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Omprévning av begransning inom lakemedelsformanerna.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att ta bort nuvarande begransning i
subventionen for nedanstaende forpackningar innehallande atorvastatin filmdragerade
tabletter i styrkorna 20-80 mg. Beslutet géller fran och med 2013-04-01.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr
Lipitor Filmdragerad tablett |80 mg |Blister, 30 tabletter 061573
Lipitor Filmdragerad tablett |80 mg |Blister, 100 tabletter 061561
Lipitor Filmdragerad tablett |80 mg |Plastburk 90 tabletter 021418
Lipitor Filmdragerad tablett |20 mg |Blister, 30 tabletter 061538
Lipitor Filmdragerad tablett |20 mg |Plastburk 90 tabletter 061618
Lipitor Filmdragerad tablett |20 mg |Blister, 100 tabletter 061595
Lipitor Filmdragerad tablett |40 mg |Plastburk 90 tabletter 061629
Lipitor Filmdragerad tablett |40 mg |Blister, 30 tabletter 061550
Lipitor Filmdragerad tablett |40 mg |Blister, 100 tabletter 061607
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 7

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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SKALEN FOR BESLUTET

For att ett lakemedel ska fa inga i lakemedelsformanerna kravs att det uppfyller de kriterier
som stalls upp i lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m.

Enligt 15 § i denna lag ska ett receptbelagt lakemedel omfattas av lakemedelsférmanerna och
inkOpspris och forsaljningspris faststallas for lakemedlet under forutséttning

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestammelsernai 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen
(1992:859) ar att bedéma som vasentligt mer andamalsenliga.

Av 11 § samma lag framgar att TLV:s beslut kan forenas med villkor, t.ex. begransning till en
viss anvandning. Lipitor omfattas av en sadan begransning. TLV har nu tagit upp fraga om
begransningen ska tas bort.

TLV gor foljande bedémning.

Relevant jamforelsealternativ

Subventionen av atorvastatin ar begransad till patienter som inte natt behandlingsmalet med
simvastatin. Darfor ar det ocksa mest rimligt att jamforelsen sker med simvastatin. |
omprévningen som slutfordes i borjan av 2009 bedémde TLV att atorvastatin i styrkorna 20
mg och hdgre gav en storre sankning av LDL-kolesterol &n vad simvastatin 40 mg gjorde.
Som underlag anvéndes en metaanalys.! Den medicinska effekten av atorvastatin i styrkorna
20 mg och uppat var darfor battre an simvastatin 40 mg. TLV finner inte anledning att franga
denna bedémning.

Simvastatin 80 mg &r den styrka som effektméssigt kommer nédrmast atorvastatin 20 mg.
Atorvastatin 20 mg sénker LDL-kolesterolet med 43 procent jamfort med simvastatin 80 mg
som sénker med 42 procent. Simvastatin 40 mg sénker LDL-kolesterolet med 37 procent.
Relevant jamforelsealternativ far darfor anses vara simvastatin 80 mg, trots den laga
anvandningen i klinisk vardag.

Prisjamforelse

Av TLV:s allmanna rad for ekonomiska utvarderingar (LFNAR 2003:2) framgar att det for
ldkemedel som har samma hélsoeffekt som det mest relevanta jamforelsealternativet kan det
vara tillrackligt att géra en kostnadsjamforelse. Som visats ovan ar effekten av atorvastatin
minst lika god som for det mest relevanta jamférelsealternativet. Ovriga
behandlingskostnader beddéms inte heller skilja sig at. Darfor racker det att gora en
prisjamforelse mellan atorvastatin och simvastatin.

! Law et al. Quantifying effect of statins on low density lipoprotein cholesterol, ischaemic heart disease, and
stroke: systematic review and meta-analysis. BMJ, 2003. 326 (7404):1423.
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Som framgar ovan bedomer TLV att relevant jamforelsealternativ ar simvastatin 80 mg. Av
utredningen i arendet framgar det att simvastatin 80 mg endast tillhandahalls inom
forpackningsklustret T23 (90 — 105 tabletter). Jamforelsen mot simvastatin ska darfor goras
utifran priset pa simvastatin 80 mg i forpackningskluster T23.

Den generiska konkurrensen for atorvastatin ar etablerad. Da det genomsnittliga priset ar det
faktiska priset for respektive substans, styrka och forpackningsstorlek sa forefaller det, i detta
fall, som rimligt att gora jamforelserna utifran det genomsnittliga priset pa marknaden.

I den mest relevanta jamforelsen — atorvastatin 20 mg T23 mot simvastatin 80 mg T23 — &r
atorvastatin 20 mg billigare. Utifran novemberfarséljningen 2012 &r dock atorvastatin 40 mg
0,08 kronor dyrare per tablett medan atorvastatin 80 mg ar 0,10 kronor dyrare per tablett.
Genomsnittspriset for samtliga styrkor av atorvastatin har sjunkit i november jamfort med
tidigare manader. Detta forklaras av att takpriserna sankts med 65 procent pa AIP-niva.
Dérfor ar det inte en tillfallig effekt.

