Begrdnsad subvention av Lyrica

TLV begransar subventionen av Lyrica vid indikationerna neuropatisk
smirta och generaliserat angestsyndrom. Vid indikationen epilepsi kvarstar
subventionen utan begrdnsning. Beslutet trader i kraft den 1 april 2012.

Lyrica (pregabalin) har indikationerna neuropatisk
smdrta, generaliserat dngestsyndrom och epilepsi.
Likemedlet har en stor forsiljning, cirka 270 miljo-
ner kronor per ir, varav 240 miljoner kronor belastar
lakemedelsformanerna. Enligt nationella behandlings-
riktlinjer dr Lyrica inte ett forstahandsalternativ vid
indikationerna neuropatisk smirta och generaliserat
angestsyndrom. Dock férskrivs Lyrica i manga fall dill
patienter utan att de forst har provat rekommenderade
forstahandsalternativ. Darfor har TLV omprévat sub-
ventionen av Lyrica.

Begrinsad subvention av Lyrica vid behandling av
neuropatisk sméirta

Enligt Likemedelsverkets behandlingsrekommenda-
tioner ir Lyrica ett alternativ vid perifer neuropatisk
smirta efter att gabapentin och tricykliskt antidepres-
siva likemedel (TCA, amitriptylin och nortriptylin)
provats men inte gett tillricklig effeke eller inte tolere-
rats. Lyrica och gabapentin ir bida behandlingsalter-
nativ efter amitriptylin vid central neuropatisk smarta.
Behandlingskostnaden med Lyrica dr hogre dn med
generiskt gabapentin och TCA men det ir inte visat att
Lyrica har en bittre effekt dn dessa.

TLV anser att det finns behov av sortimentsbredd vid
behandling av neuropatisk smirta. TLV konstaterar att
pregabalin har en annan verkningsmekanism jimfort
med TCA. I jimforelse med gabapentin sa skiljer sig
pregabalin frimst avseende farmakokinetiska egenska-
per vilket kan innebira enklare dosering och titrering.
Sammantaget bedémer TLV att Lyrica inte ir ett kost-
nadseffektivt forstahandsalternativ vid behandling av
neuropatisk smirta. Subventionen av Lyrica begrinsas
dirfor till de patienter som inte natt behandlingsmaélet
med vare sig ett tricykliskt antidepressivt likemedel
eller gabapentin, eller da dessa inte ar limpliga av
medicinska skal, till exempel pa grund av kontraindika-
tioner. For patienter som inte tidigare har provat gaba-
pentin eller TCA bor forskrivare 6verviga att stilla 6ver
patienterna till nigon av dessa substanser. Eftersom
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Lyrica endast 4r kostnadseffektivt vid denna begrinsade
anvindning dr det viktigt att begransningen foljs och
att foretaget visar att den foljs.

Begrinsad subvention av Lyrica vid behandling av
generaliserat angestsyndrom

Enligt Socialstyrelsens riktlinjer och Likemedelsverkets
behandlingsrekommendationer inom omradet 4r Lyrica
alternativ efter selektiva serotonindterupptagshimmare
(SSRI) och serotonin- och noradrenalindterupptags-
himmare (SNRI). Behandlingskostnaden med Lyrica ir
hogre 4n med SSRI och SNRI men det dr inte visat att
Lyrica har en bittre effekt dn dessa.

TLV bedomer att det finns behov av sortimentsbredd
vid behandling av generaliserat 4ngestsyndrom. Prega-
balin har en annan verkningsmekanism dn SSRI och
SNRI. Sammantaget bedémer TLV att Lyrica inte ir ett
kostnadseffektivt forstahandsalternativ vid behandling
av generaliserat dngestsyndrom. Subventionen av Lyrica
begrinsas darfor till de patienter som inte nitt behand-
lingsmaélet med antingen SSRI eller SNRI, eller da dessa
inte dr limpliga av medicinska skal, till exempel pa
grund av kontraindikationer.

For patienter som inte tidigare har provat SSRI eller
SNRI bor forskrivare 6verviga ate stilla dver patien-
terna till ndgon av dessa substanser. Eftersom Lyrica
endast ir kostnadseffektivt vid denna begrinsade an-
vindning dr det viktigt att begransningen f6ljs och att
foretaget visar att den foljs.

Lyrica subventioneras utan begridnsning vid epilepsi
Vid tilliggsbehandling till patienter med partiella epi-
leptiska anfall, med eller utan sekundir generalisering,
ir gabapentin det mest relevanta jimforelsealternativet
till Lyrica. De har samma verkningsmekanism och bada
har indikation som tilliggsbehandling. TLV bedomer
att anvindningen av Lyrica dr kostnadseffektiv och att
likemedlet dirfor ska vara fortsatt subventionerat utan
begriansning vid denna indikation.

Information pa www.tlv.se

Granskningen av pregabalin och Lyrica - www.tlv.se/lyrica

Beslutskriterier - www.tlv.se/principer

Omprovningar av ldkemedelssortimentet - www.tlv.se/omprovning




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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