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Darfor gor TLV lakemedelsgenomgangar

Den hir genomgéingen av likemedel vid blodfett-
rubbningar ir den sjitte i ordningen av de totalt 49
grupper vi delat in likemedlen i. Nir Sverige fick
nya regler fér subvention i oktober 2002 var det inte
praktiskt mojligt att pa en ging prova alla likemedel
enligt de nya reglerna. Dirfor gérs genomgangar av
likemedlen inom olika behandlingsomraden for att
prova om likemedlen ska vara subventionerade dven
i framtiden. Vart och ett av likemedlen provas enligt
de nya reglerna och de kommer antingen att behélla,
fa begrinsad eller forlora sin subvention.

Mer hilsa for pengarna

Syftet med likemedelsgenomgingarna ir att fi ut

sa mycket hilsa som mojligt av varje skattekrona
som gar till likemedel. Vi sorterar ut de likemedel
som inte ger tillricklig nytta i férhéllande till vad

de kostar. Det innebir inte att det bara ska finnas
billiga likemedel i formanssystemet. Har likemedlet
tillrickligt positiva effekter pd minniskors hilsa och
livskvalitet samt pd samhillsekonomin i stort, da fir
de ocksa kosta.

Tre principer for beslut

Vi ska vid beslut om subvention av ett likemedel
bland annat bedoma om det ir kostnadseffektivt,
vilket innebdr att vi viger nyttan av likemedlet mot
kostnaden. I bedémningen ska kostnadseffektivite-
ten vigas samman med tvd andra principer: behovs-
och solidaritetsprincipen, som innebir att de som
har de storsta medicinska behoven ska ha mer av
vardens resurser 4n andra patientgrupper, och min-
niskovirdesprincipen som innebir att virden ska
respektera alla minniskors lika virde.

49 grupper ska granskas

I genomgangen provar vi likemedlen sjukdoms-
omrade for sjukdomsomrade. Totalt omfattar
genomgangen 49 likemedelsgrupper. Turordningen
bestims av hur stort forsiljningsvirdet var i respek-
tive grupp under 2003. Vi granskar forst de likeme-
del som silde f6r mest. P4 var webbsida www.tlv.se/
genomgang presenteras vilka likemedelsgrupper
som granskas just nu, vilka likemedel som ingar i
genomgangen med mera.

Omfattande utredningsarbete

Innan vi fattar beslut genomf6r vi en omfattande
utredning och analys av data om medicinsk effekt
och kostnadseffektivitet, som vi ber féretagen skicka
in om sina likemedel. Vi gir ocksd igenom den
vetenskapliga, medicinska och hilsoekonomiska
litteratur som finns fér den grupp av likemedel som
granskas. Vidare behover vi ibland konstruera egna
hilsoekonomiska modeller. Varje genomgang avslu-
tas med att vi publicerar en rapport. Den innehéller
bland annat en redovisning av kunskapsliget om
den aktuella gruppen. Vi goér ocksi en en samman-
fattning av rapporten som trycks separat.

Granskas av utomstaende

Den kunskapssammanstillning av medicinsk effekt
och hilsoekonomisk dokumentation som vi pre-
senterar i rapporten har granskats av utomstiende
medicinska experter. Rapporten har ockséi skickats
for synpunketer till SBU, Statens beredning f6r medi-
cinsk utvirdering, Likemedelsverket och Socialsty-
relsen. Berorda foretag och patientorganisationer
samt Landstingens likemedelsf6rmansgrupp har
ocksa fitt limna synpunkter.




Beslut 1 korthet

Beslut om att subventionen upphor:
Lipitor i styrkan 10 mg och Crestor i styrkan 5 mg forlorar sin subvention.
Lescol, Lescol Depot och Pravachol forlorar sin subvention.
Zocord forlorar subvention for alla forpackningar utom 80 mg i forpackning om 49 tabletter.

Generiskt pravastatin och simvastatin behaller sin subvention, men enskilda produkter och f6r-
packningar som innehaller ndgon av dessa substanser férlorar sin subvention.

