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Fragor och svar

TLV:s genomgang av smartstillande och
inflammationsdampande lakemedel

1. Vilka lakemedel i hogkostnadsskyddet har TLV granskat i denna omproévning?
TLV har omprovat subventionen for féljande lakemedel i hogkostnadsskyddet:

» glukosamin vid latt till mattlig artros

» hyaluronsyra vid mild till mattlig knaledsartros

« utvartes cyklooxygenas- (COX)-hammare vid lokala smarttillstdnd av l4tt till mattlig
intensitet i samband med muskel- och ledskador (till exempel sportskador)

» Ovriga COX-hammare vid bland annat artros, reumatoid artrit, Mb Bechterew och akut
smarta

» |atta analgetika och antipyretika vid akut vark, led- och muskelsmartor

Lakemedel med svaga opioider granskas i genomgangen av 6vriga opioider

2. Vad har TLV kommit fram till i omprévningen av smartstillande och
inflammationsdadmpande lakemedel i hégkostnadsskyddet?

TLV:s uppdrag &r att fa ut mesta mojliga halsa for pengar som gar till subvention av

lakemedel. TLV har kommit fram till att det finns ett antal smartstillande och

inflammationsdampande lakemedel i hogkostnadsskyddet som inte ar kostnadseffektiva och
inte ska subventioneras.

o Effekten av lakemedel med glukosamin och hyaluronsyra motsvarar inte kostnaden.
Darfor har dessa lakemedel redan uteslutits ur hogkostnadsskyddet. Sammanlagt frigor
dessa tva beslut omkring 82 miljoner kronor per ar.

e Prisvariationen i gruppen COX-hammare har varit for stor for lakemedel med
likartad effekt. Ett antal foretag har sénkt sina priser eftersom TLV har bedomt att
behandlingskostnaden per dag for dessa lakemedel normalt behdver vara maximalt 3
kronor vid normaldos.

o Xefo (lornoxikam) utesluts eftersom priset far vara hgst 3 kronor vid normaldos. Det
finns flera subventionerade lakemedel som ger likartad effekt till Iagre pris.

o Xefo akut (lornoxikam) utesluts eftersom ldkemedlet endast anvands for
korttidsbehandling av mild till méattlig akut smarta som ar ett tillstdnd av lag
angelagenhetsgrad. Svara sjukdomar dar behoven ar stora har hégre prioritet.

e COX-hammare for utvartes bruk, som geler och sprayer for lokala smarttillstand av
latt till mattlig intensitet som sportskador, kommer att uteslutas ur hogkostnadsskyddet.
Svéra sjukdomar dar behoven &r stora har hdgre prioritet.

e Anvandningen av Arcoxia (etoricoxib) och Celebra (celecoxib) begrénsas till patienter
med hog risk for blédningar och for patienter med hog risk for gastrointestinala
biverkningar, det vill sdga biverkningar i mage-tarm, till exempel p& grund av hog alder
eller tidigare magsar. Dyra lakemedel ska endast subventioneras da de verkligen behévs.
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3. Hur mycket pengar frigor genomgangen som helhet?

Granskningen av smartstillande och inflammationsdémpande lakemedel frigdr nastan 100
miljoner kronor per ar, inklusive besluten att utesluta lakemedel med glukosamin och
hyaluronsyra. Det ar pengar som kan anvandas till andra angelagna omraden inom halso-
och sjukvarden.

4. Vilka experter har medverkat i granskningen?

Tre externa experter har medverkat i granskningen:

Carl-Olav Stiller, éverldkare och adjungerad universitetslektor vid Avdelningen fér Klinisk
farmakologi pa Karolinska Universitetssjukhuset i Solna

Ola Nived, docent vid Avdelningen for reumatologi/Institutionen for medicinsk vetenskap
pa Universitetssjukhuset i Lund

Peter Rosenberg, familjelakare vid Sédertulls Halsocentral i Gavle, medlem av
Lakemedelskommittén i Gavleborg

5. Har TLV samverkat med Socialstyrelsen i denna omprévning?

Vi har samverkat med Socialstyrelsen inom ramen for deras arbete med Nationella riktlinjer
for vard av rorelseorganens sjukdomar. Vi har bland annat utgatt fran deras
bakgrundsdokumentation i utredningsarbetet. Socialstyrelsens arbete med Nationella
Riktlinjer for vard av rorelseorganens sjukdomar ar inte offentliggjort vid tidpunkten for
TLV:s beslut i denna granskning.

