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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2010-06-30 473/2008
FORETAG Merck Sharp & Dohme Sweden AB
Box 7125

192 07 Sollentuna

SAKEN

Initiativdrende: Beslut om enskild produkt med anledning av genomgéngen av
lakemedelssortimentet

BESLUT

Tandvards- och liakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel fran och
med den 15 oktober 2010 ska ingd i ldkemedelsforméanerna med nedanstaende begridnsningar
och villkor.

Namn Form Styrka Forp. Varunr.
Proscar® Kapsel, mjuk 5 mg Blister 28 tabletter 445544
Proscar® Kapsel, mjuk 5mg Blister 98 tabletter 445759

Begransningar
Proscar ingér inte 1 ldkemedelsférmanerna vid nyinséttning och inte heller vid férnyelse av
recept da istillet generiskt finasterid kan forskrivas inom likemedelsférmanerna.

Villkor
Foretaget ska i all sin marknadsforing och annan information tydligt informera om
ovanstdende begriansningar.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 55,171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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SKALEN FOR BESLUTET

Tandvérds- och likemedelsformansverket kan enligt 10 § lagen (2002:160) om
ladkemedelsformaner m.m. pa eget initiativ besluta om att ett likemedel som ingar i
lakemedelsformanerna inte langre ska gora det. Forutsdttningen for detta dr att kriterierna for
subvention inte dr uppfyllda.

Enligt 15 § i denna lag ska ett receptbelagt ladkemedel omfattas av ldkemedelsforménerna och
inkopspris och forséljningspris faststéllas for likemedlet under forutsattning

1. att kostnaderna for anvéndning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelsernai?2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga frdn medicinska, humanitéra och
samhéllsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgéngliga 1dkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses 1 4 § ldkemedelslagen
(1992:859) ar att bedoma som vésentligt mer dandamalsenliga.

Av 15 § framgér att 1dkemedlet ska vara kostnadseffektivt, vilket innebér att nyttan av
lakemedlet vdags mot kostnaden. Kostnadseffektivitetsprincipen ska vigas ihop med behovs-
och solidaritetsprincipen, som innebér att de som har de storsta medicinska behoven ska ha
mer av vardens resurser dn andra patientgrupper. Vidare géller manniskovardesprincipen, som
innebdr att vdrden ska respektera alla médnniskors lika vérde.

Likemedelsformanerna dr ett i princip produktbaserat system. TLV kan undantagsvis franga den
principen och begrinsa subventionen till ett visst anvindningsomréde eller till en viss
patientgrupp. En sddan begridnsning méaste vara utformad sé att den far ett genomslag i den
kliniska vardagen och didrmed utgor ett verksamt instrument for att begrénsa anvindningen av
lakemedlet till de patienter dir anvandningen framstar som kostnadseffektiv. Endast om en sadan
begransning kan goras med tillracklig sédkerhet kan det vara motiverat att gora begrénsningar av
subventionen.

Liakemedelsgruppen testosteron-5o-reduktashammare ingar i TLV:s genomgéang av likemedel
mot inkontinens och prostatabesvir.

TLV gor foljande beddmning.

Det mest relevanta jimforelsealternativet till originallikemedlet Proscar &r generiskt
finasterid. Lakemedlen innehaller samma substans och har bedomts som utbytbara pa apotek
av Lakemedelsverket.

TLV gor bedomningen att behovet av sortimentsbredd i1 jimforelse med andra
lakemedelsgrupper ér forhéllandevis litet eftersom finasterid och det andra lakemedlet inom
samma klass - dutasterid - dr mycket lika varandra avseende medicinsk effekt, biverkningar
och anvandningsomrade. En pristolerans bor darfor séttas framforallt med dtanke att ge ett
utrymme at sma variationer i pris pd generiska alternativ.
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Kostnaden for den billigaste generiska finasterid i den mest forskrivna dosen och i den vanligaste
forpackningsstorleken kostar idag fran 1,12 kronor per tablett. Mot denna bakgrund har TLV
beslutat att for testosteron-5a-reduktashdmmare tillimpa en pristolerans pa 0,88 kronor utdver
lagsta pris 1,12 kronor per tablett. De testosteron-5o-reduktashimmare som kostar mer én tva
kronor per tablett uppfyller saledes inte forutsittningarna for att 4ven i fortséttningen fa ingé i
lakemedelsformanerna.

Underhallsforpackningen (5 mg, 98 tabletter) av Proscar frdn Merck Sharp & Dohme Sweden
AB ligger inte inom den fastslagna pristoleransen. Denna forpackning dr darfor inte rimligt
kostnadseffektiv i jamforelse med 6vriga tillgédngliga alternativ.

TLV bedomer att det kommer att leda till omstédllningskostnader i varden att stidlla om
patienter som star pa Proscar till generiskt finasterid. P4 grund av att TLV 1 dagslédget inte kan
parédkna att apoteken byter ut ett likemedel som inte ingar i formanerna mot ett som ingar,
framstar inte omstéllningskostnaderna 1 detta fall som rimliga i relation till den
kostnadsminskning som skulle kunna uppnas genom att Proscar inte lédngre tillits ingé i
lakemedelsformanerna.

