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BAKGRUND OCH YRKANDEN M.M.

Tandvéards- och Likemedelsformansverket (TLV) avslog den 16 juni
2009 en anstkan av Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB (Merck) om
att lakemedlet Zocord i styrkorna 10 mg, 20 mg och 40 mg samt 80 mg ska
ing4 i lakemedelsforménerna. Skélen for beslutet framgar av bilaga 1.

Zocord ir ett likemedel som anviinds 6t behandling mot blodfettrubb-

ningar.

Merck Sverklagar beslutet och yrkar att Zocord ska ingd i likemedelsfor-

méanerna och att pris ska faststillas enligt anstkan.

TLV bestrider bifall till dverklagandet.

Merck anfor till stod for sin talan i huvudsak foljande.

Mercks anstkan gér ui pa att Zocord ska vara subventionerat for patienter
som sedan linge f4tt behandling med Zocord och for vilka forskrivande
likare pa medicinska grunder enligt 21 § LLF har motsatt sig utbyte av
Zocord mot generiskt simvastatin. Utbytbarhetssystemet innebér att apote-
ken vid expediering av recept enligt huvudregeln ska lamna ut det billigas-
te tillgingliga likemedlet till patienten, oavsett vilket likemedel som har

© forskrivits. Det huvudsakliga syftet med inforandet av utbytbarhetssyste-
met var att bespara samhillet kostnader for likemedelsformanerna. Undan-
tag fran huvudregeln forekommer ofta nér det- giller patienter med langva-
riga eller kroniska sjukdomar som under Iéng tid har fatt behandling med
ett specifikt lakemedel och nér lakaren, vid forskrivningstillfallet, beddmer
att ett utbyte fran ett invant och tryggt alternativ kan &ventyra det efterstré-
vade medicinska resultatet hos den enskilde patienten. Mdjligheten fér
forskrivarna att aktivt motsitta sig utbyte innebér ett avsteg frén den' gene-

rella bedomningen och i dessa fall 4r det den enskilde patientens individu-
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ella behov som fir avgdra vilket likemedel som ska limnas ut. Forskriva-

rens méjlighet att motsitta sig utbyte utgdr saledes resultatet av en avvig-
ning mellan 4 ena sidan iniresset av att uppna generclla kostnadsbesparing-
ar och 4 andra sidan intresset av att tillgodose individuella patienters be-
hov. Forskrivarna i Sverige utnyttjar denna mdjlighet i avsevért mindre
utstriickning #n de danska forskrivara. Socialstyrelsen redovisar i rappor-
ten "Paticntsikerhet vid utbyte av likemedel pd apotek™ (2004) att andelen
recept i vilka forskrivaren motsétter sig utbyte uppgér till drygt 3 procent.

Den avvigning som ligger bakom forskrivarens méjlighet att motsétta sig

utbyte visar att lagstiftaren #r beredd att betala ett avsevirt hogre pris for
det individanpassade underlaget frén de 6vergripande gruppniva-

beddmningarna &n vad detta undantag de facto kostar.

Frigan i milet 4r om det &r rimligt att patienter som under léng tid har fatt
behandling med ett visst likemedel och for vilka forskrivande likare pa
médicinska grunder har motsatt sig utbyte av detta ldkemedel mot ett annat
likemedel ska tvingas téla att Jakemedlet utesluts ur likemedelsformanerna

- pé grund av att billigare likemedel introduceras pa marknaden. Avgdrande

for denna fragestillning dr om TLV ska beddéma det aktuella lakemedlets
kostnadseffektivitet med utgdngspunkt i den avgrénsade patientgrupp som
ansokan giller eller med uigingspunkt i samtliga patienter som far 2

behandling med detta likemedel.

Zocord #r kostnadseffektivf till pris enligt anstkan for hela den relevanta
patientgruppen, dven om det skulle visa sig att si Hte som en av tio patien-
ter inom denna grupp har ett objektivt behov/tillrackliga medicinska skél
for att deras likare ska motsitta sig annan behandling &n behandling med
Zocord. Kérnan i Mercks kritik mot TLV:s beslut ar att TLV inte har an-
gett vilken grupp patienter som har tjénat som uigdngspunkt for dess be-
démning av kostnadseffektiviteten i forhéllande till Zocord. Mellan rader-

na framgér dock att denna beddmning har gjorts utifrin samfliga patienter
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som far behandling for blodfettsrubbningar med simvastatin. TLV:s be-

domning av kostnadseffektiviteten har inshénhs till ett blankt konstate-

rande av att det finns billi gare generiska alternativ. Merck stiller sig fraga-

de till varfor denna bedémning inte ska gras utifrén en specifik patient- '

grupp nér ansékan endast avser denna grupp. Kostnaden {6r Zocord star i
en klart rimlig relation till den hélsovinst som uppnds {6r denna grupp. .
Enligt Mercks uppfattning ska bedémningen dérfor goras med utgangs--
punkt i den vil avgrinsade patientgrupp som det 4r friga om i detta mal.

