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Medicintilskudsnavnets indstilling — Otazem

POA Pharma Scandinavia AB har ansggt om generelt tilskud til Otazem den 16. maj 2018.
Leegemiddelstyrelsen har anmodet om vores vurdering af ansggningen.

Sagen blev behandlet p& vores mgde den 19. juni 2018.

Vi anbefaler under henvisning til de kriterier, der geelder ved afgarelse af, om der skal ydes generelt tilskud
til et leegemiddel, at leegemidlet:

Otazem
(eredraber i enkeltdosisbeholder med indhold af fluocinolon i styrken 250 pg/ml)

far generelt tilskud i henhold til sundhedslovens § 144, stk. 1

Otazem er ifglge produktresumeet godkendt til: "Otazem indeholder et kortikosteroid med lav til middel styrke
indiceret til behandling af greeksem hos voksne med intakt trommehinde”

Der er udfart et klinisk studie over for placebo p& patienter med greeksem egnet til lokalbehandling, moderat
eller sveer klge i gregangen og med et okoskopisk billede med afskalning af huden i gregangen. Studiet vi-
ste, at der var en gunstig effekt i op til 15 dage i forhold til klge i gregangen samt bedring af otoskopiske tegn
til inflammation ved behandling i 7 dage pa behandling med Otazem i forhold til placebo.

Klinisk retningslinje for otitis eksterna® fra Dansk Selskab for Otorhinolaryngologi, Hoved- og Halskirurgi
(DSOHH) anbefaler lokal steroidbehandling i kutanoplgsning uden sprit til patienter med eksem og allergi i
den ydre gregang.

Der findes aktuelt ingen gredradber med indhold af steroid alene pa det danske marked. Der er for nuveeren-
de heller ikke markedsfgrt kutanoplgsninger med indhold af steroid uden sprit, som foreslas til behandling af
eksem og allergi i den ydre gregang i den kliniske retningslinje fra DSOHH. Der findes en reekke gredraber
pa det danske marked indeholdende en kombination af steroid og antibiotika, som for de flestes vedkom-
mende er godkendt til behandling af (akut) otitis eksterna. Nogle er endvidere godkendt til behandling af akut
otitis media hos patienter med tympanostomi-draen. Det er vores kliniske erfaring, at disse kombinationsgre-
dréber ogsa bliver anvendt til behandling af eksem i den ydre gregang.

Vi finder, at Otazem er et relevant behandlingsvalg til patienter med gregangseksem uden infektion frem for
gredraber med indhold af en kombination af steroid og antibiotika.

Behandlingsprisen for Otazem er pa niveau med behandlingsprisen for markedsfarte kombinationslaegemid-
ler med indhold af steroid og antibiotika, hvoraf de fleste aktuelt har generelt tilskud.

1 http://dsohh.dk/wp-content/uploads/2015/04/DSOHH-KKR-otitis-externa.pdf
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Pa denne baggrund finder vi, at prisen pa Otazem star i et rimeligt forhold til den behandlingsmeessige veer-
di, og at leegemidlet opfylder kriterierne for at fa generelt tilskud.

Med venlig hilsen

Ul b~

Palle Mark Christensen
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