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Cetraxal Comp ukonserveret far ikke generelt eller generelt klausuleret til-
skud

Afgarelse

Cetraxal Comp ukonserveret gredraber i enkeltdosisbeholdere med indhold af
ciprofloxacin+fluocinolon i styrken 3 + 0,25 mg/ml far ikke generelt eller generelt
klausuleret tilskud.

Sagsfremstilling

Cetraxal Comp ukonserveret er ifglge produktresumeet "indiceret til voksne og
bgrn i alderen 6 maneder og aldre for falgende indikationer:

- akut otitis eksterna (gregangsbeteendelse (AEO))

- akut otitis media (mellemgrebetaendelse) hos patienter med tympanostomirgr
(AOMT) forarsaget af ciprofloxacinfalsomme mikroorganismer”.

Cetraxal Comp ukonserveret gredraber indeholder en kombination af antibiotika og
steroid og markedsfares i enkeltdosisbeholdere uden konserveringsmiddel.

Behandlingsprisen for Cetraxal Comp ukonserveret er hgjere end behandlingspri-
sen for andre markedsfarte kombinationsgredraber til behandling af gregangsbe-
teendelse og/eller mellemgrebetaendelse hos patienter med dreen.

Vi har forelagt sagen for Medicintilskudsnaevnet, som i sin indstilling af 10. oktober
2018 bl.a. udtaler: *Vi begrunder vores indstilling med, at leegemidlets pris efter vo-
res vurdering ikke star i et rimeligt forhold til dets behandlingsmaeessige veerdi. Det-
te gaelder, nar behandling med Cetraxal Comp ukonserveret i enkeltdosisbeholde-
re sammenlignes med andre gredraber med indhold af antibiotikum og steroid sa-
vel med som uden konserveringsmiddel.

Ansgger skriver i sin ansggning, at det er problematisk at anvende gredraber med
konserveringsmiddel til patienter med akut gregangs- eller mellemgrebeteendelse
pa grund af risikoen for udvikling af allergi og har fremsendt studier af aeldre dato til
dokumentation heraf. Studiet af Fraki et al. fra 1985 omhandler patienter med kro-
nisk gregangsbeteendelse, som har udviklet kontaktallergi blandt andet over for
konserveringsmidler. Studiet viser, at allergi overfor benzethoniumchlorid, benzal-
koniumchlorid og thimerosal er hyppigere end over for fx parabener, der er almin-
deligt anvendte konserveringsmidler.

Vi finder samlet set ikke, at den fremsendte dokumentation kan begrunde en hgje-
re behandlingspris for Cetraxal Comp ukonserveret. Det fremsendte studie om-
handler fx patienter med kronisk gregangsbeteendelse, mens Cetraxal Comp
ukonserveret og mange af de andre markedsfgrte gredraber er godkendt til be-
handling af patienter med akut gregangs- og mellemgrebetsendelse. Vi bemeaerker
derudover, at Cetraxal Comp i flaske er konserveret med methyl- og propylparahy-
droxybenzoat, som ifalge Fraki et al. sjeeldent forarsager allergi, samt at der findes

L Fraki et al. Contact Allergy to Various Components of Topical Preparations for Treatment of External
Otitis. ACTA Otolaryngol 1985; 100:414-418
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markedsfgrte gredraber med indhold af antibiotikum og steroid uden konserve-
ringsmiddel.

Vi finder ikke, at det er muligt at identificere bestemte sygdomme eller persongrup-
per, til behandling af hvilke, Cetraxal Comp ukonserveret opfylder kriterierne for
generelt tilskud. Begrundelsen herfor er som ovenfor neevnt”.

Vi har den 10. oktober 2018 partshgart jer over naevnets indstilling.

| svarer den 23. oktober 2018, at der dels er forskel pa de patientgrupper, som
Cetraxal Comp ukonserveret henvender sig til og dels, at der er fordele ved
Cetraxal Comp ukonserveret gredraber i enkeltdosisbeholdere.

| forhold til forskel i patientgrupper skriver I, at Cetraxal Comp ukonserveret er god-
kendt til akut ekstern otitis samt til akut otitis media hos patienter med dreen fra 6
maneders alderen, hvorfor Cetraxal Comp ukonserveret ikke kan sammenlignes
med laegemidler, som kun er indiceret til akut ekstern otitis, hvoraf hovedparten er
kontraindiceret ved trommehindeperforation.

| skriver, at der ifglge National Klinisk Retningslinje for behandling med tromme-
hindedreen? fra 2015, indopereres dreen hos 250 pr. 10.000 bgrn og denne patient-
gruppe kan ikke behandles med gredraber, som ikke er godkendt til formalet.

| skriver derudover, at der er fordele ved Cetraxal Comp ukonserveret i enkeltdo-
sisbeholdere, da enkeltdosisbeholdere er lettere at administrere, hvilket gger com-
pliance, garanterer den rette dosering ved hver administration og eliminerer risiko-
en for kontaminering, hvilket medfgrer kortere helingstid, mindre behov for anven-
delse af leegemidlet og dermed mindre risiko for resistensudvikling.

| skriver, at en forlaeenget helings- og behandlingstid, komplikationer samt resi-
stensudvikling medfarer @gede omkostninger for bade patienten og samfundet, og
nar man sammenligner omkostninger ved behandling med Cetraxal Comp ukon-
serveret med andre preeparater, sa falder sammenligningen ud til fordel for
Cetraxal Comp ukonserveret.

| forhold til fraveeret af konserveringsmiddel skriver I, at der er sserledes hgij risiko
for forekomst af allergiske og/eller irriterende reaktioner ved skadet hud sédsom in-
ficeret ydergre eller i mellemgret hos patienter med tympanostomirgr og at denne
risiko elimineres ved brug af Cetraxal Comp ukonserveret i enkeltdosisbeholdere.

| oplyser til sidst, at Cetraxal Comp ukonserveret er under lancering i de andre
nordiske lande og oplyser hvilke priser, der er ansggt om eller givet tilskud til.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2 nr. 2, at Laegemiddel-
styrelsen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et leegemiddel,
blandt andet laegger veegt pa, om laegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige veerdi.

