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Den 1 september 2008 bytte vi namn till TLV,
Tandvards- och likemedelsférmansverket.

Vi beslutar om subvention av likemedel, forbrukningsartiklar och tandvard.

Lakemedelsférmansnamnden




Nér vi fick nya regler for subvention i oktober 2002 var
det inte praktiskt mojligt att pa en géng préva alla lake-
medel enligt de nya reglerna. LFN gor nu en genomgang
av cirka 2 000 lakemedel for att se om de ska vara
subventionerade &ven i framtiden. Vart och ett av lake-
medlen kommer att prévas enligt de nya reglerna och
kommer antingen att behalla eller forlora sin subvention.

Syftet &r att vi ska fa ut s& mycket hélsa som mojligt
av varje skattekrona som gar till lakemedel. Vi sorterar ut
de lakemedel som inte ger tillrdcklig nytta stélld i relation
till vad de kostar. Men det innebér inte att vi bara ska
ha billiga lakemedel i formanssystemet. Har lakemedlet
positiva effekter pa manniskors hélsa och livskvalitet och
pa samhéllsekonomin i stort, da far de ocksa kosta.

Vi ska vid beslut om subvention av ett ldkemedel
bland annat bedéma om det &r kostnadseffektivt, vilket
alltsé innebér att vi vager nyttan av lakemedlet mot kost-
naden. Vi ska ocksa ta in andra principer i var bedom-
ning: behovs- och solidaritetsprincipen som innebadr att
de som har de storsta medicinska behoven ska ha mer
av vardens resurser an andra patientgrupper, liksom
manniskovardesprincipen som innebér att varden ska
respektera alla manniskors lika vérde.

| genomgdngen provar vi ldkemedlen sjukdomsom-
rade for sjukdomsomréade. Totalt omfattar genomgéangen
49 lakemedelsgrupper och turordningen bestéms av
hur stort forsaljningsvérdet var i respektive grupp under
2003. De ldkemedel som salde for mest kommer forst.
De tva forsta grupperna, ldkemedel mot migran och léke-
medel mot syrarelaterade symtom, ar dock pilotgrupper
som valts utifrdn andra kriterier.

Innan beslut fattas genomfor vi ett omfattande utred-
nings- och analysarbete av data om medicinsk effekt och
kostnadseffektivitet som vi ber foretagen skicka in om
sina ldkemedel. Vi gar ocksé igenom den vetenskapliga
medicinska och hélsoekonomiska litteratur som finns for
den grupp av ldkemedel som granskas. Vidare behover vi
ibland konstruera egna hélsoekonomiska modeller. Varje
genomgang avslutas med att vi publicerar en slutrap-
port. Rapporten innehéller bland annat en redovisning
av kunskapsldget om den aktuella gruppen. Om det ar
mojligt redovisar vi dessutom en vérdering av enskilda
lakemedels kostnadseffektivitet. Till rapporten gor vi en
sammanfattning som trycks separat.

Ar du intresserad av hela rapporten finns den att ladda
ned pa www.lfn.se. Du kan ocksé bestélla den fran LFN.

Genomgangen

Lakemedelsformansndamnden (LFN) har gatt igenom ldkemedel
vars huvudsakliga anvéndningsomréde &r behandling av migrén.
Vi har gjort en djupare analys av de mest moderna av dessa
lakemedel, de sa kallade triptanerna och bland dem endast vér-
derat tabletterna. Vi har ocksa granskat de &ldre migranspecifika
lakemedlen som exempelvis ergotamin, pizotifen och acetylsali-
cylsyra plus metoklopramid.

Det finns ocksd flera andra lakemedel som inte bara anvénds
for att behandla migréan, som antiinflammatoriska ldkemedel mot
smadrta och betablockerare. Har har det inte har varit majligt att
avgora hur anvandningen fordelar sig pa olika sjukdomar och
dérfor har dessa ldkemedel inte kunna granskas i genomgéngen.
Inte heller de receptfria vérktabletterna har granskats noggran-
nare, eftersom de sedan tidigare inte omfattats av ldkemedels-
férmanen.

