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Diirfor gor LFN en genomgdng

Nir Sverige fick nya regler for subvention i oktober 2002 var det inte praktiskt majligt att
pd en ging prova alla likemedel enligt de nya reglerna. LEN gor nu en genomging av cirka
2 000 likemedel for att se om de ska vara subventionerade dven i framtiden. Vart och ett
av likemedlen kommer att prévas enligt de nya reglerna och kommer antingen att behalla
eller férlora sin subvention.

Mer hdlsa for pengarna

Syftet ir att £3 ut s& mycket hilsa som mojligt av varje skattekrona som gér till likemedel.
Vi sorterar ut de likemedel som inte ger tillricklig nytta stilld i relation till vad de kostar.
Men det innebir inte att vi bara ska ha billiga likemedel i f6rmanssystemet. Har likemed-
let tillrickligt positiva effekter pd minniskors hilsa och livskvalitet och pa samhillsekono-
min i stort, dd fir de ocksa kosta.

Tre principer for beslut

Vi ska vid beslut om subvention av ett likemedel bland annat bedéma om det ir kostnads-
effektivt, vilket alltsd innebir att vi viger nyttan av likemedlet mot kostnaden. I bedém-
ningen ska kostnadseffektiviteten viigas samman med tva andra principer: behovs- och
solidaritetsprincipen som innebir att de som har de storsta medicinska behoven ska ha mer
av vrdens resurser dn andra patientgrupper, liksom minniskovirdesprincipen som innebir
att virden ska respektera alla minniskors lika virde.

49 grupper ska granskas

I genomgangen provar vi likemedlen sjukdomsomride f6r sjukdomsomride. Totalt omfat-
tar genomgangen 49 likemedelsgrupper och turordningen bestims av hur stort forsilj-
ningsvirdet var i respektive grupp under 2003. De likemedel som slde f6r mest kommer
forst. De tvé forsta grupperna, likemedel mot migrin och likemedel mot sjukdomar
orsakade av magsyra, dr dock pilotgrupper som valts utifrin andra kriterier. Genomgangen
av dessa tvd grupper presenterades 2005 och 2006.

Omfattande utredningsarbete

Innan beslut fattas genomfor vi en omfattande utredning och analys av data om medicinsk
effekt och kostnadseffektivitet som vi ber foretagen skicka in om sina likemedel. Vi gar
ocksd igenom den vetenskapliga medicinska och hilsoekonomiska litteratur som finns for
den grupp av likemedel som granskas. Vidare behover vi ibland konstruera egna hilsoeko-
nomiska modeller. Varje genomging avslutas med att vi publicerar en slutrapport. Rappor-
ten innehaller bland annat en redovisning av kunskapsliget om den aktuella gruppen. Till
rapporten gor vi en sammanfattning som trycks separat.

Granskas av utomstdende

Den kunskapssammanstillning av medicinsk effekt och hilsoekonomisk dokumentation
som vi presenterar i slutrapporten har granskats av utomstiende medicinska experter. Rap-
porten har ocks skickats for synpunkter till Statens beredning for medicinsk utvirdering
(SBU), Likemedelsverket och Socialstyrelsen. Berorda foretag och patientorganisationer
samt Landstingens likemedelsformansgrupp har ocksé fitt limna synpunkter.

Ar du intresserad av hela rapporten finns den att ladda ned pa www.lfn.se.
Du kan ocksa bestiilla den fran LFN.
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Genomgdngen av likemedel mot astma, KOL och hosta

Likemedelsformansnimnden (LFN) har i denna ge-
nomgang granskat likemedel som anvinds mot astma,
kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) och hosta.
Granskningen omfattar dven likemedel som anviinds
vid cystisk fibros. Totalt omfattar genomgéngen
knappt femtio likemedel som sedan tidigare finns i
likemedelsf6rmanerna.

Den hir granskningen ir en del av vir genomgang
av hela likemedelssortimentet. I den provar vi om
likemedel som ingér i likemedelsférmanerna ska
subventioneras dven i framtiden. Varje likemedel pro-
vas var for sig och kommer antingen att behélla eller
forlora sin subvention. Syftet med arbetet ir att fa ut
sa mycket hilsa som méjligt for varje skattekrona som
gér till likemedel. Det hir 4r den tredje likemedels-
gruppen i genomgangen som presenteras. Tidigare har
vi presenterat genomgéngen av likemedel mot migrin
samt likemedel mot sjukdomar orsakade av magsyra.