Leegemiddelstyrelsen finder, at prisen for Cetraxal Comp ukonserveret ikke star i et
rimeligt forhold til den behandlingsmaessige vaerdi, nar Cetraxal Comp ukonserve-
ret stilles over for gredraber med indhold af dexamethason+ciprofloxacin i relation
til behandling af akut otitis media og andre kombinationsgredraber med steroid og
antibiotika uden konservering til behandling af akut otitis eksterna. @redraber med
indhold af dexamethason+ciprofloxacinh er ligesom Cetraxal Comp ukonserveret
godkendt til behandling af akut otitis eksterna og akut otitis media hos voksne og

2 National Klinisk Retningslinje for behandling med trommehindedreen, SST 2015, tilgaengelig pa
https://sundhedsstyrelsen.dk/da/udgivelser/2015/~/media/B23EC346DEC1408C8419725D96A76C0A.a
shx
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barn fra 6 maneder med tympanostomidraen og er meget billigere end Cetraxal
Comp ukonserveret. | relation til patienter med akut otitis eksterna findes der aktu-
elt 2 andre markedsfarte kombinationslaegemidler uden konserveringsmiddel,
hvoraf det ene med indhold af hydrocortison+fracemycin+polymyxin er tilskudsbe-
rettiget og meget billigere end Cetraxal Comp ukonserveret.

Vi finder ikke, at der er fordele ved Cetraxal Comp ukonserveret, som kan godtgg-
re den hgjere behandlingspris. | beskriver i jeres hgringssvar af den 23. oktober
2018 en raekke fordele ved behandling med enkeltdosisbeholdere uden konserve-
ringsmiddel. | medsender ikke dokumentation for disse forhold og vi finder ikke, at
det er dokumenteret, at behandling med enkeltdosisbeholdere uden konserve-
ringsmiddel gger compliance, nedseetter helings- og behandlingstiden samt mind-
sker omkostningerne for patienten og samfundet.

| skriver, at en yderligere fordel med Cetraxal Comp er, at fraveeret af konserve-
ringsmiddel mindsker risikoen for allergiske og/eller irriterende reaktioner. Som do-
kumentation herfor henviser I til et studie fra 1985, som blandt andet omhandler
patienter med kronisk gregangsbetaendelse. Vi er enige med Medicintilskudsneev-
net i, at det pa baggrund af dette aeldre studie ikke er muligt at konkludere, at der
er risiko for udvikling af allergi ved brug af gredraber med konserveringsmiddel til
behandling af patienter med akut gregangbetaendelse eller mellemgrebetaendelse.

Det faglger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen
overensstemmelse med kriterierne fastsati 8 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regions-
radets tilskud skal betinges af, at la&egemidlet ordineres med henblik pa behandling
af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi kan med henvisning til ovenstédende ikke identificere bestemte sygdomme eller
persongrupper til behandling af hvilke, Cetraxal Comp ukonserveret opfylder krite-
rierne for generelt tilskud.

Pa dette grundlag vurderer vi, at Cetraxal Comp ukonserveret ikke opfylder kriteri-
erne for generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Med hensyn til jeres oplysning om, at Cetraxal Comp ukonserveret er ved at blive
lanceret i de andre nordiske lande, bemaerker vi, at en sammenligning af nationale
tilskudssystemer og tilskudsstatus kan veere vanskelig. Kriterierne for tilskud er ik-
ke ens, og nogle lande opererer fx ikke med mulighed for enkelttilskud, hvorfor det
kan forekomme, at der slet ikke gives tilskud — hverken generelt, klausuleret eller
individuelt tilskud til specifikke laegemidler.

Lovgrundlag
Afggrelsen er truffet med hjemmeli § 1, stk. 2, nr. 2 og stk. 4, i medicintilskudsbe-
kendtggrelsen3.

* k *

Sagsforlgb og tilskudsnotat
Vi vedleegger et tilskudsnotat, hvoraf Laegemiddelstyrelsens afggrelse samt sags-
forlgbet fremgar.

Revurdering
Afgarelsen er truffet p& baggrund af oplysninger til radighed pa afggrelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan Laegemiddelstyrelsen revurdere afgarelsen.

3 bekendtggrelse nr. 671 af 3. juni 2016 om medicintilskud
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Cetraxal Comp ukonserveret vil blive omfattet af revurdering af tilskudsstatus for
leegemidler i ATC-gruppe S, som vi har planlagt opstart af. Lees mere her;
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2018/medicintilskudsnaevnet-starter-
revurdering-af-tilskudsstatus-for-medicin-i-atc-gruppe-s/.

Klagevejledning
| kan klage over denne afggrelse hos Sundheds- og Aldreministeriet, Holbergsga-
de 6, 1057 Kgbenhavn K, der dog ikke vurderer vores faglige skan.

Med venlig hilsen
(FA/A i

Ulla Kirkegaard Madsen
Sektionsleder
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