Denna patientgrupp gér litt att identifiera och 4r forhallandevis begrénsad

till sin storlek.

Av data fran IMS och Apoteket avseende forskrivning, substitution/utbyten

frin 4r 2008 kan stateras att Zocord specificerades 1
cirka 2 procent av recepten samtidigt som ldkaren hade valt ait motsétta sig
utbyte. Av forsiljningsstatistik frén IMS frén mars 2009 kan utlésas att
forsaljningen av Zocord motsvarade cirka 1,6 procent av den totala
forsiljningsvolymen for simvastatin under den aktuella perioden. Vidare

framgér av data fran Socialstyrelsens likemedelsregister att likare under ar

2008 motsatte sig utbyte till generiskt simvastatin i cirka 1,8 procent av de

fall d& simvastatin skrevs ut.

Den aktuella patientgruppen bestar av forhallandevis gamla personer som
sannolikt har behandlats med Zocord under en l4ng tid. Mercks anstkan
om subvention #r motiverad av omsorg om den aktuella patientgruppen,
eftersom férskrivande likare pa medicinska grunder bed6mt det vara
oldmpligt att dessa patiénter éké tvingas tla utbyte av Zocord mot gene-
riskt simvasiatin. Det huvudsakliga skilet till att forskrivaren har motsatt
sig utbyte mot generiskt simvastatin betréffande den aktuella gruiapen &r
enligt Mercks uppfattning att det foreligger en pataglig risk 10r att patien-
ten ska felmedicinera eller inte fullfslja behandliﬁgen. Andra skil kan vara

att patienten av ndgon anledning inte fél_det generiska likemedlets sam-
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mansittning eller att det finns en preferens for en viss forpackningsutform--
ning. Detta vinner stdd av en studie som Merck har 14tit Navigare genom-
fora. I studien, som av tidsskil inte endast har gallt Zocord, uppgav tillfra-
gade lakare (105 st) som-vanligaste skiil till varfor de vid det senaste tillfail-
let motsatt sig utbyte att det foreldg en pataglig risk for att patienten skulle
felmedicinera eller inte fullfslja behandlingen. I 8 procent av fallen var
produktens sammansittning eller forpackningsutformningen avgrande. I

14 procent av fallen avgavs “andra skél”.

I de fall dir lakare har bedomt att utbyte fran Zocord p& medicinska
grunder dr olimpligt kan generiskt simvastatin inte betraktas som ett
jamforbart behandlingsalternativ. Kostnadseffektivitetsanalysen bor dérfor

kostnadseffektivt dven till avsevirt hégre priser 4n de som det &r friga om 1
detta mal, jimfsrt med ingen behandling alls. Detta stéds av flera

publicerade kostnadseffektivitetsstudier som refereras till i den av Merck

ingivna hilsoekonomiska analysen. I en situation dér Zocord inte lingre
omfattas av subventionen/inte 4r tiligiingligt pd marknaden ska
kostnadseffektiviteten bedémas utifrdn en jé‘.rﬁﬁirelse mellan Zocord och”
tillgéingliga behandlingsalternativ. Jimférbara alternativ utgérs dd framst
av generiska simvastatiner, men &ven av andra statiner. Dessutom maste
beaktas att ménga patienter sannolikt inte kommer att kunna stéllas om till
en alternativ behandling. Aven i denna situation kommer darfor

jamforelsealternativet ingen behandling att vara aktuellt.

Merck &r kritiskt till att TLV i sitt beslut ger en forenklad bild av de pro-
blem som finns for de patienter som under en langre tid har fétt behandling
med Zocord och for vilka foreskrivande lékare pd medicinska grunder har
motsatt sig utbyte av Zocord. For den aktuella patientgruppen uppstér den
negativa effekten av att Zocord utesluts ur lakemedelsforménerna da de for

forsta gangen tvingas tala ett ﬁtbyte mot ett annat ldkemedel.
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Statistik fran Socialstyrelsen avseende vilka ink&p som patienter som har
fatt Zocord utldmnat till sig har gjort under en tremanadersperiod visar att
drygt 20 procent av péﬁenterna inte har himtat ut ndgra kolesterolsinkande
likemedel sedan Zocord uteslts ur léikemedelsfﬁrménei;na; Merck har,
genom till ansokan bifogade kiinslighetsanalyser i de hdlsoekonomiska
analyserna, pavisat att det &r tillriickligt att 5—7 procent av patienterna av-

| bryter sin behandling for att en subvention av hela gruppen ska vara kost-
nadseffektiv.

