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TLV:s utredning och beslut om subvention av Nexium

1.Vad har TLV kommit fram till i omprdvningen av lakemedlet Nexium, enterotabletter?
TLV har kommit fram till att generiska protonpumpshammare, PPI, i lamplig dos ger
motsvarande effekt som Nexium, men att Nexium ar minst sex ganger dyrare. Darfor utesluts
Nexium enterotabletter 20 mg och 40 mg ur hogkostnadsskyddet fran och med den 15 januari
2011. Dyra lakemedel ska inte subventioneras nar det finns likvéardiga alternativ till avsevart
lagre pris.

2.Varfor utesluts Nexium enterotabletter i samtliga styrkor ur hogkostnadsskyddet?
Generiska protonpumpshéammare, PPI, i lamplig dos ger motsvarande effekt som Nexium,
men Nexium ar minst sex ganger dyrare. Darfor utesluts Nexium enterotabletter 20 mg och 40
mg ur hogkostnadsskyddet fran och med den 15 januari 2011. Dyra lakemedel ska inte
subventioneras néar det finns likvardiga alternativ till avsevart lagre pris.

3.Varfor ar inte anvandningen i hégkostnadsskyddet av Nexium i styrkan 20 mg
kostnadseffektiv?

Patienter med otillracklig effekt av omeprazol 20 mg riskerar att fa en samre syrahamning till
hogre kostnad om de gar éver fran omeprazol 20 mg till Nexium 20 mg an de skulle fa om de
istallet skulle verga till omeprazol 40 mg. Generiska protonpumpshammare, PPI, i lamplig
dos ger motsvarande effekt som Nexium, men Nexium ar minst sex ganger dyrare. Darfor
utesluts Nexium enterotabletter 20 mg ur hogkostnadsskyddet fran och med den 15 januari
2011. Dyra lakemedel ska inte subventioneras nar det finns likvardiga alternativ till avsevart
lagre pris.

4. Varfor ar inte anvandningen i hogkostnadsskyddet av Nexium i styrkan 40 mg
kostnadseffektiv?

Det finns inga studier som visar att Nexium 40 mg ger en béttre lakning &n omeprazol 40 mg
for patienter med erosiv GERD. Generiska protonpumpshammare, PPI, i lamplig dos ger
motsvarande effekt som Nexium, men Nexium &r minst sex ganger dyrare. Dyra lakemedel ska
inte subventioneras nar det finns likvardiga alternativ till avsevart lagre pris.

5.Vad ar en protonpumpshammare, PPI?

Protonpumpshammare, PPI, &r lakemedel som hdmmar produktionen av syra i magsacken.
Det finns flera PPI varav Nexium &ar en. Nexium innehaller den verksamma substansen
esomeprazol. Exempel pa andra PP1 ar lakemedel med substanserna omeprazol, lansoprazol
och pantoprazol. De ger motsvarande effekt som Nexium, men Nexium &r minst sex ganger



dyrare. Darfor utesluts Nexium enterotabletter 20 mg och 40 mg ur hdgkostnadsskyddet. Dyra
lakemedel ska inte subventioneras nar det finns likvardiga alternativ till avsevért lagre pris.

6.Nexium finns i tva styrkor — 20 mg och 40 mg. Vilka patienter far 20 mg och vilka far
40 mg?

Merparten av de patienter som far Nexium har antingen inte provat annan PPI under det
narmast féregaende aret eller har provat annan PPI i alltfor lag dos.

Det géller bade de patienter som far Nexium 20 mg och de som far Nexium 40 mg.

Enligt Socialstyrelsens lakemedelsregister utgérs anvandningen av Nexium dessutom till 2/3
av styrkan 20 mg.

Halften av de som nyinsatts pa Nexium har under det narmast foregaende aret anvant nadgon
annan PPI och merparten avdem som har provat nagot annat har bara provat annan PPI i lag
dos, det vill sdga 20 mg, innan man gar over till Nexium .

7.Vad ska de patienter géra som anvander Nexium 20 mg idag?