Ldkemedel mot astma, KOL, cystisk fibros och hosta

Fér att behandla astma, KOL, cystisk fibros och hosta
anvinds likemedel for att vidga luftvigarna, dimpa
inflammation och minska slembildning.

Samma likemedel anvinds ofta mot flera olika
sjukdomar, detta giller sirskilt likemedel mot astma
och KOL. Samma likemedel kan ocksi finnas i olika
former. Det kan till exempel finnas bide som tablett,
16sning som ska drickas, losning som ska anviindas i
nebulisator (en apparat for att inandas likemedel) och
pulver for inhalation. Fér likemedel som inhaleras
finns det flera olika inhalationshjilpmedel. Flera like-
medel finns ocksd som kombinationspreparat.

Likemedel mot hosta ir ildre likemedel. Det saknas
ofta vetenskaplig dokumentation som styrker den
medicinska effekten av dessa likemedel.

Sju likemedel forlorar subventionen

Totalt behaller drygt 40 likemedel sin subvention. Sju
likemedel forlorar sin subvention samtidigt som den
begrinsas for ett likemedel. Av dessa dtta likemedel
som berdrs av vdra beslut dr fem hostmediciner och
tre likemedel mot astma. Vi har fattat beslut om att ta
bort subventionen for ytterligare tva likemedel men
dessa tva beslut har 6verklagats (se tabell 1).

For astmalikemedlen finns det billigare alternativ
kvar inom férmanen med lika bra eller bittre medi-
cinsk effeke.

Vi anser att hosta och slem till f6ljd av en férkylning
ger upphov till sd kortvariga och lindriga besvir att det

inte dr rimligt att subventionera likemedel mot dessa
symtom. Dessutom ir effekten av likemedlen generellt
ganska svag och otillfredsstillande dokumenterad.

Subventionssystemet dr produktinriktat vilket inne-
bir att subventionen knyts till produkten. Det finns tv&
méjligheter for subvention: generell och begrinsad sub-
vention. Generell subvention innebir att ett likemedel
ir subventionerat for hela anvindningsomradet.

Begrinsad subvention innebir att ett likemedel bara
ir subventionerat till ett visst anvindningsomride eller
viss patientgrupp.

Tabell 1: Likemedel som far generell, begriinsad eller
ingen subvention frin och med den 1 oktober 2007.

Generell subvention:

*  Acetylcystein ¢ Mucomyst

*  Aerobec *  Oxis Turbuhaler

*  Aerobec Autohaler e Pulmicort

e Airomir *  Pulmicort Turbuhaler
«  Airomir Autohaler *  Pulmozyme

e Atrovent *  Salbutamol Arrow

*  Bambec »  Seretide Diskus

«  Beclomet Easyhaler *  Seretide Evohaler

*  Becotide »  Serevent Diskus

e Bricanyl e Singulair

*  Bricanyl Depot +  Spiriva

e Bricanyl Turbuhaler *  Symbicort Turbuhaler
*  Budensonid Arrow +  Teofyllamin Ipex

«  Buventol Easyhaler «  Teovent (oral och rektal I6sning)
+  Combivent *  Ventoline

e Flutide Diskus «  Ventoline Diskus

*  Flutide Evohaler +  Ventoline Evohaler

e Foradil «  Ventoline Depot

*  Giona Easyhaler »  Viskoferm

*  Ipramol «  Xolair

*  Ipratropiumbromid Arrow

Begransad subvention:
* Bisolvon

Bisolvon subventioneras bara for patienter med cystisk fibros eller primér cilidr
dysfunktion.

Ingen subvention:

Efedrinhydroklorid APL (oral [6sning) e Mollipect
*  Efedrinhydroklorid i Quilla Simplex APL  «  Teovent (tablett)
*  Lepheton - Desentol APL e Theo-Dur

* Lomudal (inhalationspulver)

Overklagade beslut:

»  Asmanex Twisthaler *  Efedrinhydroklorid APL (kapsel)

Tva beslut om att ta bort subvention har 6verklagats. Dessa ldkemedel kommer darfor
att fa behalla sin subvention som tidigare tills domstol beslutat annat.

Beslut frigor 40 miljoner kronor per dr
Besluten i denna genomgang beriknas frigora cirka
40 miljoner kronor per ar. Pengarna som frigérs skulle
kunna anvindas till andra angeligna omréden inom
sjukvarden.