Statistiken talar med styrka for afr det for en klar majoritet av patienterna
har visat sig att generiskt simvastatin i praktiken inte &r ett jam{trbart be-
handlingsalternativ, aff det fr hdgst osannolikt att ménga patienter som
behandlats med Zocord inte kommer att Sverga till en alternativ behandling
och aft beddmningen av kostnadseffektiviteten for den aktuella

patientgruppen i forsta hand bér gtras mot alternativet att ingen behandling

alls sker.

TLV anfor till stdd for sin instillning i huvudsak féljande. Zocord
innehaller exakt samma aktiva substans som generiskt simvastatin vilket 7
darmed #r medicinskt likvérdigt med Zocord. Merck har inte visat att
Zocord till ett hdgre pris #n generiskt simvastatin r kostnadseffektivt,
vilket annars kunnat accepteras. TLV konstaterade i det 6verklagade
beslutet att de billigaste generiska simvastatinerna finns att tillgé till en
kostnad om cirka 50 &re per tableﬁ i en forpackning om 100 tabletter pa 20
mg. En kostnad om 1,50 kr per tablett skapade utrymme fdrlatt mer &n en
substans skulle kunna finnas kvar inom likemedelsforménerna. Zocord har
en likvirdig effekt med andra simvastatiner, men kostnaden for det
likemedlet 4r avsevirt hdgre dn 1,50 kr per tablett di den uppgar till cirka
7 kr per tablett i motsvarande forpackningsstorlek och styrka. Det &r

motiverat att betala mer for en bittre effekt, men merkostnaden méste st i

rimlig proportion till denna effekt.
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Fragestillningen i den av Merck &beropade studien av Navigare, vari an-

- ledningen till att forskrivande likare motsatt sig utbyte av ldkemedel
redovisas, var allmén och visar inte hur f5rhallandet &r f6r Zocord. Merck
anser att kostnadseffektivitetsanalysen av Zocord i forsta hand bor goras
mot ingen behandling alls. Merck gor dérmed antagandet att det &r
sannolikt att méinga patienter som behandlats med Zocord inte kommer att
kunna stillas om till en alternativ behandling. Det saknas dock stod for att
Zocord tillf5r ndgot utdver den effekt som andra Iikemedel som innehéller
simvastatin har. Zocord bor diarfor beddmas i enlighet med vad som géller
for andra utbytbara likemedel. Beddmningen f6r dessa ldkemedel grundar
sig pé att effekten av originaliikemedlet ar [ikvérdig med generiska
alternativ. Avgdrande n#r det gélier en begrinsad subvention 16r ett

ldkemedel &r om begransningen kan forvéintas f3 den avsedda effekten.

Det stimmer att vissa patienter kan “kénna obehag” ver att tvingas byta
lakemedel och att enstaka patienters personliga egenskaper kan ha betydel-
se | sammanhanget. Detta utgor dock inte skil for att l4ta ett likemedel
ing4 i forménerna nér det inte &r kostnadseffektivt att anvinda det.
Forskrivaren ska kunna forlita sig pd och forhalla sig till att ett beslut om
subvention grundar sig pa att anvindningen av ldkemedlet dr
kostnadseffektiv inom dess anvindningsomréde. Den enskilde lakaren har
inte tillgéng till samma underlag som TLV for att bedoma likemedlets
kostnadseffektivitet. Det forhallandet att en 18kare motsiitter sig utbyte av
likemedlet innebér inte att han samtidigt gor en beddmning av likemedlets
kostnadseffektivitet. Det kan finnas flera skl till ait likarna i vissa’
situationer motsétter sig utbyte, t.ex. medicinska skil eller att likaren har

k#nnedom om eller vana vid vissa likemedel.

De osikra siffror 1 Socialstyrelsens statistik som Merck presenterar géllan-

de de situationer da likaren motsitter sig utbyte, visar inte varfor patien-
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terna Tatt Zocord kryssat av forskrivaren. Mindre &n en femtedel av patien-
terna som tidigare har fatt Zocord utskrivet till sig har inte himtat ut ett
nytt recept inom den tidsperiod som Mercks presenterat data for. Statisti-
ken siiger inget om varfor dessa patienter inte har fortsatt sin behandling.
Tnom ett flertal omraden avbryter patienter likemedelsbehandlingar alltef-
tersom tiden gér. Siffrorna visar inte heller om patienterna tidigare har pr-
vat behandling med generiskt simvastatin. Det forhallandet att en del av
dessa patienter hellre betalar egna medel for att f& Zocord ger inte négot -
som helst stod for ait likemedlet ska anses vara kostnadseffektivt. Vidare
kinnetecknas den aktuella patientgruppen inte av sina sérskilda behand-
lingsbehov utan mer av den omstindigheten att den behandlas med just