Mojligheten att fa Proscar med subvention ska dérfor begransas. Begridnsningen innebér att
produkten i fortsdttningen inte ska subventionernas vid nyinséttning och inte heller vid
forlangning av recept. Da kan istéllet generiskt finasterid forskrivas inom
lakemedelsforméinerna. Om reglerna for utbyte i framtiden mojliggor ett utbyte mellan en
produkt som forlorat sin subvention och ett generiskt alternativ som finns inom formanerna
kan subventionen av Proscar komma att provas pa nytt.

TLV finner att forutsittningarna enligt 15§ lagen om ldkemedelsforméner m.m. for
underhallsférpackningen av Proscar att med ovan beskrivna begransningar fortsatt fa inga i
lakemedelsforménerna. Det édr ocksd rimligt att startforpackningen av Proscar begrénsas pé
samma satt.

BAKGRUND

Genom lagen om likemedelsforméner m.m. infordes nya regler for subventionering av
lakemedel. For att ett likemedel ska fa inga i1 1dkemedelsformanerna krivs att det uppfyller de
kriterier som stélls upp i dem nya lagen.

TLV har i uppgift att gd igenom det befintliga ldkemedelssortimentet. TLV far pa eget
initiativ besluta att ett Iikemedel eller en vara som ingar i ldkemedelsforménerna inte ldngre
ska ingd i formanerna. Detta framkommer av 10 § lagen om likemedelsforméner m.m. De
kriterier pa vilka ndmnden ska grunda sina beslut finns i 15 § i lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m.

Genomgéngen av ldkemedelssortimentet sker med utgdngspunkt i terapigrupper. Provningen
av om Proscar frén foretaget Merck Sharp & Dohme Sweden AB uppfyller forutsittningarna
for subvention har skett inom ramen for genomgangen av likemedel mot inkontinens och
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prostataproblem. Det aktuella beslutet dr baserat pd en utredning som géller anvindningen av
testosteron-Sa-reduktashdmmare vid godartad prostatafrstoring.

UTREDNING | ARENDET

Symtom vid godartad prostataforstoring (BPH) kan vara att urinstrélen blir svagare, att man
behover krysta for att tomma blasan helt eller att det kdnns som att blasan inte blir helt tomd.
Det kan ocksa bli avbrott en eller flera gdnger ndr man tommer blasan. Man kan behdva
tomma bldsan oftare och en del kan f& svarare att hélla sig.

Beroende pé svérighetsgrad av symtomen vid BPH dr behandlingsalternativen expektans,
olika former av kirurgi eller likemedelsbehandling. Godartad prostataforstoring leder inte till
okad dodlighet, men pé sikt kan symtomen forvérras. Det kan till exempel innebira att
patienten far akut urinretention och darfér behover kirurgisk behandling.

Tva olika typer av ldkemedel anvédnds vid behandling av symtom av BPH. Férutom
testosteron-Sa-reduktashdmmare anvinds dven alfa-receptorblockerare. TLV har sedan
tidigare fattat beslut rérande alfa-receptorblockerarna 1 den aktuella genomgéngen. Denna
utredning omfattar darfor enbart beslut for likemedel av typen testosteron-5a-
reduktashdmmare.

Det finns tva olika ldkemedel av typen testosteron-5a-reduktashdmmare i Sverige, finasterid
(sdljs som Proscar samt generiskt finasterid) och dutasterid (Avodart). Bdda ldkemedlen &r
godkinda for behandling av méttliga till svara symtom av BPH samt for att minska risken for
urinretention och kirurgiska ingrepp vid BPH.

Den medicinska effekten av likemedlen medieras huvudsakligen via himning av testosteron-
Sa-reduktas typ II. Dutasterid himmar dven en annan variant av enzymet som framforallt
uttrycks 1 hud och lever, typ 1. Effekten av behandlingen &r 1dngsamt inséttande, och det
drgjer cirka ett halvt ar innan man kan utvérdera resultatet.

En direkt jimférande, randomiserad och blindad studie som pagick ett ar visar att effekterna
av finasterid och dutasterid pd symtom vid BPH ér likvirdiga. Samma slutsats kan dras av
indirekta jamforelser av publicerade studier. Registerstudier visar att skillnader mellan
lakemedlen kan finnas, men dessa studier har lidgre bevisvérde eftersom de inte ar
randomiserade.

