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Fragor och svar
TLV:s genomgang av lakemedel mot inkontinens
och prostatabesvar

Om TLV:s genomgang av lakemedel mot inkontinens och
prostatabesvar

1. Vilka lakemedel har TLV granskat?
TLV har granskat subventionen av foljande lakemedel:

e Antikolinerga likemedel som anvands av patienter med tita trangningar
(6veraktiv blasa) med eller utan lackage.

e Likemedel som anviands for behandling av godartad prostataforstoring
(BPH). En forstorad prostatakortel kan leda till svarigheter att tomma
urinblasan och/eller till lackage i olika grad. Denna grupp ldkemedel ar
indelad i alfa-receptorblockerare och testosteron-5a-reduktashammare.
2009 granskades gruppen alfa-receptorblockerare. TLV beslutade dd om
ett pristak som ledde till omfattande prissdnkningar for
originallikemedlen Xatral OD och Alfadil BPH. Nu har TLV granskat
testosteron-5a-reduktashammare.

e Desmopressin som anvinds av bade barn och vuxna som har problem
med att halla urinen nattetid.

2. Vad har TLV kommit fram till i genomgangen av dessa lakemedel?
TLV har kommit fram till att anvindningen av liakemedel mot inkontinens och
prostatabesvir ar i stora drag kostnadseffektiv vid uttalade symtom. Darfor far i
princip alla likemedel i denna genomgang kvarsta i hogkostnadsskyddet.
Anvandningen av lakemedlet Avodart (dutasterid) vid godartad
prostataforstoring ar dock inte kostnadseffektiv eftersom det finns likartade
alternativ till avsevart lagre pris. Darfor utesluts lakemedlet Avodart ur
hogkostnadsskyddet fran och med den 15 oktober 2010.

Antikolinerga lakemedel

3. Hur anvénds antikolinerga lakemedel?
Antikolinerga lakemedel ar godkanda for att behandla bade kvinnor och man
som har tata trangningar och behover ga pa toaletten ofta for att tomma blasan.
Patienterna kan ocksa fa lickage (trangningsinkontinens) .

4. Vilka antikolinerga lakemedel finns i hogkostnadsskyddet?
De antikolinerga likemedel som TLV har granskat ar
e Ditropan, Kentera (substansen oxybutynin som finns i generisk form),
e Detrusitol (substansen tolterodin),
e Vesicare (substansen solifenacin),
¢ Emselex (substansen darifenacin),
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e Toviaz (substansen fesoterodin).
Storst forsaljning har lakemedlet Detrusitol (substansen tolterodin) med 118
miljoner kronor per ar.

5. Hur ser TLV péa problem med inkontinens?
Urininkontinensbesvir paverkar livskvaliteten negativt och det ar angeléget att
det finns god likemedelsbehandling inom hogkostnadsskyddet — sarskilt for
patienter med uttalade symtom.

6. Vad har TLV beslutat betraffande antikolinerga lakemedel?
Anvandningen ar kostnadseffektiv vid uttalade symtom och TLV har overvagt att
begransa subventionen till en del av patientgruppen. Subventionen begriansas
dock inte eftersom skillnaden mellan tringningar med eller utan ldckage ar svar
att definiera pa patientniva samt ar beroende av yttre omstiandigheter, till
exempel nirhet till toalett.

7. Hur mycket saljer antikolinerga lakemedel f6r?
Antikolinerga lakemedel siljs for drygt 218 miljoner kronor per ar och
subventioneras for 179 miljoner kronor per ar.

Lakemedel mot godartad prostataférstoring, BPH

8. Hur anvands ldakemedel mot godartad prostataforstoring?
Likemedlen anviands av mén for behandling av godartad prostataforstoring
(BPH). Godartad prostataforstoring kan leda till problem att tomma blésan och
till urininkontinens.

9. Vilka BPH-lakemedel finns i hogkostnadsskyddet?
TLV granskade nedanstaende BPH-likemedel (alfa-receptorblockerare) 2009.
De kvarstar i hogkostnadsskyddet efter kraftiga prissankningar som foretagen
beslutade om i samband med granskningen.

e Alfadil BPH, (generiskt doxazosin)
e Xatral OD (generiskt alfuzosin)
e Hytrinex, Sinalfa, (generiskt terazosin)

I den nu aktuella genomgangen har TLV granskat nedanstaende testosteron-5a-
reduktashammare.

e Avodart (dutasterid)

e Proscar (finasterid)

Avodart utesluts ur hogkostnadsskyddet den 15 oktober 2010. Proscar far
begriansad subvention.

10.Vad har TLV beslutat betraffande BPH-lakemedel?
TLV har beslutat att utesluta likemedlet Avodart ur hogkostnadsskyddet
eftersom det inte ar visat att det finns nagon skillnad mellan Avodart och
finasterid i medicinsk effekt som kan forsvara det hogre priset pa Avodart.
Generiskt finasterid kostar cirka en attondel jamfort med Avodart. TLV:s
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11.

12.