Besluten borjar gilla frén den 1 oktober 2007, om
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de inte har 6verklagats. Direfter subventioneras inte
de likemedel som lyfts ur fsSrmanerna. For de beslut
som verklagats kommer de aktuella likemedlen att
vara fortsatt subventionerade till dess att domstol be-
slutat annat. En lista 6ver vilka beslut som &verklagats
finns tillginglig pA LFN:s hemsida.

Likemedlen sdiljer for 1,8 miljarder

Likemedlen i denna genomgang har ett férsiljnings-
virde motsvarande 1,8 miljarder kronor (se tabell 2).
Patienterna betalar sjilva cirka en fjirdedel av kostna-
derna i sd kallad egenavgift. Forsiljningen domineras
av inhalationsmedel i pulverform som stér f6r nirmare
60 procent av férsiljningen. Dessa anvinds framfér
allt for att behandla astma, men ocksi vid KOL.

De senaste fem dren har det skett vissa férskjutning-
ar i forsiljningen. Kombinationslikemedlen har skat
ganska kraftigt. Samtidigt kan man se en viss nedging
i forsiljningen av inflammationsdimpande likemedel
for inhalation och langverkande luftrérsvidgande,
vilka idr bestdndsdelarna i kombinationsmedlen. Det
ir dock tydligt att okningen inte enbart kan forklaras
med att dessa tvd grupper har minskat i motsvarande
grad. En trolig orsak kan vara en 6kad anvindning av
kombinationslikemedel vid KOL.

Det finns ett antal likemedel mot hosta. Flera ir
receptfria och bara ett fital ingdr i likemedelsforma-
nerna. Forsiljningen inom forméanerna bestir huvud-
sakligen av tva preparat, Mollipect och Acetylcystein.

Tabell 2: Fordelning av forsiljning for likemedel i
genomgingen astma, KOL och hosta.

Lakemedelsgrupp Forsaljningsvdrde 2006 (Mkr)

Luftrérsvidgande medel for inhalation 966
Inflammationsd@mpande ldkemedel for inhalation 536
samt antikolinergika

Luftrorsvidgande medel i vriga beredningsformer 14
Ovrigt 88
Slemlosande 120
Hosthémmande medel 12
Hosthdmmande medel i kombination 58
Totalt 1794

Samhidillsekonomiska kostnader pd flera miljarder
Behandling av en sjukdom bestdr inte bara av kost-
naden for likemedel. Sjukdomarna kan ocksa orsaka
andra kostnader for samhillet. For astma och KOL
uppgar dessa kostnader till flera miljarder. Sjukdo-
marna orsakar kostnader inom bide 6ppen- och
slutenvirden i form av extra likarbesok, akutbesok
och sjukhusvistelser. Till detta kommer kostnader f6r
bland annat sjukfranvaro.
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Hosta och andra problem orsakar sannolikt kostnader
bide direkt i sjukvirden och indirekt genom exempel-
vis sjukfrdnvaro eller minskad produktivitet pd arbe-
tet. De totala samhillsekonomiska kostnaderna av
problem med hosta ir dock inte kiinda.

Motivering av beslut

Vid bedémning av om ett likemedel ska ingd i like-
medelsférmanerna ska vi beakta de tre principer som
anges i lagen om likemedelsfé6rmaner. De tre princi-
perna dr:

*  kostnadseffektivitetsprincipen
*  behovs- och solidaritetsprincipen
*  minniskovirdesprincipen

Vi ska bedéma om ett likemedel idr kostnadseffektivt,
vilket innebiir att vi viiger nyttan av likemedlet mot
kostnaden. Vi ska ocksa viga in de tv andra princi-
perna i vir beddmning. Behovs- och solidaritetsprin-
cipen innebir att de som har de stérsta medicinska
behoven ska ha mer av virdens resurser dn andra
patientgrupper. Minniskovirdesprincipen innebiir att
virden ska respektera alla minniskors lika virde.

Behandling av astma och KOL dir kostnadseffektivt
Astma och KOL ir sjukdomar som kan ha stor paverk-
an pd individens livskvalitet. De kan dessutom innebira
en 6kad risk att d6 i fortid, 4ven om risken minskat
betydligt sedan introduktion av bland annat inflam-
mationsdimpande (steroider) och luftrorsvidgande
likemedel. Om likemedlen anvinds enligt gillande
rekommendationer finns det stod i den vetenskapliga
litteraturen f6r att stegen i behandlingstrappan for
astma ir kostnadseffektiva.

