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Fragor och svar
TLV:s beslut att begransa subventionen for Cymbalta

1. Mot vilken sjukdom anvands lakemedlet Cymbalta?
Lakemedelsverket har godkant det antidepressiva lakemedlet Cymbalta for
behandling av

e depression,

e generaliserat angestsyndrom,

¢ smartsam diabetesneuropati hos vuxna.
Den storsta anvandningen av Cymbalta ar mot depression.

2. Vilken substans innehaller Cymbalta?
Den verksamma substansen i Cymbalta ar duloxetin.

3. Vad for slags lakemedel ar Cymbalta?

Cymbalta &r ett antidepressivt lakemedel som avseende verkningsmekanism,
medicinsk effekt och biverkningsprofil mest liknar det antidepressiva lakemedlet
venlafaxin. Bada tillhér gruppen antidepressiva lakemedel
serotonin/noradrenalinaterupptagshammare, SNRI-lakemedel.

4. For vem subventioneras Cymbalta?

Fran och med den 1 juli 2010 subventioneras Cymbalta endast for patienter med
depression eller generaliserat angestsyndrom som inte natt behandlingsmalet med
minst tva andra antidepressiva lakemedel. Ett av dem bor vara venlafaxin om inte
sarskilda skl 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 halsa for de skattepengar som gar till subvention av
lakemedel.

5. Varfor far Cymbalta begransad subvention?

Cymbalta kostar cirka tio ganger mer an jamférbara alternativ, bland annat
venlafaxin, men ger varken béttre klinisk effekt eller farre biverkningar. Darfér ska
Cymbalta inte anvandas innan patienten har prévat minst tva andra antidepressiva
lakemedel och inte har natt behandlingsmalet. Ett av dessa bor vara venlafaxin.
Foretaget har inte visat att Cymbalta ar ett kostnadseffektivt alternativ till generiskt
venlafaxin vid behandling av depression eller generaliserat angestsyndrom.

Det ar inte heller visat att Cymbalta ar kostnadseffektivt som forsta- eller
andrahandsanvandning hos en specifik undergrupp patienter som har diagnosen
depression eller generaliserat angestsyndrom.

TLV:s uppdrag ar att fa ut mesta mojliga halsa for skattepengar som gar till
subvention av lakemedel.

6. Vilka andra antidepressiva lakemedel ska patienten ha prévat innan det ar
tillatet att prova duloxetin?
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Det ar behandlande lakare som avgor vilken behandling som lampligast i det
enskilda fallet. Enligt gallande rekommendationer bor lakemedelsbehandling av
depression inledas med ett antidepressivt lakemedel i klassen selektiva
serotoninaterupptagshammare, SSR1. Om det sedan &r aktuellt att prova ett
lakemedel ur klassen SNRI som Cymbalta tillhor, ska patienten forst préva
venlafaxin eftersom det ger lika god effekt och dessutom &r avsevaért billigare. Det
hér ska forskrivare folja om inte sarskilda skél talar emot det.

7. Vilket ar behandlingsmalet vid den lakemedelsbehandling som patienten
ska prova innan duloxetin far sattas in?

Det ar behandlande lakare som avgor vilken behandling som ar lamplig samt malet

for den i det enskilda fallet.

8. Vilka "sarskilda skal” kan tala emot att inleda SNRI-behandling med
venlafaxin?

De sarskilda skal som talar mot att inleda SNRI-behandling med venlafaxin kan vara

att patienten ar allergisk mot nagot hjalpamne som finns i tabletter med venlafaxin

eller att det finns andra medicinska skal mot sddan behandling. Det ar den

forskrivande lakaren som goér bedémningen av hur en patient ska behandlas.

9. Varfor utesluts inte Cymbalta ur hdgkostnadsskyddet nar effekten i princip
densamma som med venlafaxin, men priset sa mycket hogre?

Manga patienter som tar lakemedel for depression far inte tillracklig effekt i sin

forsta behandling med till exempel ett SNRI-lakemedel. Darfér behovs ett brett

sortiment antidepressiva lakemedel inom hogkostnadsskyddet.