Patienter som tar Nexium i styrkan 20 mg bor vanda sig till en lakare for att diskutera
alternativ behandling. Det finns flera generiska protonpumpshammare, PPI, i
hdgkostnadsskyddet som ger motsvarande effekt som Nexium.

8.Vad ska de patienter gora som anvéander Nexium 40 mg idag?

Patienter som tar Nexium i styrkan 40 mg bor vanda sig till en lakare for att diskutera
alternativ behandling. Det finns flera generiska protonpumpshéammare, PPI, i
hdgkostnadsskyddet som ger motsvarande effekt som Nexium.

9.Vad éar erosiv gastroesofagal refluxsjukdom, erosiv GERD, och hur ska akomman
behandlas?

Erosiv GERD innebar sar i matstrupen som orsakats av att magsyra trangt upp. Erosiv GERD
kan behandlas med magsyrahdmmande lakemedel som protonpumpshammare, PPI. Det finns
flera PPI i hégkostnadsskyddet att vélja mellan.

10.Hur stor ar prisskillnaden mellan Nexium och generiska protonpumpshammare?
Generiska protonpumpshammare, PPI, i lamplig dos ger motsvarande effekt som Nexium,
men Nexium ar minst sex ganger dyrare.

Nagra prisexempel:

*Nexium 20 mg kostar minst 9 kronor per tablett. Motsvarande tablett i generiskt omeprazol
kostar 70 ore.

*Nexium 40 mg kostar minst 12 kronor per tablett. Motsvarande dos (2x20 mg generiskt
omeprazol) kostar 1 krona och 40 ore.

11.Ar nagon skillnad mellan Nexium och PPI?

Nexium &ar ett av flera lakemedel i gruppen PPI. Det som de har gemensamt &r att de
astadkommer syrahamning i magsacken. Generiska protonpumpshammare, PPI, i lamplig dos
ger motsvarande effekt som Nexium, men Nexium &r minst sex ganger dyrare. Darfor utesluts
Nexium enterotabletter 20 mg och 40 mg ur hogkostnadsskyddet. Dyra lakemedel ska inte
subventioneras néar det finns likvardiga alternativ till avsevart lagre pris.

12.Hur anvands protonpumpshammare, PPI?
Lakemedlen i gruppen PPI anvands for behandling av magsar och for sjukdomar som uppstar
nar syra tranger upp i matstrupen.



13.Vilka PPI-lakemedel finns i hogkostnadsskyddet?

Det finns flera PPI varav Nexium &r ett. Nexium innehaller den verksamma substansen
esomeprazol. Exempel pa andra PPI ar substanserna omeprazol, lansoprazol och pantoprazol.
De ger motsvarande effekt som Nexium, men Nexium ar minst sex ganger dyrare. Dyra
lakemedel ska inte subventioneras nar det finns likvardiga alternativ till avsevért lagre pris.

14.Hur mycket skattemedel gar till subvention av PPI-lakemedel och till subvention av
Nexium per ar?

Varje ar lagger samhallet cirka 385 miljoner kronor pa subvention av protonpumpshammare.
Nexium utgor drygt halften av detta, det vill saga cirka 190 miljoner kronor per ar. | volym
(definierade dygnsdoser) utgdr Nexium 13 procent av forsaljningen. Merparten av Nexiums
forsaljning ar i dosen 20 mg vilket samhallet subventionerade med 120 miljoner kronor under
2009 utan att tillféra nagon ytterligare nytta for patienterna.

15.Hur mycket pengar frigor beslutet att utesluta Nexium ur hogkostnadsskyddet?
Omkring 150 miljoner kronor frigdrs per ar tack vare beslutet att utesluta Nexium ur
hogkostnadsskyddet, det &r pengar som kan anvéandas till andra angelagna omraden inom
halso- och sjukvarden.

16.Hur har TLV kommit fram till att beslutet att utesluta Nexium frigér 150 miljoner
kronor per ar?