Beslut om begridnsad subvention:
Crestor och Lipitor i 6vriga styrkor subventioneras vid nyinséttning endast om generiskt simvas-
tatin har provats och patienten inte har uppnatt behandlingsmalet. Patienter som tidigare an-
vant Lipitor 10 mg respektive Crestor 5 mg ska ocksa forst ha provat simvastatin, innan hogre
doser av Lipitor och Crestor far forskrivas med subvention.
Ezetrol subventioneras om generiskt simvastatin har provats och patienten inte har uppnatt
behandlingsmalet, eller om det konstateras att patienten inte tal statiner.
Questran och Questran Loc férlorar sin subvention vid behandling av blodfettrubbningar, men
subventioneras &dven fortsattningsvis vid diarré och klada.

Besluten borjar gilla fran och med den 1 juni 2009.

TLV:s slutsatser i korthet

Generiskt simvastatin (lakemedelskopior som innehaller substansen simvastatin) ska anviandas i
forsta hand. Vid jamforelser mellan generiskt simvastatin och de 6vriga statinerna ar simvastatin
alltid det billigaste, och darmed det mest kostnadseffektiva behandlingsvalet.

Det skiljer mycket i pris mellan den billigaste och den dyraste statinen. Utifran befintligt kunskaps-
underlag ar var slutsats att ndr statiner anvdnds i doser som sanker LDL-kolesterol lika mycket,
minskar ocksa risken for hjart-karlsjukdom lika mycket. Detta oavsett vilken av statinerna som
anvinds.

Lipitor och Crestor i laga styrkor dr inte ett kostnadseffektivt behandlingsalternativ jamfért med
simvastatin, eftersom det kostar sd mycket mer att uppna samma sankning av LDL-kolesterol-
halten.

Det dr inte kostnadseffektivt med generell anvandning av kolesterolabsorptionshammare, gallsy-
rabindare, fibrater eller likemedel som innehdller nikotinsyra. De patienter som inte far tillricklig
effekt eller inte tolererar statiner kan beh6va byta till ndgot av dessa likemedel eller anvanda dem
som tilligg. Det dr bara for de har patienterna som behandling med de 6vriga likemedlen kan vara
kostnadseffektiv.

Besluten i genomgangen innebar att likemedelskostnaden kan minska med cirka 170 miljoner
kronor per ar.




Vi har granskat likemedel som minskar risken
for aderforfettning

Vi har i denna genomgang granskat likemedel

som minskar risken f6ér dderférfettning. Fér per-
soner med hog LDL-kolesterolhalt 4r statiner det
sjalvklara forstahandsalternativet: de ir effektiva,
vildokumenterade, viltolererade och billiga - under
forutsittning att nigon av de mest kostnadseffektiva
anvinds.

Férutom statiner, som dominerar férsiljningen i
den hir gruppen, har vi i genomgéingen granskat
kolesterolabsorptionshimmare, gallsyrabindare,
fibrater och likemedel som innehéller nikotinsyra.
De kan anvindas av patienter som inte til eller far
otillricklig effekt av statiner.

Behandlingen mot blodfettrubbningar syftar till att
minska risken for dderforfettning (dderférkalkning,
ateroskleros). Aderforfettning orsakar merparten av
hjirt-kirlsjukdomar i den industrialiserade virlden.

Blodfettrubbningar bidrar till aderforfettning
Blodfettrubbningar dterspeglar vad vi dter men ir
ocksd drftliga. Sjukdomar som till exempel mnes-
omsittningsrubbningar och njursjukdomar kan
ocksa ge blodfettrubbningar. Blodfetterna ir néd-
vindiga for att bygga upp kroppens celler och for att
tillverka vissa hormoner. De 4r ocksi en viktig del

av kroppens energiforrad. Det finns huvudsakligen
tre olika typer av blodfetter: LDL-kolesterol, HDL-
kolesterol och triglycerider.