10. Varfér ar Cymbalta kostnadseffektivt att subventionera for dessa
patienter?
Anvéandning av Cymbalta for patienter som inte svarat pa andra alternativ ar
sannolikt kostnadseffektiv, sarskilt med tanke pa att dessa patienter utgor en
subgrupp med stora behov och att risken for aterinsjuknande dar ar tydligt hogre an
for hela gruppen. Det finns darfor skal att subventionera ldakemedlet for dessa
patienter. Dessa skal forstarks av de omstéllningskostnader som ar forknippade med
att byta lakemedel for det patienter som i dagsléaget ar valinstallda och i aktiv
behandling med Cymbalta och som skulle uppkomma om lakemedlet uteslots helt ur
lakemedelsformanerna.

11. P& vilket sétt ar duloxetin och venlafaxin jamforbara?
Bada tillhor gruppen antidepressiva lakemedel
serotonin/noradrenalinaterupptagshammare, SNRI-lakemedel.

12. Vilken ar prisskillnaden mellan duloxetin och venlafaxin?
Dygnskostnaden for behandling med venlafaxin &ar 1,25 kronor. Fér Cymbalta &r
kostnaden cirka 13 kronor. Venlafaxin har minst lika god medicinsk effekt som
Cymbalta. Darfor har TLV foréandrat subventionsstatusen for Cymbalta. Patienten
ska forst ha prévat minst tva antidepressiva lakemedel utan att ha uppnatt
behandlingsmalet. Ett av dem bor vara venlafaxin.

13. Varfor ar prisskillnaden sa stor mellan venlafaxin och Cymbalta?
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Innan patentet 16pte ut 2008 var dygnskostnaden fér behandling med venlafaxin
(lakemedlet Efexor) drygt 20 kronor. Cymbalta godkandes for subvention efter
Efexor med ett pris som gav en behandlingskostnad per dygn pa cirka 13 kronor.
Tack vare priskonkurrensen sedan 2008 mellan olika alternativ generiskt venlafaxin
ar dygnskostnaden for behandling idag &r 1,25 kronor. Det finns inga generiska
lakemedel som innehaller duloxetin.

14. Finns inte originalet Efexor kvar i hégkostnadsskyddet?
Nej, Efexor uttradde ur hogkostnadsskyddet pa foretagets initiativ under 2009. Idag
finns endast generiskt venlafaxin for foérskrivning med subvention.

15. Finns det nagon skillnad i hur Cymbalta och Venlafaxin kan paverka
blodtrycket?

Det ar svart att jamfora effekten av Cymbalta och venlafaxin pa blodtryck eftersom

de studier som publicerats anvander olika definitioner av hogt blodtryck. Det ar

tydligare dokumenterat att venlafaxin kan 6ka risken for hogt blodtryck. Samtidigt

har vasentligt fler patienter behandlats med venlafaxin och kdannedomen om

biverkningar blir darfor stérre.

Aven Cymbalta kan dock hoja blodtrycket tydligt och inget av alternativen framstar

som sarskilt bra vid behandling av patienter i riskzonen fér hogt blodtryck.

16. Det &r mer val dokumenterat att venlafaxin ékar risken for hdogt blodtryck
an vad det ar for duloxetin. Vad ska patienter med depression och
samtidigt hogt blodtryck ta?

TLV ger inte behandlingsrekommendationer. Det &r ytterst den behandlande

lakaren som avgor lamplig behandling. Det &r dokumenterat att venlafaxin kan tka

risken for hogt blodtryck vid hégre doser medan detta inte ar lika tydligt visat for
duloxetin. Samtidigt har vasentligt fler patienter behandlats med venlafaxin och
kannedomen om biverkningar blir darfor stérre. Aven Cymbalta kan dock héja
blodtrycket och inget av alternativen framstar som sarskilt bra vid behandling av
patienter i riskzonen for hogt blodtryck.

17. Hur manga patienter tar Cymbalta?
Under ar 2009 fick cirka 17 000 patienter i Sverige Cymbalta utskrivet pa recept.

18. Hur mycket saljer Cymbalta for i Sverige?
Cymbalta saljer for omkring 100 miljoner kronor per ar varav nastan 80 miljoner
kronor finansieras av subvention tack vare hogkostnadsskyddet.

19. Hur mycket subventioneras Cymbalta for per ar?
Cymbalta subventioneras for omkring 80 miljoner kronor per ar tack vare
hogkostnadsskyddet.