Migrénlékemedlen salde for drygt 340 miljoner kronor ar 2004
och tablettformen av triptanerna stod fér 70 procent av markna-
den. Om man réknar in triptanerna i alla olika former stod de for
hela 93 procent av marknaden. Tre fjardedelar av dessa lakeme-
del skrivs ut till kvinnor.

Detta &r en sammanfattning av resultaten fran genomgéngen
och av den slutrapport som innehaller de kunskaper vi samman-
stéllt, de beslut vi fattat och den vérdering vi gjort av de olika pro-
dukterna inom migréngruppen.

LFN har beslutat att

+ inte langre subventionera ldkemedlet Imigran 100 mg,

+ bevilja det nya ldkemedlet Imigran Novum 100 mg
subvention till ett pris som &r 42 procent l&gre &n priset for
Imigran 100 mg,

+ sanka priset pa lédkemedlet Naramig 2,5 mg med 14 procent.

Lakemedelsverket har godként att Imigran och Imigran Novum
ar utbytbara mot varandra. Det betyder i praktiken att Apoteket
kommer att [dmna ut Imigran Novum eftersom priset &r avsevart
lagre.

Owriga granskade migrénlékemedel i genomgéngen har fatt
behélla sin subvention.

Resultat och slutsatser

Migrén &r en sjukdom som innebar mycket lidande och som ofta
gor det svart att leva ett normalt liv. Det &r dérfor angelaget att
subventionera ldkemedel mot migran. Migrén kostar samhéllet
minst en miljard kronor per &r. Obehandlade eller daligt behand-
lade migrénattacker &r samhallsekonomiskt sa dyra att det lonar
sig att sd snabbt som mgjligt hitta en fungerade behandling. Ju
svarare migrén patienten har, desto mer kostnadseffektivt &r det
att satsa pd en effektiv behandling tidigt.

LFN:s genomgdng av migrénlékemedel innebér att samhéllet
redan under 2005 kan gora en besparing pa 42 miljoner kronor
utan att enskilda patienter drabbas. Vi far med andra ord ut mer
hélsa for de pengar som vi lagger ned pa migrénlékemedel. Dér-
med frigors resurser som kan anvéndas for andra insatser inom
halso- och sjukvarden. For att ge ett exempel pa hur stor bespar-
ingen &r skulle vi med samma pengar kunna behandla ytterligare
cirka 63 000 migranpatienter med triptaner. | dag betalar subven-
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av migranlakemedel

tionerna cirka 80 procent av migranlékemedlen och patienten de

resterande 20 procenten.

Triptanerna ar som grupp tillrackligt kostnadseffektiva for att
ingd i ldkemedelsformanerna, men granskningen visar att inget
av ldkemedlen har sédana fordelar framfér de andra att den kan
subventioneras till ett avsevért hogre pris. Det ar emellertid varde-
fullt att ha tillgang till ett antal olika triptaner, eftersom effekt och
biverkningar kan variera fran patient till patient. For patienter som
redan anvénder ergotamin, fér riktig smartlindring och &r néjda
med produkten &r det dock inte kostnadseffektivt att byta till en
triptan.

Eftersom effekterna och priserna for triptanerna ligger relativt
néra varandra &r det svért att vardera dessa produkter inbordes.
Den dokumentation som finns tillgénglig idag bestar av savél
direkta jamforelser mellan triptanerna som metaanalyser. Vi har,
baserat pd denna dokumentation, gjort analyser for att jgmfora
kostnadseffektiviteten mellan tablettformerna av de olika tripta-
nerna. Baserat pa de priser som géller i februari 2005 visar vdra
analyser att:

+  Maxalt (rizatriptan) 10 mg framstar som det mest
kostnadseffektiva valet.

