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Campus Pharma AB
Erik Dahlbergsgatan 14
411 26 Goteborg

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) beslutar att nedanstaende lakemedel ska
inga i lakemedelsformanerna fran och med 2014-10-25 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Donaxyl Vaginaltablett |{10mg |Blister, 6 183157 |137,00 185,00
tabletter

Postadress BesOksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 7

08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

Campus Pharma AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Donaxyl Vaginaltablett 10 mg Blister, 6 |183157 |137,00
tabletter

UTREDNING | ARENDE
Donaxyl vaginaltablett (dekvaliniumklorid) &r ett antiseptiskt medel som anvands vid
behandling av bakteriell vaginos.

Bakteriell vaginos innebadr att bakteriesammansattningen i slidan &r férandrad och att andra
bakterier an de skyddande mjolksyrabakterierna har 6kat. Det vanligaste symtomet vid
bakteriell vaginos &r starkt illaluktande flytning. | vissa fall forekommer ocksa sveda och
klada i underlivet.

Dagens befintliga behandlingar mot bakteriell vaginos bestar alla av antibiotika. Av dessa
rekommenderas i forsta hand &r Zidoval vaginalgel (metronidazol), Dalacin vagitorier
(klindamycin) och Dalacin vaginalkram (klindamycin).

Det finns underlag i form av kliniska studier och omfattande erfarenheter av
dekvaliniumklorid efter markandsintroduktion som talar for att Donaxyl &r ett sakert
behandlingsalternativ till gravida kvinnor.

Foretaget har valt att jamféra Donaxyl vaginaltablett med Dalacin vagitorier. Motiveringen ar
att Dalacin vagitorier har stérst marknadsandelar (63 %) och att det framst kommer att vara
patienter som tidigare skulle ha fatt Dalacin vagitorier som kommer att fa behandling med
Donaxyl vaginaltablett.

I underlaget som foretaget har skickat in, finns en direkt jamférande studie som visar att
dekvaliniumklorid vaginatablett har likvardig medicinsk effekt som klindamycin
vaginalkram.

Foretaget har inte kommit in med nagon halsoekonomisk analys som kvantifierar fordelarna
med Donaxyl jamfort med Zidoval vaginalgel, Dalacin vaginalkram eller Dalacin vagitorier.

Kostnaden per behandlingskur for samtliga behandlingsalternativ rér sig inom ett
kostnadsspann mellan 154,50 - 185 kronor (AUP). Foretaget har ansokt om samma pris for
Donaxyl som for det dyraste behandlingsalternativet, Dalacin vagitorier (185 kronor AUP).

Tva landsting, Vasternorrland och landstinget i Skane lan har fatt ta del av ansokan om
subvention for Donaxyl. Nedan féljer en sammanfattning av landstingens yttranden.
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Landstinget Vasternorrland och lanstinget i Skane lan har uppgett att Donaxyl kan vara ett
battre behandlingsalternativ till gravida kvinnor och att Donaxyl sannolikt har béttre
biverkningsprofil an dagens rekommenderade behandlingar.

Landstinget Vasternorrland har ocksa uttalat att risken for resistensutveckling ar lagre med
Donaxyl an med de reguljara antibiotika som idag anvands. De uppger ocksa att det ar en
fordel for patienterna om arsenalen av lakemedel dkar eftersom individuella biverkningar och
Overkanslighet mot de befintliga lakemedlen kan forsamra mojligheterna till effektiv
behandling for vissa.

Flera aktorer i Sverige ar inblandade i arbete mot antibiotikaresistens, bland annat
Socialstyrelsen, Folkhalsomyndigheten och Strama.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel

omfattas av lakemedelsférmanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststallas for

ldkemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdimmelsernai 2 8
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéallsekonomiska 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 beddma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

Av 8 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. framgar att det &r sokanden som ska
visa att villkoren for subvention &r uppfyllda och lagga fram den utredning som behgvs.

