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Lakemedelsférmansnamnden Datum Var beteckning
2007-05-21 596/2007
BERORT FORETAG Apoteket AB Produktion och Laboratorier

Prismavéagen 2
141 75 Kungens Kurva

SAKEN

Beslut om enskild produkt med anledning av genomgangen av lakemedelssortimentet.

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsférmansnamnden beslutar att lakemedlet Efedrinhydroklorid i Quilla Simplex, oral I6sning fran
och med den 1 oktober 2007 inte langre ska inga i lakemedelsférmanerna.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 55,171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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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 bestammelserna i 2 § halso- och
sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara 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) dr att beddma som
vasentligt mer andamalsenliga.

Vid bedémning om ett lakemedel ska inga i lakemedelsférmanen galler de kriterier som anges i 15 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. 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.

Lakemedelsformansnamnden gor foljande beddmning.

Problem med slem i luftvagarna kan vara ett resultat av olika sjukdomar, alltifran forkylning till konstant
overproduktion av slem vid cystisk fibros. Lakemedelsformansnamnden anser att hosta och slem i luftvagarna
till foljd av forkylning ger upphov till sa kortvariga och lindriga besvér att det inte &r rimligt att subventionera
lakemedel mot dessa symtom. Dessutom &r effekten av l&kemedlen generellt ganska svag och &ven
otillfredsstillande dokumenterad. Ovre luftvagsinfektioner kan ge stora besvar, men hosta ar bara en del av
symtomen. Det handlar dessutom om tillfalliga besvar vilket gor att den totala livskvalitetsforlusten blir liten.

Allmant sett finns det inte mycket modern dokumentation om hostddmpande och slemlésande ldkemedel.
Mycket fa av de aldre studier som finns uppfyller de krav som stélls pa moderna studier enligt GCP (good
clinical practice). Effekten av hostmediciner ar darfor svar att bedoma. Sannolikt har manga preparat inte
nagon annan effekt an placeboeffekten.

Lakemedelsformansnamnden finner saledes vid en samlad bedémning att Efedrinhydroklorid i Quilla
Simplex, oral l6sning inte uppfyller kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsférmaner m.m. Efedrinhydroklorid
i Quilla Simplex ska darfor inte langre inga i lakemedelsférmanerna.

BAKGRUND

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

Lakemedelsformansnamnden har i uppgift for att géra en genomgang av det befintliga lakemedelssortimentet.
Néamnden ska da préva om de produkter som subventioneras efter beslut enligt tidigare géllande ordning aven
uppfyller férutsattningarna i den nya lagen.
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Genomgangen av lakemedelssortimentet sker med utgangspunkt i terapigrupper. Prévningen av om
Efedrinhydroklorid i Quilla Simplex uppfyller férutsattningarna for subvention enligt den nya lagen har skett
inom ramen for genomgangen av gruppen Lakemedel mot astma, KOL och hosta.

UTREDNING | ARENDET

Efedrin vidgar luftréren men har ingen effekt pa hosta om den inte beror pa en luftrérsfortraning. Det finns
andra luftrorsvidgare som dr billigare, béttre dokumenterade och har en béttre biverkningsprofil om det finns
behov av luftrrsvidgande effekt.

Ovre luftvagsinfektioner (i detta inkluderades patienter med éron-, bih&leinflammation, luftrors-, svalgkatarr
och ospecificerad luftvagsinfektion) gav i en studie livskvalitetsminskningar i samma storleksordning som
kronisk lungsjukdom, osteoartrit och depression[1]. Forfattarna papekar dock att den viktiga skillnaden mot
dessa sjukdomar ar att en luftvagsinfektion gar snabbt over.

Aven om livskvaliteten &r sankt under sjukdomen sa &r den totala livskvalitetsforlusten liten i jamforelse med
de kroniskt sjuka patienterna. I de sjukdomar som ingick i studien ar hosta bara en del av symtomen. Det gar
inte att saga hur stor del av livskvalitetsforlusten som beror pa hosta till skillnad fran andra symtom som feber,
vark och sa vidare.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har yttrat sig och framfort bland annat foljande synpunkter.

Vi stodjer rapportens forslag att hostmediciner som i manga fall saknar evidens inte langre ska
omfattas av lakemedelsformanerna.”

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara skriftligt, ska stillas
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 6verklagandet inte prévas. Namnden sander
overklagandet vidare till lansratten for prévning om inte namnden sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

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

Axel Edling
Kajsa Hugosson
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