Hoga halter LDL-kolesterol i blodet kan lagras i
blodkirlens viggar och bidrar till dderforfettning.
HDL-kolesterol skyddar diremot mot aderforfett-
ning genom att transportera bort kolesterol frin
kirlviggarna. Hoga triglyceridhalter kan ocksé bidra
till aderférfettning.

Statiner dominerar forsiljningen

Statiner ir den grupp likemedel som dominerar
forsiljningen av blodfettreglerande likemedel. De
stir for cirka 85 procent av forsiljningsvirdet, vilket
motsvarade 632 miljoner kronor 2008.

Mer 4n hilften av alla svenska kvinnor och min

har blodfettrubbningar. I hogre dldersgrupper dr
andelen personer med blodfettrubbningar storre 4n i
yngre dldersgrupper.

Priset pa statiner varierar kraftigt
Det skiljer mycket i pris mellan den billigaste och
den dyraste statinen. Utifrin befintligt kunskapsun-

derlag ar var slutsats att nir statiner anvinds i doser
som sinker LDL-kolesterolhalten lika mycket, mins-
kar ocksa risken for hjirt-kirlsjukdom lika mycket.

Det giller oavsett vilken av statinerna som anvinds.

Dirfor ska generiskt simvastatin (likemedelskopior
som innehéller substansen simvastatin) anvindas i
forsta hand. Vid jimforelser mellan generiskt sim-
vastatin och 6vriga statiner ir simvastatin nimligen
alltid det billigaste och dirmed det mest kostnadsef-
fektiva behandlingsvalet.

Bade pravastatin och simvastatin finns som generika.
Den generiska konkurrensen har inneburit att priset
for dessa likemedel sjunkit till mycket laga nivier
jimfort med de 6vriga statinerna. Att uppnd en ni-
rapd 40-procentig sinkning av LDL-kolesterolhalten
kostar frin 50 6re per dag med generiskt simvastatin
till 8 kronor per dag med Lipitor (atorvastatin) eller
10 kronor per dag med Crestor (rosuvastatin).

Det behovs mer dn en statin att vilja pa

Det ir relativt vanligt med lindriga biverkningar

vid statinanvindning. Biverkningarna, exempelvis
muskelsmirtor, forekommer for alla statiner och
att byta till en annan statin I6ser diarfor inte alltid
problemet. Men ibland kan patienter som inte tal en
viss statin tila en annan statin bittre.

For att det ska finnas mojlighet att byta till en an-
nan statin vid problem med biverkningar behévs
det mer 4n en statin att vilja pd. Vi har darfér infort
en pristolerans som rymmer bade pravastatin och
simvastatin.

En pristolerans innebir att lika bra likemedel tillits
kosta olika mycket. Storleken pa pristoleransen
anger hur mycket kostnaden mellan det dyraste och
det billigaste likvirdiga alternativet fir variera. Det
speglar det virde vi anser att sortimentsbredden har
inom ett visst behandlingsomrade.

Nagra statiner forlorar sin subvention

Generiskt pravastatin och simvastatin subventio-
neras dven fortsittningsvis. Men det finns enskilda
produkter, med nigon av dessa substanser, som for-
lorar sin subvention pa grund av att priset inte ryms
inom pristoleransen.

Dessutom finns det vissa férpackningsstorlekar som
inte kommer att vara subventionerade. Orsaken ir
att priset for just dessa forpackningar inte heller
ryms inom pristoleransen.




Zocord (simvastatin) forlorar sin subvention fér alla
forpackningar utom en som ryms inom pristoleran-
sen och dirfor tillats vara kvar inom férméinen.

Lescol och Lescol Depot (fluvastatin) samt Pravachol
(pravastatin) foérlorar sin subvention.

Lipitor 10 mg och Crestor 5 mg forlorar sin
subvention

Lipitor 10 mg och Crestor 5 mg férlorar sin subven-
tion. I dessa laga styrkor ir Lipitor och Crestor inte
kostnadseffektiva behandlingsalternativ jamfort
med generiskt simvastatin. Det beror pa att det
kostar si mycket mer att uppnd samma sinkning av
halten LDL-kolesterol.

