor
ocksa att det i dagslaget ar ovanligt med nyinsattningar.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande med anledning av denna lakemedelsgenomgang inte
invant mot att Theo-Dur utesluts ur formanerna.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara skriftligt, ska stéllas
till lansratten, men ges in till Lakemedelsférmansnamnden. Namnden maste ha fatt éverklagandet inom tre
veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan dverklagandet inte prévas. Namnden sander
overklagandet vidare till lansratten for prévning om inte ndmnden sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, ordférande, professor Per Carlsson, professor Olof
Edhag, docent Lars-Ake Levin, 6verlakare Rurik Lofmark, specialist i allmédnmedicin Ingmarie Skoglund,
professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, dverlédkare Gunilla Melltorp, f.d. riksdagsledamot Ingrid
Andersson, vice forbundsordférande David Magnusson. Féredragande har varit Kajsa Hugosson.

Axel Edling
Kajsa Hugosson
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