+  Relpax (eletriptan) 40 mg skulle kunna vara det mest kost-
nadseffektiva valet, men det géller bara under vissa forut-
séttningar. Det finns brister i dokumentationen, da det saknas
jgmforande studier av god kvalitet.

+ Det ar svart att se ndgon kostnadseffektiv anvandning av
Imigran (sumatriptan) 100 mg om priset ar hdgre én priset
for dvriga produkter. Till Imigrans fordel talar den Gverlégsna
kliniska erfarenheten, den omfattande dokumentationen
samt den breda tillgdngen pa olika beredningsformer.

+ Den rekommenderade startdosen for Zomig (zolmitriptan)
ar 2,5 mg, men sett ur ett kostnadseffektivitetsperspektiv
framstar 5 mg som en lédmpligare dos att borja med.

+ Relpax (eletriptan) 80 mg ar pa grund av sitt hoga pris inte
ett kostnadseffektivt forstahandsalternativ. Den kan vara
vardefull for patienter som inte blir hjélpta av nagon
annan triptan.

+ Naramig (naratriptan) 2,5 mg &r ett andrahandsalternativ
och ska bara anvandas om priset inte &r hogre &n for
Almogran (almotriptan) 12,5 mg.

+ Det finns ingen anledning att omvérdera de behandlings-
alternativ som idag ar andrahandsval bland triptanerna
eftersom de inte &r kostnadseffektiva som forstahandsval.
Detta géller till exempel Relpax (eletriptan) 20 mg och 80
mg, Naramig (naratriptan) 2,5 mg och Maxalt (rizatriptan)

5 mg.

Migriin och dess behandling

Migrén &r en kronisk form av huvudvérk som intréffar sporadiskt
och som férekommer hos drygt tio procent av befolkningen.
Kvinnor drabbas ungefér tre ganger sa ofta som mén. Att migrén
drabbar négon forsta gangen efter 40-50 drs alder &r ovanligt
och bade antal drabbade i befolkningen och sjukdomens svarig-
hetsgrad varierar med bland annat élder. Antalet anfall kan vara
mycket olika for olika individer men intréffar i snitt mellan étta
och femton ganger per &r. Migrén paverkar i allménhet patien-

tens livskvalitet mycket negativt och migrén ger dessutom upp-
hov till samhéllsekonomiska kostnader minst i storleksordningen
en miljard kronor per &r. Huvuddelen av kostnaderna é&r sa kal-
lade indirekta kostnader, i forsta hand orsakade av franvaro fran
arbetet och minskad produktivitet pa arbetet.

Idag behandlas migrén ofta enligt en vedertagen behand-
lingstrappa, dér savél forebyggande dtgérder som receptfria och
receptbelagda ldkemedel har sin plats. Mdnga migrénpatienter,
sarskilt de med lindrigare sjukdom, klarar sig bra med en annan
behandling an ldkemedel eller med receptfria ldkemedel. For
dem som har svérare problem finns det &ldre migrénspecifika
preparat som till exempel ergotamin och acetylsalicylsyra plus
metoklopramid. De nyare migrénlékemedlen, de s& kallade trip-
tanerna, rekommenderas till patienter som inte blir hjélpta av an-
dra ldkemedel och de har idag en mycket stor del av marknaden
for migranldkemedel.

Sex olika triptaner finns tillgéngliga i Sverige: Aimogran (almo-
triptan), Relpax (eletriptan), Naramig (naratriptan), Maxalt
(rizatriptan), Imigran (sumatriptan) och Zomig (zolmitriptan). En
sjunde, Migard (frovatriptan), & godkénd av Lékemedelsverket,
men marknadsfors inte. Imigran och Zomig finns som nésspray;
Imigran dessutom som stolpiller (suppositorium) och penna for
injektion under huden (subcutan injektion). Maxalt och Zomig
har ocksa ett alternativ med tabletter som smalter i munnen. Hur
man véljer att ge lakemedlet beror p& hur svdra migrananfallen
ar och pa vilka dvriga migransymtom som forekommer. Vid svért
illamaende med krakningar &r injektion under huden, nasspray
eller stolpiller béttre alternativ an tablett men dven en munsén-
derfallande tablett kan anvandas.

