T

L D&

ddet endast for patienter

iserat dngestsyndrom som inte

tvd andra antidepressiva
axin om inte sdrskilda




OMPROVNING AV LAKEMEDELSSUBVENTION

Cymbalta (duloxetin) far begransad subvention

TLV har beslutat att begrdansa subventionen av det antidepressiva lakemedlet Cymbalta (duloxetin).
Det subventioneras endast for patienter med depression eller generaliserat angestsyndrom som

har provat minst tva andra antidepressiva lakemedel och inte har uppnatt behandlingsmalet. Ett
av dessa lakemedel bor vara venlafaxin savida inte sarskilda skal talar emot det. Dyra lakemedel

ska inte subventioneras som forsta- eller andrahandsalternativ nar det finns billigare med lika god
effekt. TLV:s uppdrag ar att fa ut mesta mojliga hélsa for de skattepengar som gar till subvention av

|akemedel.

Forsimrad livskvalitet och omfattande
samhillskostnader

Depression dr en av de vanligaste orsakerna till ohilsa,
produktionsbortfall och arbetsoférmaga. Sjukdomen
medfor starkt forsimrad livskvalitet for de drabbade
och deras nirstdende. Depressionssjukdomar leder
dven till stora samhillskostnader till f6ljd av exem-
pelvis sjukskrivning och fértidspension. Ungefir var
tjugonde person av den vuxna befolkningen i Sverige

beriknaslida av depression.

Behandling och utbud av likemedel

Det finns olika metoder for att behandla depression
och dngest. Likemedel ir ett alternativ, psykologisk
behandling som KBT ett annat. Vid likemedelsbe-
handling finns olika klasser antidepressiva likemedel
attvilja mellan. En av dem ir selektiva serotonindter-
upptagshimmare, SSRI, som stir for mer dn hilften av
forsiljningen av antidepressiva likemedel. En annan
ir serotonin/noradrenalindterupptagshimmare,
SNRI. De tva substanserna duloxetin (likemedlet
Cymbalta) och venlafaxin (likemedlet Efexor samt

generiskt venlafaxin) ingar i denna grupp.

Likemedelsbehandling av depression inleds ofta

med ett SSRI-preparat. Detta dr ocksd det mest
kostnadseffektiva behandlingsalternativet enligt TLV:s
genomging av antidepressiva likemedel

som presenterades i december 2008. Vissa av de
patienter som inte far tillfredsstéllande effekt av
denna behandling far istdllet prova ett SNRI-preparat.

Mindre dn hilften av patienterna far tillfredstéllande
effekt av sitt forsta antidepressiva likemedel. Fér en
del uteblir effekten. For andra kan likemedlet ge
effekt men ocksa biverkningar som kan leda till att
patienten avbryter behandlingen. Dirfor behovs flera
substanser mot depression i hogkostnadsskyddet.

Efexors patentutgang paverkar kostnads-
effektiviteten for Cymbalta

Baserat pa verkningsmekanism och plats i behand-
lingstrappan ir venlafaxin det nirmaste alternativet
till Cymbalta. Cymbalta godkindes f6r subvention
ar 2005, framforallt baserat pd en jaimforelse med
Efexor (venlafaxin). Dygnskostnaden f6r behandling
med Efexor var dd drygt 20 kronor medan kostnaden
for Cymbalta beridknades till cirka 13 kronor.

Patentskyddet for Efexor 1opte ut 2008 och produkten
uttridde ur hogkostnadsskyddet i mitten av 2009.
Idag kan dirfor endast generiskt venlafaxin forskrivas
med subvention. Dygnskostnaden fér denna behand-
ling 4r 1,25 kronor vilket dr en tiondel av kostnaden
for motsvarande behandling med Cymbalta. Under
2009 var kostnaden inom likemedelsférmanen for
Cymbealta cirka 80 miljoner kronor.

Mot denna bakgrund har TLV omprovat likemedlets
subvention.

Vid behandling av de flesta patienter med
depression eller generaliserat 4ngestsyndrom finns
inga avgorande skillnader mellan Cymbalta och
venlafaxin vad avser effekter och biverkningar.
Cymbalta dr ddrfor inte ett kostnadseffektivt
alternativ till venlafaxin vid behandling av

depression eller generaliserat angestsyndrom.