Det hilsoekonomiska stédet for likemedlen vid
behandling av KOL ir nigot svagare. Vi bedomer att
langverkande luftrrsvidgare och antikolinergika 4r
kostnadseffektiva jimf6rt med ingen behandling och
det 4r dven inhalationssteroider. Alla likemedel pd
detta omrade dr dock inte kostnadseffektiva.

Cystisk fibros dr en svdr sjukdom

Problem med slem i luftvigarna kan vara ett resultat
av olika sjukdomar, allt ifrin f6rkylning till konstant
overproduktion av slem vid cystisk fibros. Cystisk
fibros dr en svir, kronisk sjukdom som leder till stora
livskvalitetsforluster och kraftigt 6kad risk for fortida
déd. Det ir dirfor angeldget att slemlésande likeme-
del subventioneras f6r dessa patienter.



Hosta dr inte en svdr sjukdom

Vi anser att hosta och slem i luftvigarna dll f6ljd av
en forkylning ger upphov till s kortvariga och lind-
riga besvir att det inte 4r rimligt att subventionera
likemedel mot dessa symtom. Dessutom ir effekten
av likemedlen generellt sett svag och otillfredsstil-
lande dokumenterad. Patienter som vill anvinda dessa
likemedel far ddrfor std for kostnaden sjilv.

Beslut for de enskilda Iikemedlen i denna genomgdng
Hir foljer en sammanfattning av huvudpunkterna i
besluten.

Kort- och Idngverkande luftrérsvidgande

medel for inhalation kvar i formdnerna

Samtliga luftrérsvidgande likemedel blir kvar i f6rma-
nerna. Dessa likemedel anvinds frimst for behandling
av astma och KOL, men férekommer dven i basbe-
handlingen av cystisk fibros.

Vi anser att det dr viktigt med ett brett utbud av l4-
kemedel i denna grupp. Kortverkande luftrorsvidgare
anvinds for att hidva en akut fértringning av luftréren
och det ir dirfor virdefullt att patienten kan vilja
mellan olika verksamma imnen och olika inhalatorer.

Vi har inte hittat nagra kliniska studier som kan
visa att det skulle vara ndgon skillnad i effekt mellan
likemedlen. Vi kan dock konstatera att det finns skill-
nader i pris. Vi anser att skillnaden inte ir storre dn att
den ir acceptabel med hinsyn till att det rér sig om en
akutbehandling.

De kortverkande luftrrsvidgare som blir kvar i for-
manerna ir: Airomir (sabutamol), Airomir Autohaler
(sabutamol), Bambec (bambuterol), Bricanyl (terbu-
talin), Bricanyl Turbuhaler (terbutalin), Salbutamol
Arrow (salbutamol), Buventol Easyhaler (salbutamol),
Ventoline (salbutamol), Ventoline Diskus (salbutamol)
och Ventoline Easyhaler (salbutamol).

Langverkande luftrérsvidgare ska ocksd vara kvar i
forminerna. Dessa likemedel anvinds frimst f6r
underhillsbehandling. Det finns gott om hilsoeko-
nomiska studier som talar for att luftrorsvidgare dr
kostnadseffektiva f6r underhillsbehandling av astma
i kombination med inhalationssteroid. Det férekom-
mer skillnader i pris mellan preparaten. For dessa
likemedel anser vi att prisskillnaden #r acceptabel
eftersom det ger patienterna tillging till flera verk-
samma dmnen och inhalationshjilpmedel.

De lingverkande luftrorsvidgare som blir kvar i
forminerna ir: Foradil (formoterol), Oxis Turbuhaler
(formotorol) och Serevent Diskus (salmeterol).
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Inflammationsddmpande medel for inhalation

- Inte motiverat att subventionera Asmanex
Inhalationssteroider har en vil dokumenterad effekt
och en given plats i terapin f6r astma. Behandling
med inhalationssteroider som grupp far ocksd betrak-
tas som kostnadseffektivt. Dirmed inte sagt att alla
inhalationssteroider ir kostnadseffektiva.