Zocord. Det finns ingen tydligt definierad patientgrupp som far dokumen-

+ .

terat bittre effekt med Zocord jamfort med generiskt simva,
terapiomrédet blodfettrubbningar finns det ett stort antal behandlingsalter-
nativ. Flera av dessa har samma blodfettssinkande effekt i jimforbar dos
men passar for olika patientgrupper. Om Mercks principiella instéllning
godtogs skulle ett Iikemedel vara subventionerat oavsett pris, om den be-
handlande likaren anser att patienten ska ha tillgang till det likemedlet.
Den provning som sker hos TLV skulle i sa fall vara sverflodig och de
lakemedel som den forskrivande likaren viljer som behandlingsalternativ

for patiénten skulle dé per definition alltid vara kostnadseffektiva oavsett

pris.

Merck har genmiilt bla. foljande. Zocord omfattades fram till den 1 juni
2009 av likemedelsformanerna. Den omstindigheten att Mercks ansSkan
avser ett “Aterintrade” och inte ett nyintrade i formAnerna &r enligt Mercks
mening av helt avgdrande betydelse. For det fall att Zocord inte tidigare
omfattats av formanerna hade den patientgrupp som anskan avser inte
existerat. Foljaktligen hade det d4 inte heller funnits nagot behov av att

climinera den hilsorisk dessa patienter nu stér infSr dd Zocord inte ldngre

omfaitas av forménerna.
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Merck har aldrig péstétt att en likare som motsitter sig utbyte av Zocord
samtidigt gor en beddmning av Zocords kostnadseffektivitet. Vad ldkarna
kommer att gra nér de pd medicinska grunder motsétter sig utbyte dr av-

gbra vilka patienter som ska ingé i den patientgrupp som kan komma i &t-

njutande av subventionerat Zocord.

Mercks talan tar sikte pd en grupp patienter £6r vilka det utifrén av ldkare

konstaterade medicinska skél inte finns nigot utbytbart alternativ.

Behandlingen med Zocord &r endast en fSljdenlig konsekvens av detta och
utgor sdledes inte det férhéllande som i grunden kvalificerar

patientgruppen. Det torde knappast vara méjligt att finna en tydligare och

ad n
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receptblanketten en kryssmarkering i dérfor avsedd ruta av vilken foljer att
Zocord inte far bytas ut. Avgrinsningen &r séledes absolut. Genom
apotekens utlimnings- och utbytesregler sikerstills att endast de patienter

som har denna markering far Zocord i subventionerad form.

DOMSKAL

Tillampliga bestdmmelser

Enligt 5 § forsta stycket LLF avses med ldkemedelsférméner enligt denna
lag ett skydd mot higa kostnader vid inkdp av sédana forméansberittigade
varor som avses i 15 och 18 §§. Formanerna innebér en reducering av den
enskildes kostnader for sadana varor.

Av 8 § LLF framgér att den som marknadsfor ett likemede] eller en vara
som avses i 18 § fir anstka om att Iikemedlet ¢éller varan ska inga i Iike-
medelsforménerna enligt denna lag. Stkanden skall visa att villkoren enligt
15 § &r uppfyllda och lagga fram den utredmng som behovs for att faststil-
la ink6pspris och forséljningspris.

111 § LLF anges att om det finns sérskilda skl fir Tandvérds- och ldke-

medelsformansverket besluta att-ett ldkemedel eller en annan vara ska i mga

i likemedelsfirméinerna endast for ett visst anvindningsomrade.
Myndighetens bestut far forenas med andra sérskilda villkor.




Sida 10

LANSRATTENI DOM 14410-09
STOCKHOLMS LAN
Allm#nna avdelningen

Av 15 § LLF foljer att ett receptbelagt likemedel ska omfattas av likeme-
delsformanerna och inkSpspris och f6rsiljningspris ska faststillas for 14-
kemedlet undér forutsitining

1. att kostnaderna for anvéndning av likemedlet, med beaktande av be-
stammelserna i 2 § hilso- och sjukvérdslagen (1982:763), framstér som
rimliga frin medicinska, humanitéra och samhillsekonomiska synpunkter,
och

2. att det inte ﬁnns andra tﬂlganghga likemedel eller behandlingsmetoder
som enligt en sidan avviigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar
som avses i 4 § likemedelslagen (1992:859) #r att bed6ma som Vasenthgt

mer dndamalsenliga.