Det finns inte heller studier som stédjer att Cymbalta
ir kostnadseffektivt vid forsta- eller andrahandsan-
vindning hos en specifik undergrupp patienter som
har diagnosen depression eller generaliserat 4ngest-
syndrom. Cymbalta ir till exempel inte mer effektivt
an ett SSRI-likemedel vid behandling av patienter
med depression och samtidiga smirtsamma kropps-

liga symtom.
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Cymbalta dr dock sannolikt fortfarande kostnads-
effektivt for patienter med depression som inte svarat
pé flera andra antidepressiva likemedel. Sirskilt med
tanke pd att dessa patienter utgdr en grupp med stora
behov och med f6rhojd risk for dterinsjuknande.

Subventionen av Cymbalta begrinsas

TLV har beslutat att Cymbalta endast ska subventio-
neras for patienter med depression eller generaliserat
angestsyndrom som inte har nitt behandlingsmalet
med minst tvd andra antidepressiva likemedel. Ett av
dem bor vara venlafaxin om inte sirskilda skl talar

emot det.

For att denna begrinsning ska bli tydlig for
forskrivare och mojlig att f6lja upp, subven-
tioneras inte Cymbalta lingre for patienter som
lider av smirtsam diabetesneuropati. For dessa
patienter finns duloxetin sedan 27 mars 2010

subventionerat i form av likemedlet Ariclaim.

TLV kommer att folja upp hur begrinsningen av
Cymbealtas subvention f5ljs i virden.

Den forsta utvirderingen kommer att ske under
varen 2011.

Beslutet trider i kraft den 1 juli 2010.

TLV:s genomgangar av lakemedelssortimentet

Virtuppdrag dr att besluta om pris och subvention
for lakemedel och férbrukningsartiklar for att f ut
mesta mojliga hilsa for de skattepengar som gér till
subvention inom dessa omraden. Férutom att fatta
beslut om nya likemedel gér vi igenom det redan
subventionerade likemedelssortimentet och prévar
om likemedel som ingar i hogkostnadsskyddet ska fa
behalla subventionen.

Visorterar ut de likemedel som inte ger tillricklig
nytta stilld i relation till vad de kostar. Men det
innebdr inte att vi enbart ska ha billiga likemedel i
formdnssystemet. Har likemedlet tillrdckligt positiva
effekter pA minniskors hilsa och livskvalitet och pi

samhillsekonomin i stort, d& far det ocksa kosta.

Tre principer for beslut

Vid varje beslut om subvention av ett likemedel
ska vi bland annat bedéma om det ir kostnads-
effektivt. Det innebir att vi viger nyttan av like-
medlet mot kostnaden. I bedémningen ska
kostnadseffektivitetsprincipen vigas samman
med tvd andra principer.

Det dr behovs- och solidaritetsprincipen som innebir
att de som har de stérsta medicinska behoven ska ha
mer av vardens resurser in andra patientgrupper.

Det ir ocksd minniskovirdesprincipen som

innebir att virden ska respektera alla minniskors

lika virde.

Omfattande utredningsarbete

Innan vi fattar ett beslut genomfdr vi en omfattande
utredning och analys av likemedlens medicinska
effekt och kostnadseffektivitet. Under utredningens
gang har vi ocksd kontakt med évriga myndigheter
inom hilso- och sjukvardsomradet, aktuella brukar-
organisationer samt det féretag som marknadsfor

produkten.

Allt material publicerar vi pA www.tlv.se. Vi gor
ocksd riktade insatser for att likare och sjuk-
skoterskor som skriver ut likemedel ska f&
information om vira beslut si att patienter

fir god tid pd sig att eventuellt se dver sin
medicinering.

Information pa www.tlv.se

Beslutet om Cymbalta - www.tlv.se/cymbalta

Beslutskriterier - www.tlv.se/principer

Brukarradet - www.tlv.se/brukare

Genomgéngar lakemedelssortimentet - www.tlv.se/genomgang




Det har ar TLV

Tandvards- och likemedelsformansverket, TLV, ir en statlig
myndighet som har till uppgift att prova om ett lakemedel eller en
tandvardsbehandling ska subventioneras av samhallet. Vi har ocksa
ett uppdrag pa den omreglerade apoteksmarknaden. Uppgiften &r
att bidra till god service och tillgang pa apotek utan att kostnaderna
stiger for patient och landsting.

Vi arbetar for att fa ut mesta mojliga hélsa for skattepengar som gér
till lakemedel och tandvard.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET
Box 55 [Sundbybergsviagen 1], 171 11 Solna
Tel: 0856842050, Fax: 0856842099

registrator@tlv.se, www.tlv.se