20. Ska patienter som tar Cymbalta idag med bra resultat avbryta sin
behandling?

Nej, patienter som idag star pa aktiv behandling med Cymbalta bor fullflja sin

behandling savida inte behandlande lakare beslutar annorlunda.
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21. Ska lakare ordinera venlafaxin till patienter som har fatt aterfall och
tidigare uppnatt behandlingsmalet med duloxetin?

Savida inte medicinska skal foreligger ska forskrivaren folja TLV:s beslut om hur

Cymbalta ska forskrivas.

22. Ska patienter med recept pad Cymbalta fornya sitt recept hos lakaren kunna
hamta ut lakemedlet efter den 1 juli 2010?

Nej, recept som ar utfardade pa Cymbalta innan den 1 juli 2010 galler dven efter

detta datum.

23. Upphor recept pa Cymbalta att galla fran och med den 1 juli 2010?
Nej, recept som ar utfardade pa Cymbalta innan den 1 juli 2010 galler aven efter
detta datum.

24. Vilket lakemedel ska patienter med diabetesneuropati ta istallet?

Patienter med sméartsam diabetesneuropati kan fa duloxetin med subvention genom
ldkemedlet Ariclaim som finns inom hogkostnadsskyddet fran och med den 27 mars
2010.

25. Varfor kan inte Cymbalta aven fortséattningsvis vara subventionerat for
patienter med smartsam diabetesneuropati? Ariclaim innehaller ju samma
substans.

Cymbalta har tidigare ofta anvants for att behandla depression med samtidiga

smartsamma kroppsliga symtom. Men eftersom SSRI-preparat ar lika bra for detta

andamal men mycket billigare bor inte Cymbalta anvandas for detta langre. TLV har

beddmt att denna anvandning forstarks av anvandningen av Cymbalta vid

neuropatisk sméarta som diabetesneuropati.

For att begréansningen foér Cymbalta ska bli tydlig och kunna féljas av forskrivare

behdéver patientgruppen vara val definierad — Cymbalta ar ett tredjehandsalternativ

till behandlingsresistenta deprimerade patienter. Syftet med begréansningen &r en
mer kostnadseffektiv anvandning av lakemedlet for att fa ut mesta majliga halsa for
pengar som gar till subvention av lakemedel.

26. Finns det risk for att patienter med depression och diabetessmarta far
duloxetin i tva olika lakemedel?

Det finns ett flertal olika typer av lakemedel som inte bor forskrivas samtidigt.

Behandlande lakare bor informera sig om vilka lakemedel patienten anvander och se

till att olampliga kombinationer inte anvands.

27. Ar inte Cymbalta effektivt for behandling av smarta i samband med
depression?

Det &r inte visat att Cymbalta ar mer effektivt &n SSRI-preparat vid behandling av

depression med samtidiga smartsamma kroppsliga symtom.

Ariclaim kan vara ett kostnadseffektivt alternativ vid behandling av smartsam
diabetesneuropati, en sjukdom som kan uppkomma efter flera ars diabetes.

28. Fran och med nar finns Ariclaim i hogkostnadsskyddet?
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Ariclaim ar godként for subvention och ingar i hogkostnadsskyddet fran och med
den 27 mars 2010.

29. Hur mycket pengar frigor TLV:s beslut om Cymbalta?

Den siffran ar svar att uppskatta och bor utvarderas i efterhand. Om begransningen
foljs tillfredsstallande bor anvandningen av Cymbalta minska tydligt till férman for
anvandning av billigare alternativ. Da frigors pengar som kan anvéndas till andra
angelagna omraden inom halso- och sjukvarden.

30. Hur ska TLV f6lja upp att beslutet om begransad subvention foljs?
Foretaget ska senast den 1 augusti 2011 visa hur begransningen foljs. Féretaget ska
ocksa medverka till att TLV far del av de uppgifter som behovs for att folja upp att
begransningen foljs.

31. Nar trader beslutet om begransad subvention for Cymbalta i kraft?
Det trader i kraft den 1 juli 2010.

32. Var finns information om ert beslut om Cymbalta?
Information om detta beslut finns pd www.tlv.se/cymbalta
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