Vi bedémer att inflammationsdimpande medel vid
jimforbara doser har liknande effekt vad avser astma.
Vid dessa doser finns det stora skillnader i pris mellan
produkterna. Prisskillnaden varierar beroende pé vid
vilken dos man jimfor. De dyraste preparaten ir mel-
lan 30 och 70 procent dyrare dn det billigaste. Vi fin-
ner att kostnaden i relation till effekten inte motiveras
for Asmanex Twisthaler (mometason). Dirfor 4r det
inte rimligt att Asmanex ska behélla sin subvention.

Likemedelsforetaget som siljer Asmanex har inte
visat att den 6kade kostnaden som behandling med
likemedlet innebir tillfér ndgon 6kad nytta jamfore
med 6vriga inhalationssteroider. Asmanex ir 60 till 70
procent dyrare dn det billigaste alternativet. Vi anser
att prisskillnaden inte 4r acceptabel och att det inte 4r
virt att betala s mycket for ytterligare en produke i
detta sortiment, som redan ir stort.

Féretaget har 6verklagat detta beslut varfor Asma-
nex fir behilla subventionen tills domstol har beslutat
annat.

De 6vriga sju inflammationsdimpande inhalations-
steroiderna behiller sin subvention. Vidare kommer
inhalationssteroider i spray och l6sning f6r nebulisator
vara kvar i fdrmanerna. Det idr angeldget att ha kvar
dessa preparat i formanerna eftersom dessa likeme-
delsformer frimst anvinds for behandling av barn och
svért sjuka.

De inflammationsdimpande likemedel som blir
kvar 1 forménerna ir: Aerobec (beklometason), Aero-
bec Autohaler (beklometason), Asmanex (mometa-
son), Beclomet Easyhaler (beklometason), Becotide
(beklometason), Budesonid Arrow (budesonid), Flu-
tide Diskus (flutikason), Flutide Evohaler (flutikason),
Giona Easyhaler (budesonid), Pulmicort (budesonid)
och Pulmicort Turbuhaler (budesonid).

Antikolinergika kvar i formdnerna

Likemedlen i gruppen anvinds i stort sett uteslutande
vid KOL, men Atrovent (ipratropium) kan dven anvin-
das vid astma. Vi anser att bdde Spiriva och att samtliga
beredningsformer som innehéller det verksamma dmnet
ipratropium ska vara kvar i forménerna. Ipratropium
har en dokumenterad effeke pa lungfunktion och and-
ndd hos patienter med KOL. Det kan idven ha effekt pd
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astmasymtom. Spiriva 4r ndgot dyrare 4n ipratropium,
men det finns stéd for att Spiriva dr kostnadseffektivt
vid behandling av KOL.

Det antikolinergika som blir kvar i forménerna ir:
Atrovent (ipratropium), Ipratropiumbromid Arrow
(ipratropium) och Spiriva (tiotropium).

Kombinationslikemedel kvar i férmdnerna

Samtliga kombinationslikemedel blir kvar i fsrmaner-
na. Seretide och Symbicort dr en kombination av en
langverkande luftrérsvidgare och ett inflammations-
dimpande preparat (steroid). Det finns prisskillnader
mellan preparaten, men vi anser att de 4r godtagbara.
Vi anser att det 4r vikeigt att det finns tillging till de
bida kombinationspreparaten och inhalatorerna.

Det ir visat att det 4r kostnadseffektivt att ligga till
langverkande luftrorsvidgare till inhalationssteroider vid
otillricklig effeke, frimst vid astma, men éven vid KOL.
Likemedelskostnaden blir ligre med ett kombinations-
preparat in om man koper likemedlen var for sig. Det
dr dock viktigt att forst prova ut ligsta effektiva dos
med vartdera likemedlet f6r sig innan man gér éver pd
ett kombinationspreparat. Detta for att undvika en for
hoég underhéllsdos av inhalationssteroiden.

Vi anser att en kombination av en antikolinergika
och en kortverkande luftrérsvidgare 4r av virde for
patienter som ir i stindigt behov av bida de ingdende
verksamma dmnena. Kombinationspreparaten Com-
bivent och Impramol ir mellan 10 och 30 procent
billigare 4n vart och ett av likemedlen for sig.

De kombinationslikemedel som blir kvar i forma-
nerna ir: Combivent (salbutamol och ipratropium),
Ipramol (salbutamol och ipratropium), Seretide Diskus
(flutikason och salmeterol), Seretide Evohaler (Hutika-
son och salmeterol) och Symbicort Turbuhaler (budeso-
nid och foromterol).

