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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2008-04-01 2140/2007
SOKANDE ASTRAZENECA SVERIGE
151 85 Sodertalje
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Lakemedelsformansnamnden beslutar att nedanstaende lakemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna fran och med 02 april 2008 till i tabellen angivna priser.
Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Nexium Enterogranulat | 10 mg | Dospasar, 28 st |075141 |293,44 346,00

Begransningar
Nexium, enterogranulat till oral suspension, subventioneras vid gastroesofageal
refluxsjukdom (GERD) hos barn fran ett ars alder.

Villkor

Foretaget ska i all sin marknadsféring och annan information tydligt informera om

ovanstaende begransning.

Postadress
Box 55, 171 11 SOLNA

Besoksadress

Sundbybergsvagen 1

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

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

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Nexium Enterogranulat |10 mg | Dospasar, 28 st |075141 | 293,44

UTREDNING | ARENDET

Nexium oral suspension ar en ny beredningsform av Nexium i form av granulat i dospase.
Nexium godkandes for barn mellan 12 och 17 ar 2006 och har nu dven blivit godkant for barn
i aldern 1-11 ar.

Lakemedlet ar primart indicerat for gastroesofageal refluxsjukdom, GERD, hos barn 1-11 ar
gamla, vilket innebar

— behandling av erosiv refluxesofagit

— langtidsbehandling efter lakning for att forebygga aterfall av esofagit

— symtomatisk behandling av gastroesofageal refluxsjukdom (GERD).

Enligt produktresumén kan Nexium oral suspension ocksa anvandas av patienter som har
svart att svalja upplosta Nexium enterotabletter. | behandlingen av patienter fran 12 ars alder
galler ssmma indikationer som for Nexium enterotabletter som da innefattar bland annat
behandlingen av sar i tolvfingertarm (i kombination med antibiotika for utrotning av
Helicobacter pylori) och behandling eller férebyggande behandling av sar i magsack och
tolvfingertarm hos patienter som behandlas med NSAID-lakemedel.

Foretaget har framhallit att det framforallt ar fyra grupper av barn hos vilka GERD ar vanligt:
prematurt fodda, barn opererade i matstrupen pa grund av medfodda missbildningar,
neurologiskt handikappade och barn med lungsjukdom. Hos sma barn yttrar sig GERD ofta
som aterkommande krakningar, sura uppstétningar och svaljningssvarigheter, vilket kan
medfdra dalig viktuppgang och sdmnstérningar. Foretaget menar att den nya
beredningsformen underlattar tillférseln av lakemedlet for de minsta barnen.

I genomgangen av lakemedel mot sjukdomar orsakade av magsyra bedémde LFN att Nexium
(esomeprazol) ar kostnadseffektivt i forhallande till generiskt omeprazol for patienter med
svarare former av sar i matstrupen, framfor allt i den akuta fasen av behandlingen. For
Nexium begransades darfor subventionen till fall av konstaterat sar i matstrupen eller da
generiskt omeprazol eller andra protonpumpshammare inte gett ett tillfredsstéllande
behandlingsresultat. Vid genomgangen var Nexium endast godkant for behandling av vuxna,
och namndens stallningstagande omfattande saledes inte behandling av barn.

Bland dvriga protonpumpshammare som omfattas av lakemedelsformanerna — generiskt
omeprazol, Pantoloc och Lanzo munsénderfallande tabletter — ar de tva sistnamnda inte
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godkanda for behandling av barn. Omeprazol ar godkant for behandling av barn 6ver tva ars
alder nar behandling med andra lakemedel har misslyckats.

| den tidigare genomforda genomgangen av lakemedel mot sjukdomar orsakade av magsyra
konstaterade LFN att hos de patientgrupper som var aktuella varierar sjukdomens
svarighetsgrad. Variationen har sin grund bade i vilken organpaverkan sjukdomen har och
vilka symtom den ger upphov till.

Kostnaden for behandling med Nexium ar 12,36 respektive 24,72 kronor per dag beroende pa
om dosen ar 10 mg eller 20 mg per dag. Det &r en liten skillnad i behandlingskostnaden per
dag mellan vuxna som behandlas med enterotabletter och barn som behandlas med
enterogranulat i de fall dosen till barn &r 10 mg per dag. Vid behandling av refluxesofagit i
den hdgre dosen blir den dagliga behandlingskostnaden for barn den dubbla i jamforelse med
vuxna.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har forordat att Nexium enterogranulat ska inga i
lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort att Nexium i beredningsformen enterogranulat ar
aktuellt for ett fatal patienter med stort behov, att priset kan anses vara rimligt for dessa
patienter och att Nexium darfor ska omfattas av lakemedelsformanerna.

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 andamalsenliga.

Lakemedelsformansnamnden gor féljande bedémning.

Nexium, enterogranulat till oral suspension, ar en ny beredningsform av Nexium. Nexium ar
den enda protonpumpshammaren med indikation gastroesofageal refluxsjukdom hos barn fran
ett ars alder. Generiskt omeprazol ar visserligen godkant for behandling av barn 6ver 2 ars
alder men med begransningar till svar refluxesofagit dar andra behandlingar misslyckats.
Vidare tillhandahalls generiskt omeprazol i form av tabletter eller kapslar, men inte i en
beredningsform sarskilt anpassad for barn.

Den nya beredningsformen har som primar indikation behandling av barn 1-11 ar, sdledes i
manga fall sma barn, med gastroesofageal refluxsjukdom. Namndens bedémning ar darfor att
sjukdomens svarighetsgrad relativt hog i barngruppen.
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LFN bedomer att det ar angelaget med ett behandlingsalternativ for sma barn. Med hénsyn till
att sjukdomens svarighetsgrad for barngruppen med all sannolikhet ar véasentligt hogre an for
vuxengruppen och att Nexium enterogranulat &r det enda godkanda och darmed méjliga
behandlingsalternativet framstar dock behandlingskostnaden for Nexium enterogranulat som
rimlig.

Nér det galler vuxna finns det billigare behandlingsalternativ i form av generiskt omeprazol,
Pantoloc och Nexium enterotabletter. Nexium oral suspension kan darfor inte anses vara ett
kostnadseffektivt alternativ for vuxna.

Med hénsyn till ovanstaende finner namnden att Nexium, enterogranulat till oral suspension,
ska subventioneras for behandlingen av gastroesofageal refluxsjukdom (GERD) hos barn fran
ett ars alder.

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 6verklagandet vidare till lansratten for
prévning om inte namnden sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, dverlékare
Eva Andersén-Karlsson, docent Lars-Ake Levin, dverlakare Rurik Lofmark, specialist i
allméanmedicin Malin André, professor Rune Dahlgvist, docent Ellen Vinge, dverlakare
Gunilla Melltorp, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson, vice férbundsordférande David
Magnusson. Foredragande har varit Anders Wessling.

Axel Edling
Anders Wessling