Inom andra ldkemedelsgrupper finns ocksa produkter som
anvénds for att behandla migrén, som smértstillande antiinflam-
matoriska lakemedel och betablockerare.

Vilken dokumentation finns?
Litteratursokningen inriktas pé att identifiera valgjorda systematis-
ka 6versikter och direkt jamférande studier mellan minst tva olika
lakemedel. | andra hand anvands resultat frén metaanalyser.

LFN har vid denna s¢kning identifierat och anvént tre systema-
tiska genomgangar och tre metaanalyser.

Viirdering av klinisk effekt

Om de olika triptanerna och deras kliniska effekt finns det idag
en omfattande dokumentation. Flera metaanalyser har utforts for
att jamfora resultaten frén de olika, enskilda studierna. Det finns
relativt mycket information om hur de olika tablettberedningarna
av triptanerna forhaller sig mot sumatriptan, men antalet direkta
jamforelser mellan de Gvriga preparaten ar begransat.

LFN tar storst hansyn till effektméttet smartfrihet efter tvé tim-
mar vid vérderingen av klinisk effekt hos de olika triptanerna. Vi
baserar i forsta hand var vérdering av effekter och biverkningar
pa resultat frdn de direkt jgmforande studier som finns och som
haller acceptabel kvalitet. For att kunna f& en mer fullstandig bild
anvands darefter de resultat som presenterats i metaanalyserna.

Effekt och biverkningar for de éldre migranspecifika lakemed-
len &r samre dokumenterade. Bland triptanerna &r det bara de
olika tabletterna som &r vél dokumenterade och da i jamforelse



med varandra. Genomgangen behandlar framfor allt tablett-
formen av triptanerna dér deras kostnadseffektivitet véarderas.
Detta beror pd att dessa ldkemedel & mest anvanda, har det
storsta forsaljningsvardet och att det saknas utvarderingar av
vilken som &r mest kostnadseffektiv.

Virdering av hdlsoekonomisk dokumentation

De forsta fyra stegen i behandlingstrappan har inte utvarderats
inom ramen for denna genomgang. Kostnadseffektiviteten for
de aldre migranspecifika ldkemedlen &r daligt dokumenterad,
speciellt i relation till de tidigare stegen i behandlingstrappan. Vi
bedémer dock att de &r kostnadseffektiva.

En central frdga ar om det ar majligt att dra ndgra slutsatser
rorande kostnadseffektiviteten hos triptanerna jamfort med de
aldre migrénspecifika lakemedlen. Genomgangen av litteraturen
visar att triptanerna som grupp ar kostnadseffektiva jamfort med
traditionell behandling, inklusive ergotamin. Det finns ett stort
varde i att ha tillgang till ett antal olika triptaner pa grund av att
effekten och biverkningarna kan variera patagligt fran individ till
individ. Litteraturen behandlar dock inte fragan om hur méanga

Né&r LFN beslutar om ett lékemedel ska subventioneras ska

vi bland annat bedéma om lékemedlet &r kostnadseffektivt.
Eller enklare uttryckt om lékemedlet &r prisvért — det vill séga
om behandling med ldkemedlet kostar en fér samhallet rimlig
summa pengar i forhéllande till de hélsovinster som lake-
medlet ger. Hur stor l&kemedelsnotan blir, &r alltsé inget bra
métt pd om vi anvander tillréckligt mycket och rétt lskemedel.
Det viktiga ér i stéllet att anvéndningen av ett ldkemedel &r
kostnadseffektiv, inte bara for sjukvarden, utan fér samhallet i
stort. Att ta reda pa hur kostnadseffektivt ett lékemedel &r ger
oss ett underlag for att kunna prioritera och ddrmed anvénda
resurserna pa bésta sétt.