Enligt 11 § lagen om lakemedelsférmaner m.m. far TLV, om det finns sarskilda skél, besluta
att ett lakemedel ska inga i lakemedelsformanerna endast for ett visst anvandningsomrade.
TLV:s beslut far dven forenas med andra sarskilda villkor.

TLV:s beslutsfattande vilar pa tre grundlaggande kriterier: manniskovardesprincipen — att
varden ska respektera alla manniskors lika varde, behovs- och solidaritetsprincipen — att de
som har de storsta medicinska behoven ska ha mer av vardens resurser an andra
patientgrupper samt kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att anvanda ett
lakemedel ska vara rimliga fran medicinska, humanitara och samhéallsekonomiska synpunkter.

TLV gor foljande bedémning.

Donaxyl anvéands vid behandling av bakteriell vaginos och ér till skillnad fran dagens
rekommenderade behandlingar inget antibiotikum, utan ett antiseptiskt medel.

TLV bedomer att svarighetsgraden vanligtvis &r 1ag, men for vissa kan den vara medelhdg, till
exempel hos gravida kvinnor eller vid infektion efter vaginala ingrepp.
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Donaxyl ar ett sakert behandlingsalternativ till gravida kvinnor, och det kan dven anvéandas
under hela graviditeten.

Av landstingens yttranden till TLV framgar bland annat att risken for 6kad
resistensutveckling ar mindre med Donaxyl &n med dagens rekommenderade behandlingar
som bestar av antibiotika. Det framgar ocksa att Donaxyl sannolikt har en béttre
biverkningsprofil.

TLV bedémer dven att lakemedlet ger 6kad sortimentsbredd genom att vara en ny substans
och en ny beredningsform.

Behandling av bakteriell vaginos ges som en engangskur. Kostnaden per behandlingskur for
befintliga behandlingsalternativ ror sig inom ett smalt kostnadsspann, mellan 154,50 - 185
kronor (AUP). Det skiljer alltsa 30,50 kronor mellan det som TLV anser vara det mest
kostnadseffektiva och ocksa det mest relevanta jamforelsealternativet, Zidoval vaginalgel, och
det dyraste alternativet, Dalacin vagitorier.

Det begarda priset for Donaxyl ar darmed hogre an priset for det mest relevanta
jamforelsealternativet, men ligger inom kostnadsspannet for dagens behandlingsalternativ
som alla &r antibiotika. For att ett lakemedel ska subventioneras till ett hégre pris an
jamforelsealternativet kravs att foretaget visar att den aktuella behandlingen tillfor ytterligare

nytta.

Av utredningen framgar att Donaxyl har flera fordelar som tillfor nytta. Foretaget har dock
inte kvantifierat fordelarna i nagon hélsoekonomisk analys. TLV bedémer att utredningen
anda ger tillrackligt stod for att fordelarna med minskad risk for antibiotikaresistens, 6kad
sortimensbredd samt att det ar ett sakert behandlingsalternativ till gravida kvinnor medfor ett
mervéarde bade for enskilda patienter och for samhallet i stort.

Sammantaget bedémer TLV att kostnaden for behandling med Donaxyl &r rimlig och att
forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. ar uppfyllda.

TLV avser att kontinuerligt folja upp forskrivningen av Donaxyl.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till férvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. TLV sander
overklagandet vidare till férvaltningsratten for provning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa
det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet, generaldirektoren Stefan Lundgren (ordférande), medicinske radgivaren



5(5)
2540/2014

Stefan Back, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, professorn Per Carlsson, docenten
Susanna Wallerstedt, lakemedelschefen Maria Landgren och f.d. landstingsdirektéren Gunnar
Persson. Foredragande har varit medicinske utredaren Mabel Ly. | handldggningen har dven
juristen Anna Mard, juristen Marianne Aufrecht-Gustafsson och medicinske utredaren Karin
Melén deltagit.

Stefan Lundgren

Mabel Ly