TLV har utgatt fran hur mycket skattemedel som gar till subvention av Nexium. Fran det
beloppet har dragits kostnaden for anvandningen av generiska protonpumpshammare, PPI,
som patienterna kommer att dverga till.

17.Hur manga patienter berdrs av beslutet att utesluta Nexium?

Né&stan 100 000 patienter berors av beslutet. Berorda patienter bor kontakta sin lakare innan
den 15 januari 2011. Fran och med det datumet ingar inteNexium enterotabletter langre
subventioneras i htgkostnadsskyddet.

18. Har nagot annat land uteslutit Nexium ur sitt subventionssystem?
Ja, bland andra Danmark, vissa regioner i Canada och viss forsakringsbolag i USA.

19.Nar trader besluten i kraft?
Den 15 januari 2011.

20.Var finns mer information om besluten?
P& www.tlv.se/nexium finns besluten i sin helhet, informationsmaterial som
Powerpointpresentation, fragor- och-svarsdokument, pdf av broschyr.

TLV:s omprévning av.magsyralakemedel 2006

21.Vilka forutsattningar har forandrats betraffande Nexium sedan TLV:s granskning
20067

Sedan 2006 har prisskillnaden mellan omeprazol och Nexium 6kat avsevart. Till det kommer
att SBU, Statens beredning for medicinsk utvardering, konstaterat att det inte finns stdd for att
det ar nagra viktiga skillnader i effekt mellan olika PPI da de jamfors i doser med samma
syrahammande férmaga (SBU 2007).

22.1 TLV:s granskning fran 2006 jamfordes Nexium 40 mg med omeprazol 20 mg. Varfor
jamfordes inte doser med samma syrahdmmande effekt?



De jamforande studier som fanns vid tiden fér den granskningen var gjorda med Nexium i 40
mg och omeprazol i 20 mg. Att vi tillat en sddan jamférelse av omeprazol berodde pa att det
ansags att preparaten vanligen anvandes i de respektive doserna.

Idag finns ett stérre kunskapsunderlag. 2007 konstaterade SBU, Statens beredning for
medicinsk utvardering att det inte finns stod for att det ar nagra viktiga skillnader i effekt
mellan olika PPI d& de jamfors i doser med samma syrahammande férmaga (SBU 2007).

Andra beredningsformer av Nexium

23.Kvarstar Nexium enterogranulat och Nexium HP i hogkostnadsskyddet?
Ja, det &r endast Nexium enterotabletter som utesluts ur hégkostnadsskyddet.

24 Vad ar det for skillnad mellan Nexium enterotabletter, Nexium enterogranulat och
Nexium HP?

Nexium HP innehaller en kombination av esomeprazol, den verksamma substansen i Nexium,
och antibiotika. Den ar tankt for de patienter vars besvar ar forknippade med bakterien
Helicobacter pylori. Nexium enterogranulat gar att anvanda for de patienter som har
svarigheter att svélja, exempelvis patienter som behover fa ldkemedel via en sond. Det kan
exempelvis vara sma barn.

25.Hur mycket séaljer Nexium enterotabletter for per ar jamfért med Nexium
enterogranulat och Nexium HP?

I hdgkostnadsskyddet finns Nexium i beredningsformerna entereotabletter, Nexium HP och
Nerium enterogranulat. Férsaljningen av Nexium HP och Nexium enterogranulat utgor
maximalt 2,5 procent av den sammanlagda forsaljningen av Nexium.

Sjukdomar orsakade av. magsyra

26.Vilka sjukdomar orsakas av magsyra?
Det finns flera akommor som orsakas av alltfér hog produktion av magsyra i magsécken, bland
annat halsbranna, sura uppstotningar med eller utan sar i matstrupen samt magsar.

27.Hur ser TLV pa sjukdomar orsakade av magsyra?

Det ar angel&get att det finns effektiva lakemedel i hogkostnadsskyddet for behandling av
magsyrarelaterade sjukdomar. Det finns flera PP1-1akemedel i h6gkostnadsskyddet varav
Nexium &r ett. Nexium innehaller den verksamma substansen esomeprazol. Exempel pa andra
PPI ar lakemedel med substanserna omeprazol, lansoprazol och pantoprazol. De ger
motsvarande effekt som Nexium, men Nexium ar minst sex ganger dyrare.