Atorvastatin 20 mg

Som framgar ovan bedoémer TLV att atorvastatin 20 mg har en minst lika god medicinsk
effekt som simvastatin 80 mg. Genomsnittligt pris per tablett fér 20 mg atorvastatin i
forpackningskluster T23 ar dessutom lagre &n for simvastatin 80 mg. Atorvastatin 20 mg far
saledes anses vara kostnadseffektiv. TLV gor darfor beddmningen att atorvastin 20 mg ska ha
generell subvention samt att nuvarande begransning ska tas bort.

Atorvastatin 40 mg och 80 mg

Som framgar ovan ar genomsnittligt pris per tablett for atorvastatin i styrkorna 40 mg och

80 mg nagot hogre an for simvastatin 80 mg. A andra sidan &r priset lagre for den mest
relevanta jamforelsen (atorvastatin 20 mg mot simvastatin 80 mg). Dartill &r de prisskillnader
som faktiskt foreligger for dessa styrkor att bedomas som sma, sarskilt med hansyn till att
TLV beddmt att atorvastatin i dessa styrkor har en battre medicinsk effekt 4n simvastatin®.
Till detta kommer ocksa att begransningar enbart ska anvandas nar det finns sarskilda skal.
TLV gor saledes bedomningen att dven atorvastatin i styrkorna 40 mg och 80 mg ska ha
generell subvention samt att nuvarande begransning ska tas bort.

TLV finner vid en samlad beddémning att atorvastatin filmdragerade tabletter i styrkorna
20 mg — 80 mg uppfyller forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsférmaner m.m. och ska
inga i lakemedelsformanssystemet utan begransning i subventionen.

Z Law et al. Quantifying effect of statins on low density lipoprotein cholesterol, ischaemic heart disease, and
stroke: systematic review and meta-analysis. BMJ, 2003. 326 (7404):1423.



4 (6)

113/2013

BAKGRUND

Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) slutforde i borjan av 2009 en omprovning av
ldkemedel mot blodfettrubbningar. TLV beslutade att begransa subventionen av Lipitor
(atorvastatin) 20 mg — 80 mg till patienter som inte uppnatt behandlingsmalet med generiskt
simvastatin (se dnr 1697/2007). Kostnaden for Lipitor var dessutom hdgre an for simvastatin.
Darfor var Lipitor 20 mg — 80 mg inte kostnadseffektivt for patienter som fick fullgod effekt
med simvastatin®,

| mars 2012 borjade generiskt atorvastatin saljas i Sverige. | maj samma ar beviljade TLV
generell subvention for generiskt atorvastatin i styrkan 10 mg®. For de styrkor som i
omprdévningen fick begrénsad subvention faststallde TLV i november 2012 takpriser for de
mest séljande forpackningsstorlekarna, T23 och T28. Prisbilden for atorvastatin ser darfor helt
annorlunda ut nu jamfort med 2009. Atorvastatin 10 mg ingar saledes i formanssystemet utan
begransning, medan atorvastatin 20 mg — 80 mg ar begransade till patienter som inte uppnatt
behandlingsmalet med simvastatin.

| samband med den férandrade prisbild som foreligger bedomer TLV att det finns anledning
att omprdva om atorvastatin i styrkorna 20 mg — 80 mg ska vara fortsatt begransat eller om
det finns skél ta bort begrénsningen. Inget foretag har ansokt om att begransningen ska tas
bort, men TLV har fatt forfragningar fran olika landsting.

Detta ar saledes ett initiativarende fran TLV.

UTREDNING | ARENDET

Medicinsk effekt

| omprévningen som slutfordes i borjan av ar 2009 bedémde TLV att atorvastatin i styrkorna
20 mg och hogre gav en storre sankning av LDL-kolesterol &n vad simvastatin 40 mg gjorde.
Som underlag anvandes en metaanalys®. Den medicinska effekten av atorvastatin i styrkorna
fran 20 mg och uppat var darfor battre an for simvastatin 40 mg. TLV finner inte nagon
anledning att frAnga denna bedémning.

Simvastatin 80 mg &r den styrka som effektméassigt kommer nadrmst atorvastatin 20 mg.
Atorvastatin 20 mg sénker LDL-kolesterolet med 43 procent jamfort med att simvastatin 80
mg sénker LDL-kolesterolet med 42 procent. Simvastatin 40 mg sanker LDL-kolesterolet
med 37 procent.