OM BESLUTEN ATT UTESLUTA UTVARTES COX-HAMMARE

6. Vad ar utvartes COX-hammare och hur anvands de?
Utvartes COX-hammare ar geler och sprayer som anvands for att behandla latta till mattliga
lokala smarttillstand till exempel muskel- och ledskador till exempel sportskador.

7. Vilka utvartes COX-hammare har TLV granskat och vilka kommer att uteslutas
ur hogkostnadsskyddet?

TLV har omprdvat subventionen for Zon gel, Ketoflex gel, Orudis gel, Siduro gel, Ibumetin

gel och Eeze kutan spray. Samtliga utesluts ur hégkostnadsskyddet. Tillféllig lokal smérta av

latt till mattlig intensitet ar tillstdnd av lag svarighetsgrad. Svara sjukdomar dar behoven ar

stora har hdgre prioritet.

8. Hur mycket pengar frigor beslutet att utesluta utvartes COX-hammare ur
hogkostnadsskyddet?
Besluten frigor cirka 5 miljoner kronor per ar.

9. Vilken behandling ska berdrda patienter 6verga till?
Beslutet om lamplig behandling avgors i motet med en lakare.

10. Nar borjar beslutet galla?
Beslutet galler fran och med den 1 februari 2011.
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OM BESLUTEN ATT ANDRA SUBVENTIONEN FOR NAGRA COX-
HAMMARE

11. Vad ar en COX-hammare och hur anvéands den?

COX-hammare ar en grupp lakemedel som anvénds for att behandla smaérta vid artros och
reumatism (reumatoid artrit), ankyloserande spondylit (Mb Bechterew), i samband med
menstruation samt efter operation. De verksamma @&mnen, substanser, som tillhdr denna
grupp lakemedel ar celecoxib, dexibuprofen, diklofenak, etoricoxib, piroxikam, tenoxikam,
lornoxikam, meloxikam, ibuprofen, indometacin, naproxen, ketoprofen och nabumeton.

12. Hur verkar en COX-hammare i kroppen?

COX-hammare hammar enzymet cyklooxygenas (COX). Nar COX hammas, minskar
kroppens bildning av olika prostaglandiner, &mnen som bland annat framkallar sméarta och
inflammation. Det leder till sméartlindring och minskad inflammation.

13. Vilka COX-hammare har TLV omprovat?
TLV har omprovat subventionen for féljande substanser (lakemedel).

celecoxib (Celebra),

dexibuprofen (Tradil),

diklofenak (Voltaren, Voltaren T, generiskt diklofenak),
etoricoxib (Arcoxia),

ibuprofen (Burana, Brufen, Brufen retard, Ibumetin, Ipren),
indometacin (Confortid),

ketoprofen (Orudis, Zon, Orudis retard, Siduro retard),
lornoxikam (Xefo, Xefo akut),

meloxikam (generiskt meloxikam),

nabumeton (Relifex, generiskt nabumeton),

naproxen (Alpoxen, Pronaxen, Naprosyn, generiskt naproxen),
piroxikam (Brexidol, generiskt piroxikam),

tenoxikam (Alganex)

14. Vilka COX-hammare kommer att uteslutas ur hogkostnadsskyddet?

Det finns ett behov av ett brett sortiment av I1dkemedel i gruppen COX-hdmmare.
Prisvariationen har varit for stor for likartad effekt. Darfor har TLV beddmt att
behandlingskostnaden per dag normalt bér vara maximalt 3 kronor vid normaldos. Detta har
resulterat i att flera lakemedel har fatt lagre pris. Prissankningar pa framforallt lakemedlen
Relifex (nabumeton) och Arthrotec/Arthrotec forte (diklofenak + misoprostol) leder till att
cirka 10 miljoner kronor frigors per ar.

Xefo (lornoxikam) utesluts eftersom dygnskostnaden éverstiger 3 kronor vid normaldos.
Xefo akut (lornoxikam) utesluts. Korttidsbehandling av mild till mattlig akut smarta ar
tillstdnd av lag angelagenhetsgrad. Svara sjukdomar dar behoven &r stora har hogre prioritet.