28.Vad beror magsar pa och hur ska akomman behandlas?
Magsar beror pa alltfor hog produktion av magsyra i magséacken och kan behandlas med PPI-
lakemedel som har en syrahdmmande effekt i magsacken.

29.Vad ar gastroesofagal refluxsjukdom, GERD, och hur ska &komman behandlas?
Gastroesofagal refluxsjukdom, GERD, beror pa alltfér htg produktion av magsyra i magséacken
och kan behandlas med PPI-1dkemedel som har en syrahAmmande effekt i magsacken.

30.Vad ér erosiv gastroesofagal refluxsjukdom, erosiv GERD, och hur ska &komman
behandlas?



Erosiv gastroesofagal refluxsjukdom, erosiv GERD beror pa alltfor hog produktion av magsyra
i magsacken och kan behandlas med PPI-lakemedel som har en syrahammande effekt i
magsacken.

Fragor och svar om TLV, Tandvards- och ldkemedelsformansverket

31.Vad ar TLV?

TLV ar en myndighet som lyder under Socialdepartementet. TLV fattar beslut om vilka
lakemedel, forbrukningsartiklar och vilken tandvard som ska subventioneras av samhallet.
Inom apoteksomradet beslutar TLV hur stor ersattning apotek far for att salja receptbelagda
lakemedel. TLV beslutar ocksa 6ver reglerna for det generiska utbytet och foljer upp att
apoteken foljer dessa regler.

32.Vem har gett TLV uppdraget?
Riksdag och regering har beslutat om de regler som TLV tillampar.

33.Pavilka grunder fattar TLV beslut om vilka lakemedel som skaingai
hégkostnadsskyddet?
TLV har tre beslutkriterier:

TLV utreder om anvandningen av lakemedlet &r kostnadseffektiv, vilket innebér att vi vager
nyttan av lakemedlet mot kostnaden.

I beddomningen ska kostnadseffektiviteten vagas samman med tva andra principer: behovs-
och solidaritetsprincipen, som innebar att de som har de stérsta medicinska behoven ska ha
mer av vardens resurser an andra patientgrupper, och manniskovardesprincipen som innebar
att varden ska respektera alla manniskors lika varde.

34.Nar beslutar TLV om att forandra subvention pa lakemedel som redan ingar i
hdgkostnadsskyddet?

Syftet med att omproéva redan subventionerade ldkemedel ar att I1dkemedelsanvandningen i
Sverige ska bli mer kostnadseffektiv sa att vi far ut mesta mojliga halsa for pengar som gar till
subvention av ldkemedel.

Omproévningarna kan leda till att Iakemedlet kvarstar i hogkostnadsskyddet eller att
subventionen begrénsas till ett visst anvandningsomrade eller viss patientgrupp. Ett ldkemedel
kan ocksa uteslutas ur hogkostnadsskyddet om var utredning exempelvis visar det finns
lakemedel som ger likartad nytta for ett lagre pris. Da kan de pengar som frigors anvéandas till
andra angelagna omraden inom halso- och sjukvarden.

35.Med hur mycket subventionerar staten lakemedel per ar?
Staten subventionerar lakemedel med cirka 23 miljarder kronor per ar.

36.Vem fattar besluten om vad som ska subventioneras?

Besluten fattas av Namnden for lakemedelsformaner vars ledaméter utses av regeringen. |
namnden ingar ledaméter fran patientorganisationer, ledamoter fran landsting samt experter
inom medicin och halsoekonomi.

37.Hur kan man fa information om TLV:s beslut?
Alla TLV:s beslut finns pa www.tlv.se. Man kan prenumerera pa TLV:s nyhetsmejl. Ga in pa
www.tlv.se . | ”pressrum” hittar du lank till anmalan. Det &r kostnadsfritt.



