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De granskade lakemedlen

De granskade lakemedlen kan delas upp i tre
huvudgrupper:

o antikolinerga lakemedel mot trangningsinkontinens
 ]Jakemedel mot godartad prostataforstoring (BPH)
» desmopressin for minskad urinproduktion

TLV har utover dessa ocksa granskat ett antal mindre
anvanda lakemedel i samband med den aktuella
omprovningen.
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Antikolinerga lakemedel

De antikolinerga lakemedel som TLV har granskat ar

e Ditropan, Kentera (substansen oxybutynin som finns i
generisk form)

» Detrusitol (substansen tolterodin)
 Vesicare (substansen solifenacin)

* Emselex (substansen darifenacin)
e Toviaz (substansen fesoterodin)

Storst forsaljning har lakemedlet Detrusitol (substansen
tolterodin) med 118 miljoner kronor per ar.
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Antikolinerga lakemedel, beslut

De granskade lakemedlen kvarstar i hogkostnadsskyddet.

» Antikolinergika ger god effekt utan biverkningar endast hos en
begransad andel av de patienter som far behandling.

» Anvandningen ar kostnadseffektiv vid uttalade symtom.

» Subventionen begransas dock inte eftersom skillnaden mellan
trangningar med eller utan lackage ar svar att definiera pa
patientniva samt ar beroende av yttre omstandigheter.
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Lakemedel vid godartad

prostataforstoring, BPH

TLV granskade nedanstiende BPH-lakemedel (alfa-
receptorblockerare) 2009. De kvarstar 1 hogkostnadsskyddet
efter kraftiga prissankningar.

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

Prissankningarna frigor cirka 52 miljoner kronor per ar.
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Lakemedel vid godartad
prostataforstoring, BPH

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

» Proscar (finasterid)
e Avodart (dutasterid)
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Lakemedel vid godartad
prostataforstoring, BPH, beslut

TLV har beslutat att utesluta lakemedlet Avodart (dutasterid) ur
hogkostnadsskyddet fran och med 15 oktober 2010.

* Det ar inte visat att Avodart ger battre medicinsk effekt an Proscar
(finasterid). Nyttan av Avodart svarar inte mot kostnaden.

* Generiskt finasterid kostar cirka en attondel jamfort med Avodart.
Beslutet frigor 23 miljoner kronor per ar, pengar som kan anvandas

[ ]
till andra angelagna omraden inom hilso- och sjukvarden.
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yA\V/elo F-1g ¥ Proscar, Generiskt finasterid,
kostnad kostnad kostnad

9,30 kr / dag* 3,40 kr /dag* 1,20 kr / dag*

*AUP, maj och juni 2010
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Lakemedel vid godartad
prostataforstoring, BPH, beslut

Originallakemedlet Proscar (finasterid) far begransad
subvention fran och med 15 oktober 2010. Lakemedlet
subventioneras endast for de patienter som redan behandlas
med Proscar tills receptet ska fornyas. Vid fortsatt behov av
finasterid ska generiskt finasterid skrivas ut istallet.

* Det verksamma innehallet (finasterid) finns i generisk form
till mindre an halva priset.

* Vid nyinsattning och vid forlangning av recept kan generiskt
finasterid skrivas ut istallet.
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Desmopressin

TLV har granskat subventionen av
e Minirin

 Nocutil

* Desmopressin Ferring

* Desmopressin Actavis

Desmopressin anvands huvudsakligen for att behandla nattlig
sangvatning hos barn och ungdomar (enures) samt av vuxna
vid behov av att tomma blasan nattetid pa grund av forhojd
urinproduktion (nokturi).
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Desmopressin, beslut

Minirin (desmopressin) kvarstar i hogkostnadsskyddet efter
prissankning.

* Priset pa Minirin munsonderfallande tablett har sankts med
20 procent i samband med TLV:s granskning. Priset ar nu i
niva med priset pa ovriga produkter i den granskade gruppen.

 Det ar kostnadseffektivt att behandla nattlig enures med
desmopressin om enureslarm inte ger effekt.