Singulair kvar i formdnerna

Singulair (montelukast) i form av granulat och tuggta-
blett ir virdefullt for barn med infektionsutlést astma.
Likemedlet ir Litt att ta och det anses dven vara rela-
tive fritt frén biverkningar. Vi anser att det 4r sirskilt
virdefullt med andra beredningsformer till barn som
kan ha svarigheter att anviinda inhalationsutrustning
pa ritt sitt.

Singulair tablett har férdelar som gor att vi bedémer
att den trots ett hogre pris ska fortsitta att ingd i forma-
nerna. Singulair har en inflammationsdimpande effeke
som skiljer sig mot den inflammationsdimpande
effekten av inhalationssteroider. Detta kan vara virde-
fullt for en viss typ av astmatiker. Den har 4ven en an-

nan biverkningsprofil 4n langverkande luftrorsvidgare.
Vi understryker att det #r viktigt att man provar behand-
ling med andra inhalationssteroider och lingverkande
luftrorsvidgare innan Singulair p& grund av den hoga
kostnaden. Det idr ocksd mycket viktigt att effekten ut-
virderas och att behandlingen avslutas om den inte ger
resultat, for att behandlingen ska vara kostnadseftektiv.

Teofylliner for akutbehandling kvar i formdnerna
Teofylliner anvinds vid akut- och underhallsbehandling
av astma. Gruppen har dven en viss anvindning vid
KOL, men rekommenderas inte som generell behand-
ling bland annat pa grund av biverkningar och risk for
att problem kan uppstd om dessa likemedel anvinds
tillsammans med andra likemedel (interagerar) samt
risk for forgiftning.

Teofylliner i form av injektionsvitska samt oral och
rektal 16sning anvinds frimst for akutbehandling.
Den strsta anvindningen hanteras dirf6r inom sluten-
varden.

De experter som vi anlitat understryker att det finns
patienter som fir ovanstdende beredningar av teofyl-
liner utskrivet pa recept. Det ir frimst patienter med
frekventa astmaanfall som inte lyckas hiva anfallet med
kortverkande luftrorsvidgare. I dessa fall kan patienten
f3 hjilp att hiva anfallet genom att ligga till teofyllin.
Barn utgor en del av patientgruppen och barnlikare
ser ddrfor att det finns ett behov av att ha likemedlet i
formanerna.

De teofylliner som blir kvar i forménerna ir: Teofyl-
lamin Ipex (teofyllin), injektionsvitska och Teovent
(kolinteofyllinat) i oral och rektal 16sning.

Teofylliner for underhdllsbehandling tas ut ur formdnerna
Vi anser att det inte ir visat att underhéllsbehandling
med teofylliner 4r kostnadseffektivt. Dessutom finns
det modernare likemedel som ir bittre dokumente-
rade bade vad giller effekt och sikerhet.

Den medicinska effekten av teofylliner ér svarbe-
démd. Det finns ingen litteratur som visar att teofyllin
skulle vara kostnadseffektivt i jimforelse med moder-
nare likemedel.

De teofylliner som f6rlorar sin subvention ir:
Teovent (kolinteofyllinat) i tablettform och Theo-Dur
(teofyllin) depottablett.

Lomudal tas ut ur férmdnerna

Vi anser att den dkade kostnad som behandling med
Lomudal innebir inte vigs upp av nigra medicinska
eller ekonomiska fordelar. Lomudal ska dirfér inte

ingd i likemedelsformanerna. Likemedlet har ingen



tydlig effekt p& astma enligt nyare studier. Det kan
ha effekt pa anstringningsutlost astma, men dir finns
billigare behandling tillginglig.

Lomudal finns tillgingligt i flera olika berednings-
former. I den hir genomgingen berors bara Lomudal
inhalationspulver i kapsel. Vart beslut paverkar inte de
ovriga beredningsformerna 6gondroppar, nisspray och
oral 1sning.

Xolair kvar i férmdnerna

Xolair ir ett likemedel som bara ska anvindas av perso-
ner med svér allergisk astma. Vi beslutade i mars 2006
att Xolair ska ing3 i likemedelstérmanerna. Vi konsta-
terar att den bedomning som vi gjorde da fortfarande
giller. Beslutet 4r bland annat férenat med uppf6lj-
ninggsvillkor. Foretaget ska folja upp anvindningen av
Xolair i klinisk praxis. Uppf6ljningarna ska redovisas
till oss senast den 31 december 2010.