121 § LLF stadgas bl.a. foljande. Om ett likemedel som ingar i
likemedelsformanerna har f6rskrivits, och det finns likemedel som &r
utbytbara mot det likemedlet, ska ett sppenvardsapotek, med de undantag
som foljer av tredje stycket, byta ut det forskrivna likemedlet mot det
tillg#ingliga likemedel som har lagst faststéllt forsiljningspris.

Ett likemede] far inte bytas ut om

1 ar anm 11‘|“P¢':|rr]af rpﬂnpfpf 1’\9 mpdlr‘ ul(" ormnmdaer h T motsa _ Sig eit 'UI-
ornger nar moisat S &

Ly Wil OVl ULLGAE W i

byte, eller
2. patienten betalar mellanskillnaden mellan det forséljningspris som

faststillts for det forskrivna likemedlet och lagsta forséljningspris for det
utbytbara likemedel som finns tillgingligt. Om nagot annat utbytbart
lakemedel finns tillgingligt, kan utbyte ske mot detta likemedel, om
patienten betalar hela kostnaden for det lakemedlet.

Enligt 4 § forsta stycket likemedelslagen ska ett likemedel vara av god
kvalitet och vara indamélsenligt. Ett likemedel &dr &ndamalsenligt om det
sir verksamt f6r sitt indamél och vid normal anvéndning inte har
skadeverkningar som stér i missforhallande till den avsedda effekten.

Av 2 § hilso- och sjukvérdslagen framg#r att malet for hilso- och sjukvér-
den #r en god hilsa och en vérd pé lika villkor for hela befolkningen.

Varden ska ges med respekt for alla ménniskors lika virde och for den
enskilda minniskans virdighet. Den som har det stirsta behovet av hélso-
och sjukvard ska ges foretride till vérden.

Ldnsrittens bedomning

I malet &r ostridigt att Zocord inte séinker blodfetterna i storre omfattning
#n andra likemedel som innehdller generiskt simvastatin. Frigan i méalet &r
om Zocord, enligt de i ansékan angivna styrkorna och priserna, ska omfat-

tas av likemedelsformanerna for patienter, som sedan lange har fitt be-
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handling med Zocord, nir férskrivaren pd medicinska grunder har motsatt

sig utbyte av Zocord mot generiskt simvastatin.

For att ett likemedel ska anses omfattas av likemedelsforménema krdvs att
det uppfyller vissa kriterier som angesi 15 § LLE. En. allmén utgangspunkt
for de 6verviganden som ska gﬁréls i detta slag av drenden #r de mél och
riktlinjer for prioriteringar som stillts upp for hiilso- och sjukvarden. Dessa
riktlinjer &r baserade pé nigra grundlédggande etiska principer, nimligen
miénniskovirdesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen och
kostnadseffektivitetsprincipen. Manniskovérdesprincipen innebér att
varden ska ges med respekt for alla ménniskors lika varde och for den

enskilda minniskans virdighet. Behovs- och solidaritetsprincipen innebér

att den som har det storsta behovet

foretradare till vérden (prop. 2001/02:63 s. 44).

av Ndis0- OCn SjuKvdaraen sKa ges

Forutom att ett lakemedel ska vara kostnadseffektlvt fér det inte finnas
andra tillgingliga likemedel som, enligt en avvagmng mellan avsedd
effekt och skadeverkningar som avses 1 4 § likemedelslagen, &r att bedoma
som visentligt mer dndamélsenliga (a. a. s. 46). Detta innebir ett krav pa
att ldkemedlet ska tillfora marginalnytta. Beddmningen av ett ldkemedels
kostnadseffektivitet och marginalnytta sker i jimforelse med andra pa
marknaden tillgingliga och jimforbara produkter. Ju stérre marginalnyttan

ir desto hogre kan priset vara och bedémas som rimligt. Vid beddmningen
av ett likemedels kostnadseffektivitet ska vidare ett brett helhetsperspektiv
anliggas (a. a. s. 44 ff.). Det ankommer pa den som marknadsfGr ett lake-
medel att visa att kriterierna for subvention & uppfyllda och att légga fram

den utredning som TLV behdver for sina stillningstaganden (a. a. s. 35 f).

