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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2006-01-18 715/2005
BERORT FORETAG Nordic Drugs AB
Box 30035

200 61 Limhamn

Foretradare: Eva Lindqvist

SAKEN
Beslut om enskild produkt med anledning av genomgangen av lakemedelssortimentet.

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Lakemedelsformansnamnden beslutar att lakemedlet Gaviscon fran och med den 1 maj 2006
inte langre ska inga i lakemedelsférmanerna.
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SKALEN FOR BESLUTET

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

Enligt 15 8 nyssndmnda lag skall ett receptbelagt lakemedel omfattas av lakemedels-

formanerna och forséljningspris faststallas for lakemedlet under forutséttning

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) &r att bedoma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

Gaviscon har som godkand indikation forutom refluxesofagit aven symtomatisk behandling
vid hiatusinsufficiens, sura uppstotningar och halsbranna. Lakemedelsformansnamnden har
vid sin genomgang av lakemedel mot sjukdomar orsakade av magsyra funnit att vid
refluxesofagit &r protonpumpshammaren omeprazol bade med avseende pa effekt och pa
kostnad det framsta behandlingsalternativet. For Gaviscon har foretaget inte redovisat nagra
studier om l&akning och férebyggande behandling av refluxesofagit. Namnden finner darfor att
det saknas grund for att bevilja Gaviscon fortsatt subvention pa indikationen refluxesofagit.

Studieresultaten visar daremot att lakemedlet har en symtomlindrande effekt. LFN menar att
behandling pa indikationen symtomatisk behandling vid hiatusinsufficiens, sura uppstétningar
och halsbranna ar behandlingen pa den indikationen som for andra lakemedel kallas
symtomatisk behandling av GERD. Sura uppst6tningar och halsbranna ar symtomen pa
GERD och den bakomliggande orsaken ar en bristande organfunktion som gor att
magsacksinnehall tranger upp i matstrupen.

Namnden ska vid sin bedémning védga samman kostnadseffektivitetsprincipen med behovs-
solidaritetsprincipen. Namnden har i genomgangen av terapigruppen funnit att den
symtomatiska behandling av GERD, dar Gaviscon har en pavisad effekt, inte &r en sjukdom
av sadan svarighetsgrad att behandlingen bor omfattas av lakemedelsformanerna.

Lakemedelsformansnamnden finner vid en samlad bedémning att det saknas underlag for att
bevilja Gaviscon fortsatt subvention. Gaviscon uppfyller inte kriterierna i 15 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. och ska darfor inte langre inga i lakemedelsformanerna.

BAKGRUND

Genom lagen om lakemedelsformaner 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 stalls upp i den nya lagen.
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Lakemedelsformansnamnden har darfor fatt i uppgift for att géra en genomgang av det
befintliga lakemedelssortimentet. Namnden ska da préva om de produkter som
subventioneras efter beslut enligt tidigare gallande ordning aven uppfyller forutsattningarna i
den nya lagen.

Genomgangen av lakemedelssortimentet sker med utgangspunkt i terapigrupper. Prévningen
av om Gaviscon uppfyller forutsattningarna for subvention enligt den nya lagen har skett
inom ramen for genomgangen av gruppen Lakemedel mot sjukdomar orsakade av magsyra.

UTREDNING | ARENDET

Allmant

Lakemedelsformansnamnden har vid sin genomgang av lakemedel mot sjukdomar orsakade
av magsyra valt att dela in lakemedlen i tre undergrupper: protonpumpshammare, H2-
blockerare och 6vriga. Lakemedlen anvands vid flera olika sjukdomar och symtom orsakade
av magsyra och for dessa har LFN gjort foljande indelning:

Magsar

Sar i tolvfingertarmen (Ulcus duodeni)

Sar i magsacken (Ulcus ventriculi)

Sar framkallade av NSAID-lakemedel

Forebyggande av sar vid behandling med NSAID-lakemedel

Gastroesofageal refluxsjukdom (GERD)
e Erosiv GERD (GERD med slemhinneskador)
e  Symtomatisk GERD (GERD utan slemhinneskador)

Den storsta delen av férskrivningen galler sannolikt GERD. Utéver magsar och GERD
anvands ldakemedlen formodligen ocksa utanfor godkand indikation for sa kallad funktionell
dyspepsi.