Acetylcystein kvar i formdnerna
Vi anser att brustabletter med acetylcystein ska var
kvar i likemedelsfsrmanerna.

Vi bedémer att det kan vara motiverat att subven-
tionera langtidsbehandling med acetylcystein av KOL-
patienter med kronisk bronkit, samt f6r patienter med
cystisk fibros.

Acetylcystein anvinds i basbehandlingen av patien-
ter med cystisk fibros och patienter med primiir ciliir
dysfunktion. Sjukdomarnas svirighetsgrad ir hog.
Vidare ir detta patienter med stora medicinska behov
ddr behandlingsalternativ saknas eller 4r starkt begrin-
sade.

Acetylcystein finns dven i form av 18sning for nebuli-
sator. Likmedlet anvinds i basbehandlingen av pa-
tienter med cystisk fibros. Acetylcystein som lésning for

nebulisator ska ocksd vara kvar i formanerna.

Diremot anser vi att hosta och slem i luftvigarna till
foljd av en forkylning ger upphov till si kortvariga och
lindriga besvir att det inte 4r rimligt att subventionera
likemedel mot dessa symtom. Det finns inte heller né-
gon dokumentation som stodjer en sddan anvindning
av acetylcystein.

Frigan ir om sidan anvindning borde undantas frin
subvention. Vi bedomer dock att det i detta fall skulle
vara svart att uppritthdlla en sidan begrinsning i
praktiken.

De likemedel som blir kvar i fsSrménerna ir: Acetyl-
cystein (acetylcystein), Muscomyst (acetylcystein) och
Viskoferm (acetylcystein).
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Flera likemedel mot hosta férlorar subvention

Vi anser att hosta och slem i luftvigarna till f6ljd av en
forkylning ger upphov till s kortvariga och lindriga be-
svir att det inte 4r rimligt att subventionera likemedel
mot dessa symtom. Dessutom ir effekten av likemed-
len generellt sett svag och otillfredsstillande dokumen-
terad. Patienter som vill anvinda dessa likemedel fir
diirfor std for kostnaden sjilv.

Mollipect innehéller en slemlésande (bromhexin)
och en luftrérsvidgande (efedrin) komponent. De stu-
dier som finns visar att den slemlésande komponenten
(bromhexin) kan ha en viss, men dock liten effekt pa
slemmets klibbighet, men diremot ingen effeke pd
hosta, andnéd eller lungfunktion. Efedrin verkar luft-
rorsvidgande men har ingen effekt pa hosta om den
inte beror pd en luftrérsfortringning. Det finns andra
luftrérsvidgare som ir billigare, bittre dokumente-
rade och har en bittre biverkningsprofil om det finns
behov av luftrérsvidgande effeke.

Effekten av Lepheton-Desentol 4r daligt dokumen-
terad. Det saknas vetenskapligt stod for att det skulle
ha nagon effekt vid behandling av krupphosta. Inte
heller i Likemedelsboken rekommenderas Lepheton-
Desentol vid krupp. Dir rekommenderar man istillet
kortison antingen inhalerat eller i tablettform. Det
finns ocksd vetenskapligt stod for detta. Likemedlen
Lepheton respektive Desentol har inte heller var for
sig ingdtt i formdnerna.

De likemedel som LEN uteslutit ur formanerna ir:
Mollipect (bromexin/efedrin), Lepheton-Desentol
(efedrin/etylmorfin/difenhydramin), Efedrinhydro-
klorid APL, oral lssning och kapsel (efedrinhydro-
klorid) och Efedrinhydroklorid i Quilla Simplex APL
(efedrinhydroklorid).

Beslutet att Efedrinhydroklorid APL, kapsel, ska tas
ut ur fdrménerna har 6verklagats. Detta likemedel far
dirfor behélla sin subvention tills domstol beslutat
annat.

Pulmozyme kvar i formdnerna

Pulmozyme anvinds for att behandla cystisk fibros.
Inget motsvarande likemedel finns p4 marknaden.
Cystisk fibros 4r en svér, kronisk sjukdom som leder
till stora livskvalitetsforluster och kraftigt kad risk for
fortida dod. Det ir dirfor angeliget att slemlgsande
likemedel subventioneras for dessa patienter.