Utgangspunkten #r att fSrménssystemet ska vara produktinriktat, vilket
innebér att provningen ska avse anvéndningen av ett visst lakemedel. TLV

bar dock undantagsvis kunna besluta aft ett likemedel ska inga i forméner-
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" na endast for eft visst anvindningsomrade. Fit sidant beslut kan bli aktuellt
om det finns flera anviindningsomraden godkénda for ett visst likemedel
och det finns stora skillnader mellan dessa i friga om t.ex. kostnadseffekti-
vitet (a. a. s. 37 och 91). TLV har vidare getts mdjlighet att férena ett be-
slut ocksa med andra sirskilda villkor med hénsyn till forhallandena i det
enskilda fallet. Som exempel pa villkor har i forarbetena angetts att sub-

vention kan kopplas till viss avgrinsad patientgrupp (a. a. s. 39).

Kravet pa kostnadseffektivitet géller &ven for likemedel som ingér i utbyt-
barhetssystemet enligt 21 § LLF. Ett likemedel &r inte utbytbart om det
skiljer sig fran det forskrivna likemedlet i sédan grad att det inte kan anses

utgdra en likvirdig motsvarighet. Om likaren av medicinska skil aktivt har
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motsatt sig utbyte ska de

inom ramen for likemedelsformanerna (a. prop. s. 57 och 94).

TLV har efter genomgang av likemedel for behandling av
blodfettrubbningar kommit fram till att statiner &r den likemedelsgrupp
som anvinds i hogst utstriickning for aktuell behandling. Substansen
simvastatin ingér i statiner. Zocord r ett originallikemedel som innchaller
simvastatin. T samband med TLV:s genomgéng av ldkemedel vid
blodfettrubbningar beshutades att en s.k. pristolerans for statiner skulle
iﬁﬁiras. Zocord ansigs inte vara kostnadseffektivt da det finns billigare
alternativ med lika bra medicinsk effekt. Samtliga forpackningar och
styrkor av Zocord, som tidigare ingétt i likemedelsformanerna — med
undantag for styrkan 80 mg i 49-pack — forlorade darfor sin subvention den
1 juni 2009. Nar Merck ansdkte om nyintréde i likemedelsformanerna for
Zocord begrinsades detta till en patientgrupp bestdende av patienter som
tidigare fAtt behandiing med Zocord och for vilka forskrivande ldkare av
medicinska skél har motsatt sig utbyte av Zocord mot generiskt
simvastatin. Mot den bakgrunden anser Merck att Zocord inte ska jimforas

med generiskt simvastatin utan att en jamforelse ska ske med ingen

hehandling alls.
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Enligt forarbetena till LLF ska ett ldkemedels kostnadseffektivitet och
marginalnytta bedﬁmaé i jamforelse med andra pa marknaden tillgéngliga
och jamforbara produkter. Av utredningen har inte framkommit annat &n
att Zocord och generiskt simvastatin har i huvudsak samma kliniska effekt
for samma indikationer. Det pris som Merck anstkt om for Zocord ér cirka
fem ganger s& hogt som priset for billigaste generiska simvastatin i for- ‘
packningsstorleken 100 tabletter i styrkan 20 mg. Fér att ett 1akemedel ska
motivera ett hdgre pris kriivs sdledes att likemedlet tillfor en hogre
medicinsk nytta. Nagon tydligt urskiljbar patientgrupp som fir

dokumenterat bittre effekt av Zocord 4n av generiskt simvastatin, i de fall

forskrivaren bedémt att utbyte av Zocord mot generiskt simvastatin &r
oldmpligt, har i mélet dock inte kunnat identifieras. S&vitt framkommit
saknas vetenskapligt stod for att Zocord har en sddan behandlingseffekt for
de patienter som Mercks ansékan avser, utdver den effekt som likemedel
innehallande generiskt simvastatin har. Det &r siledes inte visat att
anvindningen av  Zocord for denna grupp har sadana positiva
behandlingseffekter att de kan motivera ett hogre pris. Ndgra andra
viigande skil for att subventionen ska kopplas till en viss avgrinsad

patientgrupp har inte framkommit (jft a. a. s. 39).

Endast den omstindigheten att forskrivande ldkare bedomt att Zoéord pé
medicinska grunder inte #r utbytbart mot generiskt sim\.fastatin, och saledes
pé recept kryssar i att Zocord inte fir bytas ut pd apotek mot generiskt |
simvastatin, medfor inte att det #ir visat att Zocord utgdr en kostnadseffek-
tiv behandling. Soni TLV framhallit ligger det inte férskrivande ldkare att
gora en bedémning av ett likemedels kostnadseffektivitet i de fall han eller

hon av medicinska skil motsétter sig utbyte av ett likemedel.