15. Varfor far Arcoxia och Celebra begransad subvention?

De COX-2-selektivahammarna Celebra (celecoxib)och Arcoxia (etoricoxib) kommer fran och
med den 1 februari att subventioneras for patienter som har hog risk for blédningar och for
patienter med hdg risk for mag-tarmbiverkningar (gastrointestinala biverkningar) till
exempel pa grund av hog alder eller tidigare magsar. Dyra lakemedel ska endast
subventioneras da de verkligen behovs.
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16. Vad ar det for skillnad mellan COX-hammare och COX-2-selektiva hammare?
COX-2-selektiva hammare har en relativt storre verkan pa ett visst enzym och relativt
mindre verkan pa ett annat enzym &n s kallade oselektiva COX-hammare. Det medfor att
det kan skilja i vilken typ av biverkningar man kan fa.

De tva COX-2-selektiva hammare som TLV har granskat ar Arcoxia och Celebra. De har ett
hogre pris och en nagot annan verkningsmekanism an 6vriga COX-hammare i granskningen.
De ar kostnadseffektiva endast for vissa patientgrupper. Darfor har TLV beslutat att de
endast ska subventioneras fér patienter som har hog risk fér blédningar och for patienter
med hog risk for mag-tarmbiverkningar.

17. Hur mycket pengar frigér de prissankningar som TLV:s omproévning lett till?
Prissankningarna frigor cirka 10 miljoner kronor per ar.

18. Nar borjar besluten galla?
Besluten borjar galla den 1 februari 2011.

OM BESLUTEN ATT LATA LATTA ANALGETIKA OCH ANTIPYRETIKA
SAMT PRIALT KVARSTA | HOGKOSTNADSSKYDDET

19. Vilka lakemedel tillhor gruppen latta analgetika?

Till gruppen latta analgetika hor lakemedel som innehaller paracetamol (till exempel
lakemedlet Alvedon) och acetylsalisylsyra (till exempel lakemedlet Bamyl). Analgetiska
lakemedel har en smartstillande effekt.

20. Hur verkar paracetamol i kroppen?

Den smartstillande effekten av paracetamol hénger troligen samman med att
paracetamolmolekylen kan fanga upp och oskadliggora vissa substanser som bildas vid till
exempel en vavnadsskada.

21. Hur verkar acetylsalicylsyra i kroppen?

Den smartstillande effekten anses bero pa att acetylsalicylsyra hammar av bildningen av
vissa prostaglandiner. Prostaglandin framkallar bland annat smarta och inflammation.
Hamningen leder till smértlindring och minskad inflammation.

22. Vad ar antipyretiska lakemedel?

Antipyretiska lakemedel har en febernedsattande effekt. Lakemedel som innehaller
paracetamol (till exempel lakemedlet Alvedon), acetylsalisylsyra (till exempel lakemedlet
Bamyl) tillhér gruppen antipyretika.

23. Vad har TLV kommit fram till nar det galler latta analgetika och antipyretika?
Dessa lakemedel kvarstar i hogkostnadsskyddet. Anvandningen av dem &r kostnadseffektiv.

24. Vad ar Prialt for slags lakemedel?
Lakemedlet Prialt (zikonotid infusionsvatska) anvéands for att behandla svar, kronisk sméarta
hos patienter som kraver intratekalanestesi (IT-anestesi).
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25. Vad har TLV kommit fram till nar det géller Prialt?

TLV beviljade subvention av Prialt (zikonotid) i september 2007 med motivering av
tillstdndets hoga svarighetsgrad med Iag livskvalitet for patienter som annars star utan
alternativ till lindring av svar smarta. Vi bedémer nu att Prialt ska kvarsta i
hdgkostnadsskyddet.

OM BESLUTEN ATT UTESLUTA LAKEMEDEL MED GLUKOSAMIN

26. Mot vilken sjukdom anvéands substansen glukosamin?
Glukosamin &r godkéant for symtomlindring vid latt till méattlig artros.

27. Varfor uteslots glukosamin ur hdgkostnadsskyddet?

Studier har inte tillrackligt visat att glukosamin ger en tydlig medicinsk effekt. Anvandningen
av glukosamin &r inte kostnadseffektiv. TLV:s uppdrag &r att fa ut mesta méjliga halsa for
skattepengar som gar till subvention av lakemedel. Déarfor har TLV fattat dessa beslut.