Eftersom det gir att uppna en lika stor sinkning av
LDL-kolesterol med simvastatin dr det anmirknings-
virt att hilften av de cirka 90 000 patienter som

idag anvinder Lipitor anvinder den ligsta styrkan,
10 mg. Om alla patienter som idag anvinder Lipitor
10 mg istillet anvinder generiskt simvastatin skulle
likemedelskostnaden vara knappt 120 miljoner kro-
nor ligre om 4ret.

Crestor och Lipitor i 6vriga styrkor far
begridnsad subvention

Crestor i styrkorna 10 mg, 20 mg och 40 mg och
Lipitor i styrkorna 20 mg, 40 mg och 80 mg subven-
tioneras vid nyinsittning endast om patienten har
provat generiskt simvastatin och inte uppnétt be-
handlingsmalet. Att en patient inte uppnir behand-
lingsmélet kan antingen bero pi att LDL-kolesterol
inte sinks tillrickligt eller att patienten inte tolere-
rar generiskt simvastatin.

Patienter som tidigare anvint Lipitor 10 mg respek-
tive Crestor 5 mg ska ocksa férst ha provat simvas-
tatin, innan hégre doser av Lipitor och Crestor far
forskrivas med subvention.

Det ir inte motiverat att de svirast sjuka patienterna
som behandlas med de hogsta doserna av Crestor
(20-40 mg) respektive Lipitor (40-80 mg) ska byta
over till simvastatin. Dirfér omfattar begrinsningen
enbart nyinsittningar.

Detta ska inte tolkas som att vi anser att alla som
idag behandlas med Crestor och Lipitor ska sta kvar
pa sin behandling. Tvirtom anser vi att patienter
som behandlas med framfor allt Crestor 10 mg
respektive Lipitor 20 mg och som inte tidigare har
provat simvastatin bor byta till simvastatin 40 mg.
Skilet till detta 4r att manga av dessa patienter kan

uppni en fullgod behandling med simvastatin
40 mg till en betydligt ligre likemedelskostnad.

Ovriga likemedel dr kostnadseffektiva bara

i vissa fall

Det ir inte kostnadseffektivt med generell anvind-
ning av kolesterolabsorptionshimmare, gallsyrabin-
dare, fibrater eller likemedel som innehaller nikotin-
syra. De patienter som inte fir tillricklig effekt eller
inte tolererar statiner kan behova byta till ndgot av
dessa likemedel eller anvinda dem som tilligg. Det
ir bara for de hir patienterna som behandling med
de ovriga likemedlen kan vara kostnadseffektiv.

Ezetrol (ezetimib) subventioneras dirfér endast

om generiskt simvastatin har provats och patien-
ten inte har uppnatt behandlingsmalet, eller om
det konstateras att patienten inte til statiner. For
gallsyrabindarna giller att Questran och Questran
Loc (kolestyramin) kostar mer in Lestid (kolestipol).
De dr dirfor inte kostnadseffektiva i férhillande
till Lestid. Questran och Questran Loc forlorar sin
subvention vid behandling av blodfettrubbningar,
men subventioneras dven i fortsittningen vid diarré
och klida.

Gallsyrabindaren Lestid, fibraterna och likemedel
som innehaller nikotinsyra subventioneras dven

i fortsittningen. Anledningen till att de inte far
formell begrinsning ir att dessa likemedel redan
idag anvinds nir statiner inte kan anvindas eller di
behandling med enbart statiner inte ricker till.




Vad ar ett kostnadseffektivt lakemedel?