- Mot denna bakgrund och med beaktande av den laga marginalnytta som

Zocord dirmed fir anses ha, har Merck inte lyckats visa ait det gér att ur-
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skilja en speciell patientgrupp for vilken likemedlet 4r kostnadseffektivt.
Zocord kan dirmed inte anses kostnadseffektivt till sitt hgre pris i de fall
den sokta begrinsningen avser i jimfbrelse med andra behandlingsalterna-
tiv inom terapiomradet (61 likemedel mot blodfettrubbningar. Vid sadant
forhallande saknas skil att lta Zocord omfattas av ldkemedelsforménerna.

Mercks Sverklagande ska séledes avslés.

Av 27 § LLF f6ljer att denna dom géller omedelbart.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga 2 (Dv 3109/1a)

il Sl

Annika Sandstrim
chefsradman

I avgdrandet har #ven deltagit nimndeménnen Bodil Bressler, Bjom
Liljedahl och Maja Lundquist. Féredragande har varit linsrittsfiskalen Eva

Zawiska-Onnertson.
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Anstkan inom ldkemedelsformanerna

BESLUT

Dtk 74 /

BESLUT 1(4)
Datum Var betec-kning
2009-0e-16 884/2000

MERCK SHARP & DOHME SWEDEN

AB

Box 7125

192 07 Sollentuna
Foretridare: Olle Melinder

Tandvards- och likemedelsformansverket, TLV avslir ansokan om ait Zocord i styrkoma
10 mg, 20 mg och 40 mg, 80 mg (98 st)ska inga i lakemedelsformanerna.




2(4) |

884/2009

ANSOKAN
MERCK SHARP & DOHME SWEDEN AB (foretaget) har anstkt om att nedanstdende

likemedel ska ingd 1 likemedelsférmanerna och att pris faststélls

- Namn Form : Styrka |Forp. | Varunr, |ATP (SE
Zocord® Filmdragerad tablett 10mg| 28st| 430496 68,24
Zocord® Filmdragerad tablett 10mg| 49st| 559724 121,33
Zocord® Filmdragerad tablett 10mg| 98st] 430504 238,86
Zocord® Filmdragerad tablett 10mg; 100st| 018903 243,73
Zocord® Filmdragerad tablett 20mg| 28st] 430512 110,85
Zocord® Filmdragerad tablett 20mg| 49st| 559575 195,90
Zocord® Filmdragerad tablett 20mg! 98st] 430520 388,05
Zocord® Filmdragerad tablett 20mg| 100st| 018929 395,97
Zocord® Filmdragerad tablett A0mg| 28st| 013452 118,07
Zocord® Filmdragerad tablett 40mg| 49st] 054098 232,86
Zocord® Filmdragerad tablett 40mg| 9S8st| 046383 462,35
Zocord® Filmdragerad tablett 4A0mg| 98st| 046383 471,79
Zocord® Filmdragerad tablett 40mg| 100st 13159 471,79
Zocord® Filmdragerad tablett 80mg| 98st! 520015 548,52

UTREDNING | ARENDET
Zocord, det originallikemedel som innehdller simvastatin, féjrlorade subventionen i februari
&r 2009 efter TLV:s genomgang av lakemedel mot blodfetirubbningar, Utredningen visade att

Zocord inte var kosinadseffektivt i jamforelse med generiski simvastatin. Beslutet
verkstélldes den 1 juni 1 & (2009).

for Zocord och anstker om subvention med begréinsning till

Foretaget har nu sinkt priset
are av medicinska skl motsatt

patienter som sedan tidigare behandlas med Zocord och dar Iak
sig ett byte.

Priset for de olika frpackningama av Zocord har sankts med 39 - 65 procent. Detta motsvarar

en sinkning med drygt 300 kronor (AIP) for en forpackning om 98 tabletter i styrkan 20 mg.
Priset for respektive forpackning dverstiger dock alltjamt priset f5r motsvarande

jimforelseftrpackning.
TLV har haft 6verliggningar med foretaget.

Landstingens likemedelsforménsgrupp har avstdtt frin gverlaggning med TLV.
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SKALEN FOR BESLUTET
Enligt 15 § lagen (2002:160) om likemedelsfSrmaner m.m. ska ett receptbelagt likemedel

omfattas av likemedelsformanerna och forséljningspris faststillas for likemedlet under forut-
séttning

1. - att kostnaderna for anvéndning av likemedlet, med beaktande av bestimmelsernai2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra

och samh#llsekonomiska synpunkter, och
att det inte finns andra tiligingliga likemedel eller behandlingsmetoder som enligt en

2.
sadan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i4§ like-
medelslagen (1992:859) ir ait bedéma som vésentligt mer #ndamalsenliga.

TLV gor f6ljande beddmning.