Nyttan vigs mot kostnaden
Vad betyder det dd att anvandningen av ett lakemedel &r
kostnadseffektiv?

For det forsta betyder det inte att alla billiga lakemedel &r
kostnadseffektiva, medan dyra inte &r det. Nér vi réknar ut
om ett lskemedel &r kostnadseffektivt, légger vi forst ihop alla
kostnader som é&r forknippade med att anvénda lakemedlet.
Det é&r forst och framst priset pa produkten. Men kostnader
kan ocksa uppsta om patienten maste bestka lékare for att fa
lakemedlet, eventuella ytterligare sjukvardinsatser som krévs,

de biverkningar som lakemedlet eventuellt medfor med mera.

Sen véger vi denna totala kostnad mot den nytta lakemed-
let for med sig, framst i form av bot, lindring och 6kad livskva-

triptaner som behévs pa marknaden for att ge sa manga perso-
ner med migrdn som mojligt lamplig behandling. Sannolikt &r
den extra nyttan av ytterligare en triptan avtagande.

En annan central fraga & om det & mojligt att dra nagra slut-
satser rorande kostnadseffektiviteten hos de olika tabletterna av
triptanerna jamfort med varandra. Det finns inte ndgon hélsoeko-
nomisk analys av triptaner som helt svarar mot vara behov, det
vill séga anlagger ett samhallsekonomiskt perspektiv, tar hdnsyn
till svenska forhdllanden och jamfor alla relevanta alternativ, det
vill séga de olika triptantabletterna.

Hilsoekonomisk analys

Av just ndmnda orsaker har vi konstruerat en egen halsoekono-
misk modell for att béttre kunna besvara frdgan om vilken triptan-
tablett (eller vilka) som &r mest kostnadseffektiv att anvanda fran
ett samhallsekonomiskt perspektiv, ndr en patient i Sverige har
natt det steg i behandlingstrappan da en triptan bor Gvervégas.
De viktigaste resultaten fran analysen presenteras i borjan av
denna sammanfattning.

litet for patienten. Men vi réknar ocksd in att anvdndningen av
lakemedlet kanske innebar besparingar pé& andra stéllen inom
sjukvarden genom att patienten inte behdver bestka lakare
sa ofta, slipper laggas in pa sjukhus, opereras med mera.

Det racker dock inte for att f& ett samhallsperspektiv. Vi véger
ocksd in om lakemedlet gor att patienten kan arbeta och
forsorja sig och bidra till vart gemensamma vélstand i stéllet
for att vara sjukskriven och kanske fortidspensioneras. Hér
hamnar vinsterna bade hos den enskilde, i produktionen och
hos staten som slipper utgifter for sjukskrivning och fortids-
pensioneringar. Om patienten ar &ldre kanske anvéndningen
leder till att hon eller han klarar sig béttre sjélv utan sa mycket
hjalp fran kommunens &ldreomsorg eller av anhaériga. Det &r
ocksa en samhallsekonomisk vinst som sétts pa plussidan i
en kostnadseffektivitetsanalys.

Behdver inte leda till besparingar

Ibland hénder det att de goda effekterna av ett lakemedel &r
sa stora att de helt vager upp alla kostnader. D& sager man
att behandlingen &r kostnadsbesparande. Men sa hoga krav
staller vi inte for att anse att anvéndningen av ett lakemedel
ar kostnadseffektiv, det vill séga har en rimlig kostnad stalld i
relation till effekten och dérfor bor subventioneras. Att mén-
niskor blir friska, slipper ha ont och kan leva ett mer normalt
liv genom att ta ett Idkemedel har ett stort varde som samhal-
let &r berett att betala for.
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