Oxikodon kvar i hogkostnadsskyddet men TI-V

morfin ar forstahandsalternativet
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TLV har valt att inte g& vidare med omprovningen av det smartstillande |akemedlet oxikodon. Detta
efter att foretaget sankt sitt pris till en nivd som innebér att kostnaden minskar med 65 miljoner
kronor per ar. Morfin &r fortfarande forstahandsalternativet eftersom effekten ar likvardig samtidigt

som priset fortfarande ar lagre. De nya priserna pad oxikodon trader i kraft 1 mars 2012.

Oxikodon ir ingen innovation utan har funnits sedan
borjan av 1900-talet. Flera landsting har pipekat att
oxikodon idr ett dyrt likemedel i jimforelse med morfin.
Dirfor inledde TLV en omprovning av likemedlet
under 2011. Omprovningen gillde samtliga likemedel
som innehéller oxikodon;

- OxyNorm (kortverkande oxikodon)

- OxyContin

- Oxycodone ratiopharm (laingverkande oxikodon)
- Targiniq (kombinationslikemedel).

TLV anser att oxikodon och morfin ir effekt- och bi-
verkningsmissigt likvirdiga. Den totala kostnaden f6r
behandling med likemedel innehallande oxikodon var
156 miljoner kronor ar 2011.

I anslutning till att TLV arbetatade fram sitt beslutsun-
derlag ansokte foretaget om prissinkningar som inne-

bir att kostnaden fér oxikodon sinks med 65 miljoner
per dr. Prissinkningarna trider i kraft den 1 mars 2012.

Efter TLV:s granskning och efter de prissinkningar som
foretaget limnat in anser vi att morfin fortfarande ir
det kostnadseffektiva alternativet jimfort med oxiko-
don. Detta eftersom effekten ir likvirdig samtidigt som
priset fortfarande ar lagre. Morfin ar alltsa forstahands-
alternativet vid svdr smirta. Exempelvis kostar OxyCon-
tin 10 mg efter prissinkning 3 kronor att jimféra med
morfin 20 mg som kostar fran 2,20 till 2,60 kronor.

TLV anser, trots detta, att det for nirvarande saknas
anledning att gi vidare med omprévningen av Oxy-
Norm, OxyContin samt Targiniq. Skilen till detta 4r i
huvudsak foljande:

- Omstillningskostnaderna dr hoga i forhdllande cill
den korta tid som kvarstir innan patentet fér OxyCon-
tin 16per ut. Av utredningen framgar att patentet for
OxyContin kommer att 16pa ut i slutet av 2012.

- TLV bedémer ocksd att det finns ett virde av sorti-
mentsbredd eftersom det pd individnivd kan finnas
skillnader i effekt och biverkningar mellan oxikodon
och morfin.

Eftersom oxikodon 4r en gammal substans finns inget
patent pd likemedlet OxyNorm. Diremot finns det
patent pd OxyContin och Targiniq. Likemedelsverket
har godkint ett antal generiska produkter innehil-
lande lingverkande oxikodon. Tv4 av dessa (Oxycodone
ratiopharm och Oxikodon Evolan) har ingatt 1 hogkost-
nadsskyddet men pd grund av patenttvister tillhanda-
halls de inte lingre.

Efter att patentet har [6pt ut for OxyContin finns det
dirfor anledning att anta att ett flertal generiska pro-
dukter som innehaller langverkande oxikodon kommer
att finnas inom hégkostnadsskyddet. Av Likemedels-
verkets senaste utbytbarhetslista framgar att OxyCon-
tin inte dr utbytbart mot de generika som i dagsliget
godkints.

Beroende pa vilken konkurrenssituation som uppstar
inom detta omride efter att patentet 16pt ut kan den
leda till att TLV 4terigen granskar omridet. Viktigt att
tinka pd vid forskrivning av likemedel innehéllande
oxikodon:

-TLV har i omprovningen funnit att likemedel innehdl-
lande oxikodon inte ir kostnadseffektivt i forhillande

till morfin. Morfin ir dirmed forstahandsalternativet.

-Om man trots detta 6verviger att forskriva oxikodon
bor man skriva ut det billigaste oxikodonalternativet
nir generika vil finns tillgingligt.




Darfor omprovar TLV redan fattade beslut om subvention

Vaért uppdrag ar att besluta om pris och subvention for lakemedel och férbrukningsartiklar for att fa
ut mesta mojliga hilsa for de skattepengar som gar till subvention inom dessa omraden. Forutom att
fatta beslut om nya produkter gér vi igenom det redan subventionerade sortimentet av ldkemedel och
forbrukningsartiklar och prévar om de som ingér i hogkostnadsskyddet ska fa behalla subventionen.
Vi sorterar ut de produkter som inte ger tillracklig nytta stélld i relation till vad de kostar. Men det
innebdr inte att vi enbart ska ha billiga produkter i hogkostnadsskyddet. Har lakemedlen storre posi-
tiva effekter p& manniskors hélsa och livskvalitet och p& samhéllsekonomin i stort, da kan vi acceptera
en hogre kostnad.

Tre principer for beslut

Vid varje beslut om subvention ska vi bland annat bedoma om produkten ar kostnadseffektiv.

Det innebar att vi vager nyttan av ldkemedlet eller férbrukningsartikeln mot kostnaden. | bedémningen
ska kostnadseffektivitetsprincipen vdagas samman med tva andra principer. Det ar dels behovs- och
solidaritetsprincipen som innebdr att de som har de storsta medicinska behoven ska ha mer av vardens
resurser an andra patientgrupper, dels manniskovardesprincipen som innebar att varden ska respektera
alla manniskors lika varde.

Utredning och analys inf6r beslut
Innan vi fattar ett beslut genomfor vi en utredning och analys av produkternas medicinska effekt och
kostnadseffektivitet. Under utredningens gang har vi ocksd kontakt med 6vriga myndigheter inom

hélso- och sjukvardsomradet, aktuella brukarorganisationer samt de féretag som saljer produkterna.

Det hir ar TLV

Tandvérds- och lakemedelsférmansverket, TLV, &r en statlig myndighet som har till uppgift att préva
om ett lakemedel, en forbrukningsartikel eller en tandvardsbehandling ska subventioneras av samhal-
let. Vi har ocksa ett uppdrag pa den omreglerade apoteksmarknaden. Uppgiften ar att bidra till god
service och tillgdng pa apotek utan att kostnaderna stiger for patient och landsting.

Vi arbetar for att fa ut mesta mojliga halsa for skattepengar som gar till lakemedel och tandvard.

TLV tar fram informationsmaterial om de beslut vi fattar. Det publicerar vi pd www.tlv.se. Man kan
ocksa fa besluten via TLV:s nyhetsbrev. Registrera dig pa tlv.se/nyhetsmejl.
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