TLV delar foretagets uppfattning att det for ett fatal patienter kan finnas risk for

felmedicinering i och med frekventa likemedelsutbyten och att det dirmed ocksd kan finnas
enledning for forskrivande likare alt motsitta sig ett utbyte av det frskrivna likemedlet.
kan dven

Mgiligheten att motséita sig ett utbyte géller dock inte bara originallikemedel utan
tillimpas pd generiska ldkemedel.

TLV anser att det alltjimt saknas stod for att Zocord tillfor négot for patienter utdver den
effekt andra lakemedel innehallande simvastatin har. Zocord bor dérfor bedmas 1 enlighet

med vad som giller for andra utbytbara lakemedel. Utgdngspunkten &r att effekten av
originallikemedlet &r likviirdig med den for generiska behandlingsalternativ.

Vid en samlad beddmning anser TLV att lakemedlet Zocord i styrkorna 10 mg, 20 mg och
40 mg, 80 mg (98 st) inte &r kostnadseffektivt och dérfor inte uppfyller forutsittningarna i

§ 15 lagen om likemedelsforméner m.m. for att ingd i likemedelsférmanerna.




884/2009

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan Sverklagas hos Linsritten 1 Stockholms lin. Overklagandet, som ska vara
skrifiligt, ska stallas till lansrétten, men ges in till Tandvards- och l5kemedelsformansverket,
TLV. TLV maste ha fitt sverklagandet inom tre veckor frén den dag klaganden fick del av
beslutet, annars kan verklagandet inte provas. Ndmnden sander tverklagandet vidare till
lansritten for provning om inte ndmnden sjélv &ndrar beslutet pa det sitt som begirts.

Detta beslut har fattats av Lakemedelsfrménsnamnden hos TLV. Foljande ledamdter har
deltagit i beslutet: f.d. generaldirektdr Axel Edling, professor Per Carlsson, 6verlakare Eva
Andersén-Karlsson, docent Lars-Ake Levin, sverlékare Gunilla Meltorp, professor Rune
Dahlqvist, docent Ellen Vinge, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson, forbundsordfrande
Christina Bergdahl, professor Mats Bergman samt professor Sten Landahl. Foredragande har
varit den medicinska utredaren Anja Wikstrom. I handliggningen har &ven deltagit jurist
Catharina Strombick samt hiilsoekonomema Karl Amberg, Andreas Engstrdm samt Peter

Skisld.

/
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HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill &verklaga Einsrittens beslut skall
skriva till Kammarritten i Stockholm.
Skrivelsen skall dock skickas eller Idmnas
till Einstitten. .

Overklagandet skall ha kommit in il Vinsritten
inom tre veckor frin den dag di klaganden
fick del av beslutet. Tiden {61 Gverklagandet
f6r offentligpart tiknas emellertid frin den dag
beslutet meddelades.

Om sista dagen fot &verklagandet infaller pd
15rdag, séndag eller helgdag, midsommarafton,
julafton eller nyirsafton ricker det att skrivel-
sen kommer in nista vardag,

Foratt ett Sverklagande skall kunna tas upp i
kammatritten fordras att prévningstilistind
meddelas. Kammarriitten limnar provningstill-
stind om det 4r av vikt f6r ledning av rattstil-
limpningen att Gverklagandet provas, anled-
ning férekommer il indring i det shut vartill
linsritten kommit eller det annars finns syn-
nerliga skil att préva Sverklagandet.

Om prSvningstillstind inte meddelas stir lins-
rittens beslut fast. Det 2r dzefor viktigt att det
Klart och tydligt framgr av Sverklagandet till
kammartitten vatfot man anser att provnings-
tilistind bér meddelas.

Skrivelsen med &verklagande skall innehélla

1. den klagandes namn, personnummet, yrke,
postadress och telefonnummer. Dessutom
skall adress och telefonnummer till atbets-
platsen och eventuell annan plats dir kla-
ganden kan nds for delgivning limnas om
dessa uppgifter inte tidigare uppgetts i mi-
let. Om nigon person- eller adressuppgift
dndras fir det viktigt att anmilan snarast
gors till kammarritten,

2. det beslut som &verklagas med uppgift om
linsrittens namn, milnummer samt dagen
for beslutet,

3. de skil som klaganden anger till st5d for
begiran om provningstillstind,

4. den indting av linstittens beslut som kla-
ganden vill £4 tifl stind,

5. de bevis som klaganden vill ibetopa och
vad han/hon vill stytka med vatje sirskilt
bevis.

Sktivelsen skall vata undertecknad av klagan-

den eller hans ombud. Adressen till linsritten

framgir av beslutet. Om klaganden anlitar om-
bud skall denne sinda in fullmakt i original
samt uppge sitt namn, adress och telefon-
numtner,

v domstol.ss







