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efter prissankningar
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Efter prissankningar motsvarande 37 miljoner kronor avslutar TLV omprovningen av de likemedel
som anvands vid blédarsjuka (hemofili typ A). Samtliga preparat kvarstar i hogkostnadsskyddet. TLV
anser, i likhet med SBU, att ett nationellt kvalitetsregister behovs inom detta omrade. De nya priserna

trader i kraft den 1 juli 2012.

Ien rapport frin SBU anges att forebyggande profy-
laxbehandling ir bittre d4n behandling som ges nir
blédning redan intriffat. Profylaxbehandling férhin-
drar uppkomst av blodningar, inklusive ledblodningar.
Om profylaxbehandlingen startas i unga r, innan flera
ledblédningar intriffat, kan framtida kroniska ledska-
dor férebyggas. Eftersom ledskador utvecklas 6ver flera
ars tid krivs ling uppfoljningstid for att mita eventu-
ella skillnader i ledstatus till f6ljd av olika profylaktiska
dosregimer. Det gar dirfor inte att dra nigra sikra slut-
satser om bista tidpunkt for start av behandling under
spadbarnsdren eller optimal dos och dosintervall.

Det krivs stora miangder preparat om behandlingen
ges med glesa dosintervall

Halveringstiden for faktor VIII dr vanligen tio till fem-
ton timmar. Efter injektion med faktorkoncentrat kar
faktorhalten, for att direfter successivt sjunka ner mot
ursprungsnivan inom cirka tvd dygn. Det innebir att
blodningar som kriver extra tillfrsel av faktorkoncen-
trat kan upptrida trots férebyggande behandling om
denna inte ges dagligen. Man kan delvis kompensera
detta genom att ge hogre doser vid varje tillfille. P4
grund av den korta halveringstiden blir den profylaketis-
ka behandlingen effektivare, skyddet blir bittre med en
given mingd faktorkoncentrat, om intervallen mellan
tidpunkterna for koncentrattillférsel kortas. Samtidigt
ar det ibland svart att ge preparatet s ofta som dagli-
gen. Sirskilt sma barn kan ha svért att klara av daglig
infusion.

Pris och dosregim har en mycket stor inverkan pa
totalkostnaden for behandlingen
Likemedelkostnaden f6r en vuxen blédarsjuk patient
som anvinder 300 000 internationella enheter (IE)

faktorkoncentrat per dr dr drygt 1,8 miljoner kronor.
Tidigare var prisskillnaden mellan det dyraste och det
billigaste preparatet 30 procent, en skillnad p4 ungefir
600 000 kronor per vuxen och dr. Skillnaderna i like-
medelskostnad dr minst lika stora nir man jimf6r olika
behandlingsregimer med varandra. Téitare dosintervall,
for de patienter som klarar detta, och en dnnu mer in-
dividualiserad behandling skulle kunna medfé6ra ligre
kostnader och lika bra behandling.

Priset pa de mest anvinda produkterna sinks men
prisskillnader finns kvar

Tidigare har det funnits prisskillnader pa upp till 30
procent mellan plasmaderiverade och rekombinant
framstillda preparat och upp till 12 procent mellan
olika rekombinanta preparat. Efter prissinkningar
kostar alla rekombinanta preparat lika mycket per
enhet. Advate som har den stérsta anvindningen pris-
sinks med 12 procent. Omriknat i 2011 4rs anvind-
ning av faktorkoncentrat motsvarar detta en sinkning
av likemedelskostnaden med 37 miljoner kronor varav
merparten till foljd av ett ligre pris pi Advate.

Ett nationellt kvalitetsregister behovs

TLV héller med SBU om att ett nationellt kvalitetsregis-
ter behovs. TLV viljer att avsluta omprévningen i och
med prissinkningarna men kommer att félja total-
kostnadsutvecklingen for faktor VIII-preparaten. TLV
kan initiera en ytterligare omprévning beroende pa hur
anvindningen och kostnadsbilden utvecklas 6ver tid.

Information pa www.tlv.se

Granskningen av Faktor VIII- www.tlv.se/faktor8

Beslutskriterier - www.tlv.se/principer

Omprovningar av lakemedelssortimentet - www.tlv.se/omprovning

! ”Behandling vid blédarsjuka” (Gul rapport) 2011.
> Information fran TLV om faktor VIII preparat (2012).



Darfor omprovar TLV redan fattade beslut om subvention

Vaért uppdrag ar att besluta om pris och subvention for lakemedel och férbrukningsartiklar for att fa
ut mesta mojliga hilsa for de skattepengar som gar till subvention inom dessa omraden. Forutom att
fatta beslut om nya produkter gér vi igenom det redan subventionerade sortimentet av ldkemedel och
forbrukningsartiklar och prévar om de som ingér i hogkostnadsskyddet ska fa behalla subventionen.
Vi sorterar ut de produkter som inte ger tillracklig nytta stélld i relation till vad de kostar. Men det
innebdr inte att vi enbart ska ha billiga produkter i hogkostnadsskyddet. Har lakemedlen storre posi-
tiva effekter p& manniskors hélsa och livskvalitet och p& samhéllsekonomin i stort, da kan vi acceptera
en hogre kostnad.

Tre principer for beslut

Vid varje beslut om subvention ska vi bland annat bedoma om produkten ar kostnadseffektiv.

Det innebar att vi vager nyttan av ldkemedlet eller férbrukningsartikeln mot kostnaden. | bedémningen
ska kostnadseffektivitetsprincipen vdagas samman med tva andra principer. Det ar dels behovs- och
solidaritetsprincipen som innebdr att de som har de storsta medicinska behoven ska ha mer av vardens
resurser an andra patientgrupper, dels manniskovardesprincipen som innebar att varden ska respektera
alla manniskors lika varde.

Utredning och analys inf6r beslut
Innan vi fattar ett beslut genomfor vi en utredning och analys av produkternas medicinska effekt och
kostnadseffektivitet. Under utredningens gang har vi ocksd kontakt med 6vriga myndigheter inom

hélso- och sjukvardsomradet, aktuella brukarorganisationer samt de féretag som saljer produkterna.

Det hir ar TLV

Tandvérds- och lakemedelsférmansverket, TLV, &r en statlig myndighet som har till uppgift att préva
om ett lakemedel, en forbrukningsartikel eller en tandvardsbehandling ska subventioneras av samhal-
let. Vi har ocksa ett uppdrag pa den omreglerade apoteksmarknaden. Uppgiften ar att bidra till god
service och tillgdng pa apotek utan att kostnaderna stiger for patient och landsting.

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

TLV tar fram informationsmaterial om de beslut vi fattar. Det publicerar vi pd www.tlv.se. Man kan
ocksa fa besluten via TLV:s nyhetsbrev. Registrera dig pa tlv.se/nyhetsmejl.
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