Nar vi beslutar om huruvida ett likemedel ska subventioneras ska vi bland annat bedéma om
likemedlet ar kostnadseffektivt. Eller enklare uttryckt om lakemedlet &r prisvart - det vill siga om
behandling med lakemedlet kostar en for samhillet rimlig summa pengar i férhallande till de halso-
vinster det ger. Hur stor lakemedelsnotan blir, dr alltsa inget bra matt pa om vi anvander tillrackligt
mycket och ritt likemedel. Det viktiga &r istillet att anvindningen av ett lakemedel ar kostnads-
effektiv, inte bara for sjukvarden, utan for samhillet i stort. Att ta reda pa hur kostnadseffektivt ett
likemedel &r ger oss ett underlag for att kunna prioritera och darmed anvinda resurserna pa basta
satt.

Nyttan viags mot kostnaden

Vad betyder det da att anviandningen av ett likemedel ar kostnadseffektiv? For det forsta betyder
det inte att alla billiga lakemedel ar kostnadseffektiva, medan dyra inte ar det. Nar vi raknar ut
om ett lakemedel ar kostnadseffektivt, lagger vi forst ihop alla kostnader som ar forknippade med
anvandningen. Det ar forst och framst priset pa produkten. Men kostnader kan ocksd uppsta om
patienten maste besoka lakare for att fa lakemedlet, eventuella ytterligare sjukvardsinsatser som
kravs, de biverkningar det eventuellt medfér med mera.

Sedan vdger vi den totala kostnaden mot den nytta likemedlet for med sig, framst i form av bot,
lindring och 6kad livskvalitet for patienten. Men vi rdknar ocksa in att anviandningen av likemedlet
kanske innebar besparingar pa andra stillen inom sjukvdrden genom att patienten inte behéver
besoka lakare sa ofta, slipper liggas in pa sjukhus, opereras med mera. Men detta racker inte for
att fa ett samhallsperspektiv pa vara beslut.

Darfor vager vi ocksd in om ldkemedlet gor att patienten kan arbeta och forsorja sig och bidra

till vart gemensamma vélstand istéllet for att vara sjukskriven och kanske fortidspensioneras. Har
hamnar vinsterna bade hos den enskilda manniskan, i produktionen och hos staten som slipper
utgifter for sjukskrivning och fortidspensioneringar. Om patienten dr dldre kanske anvandningen
leder till att hon eller han klarar sig béttre sjilv utan s& mycket hjalp fran kommunens dldreomsorg
eller av anhoriga. Det dr ocksa en samhillsekonomisk vinst som sétts pa plussidan i en kostnads-
effektivitetsanalys.

Behover inte leda till besparingar

Ibland hander det att de goda effekterna av ett likemedel &r sa stora att de helt viger upp alla
kostnader. Da sager man att behandlingen ar kostnadsbesparande. Men sa hoga krav staller vi inte
for att anse att anvandningen av ett ldkemedel ar kostnadseffektiv, det vill siga har en rimlig kost-
nad stilld i relation till effekten och darfor bor subventioneras. Att manniskor blir friska, slipper ha
ont och kan leva ett mer normalt liv genom att ta ett lakemedel har ett stort varde, som samhallet
ar berett att betala for.

TLV strivar efter klarsprak
For att vi ska na ut med vara budskap sa effektivt som mojligt stravar vi pa TLV efter att skriva
kortfattat, undvika svarbegripliga fackuttryck och att forklara svira men nédvandiga termer.

Ar 2005 beslutade riksdagen att den offentliga svenskan ska vara virdad, enkel och begriplig.
Begreppet “klarsprak” fick faste. Malet ar att ka medborgarnas insyn. Spraket ska inte vara ett
hinder for att ta del av samhallslivet och offentligt beslutsfattande.




TLV, Tandvards- och likemedelsformansverket, har gatt igenom gruppen lakemedel vid blodfettrubbningar.
Genomgangen presenterades i februari 2009. Det hir dr en sammanfattning av rapporten som finns att
ladda ned pa var webbplats www.tlv.se/blodfett

Rapporten gar ocksa att bestilla via registrator@tlv.se.

Du kan ocksa lasa mer om andra avslutade och pagdende genomgangar pa www.tlv.se/genomgang.
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