® Lipitor 10 mg utesldts ur fsrmanssystemet eftersom effekten inte var béttre an de héga styrkorna av
simvastatin, samtidigt som priset var hogre.

* Se dnr 1460, 1175 och 1176/2012.

> Law et al. Quantifying effect of statins on low density lipoprotein cholesterol, ischaemic heart disease, and
stroke: systematic review and meta-analysis. BMJ, 2003. 326 (7404):1423.
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Den medicinskt mest jamforbara produkten till atorvastatin 20 mg, som ingar med generell
subvention i formanerna, ar darfor simvastatin 80 mg. Effektmassigt ger atorvastatin 20 mg
minst lika god effekt som simvastatin 80 mg.

Prisjamforelser

Av TLV:s allmanna rad for ekonomiska utvarderingar (LFNAR 2003:2) framgar att det for
ldkemedel som har samma hélsoeffekt som basta jamforelsealternativet kan vara tillrackligt
med en kostnadsjamforelse. | detta fall &r effekten av atorvastatin minst lika god som for det
basta jamforelsealternativet. Ovriga behandlingskostnader bedoms inte heller skilja sig at.
Dérfor racker det att gora en prisjamforelse mellan atorvastatin och simvastatin.

Genomsnittliga priser jamfors

Med det generiska utbytet styrs forsaljningen till produkter med lagsta pris. Genom denna
styrning skickar systemet incitament till féretagen att priskonkurrera samtidigt som den stora
forsaljningsvolymen sker pa produkter med lagt pris.

Den generiska konkurrensen for atorvastatin dr etablerad. Da det genomsnittliga priset ar det
faktiska priset for respektive substans, styrka och forpackningsstorlek sa forefaller det, i detta
fall, som rimligt att gora jamforelserna utifran det genomsnittliga priset pa marknaden.

Atorvastatin 20 mg - 80 mg jamfors med simvastatin 80 mg

TLV har tidigare bedémt att atorvastatin 20 mg har minst lika god effekt som simvastatin 80
mg. Eftersom det genomsnittliga priset per tablett i motsvarande forpackningskluster ar lagre
for atorvastatin sa framstar det som uppenbart att atorvastatin 20 mg bor ha samma
subventionsstatus som simvastatin 80 mg.

Atorvastatin och simvastatin jamfors i forpackningskluster T23, som stod for totalt 83,5
procent av antalet salda atorvastatintabletter i styrkorna 20 mg — 80 mg. Det &r ocksé det enda
forpackningskluster som tillhandahalls for simvastatin 80 mg. Det genomsnittliga priset
(AUP/tablett) ar 0,11 kronor lagre for atorvastatin 20 mg. Vid en sadan jamforelse ar
atorvastatin 20 mg darfor kostnadseffektivt.

For atorvastatin i styrkorna 40 mg och 80 mg ar det genomsnittliga priset (AUP/tablett) hogre
an for simvastatin 80 mg. Det genomsnittliga priset (AUP/tablett) for atorvastatin 40 mg ar
0,08 kronor hogre och for atorvastatin 80 mg 0,10 kronor hogre. Samtidigt har TLV tidigare
beddmt att atorvastatin i dessa styrkor har en béttre effekt an simvastatin®.

Sett till atorvastatin 20 mg — 80 mg ar det volymviktade genomsnittliga priset per tablett 0,05
kronor hogre an for simvastatin 80 mg. Sa lange jamfarelsen gors inom klustret T23 sa ar
atorvastatin 0,01 kronor billigare &n simvastatin 80 mg, samtidigt som den genomsnittliga
effekten &r minst lika god for atorvastatin i dessa styrkor.

® Law et al. Quantifying effect of statins on low density lipoprotein cholesterol, ischaemic heart disease, and
stroke: systematic review and meta-analysis. BMJ, 2003. 326 (7404):1423.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV). TLV maste ha fatt dverklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. TLV sander
overklagandet vidare till férvaltningsratten for provning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa
det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledaméter
har deltagit i beslutet: hélso- och sjukvardsdirektoren Catarina Andersson Forsman
(ordforande), medicinske radgivaren Stefan Back, vice férbundsordféranden David
Magnusson, lakemedelschefen Maria Landgren, hdalsoekonomen Ingemar Eckerlund,
docenten Susanna Wallerstedt och landstingsdirektéren Gunnar Persson.

Foredragande har varit Katarina Ericson. | handlaggningen har aven chefsjuristen Leif
Lundquist, medicinske utredaren Magnus Kdéping-Hoggard, halsoekonomen Karl Arnberg och
juristen Ida Nordholm deltagit.

Catarina Andersson Forsman
Katarina Ericson



	SAKEN
	BESLUT
	SKÄLEN FÖR BESLUTET
	BAKGRUND
	UTREDNING I ÄRENDET
	HUR MAN ÖVERKLAGAR