» Behandling av uttalad nokturi med desmopressin ar
kostnadseffektivt men inte hos patienter dar risken for
biverkningar ar forhojd.

o Cirka 7 miljoner kronor per ar frigors inom
hookostnadsskvddet
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82 miljoner kronor frigors

Genomgangen har resulterat i att sammanlagt 82
miljoner kronor per ar frigors.

o Uteslutande av Avodart frigor 23 miljoner kronor
e Prissankningen av Minirin frigor 7 miljoner kronor

* Prissankningarna 2009 pa alfa-receptorblockerare
frigor 52 miljoner kronor

TLV vager nyttan av lakemedlet mot kostnaden.
Priset ska motivera det varde lakemedlet ger.
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Beslut och nya priser

Avseende den del av genomgangen som
presenterades 1 juli 2010:

e Prissankningarna galler fran den 1 juli 2010
» Besluten borjar galler fran den 15 oktober 2010

TLV:s beslut frigor skattepengar som kan

anvandas till andra angelagna omraden inom
halso- och sjukvarden.
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Projektgrupp och externa experter

TLV:s projektgrupp

» Love Linnér, medicinsk utredare
* Fredrik Nilsson, hialsoekonom

o Catharina Stromback, chefsjurist

Externa experter
» Eva Samuelsson, docent, allmanlakare, Krokoms halsocentral,
Umea universitet
« Ian Milsom, professor, gynekolog, Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Goteborg
 Peter Ekman, professor, urolog, Karolinska Universitetssjukhuset, Solna
« Ake Pousette, professor, androlog, Centrum fér Andrologi och
Sexualmedicin vid Karolinska Universitetssjukhuset, Huddinge
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Informationsmaterial
om genomgangen

 Besluten i sin helhet
 Broschyr i pdf
* Powerpointpresentation

 Fragor-och-svars-dokument

* Via hemsidan kan man rekvirera delar av det underlag som ligger till
grund for TLV:s beslut i denna genomgang.

Materialet finns pa: www.tlv.se/inkontinens-prostata
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Det har gor TLV

kortfattat om TLV:s uppdrag
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Det har gor TLV

TLV ar en myndighet under
Socialdepartementet

« Beslutar om pris pa och
subvention av lakemedel

« Beslutar om pris pa och
subvention av forbrukningsartiklar

e Beslutar om subvention av
tandvard

e Bidrar till okad service och
tillganglighet pa apotek i
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Vara syften

Vi arbetar for att fa ut sa mycket halsa som mojligt for de skattepengar
som gar till lakemedel och tandvard.

Vi bidrar till okad tillganglighet och service pa apotek utan att
lakemedelskostnaderna stiger for patienter och landsting.

Vara beslut frigor skattepengar som kan
anvandas till andra angelagna omraden inom
halso- och sjukvarden.
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TLV:s beslutskriterier

Nar TLV beslutar om ett lakemedel ska subventioneras tar
myndigheten bland annat hansyn till:

 Kostnadseffektivitet
« Behovs- och solidaritetsprincipen
« Manniskovardesprincipen

TLV arbetar for att fa ut s mycket halsa som
moijligt for de skattepengar som gar till
lakemedel och tandvard.
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Utreder alla lakemedel |
hogkostnadsskyddet

Lakemedelsforetag ansoker om pris och
subvention for nya lakemedel i
hogkostnadsskyddet hos oss.

Efter utredning fattar vi beslut om
lakemedlet ska inga i hogkostnadsskyddet.

Vi gar ocksa igenom hela det
subventionerade lakemedelssortimentet for
att prova om lakemedel ska fa behalla sin
subvention.
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Presenterade genomgangar

Genomgangar som ar presenterade

« Migran februari 2005

« Magsyrarelaterade symtom januari 2006

« Astma, KOL, hosta maj 2007

« Hogt blodtryck februari 2008
 Depression december 2008
« Delbeslut prostatabesvar februari 2009

« Hoga blodfetter februari 2009
 Diabetes december 2009

« Inkontinens och prostatabesvar  juli 2010

TLV kan ocksa omprova subventionsbeslut for
enstaka lakemedel eller grupper av lakemedel.
www.tlv.se/begransade
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Pagaende genomgangar

Omfattande genomgangar
» Smartstillande och inflammationsdampande lakemedel

Begransade genomgangar

e Omprovning av subvention for lakemedlet Nexium

e Omprovning av subvention for lakemedel vid migran
« Omprovning av subvention for pennkanyler

e Omprovning av subvention av ARB-lakemedel

Tidplan och information pa
www.tlv.se/genomgang
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Sa har fattar TLV beslut i
genomgangarna

- Kansliet utreder och presenterar beslutsunderlag
« Namnden for lakemedelsformaner fattar beslut. Namnden bestar av
« expertis inom medicin och halsoekonomi

« ledamoter fran patientorganisationer
« ledamoter fran landsting

 Externa experter medverkar
« specialister inom berort omrade
« specialister inom allmanmedicin
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