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Sammanfattning

Prispressen pa Nexium har frigjort 6ver 150 miljoner kronor samtidigt som patienterna
kunnat f4 samma lakemedelssubstanser som tidigare.

Under hosten 2010 beslutade TLV att magsarsmedicinen Nexium (esomeprazol) i form av
entrotabletter inte langre skulle subventioneras och inga i hogkostnadsskyddet. Orsaken var
att foretagets pris var sex ganger dyrare an priset pa andra likvardiga lakemedel.

I januari 2011 beslutade TLV att kopior av Nexium (generiskt esomeprazol) skulle ingd i
hogkostnadsskyddet. Detta ledde till en prissankning pa originallakemedlet fran foretagets
sida. TLV beslutade darfor att &ven ta in Nexium enterotabletter (40 mg, 100 tabletter) i
hogkostnadsskyddet till det nya lagre priset.

TLV:s uppfoljning visar att samhallet varje ar gor en besparing med 156 miljoner kronor.

Fakta om sjukdomar orsakade av magsyra

En alltfor hog produktion av magsyra kan orsaka halsbranna, sura uppstotningar, sar i
matstrupen och magsar. Uttalade besvar behandlas vanligen med sa kallade
protonpumpshammare, PPI, vilket Nexium ar exempel pa. Det finns ytterligare tre PPI i
hogkostnadsskyddet: pantoprazol, omeprazol och lansoprazol.

Nexium fick begransad subvention efter genomgang ar 2006

Efter TLV:s genomgang av lakemedel mot magsyra ar 2006, fick lakemedlet Nexium
begransad subvention. Syftet med den begransade subventionen var att Nexium skulle kunna
fortsatta anvandas av de patienter som hade verifierad erosiv GERD och som bedémdes ha
behov av en relativt hog syrahamning.

TLV fann inte ndgot stod for att Nexium i hog dos skulle vara battre an omeprazol i hog dos
for patienter med erosiv GERD. Det saknades studier som jamférde Nexium mot omeprazol i
hdg dos, dosen 40 mg, avseende utldkningsfrekvens av erosiv GERD

Déaremot fanns en studie som visade att Nexium i hég dos, 40 mg, var béattre &n omeprazol i
lag dos, 20 mg, for utldkning av erosiv GERD. TLV accepterade denna effektjamforelse med
motiveringen att omeprazol vanligen anvandes i 20 mg medan Nexium vanligen anvandes i
40 mg.

Aret darpé, ar 2007, kom SBU med rapporten Dyspepsi och reflux dar man konstaterade att
det inte fanns stod for att olika protonpumpshammare (PPI) skulle ha olika effekt da de
jamfordes i ekvipotenta doser.



Ar 2010 utgjordes halva PPI-budgeten av Nexium

Under aren 2006 till 2010 6kade prisskillnaden mellan Nexium och generiskt omeprazol
kontinuerligt till foljd av generisk prispress pa substansen omeprazol. Nexium kostade darfor
sex till sju gdnger mer an omeprazol ar 2010. Anvandningen av Nexium minskade inte under
samma period. Det innebar att Nexium ar 2010 stod for halften av Sveriges totala
lakemedelskostnad for PPI:er, 192 av 380 miljoner kronor per ar.

TLV beslutade att inleda en ny omproévning av Nexiums subvention

Nar TLV inledde sin omprévning av Nexium behandlades ungefar 100 000 av 600 000
patienter som anvande PPI:er med Nexium.

Omeprazol i dosen 40 mg astadkommer en hogre syrahdmning an Nexium i dosen 20 mg.
Det finns darfor inte ndgon anledning att byta preparat fran omeprazol till Nexium innan
man forst provat omeprazol i dosen 40 mg. Det finns heller inte nagon anledning att anvéanda
Nexium i 1ag dos.

Merparten av patienterna anvande lakemedlet i 1ag dos, 20 mg. For att ta reda pa mer om hur
Nexium anvandes tog TLV hjalp av Socialstyrelsen. Utdrag ur Socialstyrelsens
lakemedelsregister visade att endast halften av dem som anvande Nexium det narmast
foregdende aret hade provat nagon annan PPI. En fjardedel av alla patienter som anvande
Nexium, ungefar 25 000 patienter, anvande emellertid lakemedlet i hog dos och hade provat
en annan PPI innan de paborjade behandling. Av dessa var det ungefar 10 000 patienter som
tidigare hade anvant ndgon annan PPI i doser éver 20 mg.

Prisskillnaden mellan preparaten var ar 2010 sa stor att inte ens den effektskillnad som ses
vid suboptimala doser skulle ha rackt for att visa kostnadseffektivitet. Inte ens hos de 10 000
patienter som faktiskt anvande Nexium i hdg dos och som tidigare ocksa hade anvént annan
PPI i hog dos skulle Nexium kunna vara kostnadseffektivt.

TLV beslutade darfor att Nexium skulle uteslutas ur hégkostnadsskyddet och réknade med
att beslutet skulle frigora omkring 150 miljoner kronor per ar.

En komplicerande faktor var fragan om nar patentskyddet for Nexium upphor

Nexium anvandes av ett stort antal manniskor. Att s manga manniskor behandlas med ett
visst lakemedel innebér ocksa en stor omstallning i varden vid ett beslut om att utesluta
lakemedlet ur hogkostnadsskyddet. 100 000 patienter skulle behdvt byta behandling.

Att TLV forandrat omprévningsarbetet har medfort fler omprévningar av Nexiums slag,
omprovningar av enskilda eller ett fatal lakemedel. Resultatet kan bli att fler substanser helt
utesluts ur hogkostnadsskyddet. Exempelvis ingar inte substansen fluvastatin i formanen
sedan vi uteslot originalet Lescol trots att generiskt fluvastatin nu finns godkant. Det ar
onskvart att manga substanser ryms inom ramen for det generiska utbytet. Daremot inte till
vilket pris som helst.



Redan i slutskedet av omprovningen stod det klart att lakemedelsverket hade godkant
generiskt esomeprazol. Efter att beslutet om att utesluta Nexium hade fattats men innan
uteslutningen hade tratt i kraft ansokte tva foretag om subvention for generiskt esomeprazol.

Den generiska konkurrensen blir i regel mest effektiv for sa kallade storvolymsprodukter.
TLV ansdg att det var rimligt att jamfora generiskt esomeprazol med det hogsta priset for
omeprazol. Férhoppningen var att generisk prispress darefter skulle pressa priset ytterligare
pa substansen esomeprazol pa motsvarande satt som skett for omeprazol.

Nu ett ar senare kan vi konstatera att sa inte skett. Priset for generiskt esomperazol har inte
sjunkit namnvart utan ligger huvudsakligen kvar pa den niva TLV beslutade om. Det pagar en
patenttvist mellan originalféretaget och ett av de generiska foretag som nu tillhandahaller
generiskt esomeprazol i Sverige. Ytterligare generiska preparat har blivit godkénda av
lakemedelsverket men foretagen har inte ansokt till TLV om pris och subvention for dessa.

Besparingen blev lika stor som vantat trots att esomeprazol finns kvar i
hogkostnadsskyddet

Ett ar efter att besluten tratt i kraft har forsaljningen av PPI trots detta sjunkit med drygt 150
miljoner kronor till féljd av de beslut som fattades. 100 000 patienter har under tiden kunnat
fortsatta behandling, om inte med samma preparat, sa i alla fall med samma substans.