Begriinsad subvention for Bisolvon
De patienter med cystisk fibros och primir cilidr
dysfunktion som behéver Bisolvon bor f2 likemedlet
subventionerat. De allra flesta anvinder Bisolvon for
inhalation, men de bor dven fi subvention for Bisolvon
tablett dd det handlar om sjukdomar som leder till
stora livskvalitetsforluster.

Vi anser att hosta och slem i luftvigarna dill f6ljd av
en forkylning ger upphov till s kortvariga och lindriga

besvir att det inte 4r rimligt att subventionera like-
medel mot dessa symtom. Dessutom ir effekten av
likemedlen generellt sett svag och otillfredsstillande
dokumenterad. Patienter som vill anvinda dessa like-
medel fir dirfor std for kostnaden sjilv.

Subventionen f6r Bisolvon tablett kommer dirfor att
begriinsas att bara gilla for patienter med cystisk fibros
eller primir cilidr dysfunktion.

Vad dr ett kostnadseffektivt Idkemedel?

Nér vi beslutar om ett ldkemedel ska subventioneras ska vi
bland annat bedéma om ldkemedlet &r kostnadseffektivt.
Eller enklare uttryckt om ldkemedlet &r prisvart — det vill
saga om behandling med ldkemedlet kostar en fér samhal-
let rimlig summa pengar i férhallande till de hélsovinster
som ldkemedlet ger. Hur stor ldkemedelsnotan blir, &r alltsa
inget bra métt p& om vi anvander tillrackligt mycket och rétt
lakemedel. Det viktiga ar istéllet att anvéndningen av ett 1&-
kemedel &r kostnadseffektiv, inte bara for sjukvéarden, utan
for samhdllet i stort. Att ta reda p& hur kostnadseffektivt ett
lakemedel &r ger oss ett underlag for att kunna prioritera
och ddrmed anvénda resurserna pa bésta sétt.

Nyttan viigs mot kostnaden

Vad betyder det da att anvéndningen av ett ldkemedel &r
kostnadseffektiv? For det forsta betyder det inte att alla
billiga lakemedel &r kostnadseffektiva, medan dyra inte ar
det. Nér vi rdknar ut om ett lakemedel &r kostnadseffektivt,
lagger vi forst ihop alla kostnader som é&r forknippade med
att anvdnda ldkemedlet. Det &r forst och framst priset pa
produkten. Men kostnader kan ocksa uppstd om patienten
maste besoka lakare for att fé lakemedlet, eventuella yt-
terligare sjukvardsinsatser som kravs, de biverkningar som
lakemedlet eventuellt medfor med mera.

Sen véger vi den totala kostnaden mot den nytta léke-
medlet for med sig, framst i form av bot, lindring och

okad livskvalitet for patienten. Men vi réknar ocksa in att
anvandningen av lékemedlet kanske innebér besparingar
pa andra stéllen inom sjukvérden genom att patienten inte
behover besoka lakare sa ofta, slipper ldggas in pé sjukhus,
opereras med mera. Det racker dock inte for att fa ett
samhéllsperspektiv. Vi vager ocksa in om ldkemedlet gor
att patienten kan arbeta och férsorja sig och bidra till vért
gemensamma vélstand istallet for att vara sjukskriven och
kanske fortidspensioneras. Har hamnar vinsterna bade hos
den enskilde, i produktionen och hos staten som slipper
utgifter for sjukskrivning och fértidspensioneringar. Om
patienten &r &ldre kanske anvéandningen leder till att hon
eller han klarar sig béttre sjalv utan s& mycket hjélp fran
kommunens &ldreomsorg eller av anhériga. Det &r ocksa
en samhaéllsekonomisk vinst som sétts pa plussidan i en
kostnadseffektivitetsanalys.

Behaver inte leda till besparingar

Ibland hénder det att de goda effekterna av ett lakemedel
ar s& stora att de helt véger upp alla kostnader. Da séger
man att behandlingen é&r kostnadsbesparande. Men sa
hoga krav stéller vi inte for att anse att anvéndningen av
ett ldkemedel &r kostnadseffektiv, det vill séga har en rimlig
kostnad stélld i relation till effekten och dérfér bor subven-
tioneras. Att ménniskor blir friska, slipper ha ont och kan
leva ett mer normalt liv genom att ta ett lakemedel har ett
stort varde som samhéllet &r berett att betala for.
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