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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2007-08-07 1177/2007
SOKANDE GlaxoSmithKline AB
Box 516
169 29 Solna
SAKEN

Ansokan inom lakemedelsférméanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsformansnamnden avslar ansékan om att lakemedlet Altargo, salva 1% ska fa inga
i lakemedelsformanerna.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 55, 171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

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

Namn Form Styrka |Forp. |Varunr. |AIP (SEK)
Altargo® Salva 1% 59 096251 |100,00

UTREDNING | ARENDET

Svinkoppor (impetigo) ar en hudinfektion som beror pa bakterier. Infektionen ger utslag i
form av ytliga sar eller blasor. Svinkoppor & mycket smittsamt och sma barn bér vara hemma
fran dagis tills utslagen &r helt torra.

Behandlingsrekommendationen ar att i forsta hand tvétta blasorna/skorporna/saren med tval
och vatten flera ganger om dagen sa att skorporna forsvinner och saren torkar ut. Om denna
behandling inte har hjélpt inom en vecka kan man behdva antibiotika peroralt. Antibiotika kan
ocksa bli aktuellt om det & manga sar i ansiktet, sar 6ver ett stort omrade eller vid samtidig
feber.

Altargo ar en antibiotikasalva som ska anvéandas lokalt pa utslagen. Altargo har en ny
verkningsmekanism. De studier som hittills har gjorts tyder pa att risken for
resistensutveckling ar lag. Altargo ska dock inte anvéandas vid resistenta stafylokocker, sa
kallade MRSA.

Foretaget anfor att anvandning av Altargo kan leda till att minska anvandningen av perorala
bredspektrumantibiotika. Detta kan i sin tur minska risken for resistenta bakteriestammar i
samhallet. Vidare framhaller foretaget att lokal behandling med antibiotika inte ger upphov
till systembiverkningar (biverkningar fran mag-tarmkanalen). Behandlingstiden ar tva dagar
kortare &n med orala antibiotika.

Foraldrarna maste stanna hemma fran jobbet for vard av sjukt barn vilket kostar samhallet
cirka 1000 kronor per dag. Foretaget antar att den kortare behandlingstiden med Altargo kan
spara drygt 2000 kronor per fall eftersom foraldrarna darmed kan ga tillbaka till jobbet tva
dagar tidigare.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande forordat att Altargo inte ska inga i
lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort:

Landstingens lakemedelsformansgrupp har svart att bedoma vilken plats Altargo ska ta i
behandlingstrappan. Det &r sannolikt inte 6nskvért att ersatta den mildare behandlingen med
tval och vatten eller vateperoxidkram. Trots allt &r antibiotikafria alternativ att féredra ur
resistenssynpunkt.
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Landstingens lakemedelsférmansgrupp anser sig inte ha tillrackliga data for att bedoma om
effekten ar likvardig med perorala antibiotika vid multipla lesioner. 1 klinisk praxis befarar
dock landstingens lakemedelsformansgrupp att Altargo kommer att anvandas istéllet for tval
och vatten eller vateperoxidkram och séllan anvéndas istéllet for perorala antibiotika.

Da en sadan anvandning inte ar dnskvard och inga klara fordelar ses med lakemedlet tvingas
landstingens lakemedelsformansgrupp foresla att lakemedlet inte skall omfattas av
lakemedelsformanerna.

Lakemedelsformansnamnden har haft 6verlaggningar med 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 lakemedlet, med beaktande av bestdmmelsernai 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 vasentligt mer &ndamalsenliga.

Lakemedelsformansnamnden gor féljande bedomning.

Foretaget antar att Altargo ar kostnadshesparande for samhallet. De bygger detta pa att den
kortare behandlingstiden gor att foraldrar till drabbade barn tidigare kan ga tillbaka till sitt
arbete. Foretaget har dock inte visat att barn som far Altargo gar tillbaka tidigare till dagis &n
om de far en peroral antibiotikakur.

Foretaget menar att en 6kad anvandning av Altargo kan minska anvéndningen av
bredspektrumantibiotika, vilket ger mindre biverkningar och minskar risken for att det
utvecklas resistenta bakteriestammar i samhallet. Foretaget har inte visat hur manga
antibiotikakurer som skulle kunna undvikas, och inte visat vad detta skulle vara vért.

Pa grund av det anforda finner lakemedelsformansnamnden att forutsattningarna i 15 § inte ar
uppfyllda. Ansokan ska darfor avslas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas 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 l&nsratten 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, 6verlakare Rurik Léfmark, specialist i allmanmedicin
Malin Andre, professor Rune Dahlqvist, specialist i allmdnmedicin Bengt Silfverhielm, f.d.
riksdagsledamot Ingrid Andersson, férbundsordférande Christina Bergdahl. Foredragande har
varit Jeanette Lagerlund. I handlaggningen har dven deltagit Kajsa Hugosson, Karl Arnberg
och Marianne Aufrecht-Gustafsson.

Axel Edling

Jeanette Lagerlund
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