Protonpumpshdmmare och H2-blockerare ar lakemedel som hdmmar produktionen av
magsyra och de har i allt vasentligt samma anvandningsomrade. Protonpumpshammarna har
en storre syrahammande effekt &n H2-blockerarna och visar sig ocksa ge béttre
behandlingsresultat. Behandlingskostnaderna fér H2-blockerarna &r visserligen lagre, men
skillnaden i behandlingskostnad kan i de flesta fall inte kompensera for skillnaden i
behandlingseffekt och protonpumpshdmmarna &r darfor det kostnadseffektiva alternativet vid
de flesta tillstanden.

Lakemedlen i gruppen 6vriga ar lakemedel med en i férhallande till protonpumpshammare
och H2-blockerare mycket begréansad och minskande anvéndning. De anvénds till delar vid
samma diagnoser som protonpumpshammarna och H2-blockerarna. Men de utgor inga bra
alternativ till protonpumpshammare och H2-blockerare, varken med hansyn till
behandlingseffekt eller kostnader.
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De olika sjukdomarna ger upphov till symtom och organpaverkan av varierande
svarighetsgrad. Ett obehandlat magsar kan utvecklas till ett mycket allvarligt — i extremfallet
livshotande — tillstand. Skalen for att magsar alltid ska behandlas ar 6vertygande och fa om
nagon ifragasatter att behandlingen ska ske med protonpumpshammare. Vid narvaro av H.
pylori ska protonpumpshammaren kombineras med lamplig antibiotika for eliminering av
bakterien.

De gastroesofageala sjukdomarna, GERD, uppvisar stor variation med avseende pa
svarighetsgrad bade vad galler organpaverkan och férekomst av symtom. Svarare former,
framforallt erosiv GERD, kraver kraftfull syrahdmning och ska behandlas med
protonpumpshammare. For patienter med mildare former, framfor allt vid symtomatisk
GERD, kan man na ett tillfredstallande behandlingsresultat dven av lakemedel som har en
mindre kraftfull syrahdmning. Det innebér att H2-blockerare kan vara ett alternativ i
behandlingen av lindriga besvér.

| lakemedlens produktresuméer gors en skillnad mellan erosiv och symtomatisk GERD. Det
kravs emellertid en omfattande diagnostik for att faststalla om patienten har en erosiv eller
symtomatisk GERD. Gastroskopi ar det forsta steget i en sadan, men i klinisk praxis tillgang
till gastroskopi ofta begrénsad. Det innebér att i praktiken ar behandlingen i stor utstrackning
baserad pa de symtom patienten redovisar for lakaren. Finner ldkaren att GERD ar den
sannolika orsaken till patientens besvar behandlas patienten med ett syrahdmmande lakemedel
och om patienten svarar pa behandlingen anses detta bekrafta diagnosen.

Gaviscon

Gaviscon har som godkéand indikation:
e Refluxesofagit
e  Symtomatisk behandling vid hiatusinsufficiens, sura uppstétningar och halsbranna.

De studier foretaget redovisat ar studier inriktade pa den symtomlindrande effekten av
Gaviscon. Studierna visar saledes att Gaviscon har en lindrande effekt pa symtom i form av
sura uppstotningar och halsbranna. Nagra studier avseende lakning och forebyggande
behandling av refluxesofagit har inte redovisats, inte heller nagra studier dar Gaviscon
jamférs med protonpumpshdmmare eller H2-blockerare.

Behandlingskostnaden for gaviscon torde vara i storleksordningen 4 SEK AIP per dag, vilket
kan jamforas med kostnaden for ranitidin, 2,40 SEK AIP, och omeprazol, strax under 4 SEK
AIP per dag.

Foretaget anfor

Foretaget har bl.a. anfort att patienter som har problem med reflux pa grund av fysiologiska
fel, i regel inte blir av med sina problem genom medicinering med syrah&mmande eller
syraneutraliserande medel. Besvaren ar ofta mycket langvariga, ibland livslanga eller till dess
att det fysiologiska felet har atgardats genom operation. Gaviscon bor enligt foretaget dven
fortsattningsvis kunna forskrivas med subvention for att patienter med reflux pa grund av
fysiologiska fel, dér langtidsbehandling ofta ar nodvéndig.

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



5 (5)

2006-01-18 715/2005

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stéllas 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 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. generaldirektér Axel Edling, ordférande, professor Per
Carlsson, 6verlakare Eva Andersén-Karlsson, docent Lars-Ake Levin, dverlakare Rurik
Lofmark, specialist i allmédnmedicin Ingmarie Skoglund, dverlakare Gunilla Melltorp,
professor Rune Dahlqvist, f.d. riksdagsledamoten Ingrid Andersson och f.d.
forbundsordférande Christina Wahrolin. Féredragande har varit Anders Wessling.

Axel Edling
Anders Wessling
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