


Det har gor TLV

TLV ar en myndighet under
Socialdepartementet som:

« beslutar om pris pa och
subvention av lakemedel

och forbrukningsartiklar

* beslutar om subvention av
tandvard

« foljer upp I6nsamheten pa
apoteksmarknaden
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Vara syften

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

Vi ska bidra till 6kad tillganglighet och service pa apotek, utan
att lakemedelskostnaderna for patient och landsting stiger.

Vara beslut frigor skattepengar som kan
anvandas till andra angelagna omraden inom
halso- och sjukvarden.
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Vara beslutskriterier

Nar vi beslutar om ett lakemedel ska subventioneras tar vi
bland annat hansyn till:

» kostnadseffektivitet
» behovs- och solidaritetsprincipen
e manniskovardesprincipen
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Vi beslutar om nya lakemedel och
omprovar redan fattade beslut

Lakemedelsforetag ansdker om pris och
subvention for nya lakemedel i
hogkostnadsskyddet hos oss.

-~ Efter utredning fattar vi beslut om lakemedIlet
ska inga i hogkostnadsskyddet.

)
A%,
,}‘fi‘f‘_f:g_* Vi gar ocksa igenom hela det subventionerade
A lakemedelssortimentet for att prova om
R . lakemedel ska f& behalla sin subvention.
2 ',{ ;. o

Tidplan och information pa
www.tlv.se/genomgang
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Indikation for Cymbalta (duloxetin)

Cymbalta ar ett antidepressivt lakemedel, godkant av
Lakemedelsverket for behandling av

* depression
* generaliserat angestsyndrom
e smartsam diabetesneuropati

Cymbalta ar en serotonin/noradrenalinaterupptagshammare,
SNRI.

Efexor (venlafaxin) ar ett annat SNRI-lakemedel.
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venlafaxin och Cymbalta (duloxetin)

 Inga avgorande medicinska skillnader mellan Cymbalta
(duloxetin) och venlafaxin avseende:
» medicinsk effekt
 biverkningar

o Stor prisskillnad duloxetin och venlafaxin
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venlafaxin och Cymbalta, forts

Patentskyddet for Efexor 16pte ut 2008.
Efexor uttradde ur hogkostnadsskyddet i mitten av 2009.

Nu finns venlafaxin endast i generisk form for forskrivning med
subvention.

Detta har paverkat priset pa venlafaxin:

Dygnskostnad Dygnskostnad
behandling med behandling med
venlafaxin duloxetin

2008 20 kronor 13 kronor

2010 (mars) 1,25 kronor 13 kronor

Ovanstaende prisuppgifter &r avrundande.
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venlafaxin och Cymbalta, forts

Forsaljning av venlafaxin och duloxetin april 2009-mars 2010

Definierade Kostnad inom

dygnsdoser (volym) hogkostnadsskyddet
venlafaxin 22 000 000 44 miljoner kr
duloxetin 8 000 000 88 miljoner kr

Ovanstdende prisuppgifter ar avrundande. Kalla: TLV april 2010
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Cymbalta far begransad subvention
fran och med den 1 juli 2010

TLV:s beslut:

Cymbalta ingar i formanerna fér patienter med depression
eller generaliserat angestsyndrom som inte natt
behandlingsmalet med minst tva andra antidepressiva

lakemedel, varav det ena bor vara generiskt venlafaxin om
Inte sarskilda skal talar mot det.

Foretaget ska senast den 1 augusti 2011 visa hur begransningen foljs.
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Motiv till beslut

Dyra lakemedel ska inte subventioneras som forsta- eller andrahandsalternativ
nar det finns billigare med lika god effekt

Manga patienter som tar lakemedel for depression far inte tillracklig effekt av det
forsta eller andra behandlingsalternativet. Det behovs darfor ett brett sortiment
antidepressiva lakemedel inom hégkostnadsskyddet

Cymbalta ar inte kostnadseffektivt som forsta- eller andrahandsanvandning for
nagon specifik undergrupp patienter med depression eller generaliserat
angestsyndrom

Cymbalta ar inte effektivare 4n SSRI-1akemedel vid behandling av depression
med samtidiga smartsamma kroppsliga symtom, men har tidigare ofta
forskrivits for denna anvandning
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Smartsam diabetesneuropat

Ett litet antal patienter far Cymbalta mot smartsam
diabetesneuropati. Cymbalta subventioneras inte langre for
denna anvandning

 FOr dessa patienter finns lakemedlet Ariclaim (duloxetin)
e Ariclaim ingar i hogkostnadsskyddet sedan den 27 mars 2010

En tydlig begransning av Cymbalta till tredjehandsanvandning
vid depression Okar forutsattningarna for att begransningen foljs
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Experter | detta beslut

- Anna Aberg-Wistedt, adjungerad professor i psykiatri

« Sten Thelander, specialist i psykiatri
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Forankring av beslutsunderlaget

TLV har inhamtat synpunkter pa
beslutsunderlaget for Cymbalta
fran:

 Lakemedelsverket

« SBU

e Socialstyrelsen

 Sveriges kommuner och
landsting (LFG)

» Brukarorganisationer
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Beslutet trader | kraft 1 juli 2010

Information pa www.tlv.se/cymbalta
e Broschyr om TLV:s beslut om Cymbalta som pdf
 Besluten i sin helhet
» Powerpoint-presentation
e Fragor- och svarsdokument

Fragor kan ocksa stallas till medicinsk utredare och

projektledare:
Love Linnér

Bestall broschyren: registrator@tlv.se
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