28. Hur manga lakemedel med substansen uteslots ur hogkostnadsskyddet?
Det fanns atta lakemedel med glukosamin i hogkostnadsskyddet. Samtliga uteslots den 15
maj 2010:

e Comfora

e Donacom

e  Glucosine

e  Glukosamin Copyfarm

e  Glukosamin Ferrosan

e  Glukosamin Pharma Nord

e Artrox

e Glucomed

29. Hur mycket salde lakemedel med glukosamin for i Sverige?
De salde for omkring 125 miljoner kronor per ar varav 66 miljoner kronor finansierades av
subvention tack vare hogkostnadsskyddet.

30. Hur manga patienter tar lakemedel med glukosamin?

Det ar svart att ge en exakt siffra. En uppskattning ar att omkring 30 000 — 40 000 patienter
per ar tar lakemedel med glukosamin. Siffran ar baserad pa forsaljningsstatistik och
utraknad med tanke pa hur lang en behandling med glukosamin kan vara.

31. Vilket lakemedel ska bertrda patienter ta istallet?

Det ar behandlande l&dkare som beslutar om lampliga alternativ symtomlindrande
medicinering for berord patient. Det finns flera lakemedel att valja mellan inom
hogkostnadsskyddet.

32. Nar tradde besluten om att lakemedel med glukosamin i kraft?
De tradde i kraft den 15 maj 2010.

33. Var finns information om ert beslut om glukosamin?
Information om detta beslut finns pad www.tlv/glukosamin
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OM BESLUTEN ATT UTESLUTA LAKEMEDEL MED HYALURONSYRA

34. Mot vilken sjukdom anvands amnet hyaluronsyra?
Hyaluronsyra ar godkant for behandling vid mild till mattlig knaledsartros.

35. Varfor uteslots hyaluronsyra ur hégkostnadsskyddet?

TLV:s uppdrag ar att f ut mesta mojliga halsa for skattepengar som gar till subvention av
lakemedel. Foretagen som séljer dessa lakemedel har inte visat att vardet av den eventuella
medicinska effekten av lakemedlen motsvarar kostnaden.

36. Vilka lakemedel med hyaluronsyra utesléts ur hdgkostnadsskyddet?
Det fanns tre lakemedel med hyaluronsyra i hogkostnadsskyddet. Samtliga tre
subventionerade lakemedel uteslots ur hogkostnadskyddet den 15 juni 2010:

e Artzal
e Hyalgan
e Synvisc

37. Hur mycket salde lakemedel med hyaluronsyra for i Sverige?
De salde fér omkring 20 miljoner kronor per ar varav nastan 16 miljoner kronor
finansierades av subvention tack vare hdgkostnadsskyddet.

38. Hur manga patienter berdrdes av beslutet?

Det ar svart att ge en exakt siffra. En uppskattning ar att omkring 10 000 patienter per ar
behandlas med hyaluronsyra. Siffran ar baserad pa forsaljningsstatistik och berédknad utifran
den genomsnittliga behandlingskostnaden med hyaluronsyra.

39. Vilket lakemedel ska bertrda patienter ta istallet?
Det ar behandlande ldkare som beslutar om lamplig symtomlindrande medicinering for
berérd patient. Det finns alternativ till hyaluronsyra i hogkostnadsskyddet.

40. Nér tradde besluten i kraft som gallde att lakemedel med hyaluronsyra inte
langre skulle inga i hogkostnadsskyddet?
De tréader i kraft den 15 juni 2010.

41. Var finns information om TLV:s beslut om hyaluronsyra?
Information om detta beslut finns pd www.tlv.se/hyaluronsyra
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OM TLV

42. 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 sélja receptbelagda
lakemedel. TLV beslutar ocksa 6ver reglerna for det generiska utbytet och foljer upp att
apoteken foljer dessa regler.

43. Vem har gett TLV uppdraget?
Det ar riksdag och regering som har beslutat éver de regler som TLV tillampar.

44. Hur fattar TLV sina beslut for vilka lakemedel som ingar i
hégkostnadsskyddet?

TLV har tre beslutkriterier:

TLV utreder om anvédndningen av lakemedlet &r kostnadseffektiv, vilket innebér att vi vager

nyttan av lakemedlet mot kostnaden. | bedémningen ska kostnadseffektiviteten vagas

samman med tva andra principer: behovs- och solidaritetsprincipen, som innebér att de som

har de stérsta medicinska behoven ska ha mer av vardens resurser an andra patientgrupper,

och méanniskovardesprincipen som innebér att varden ska respektera alla manniskors lika

varde.

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

46. Vem fattar besluten om vad som ska subventioneras?

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

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