Patentet for finasterid har 16pt ut och originallikemedlet byts ut pa apotek mot det billigaste
generiska alternativet. Originallikemedlet Proscar kostar 3,40 kronor om dagen. Det ldgsta
priset for generiskt finasterid i underhallsforpackning som tillhandahalls &r 1 dagslaget
finasterid Sandoz (1,12 kronor/dag). Eftersom inga skillnader i klinisk effekt mellan
dutasterid och finasterid har visats i jdimforande studier samt att Likemedelsverket bedomt att
Proscar (finasterid) dr utbytbart mot generiska alternativ, framstar den underhallsforpackning
generiskt finasterid med ldgst pris som det mest kostnadseffektiva alternativet i gruppen.
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En snév tillimpning av kostnadseffektivitetsprincipen skulle innebéra att Gvriga likemedel
forlorar sin subvention till nuvarande priser. Det kan dock finnas skél for att priserna ska fa
variera ndgot och en pristolerans for hela lakemedelsgruppen testosteron-5a-reduktashdmmare
bor anvéndas.

Mot bakgrund av tidigare prisvariationer pa generiskt finasterid framstar det som att en
pristolerans om 0,88 kronor kommer att ge utrymme for en fortsatt generisk konkurrens for
lakemedlen. Det hogsta priset per dag vid underhéllsbehandling i normaldos som bor
accepteras blir da tva kronor.

Priset pa Proscar (finasterid) har inte sénks till under den foreslagna pristoleransgrinsen och
lakemedlet bor darfor inte ldngre kvarstd inom formanerna.

Antalet patienter som far Proscar ar ungefar 1800. Cirka 30 000 patienter anviander generiskt
finasterid. En stor andel av dessa patienter har dock ocksé forskrivits Proscar, men det
forskrivna ldkemedlet byts ut till billigast tillgédngliga generiska ldkemedel av apoteket.

Betriffande 1dkemedel med generisk konkurrens framgér av 21 § andra stycket lag (2002:160)
om lakemedelsforméner m.m. att om ett ldkemedel som ingar i ldkemedelsformanerna har
forskrivits ska det bytas ut. Den omstiandigheten att det for utbyte enligt paragrafen krévs att
likemedlet ingdr i forméanerna tolkas av apoteken i dagsliget som att utbyte enbart kan ske
om det likemedel som ska bytas ut ingér i forménerna vid expeditionstillfillet.

I det fall Proscar utesluts ur hogkostnadsskyddet kommer de som stér pa aktiv behandling
med ladkemedlet och dér ldkaren kryssat “far ej bytas ut’ pa receptet att behdva kontakta sin
vardmottagning for att fa forskrivningen dndrad till generiskt finasterid. De omstdndigheter
som beskrivs ovan leder dock till att dven ett flertal av de patienter som i dagsldget far
generiskt finasterid utlimnat kommer att behdva byta forskrivet likemedel fran Proscar till
generiskt finasterid for att dven i fortsdttningen fa generiskt finasterid utlimnat inom
hogkostnadsskyddet. Baserat pa prisskillnaden mellan Proscar och generiskt finasterid blir
dérfor den forvantande kostnadsminskningen per genomfort aktivt byte under dessa
omstandigheter cirka 56 kronor per ar.

Om de patienter som stod pa Proscar och dir utbyte inte skett till billigaste generika stélls
Over pa generiskt finasterid uppnés en arlig kostnadsminskning pa cirka 1,4 miljoner kronor
(0,9 inom formanen).

I utredningen i drendet har f6ljande kliniska experter deltagit: docent Eva Samuelsson,
professor lan Milsom, professor Peter Ekman och professor Ake Pousette.

Fo6ljande myndigheter och organisationer har fatt mojlighet att yttra sig i samband med den
aktuella utredningen: Likemedelsverket, Socialstyrelsen, Statens beredning for medicinsk
utvirdering (SBU), Landstingens likemedelsforméansgrupp, brukarrddet hos TLV samt de
brukarorganisationer som anmélt intresse av att delta i arbetet kring omprévningen.
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Landstingens ldkemedelsformansgrupp har den 24 maj 2010 yttrat sig dver forslag till beslut 1
genomgangen av ldkemedel som anvinds vid godartad prostataforstoring (BPH) enligt
foljande:

”Landstingens lakemedelsforméansgrupp vilkomnar TLVs utredning om likemedel som
anvinds vid godartad prostataforstoring (BPH) och instimmer helt i de beddmningar som
gors.”

TLV har haft 6verldggning med foretaget.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Férvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stillas till Forvaltningsritten i Stockholm, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan dverklagandet inte provas. TLV sénder
overklagandet vidare till Forvaltningsritten i Stockholm for provning om inte TLV sjélv
andrar beslutet pa det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av Namnden for ldkemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Generaldirektoren Stefan Lundgren (ordforande), hilso- och
sjukvardsdirektdren Catarina Andersson Forsman, hilso- och sjukvérdsdirektoren Pia Oijen,
f.d. forbundsordforanden Christina Bergdahl, docenten Lars-Ake Levin, professorn Rune
Dahlqvist och enhetschefen Gunnar Persson. Foredragande har varit Catharina Stromback. 1
handléggningen har dven deltagit hilsoekonomen Fredrik Nilsson och medicinska utredaren
Love Linnér.

Stefan Lundgren

Catharina Stromback
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