13.

uppdrag ar att fa ut mesta mojliga halsa for de skattemedel som gar till
subvention av lakemedel.

TLV har ocksa beslutat att begriansa subventionen av originallikemedlet Proscar
(finasterid) eftersom det verksamma innehallet finns i generisk form till mindre
an halva priset. Lakemedlet subventioneras endast for de patienter som redan
behandlas med Proscar. Vid nyinsittning och vid forlingning av recept kan
generiskt finasterid forskrivas istallet.

Hur mycket séljs Avodart och Proscar for?
Avodart séljer for 40 miljoner kronor per ar. Proscar och generiskt finasterid
séljer for sammanlagt 20 miljoner kronor per ar.

Hur mycket pengar frigor beslutet att utesluta Avodart ur
hégkostnadsskyddet?

Beslutet att utesluta Avodart ur hogkostnadsskyddet frigor cirka 23 miljoner
kronor per ar, pengar som kan anviandas till andra angelagna omraden inom
halso- och sjukvarden.

Hur manga patienter berors av beslutet att utesluta Avodart?
Omkring 11 000 patienter tar Avodart idag. De bor kontakta sin lakare for att fa
recept pa annat lakemedel i hogkostnadsskyddet mot godartad
prostataforstoring. Fran och med den 15 oktober 2010 ingar inte Avodart i
hogkostnadsskyddet langre.

Lakemedel med desmopressin for minskad
urinproduktion

14.

15.

16.

17.

Hur anvdnds desmopressin?

Desmopressin ar ett syntetiskt framstallt hormon som minskar njurens
produktion av urin. Desmopressin anvands huvudsakligen for att behandla
nattlig singvatning hos barn och ungdomar (enures) samt av vuxna vid behov av
att tomma blasan nattetid pa grund av forh6jd urinproduktion (nokturi).

Vilka lakemedel med desmopressin finns i hogkostnadsskyddet?
Minirin, Nocutil, Desmopressin Ferring samt Desmopressin Actavis.

Vad har TLV beslutat avseende desmopressin?

Alla dessa lakemedel kvarstar i hogkostnadsskyddet. Foretaget som séljer
Minirin har sénkt priset pa sin produkt med 20 procent och det dr anledningen
till att det subventioneras dven framgver. Priset pa Minirin ar efter
prissiankningen i niva med priset pa 6vriga produkter i den granskade gruppen.

Hur mycket skattepengar frigor prissankningen av Minirin?
Prissiankningen kommer att frigéra 7 miljoner kronor per ar.

Generellt om besluten i genomgangen av lakemedel mot
iInkontinens och prostatabesvar
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18. Nar trader besluten i kraft?
Besluten trader i kraft den 15 oktober 2010. Prissankningarna borjade gélla den 1
juli 2010.

19. Var finns mer information om besluten?
P& www.tlv.se/inkontinens-prostata finns besluten i sin helhet,
informationsmaterial som Powerpointpresentation, fragor- och-svarsdokument,
pdf av broschyr. Via hemsidan kan man rekvirera delar av det underlag som
ligger till grund for TLV:s beslut i denna genomgéng.
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Fragor och svar om TLV, Tandvards- och
lakemedelsformansverket

1. Vadar TLV?

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

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

3. Pavilka grunder fattar TLV beslut vilka lakemedel som ska inga i
hogkostnadsskyddet?

TLV har tre beslutkriterier:

TLV utreder om anvindningen av likemedlet ar kostnadseffektiv, vilket innebar att

vi viager nyttan av likemedlet mot kostnaden. I bedomningen ska

kostnadseffektiviteten vigas samman med tva andra principer: behovs- och

solidaritetsprincipen, som innebar att de som har de storsta medicinska behoven ska

ha mer av vardens resurser dn andra patientgrupper, och ménniskovardesprincipen

som innebar att varden ska respektera alla manniskors lika varde.

4. Nar beslutar TLV om att forandra subvention pa lakemedel som
redan ingar i hogkostnadsskyddet?

Syftet med att gé igenom det redan subventionerade likemedelssortimentet ar att

lakemedelsanvindningen i Sverige ska bli mer kostnadseffektiv sa att vi fir ut mesta

mojliga hilsa for pengar som gar till subvention av lakemedel.

Granskningarna kan leda till att 1dkemedlet kvarstar i hogkostnadsskyddet eller att

subventionen begrénsas till ett visst anvindningsomréde eller viss patientgrupp. Ett

lakemedel kan ocksa uteslutas ur hgkostnadsskyddet om var utredning exempelvis

visar det finns ldkemedel som ger likartad nytta for ett 1agre pris. Da kan de pengar

som frigors anviandas till andra angeldgna omraden inom hélso- och sjukvarden.

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

6. Vem fattar besluten om vad som ska subventioneras?

Besluten fattas av Namnden for lakemedelsférméner vars ledamoter utses av
regeringen. I nimnden ingar ledamoter fran patientorganisationer, ledamoter fran
landsting samt experter inom medicin och halsoekonomi.

7. 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 . I "pressrum” hittar du lank till anmalan. Det ar kostnadsfritt.
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