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» 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

« Foljer upp lonsamheten pa
apoteksmarknaden
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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 6kad 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
e 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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2 000 lakemedel utreds |
lakemedelsgenomgangar

Lakemedlen ska prdvas mot den lagstiftning
som tradde i kraft i oktober 2002

49 |lakemedelsomraden ska utredas
« Sammanlagt 2 000 lakemedel
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Presenterade genomgangar

Genomgangar som ar presenterade
e Migran

e Magsyrarelaterade symtom

e Astma, KOL, hosta

e HOgt blodtryck

e Depression

e Delbeslut prostatabesvar

e HOga blodfetter

e Diabetes

februari 2005
januari 2006
maj 2007
februari 2008
december 2008
februari 2009
februari 2009
december 2009
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Pagaende genomgangar

e Inkontinens och prostatabesvar

e Smartstillande och inflammationsdampande
e Ledgangsreumatism

e Benskorhet

e P-piller och klimakteriebesvar

Tidplan och information pa
www.tlv.se/genomgang
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Samverkan om diabetes med andra

myndigheter

» Lakemedelsverket, Statens
beredning for medicinsk
utvardering (SBU), Socialstyrelsen
och TLV har samverkat i denna
genomgang

* Forser halso- och sjukvarden med
ett sammanhallet
kunskapsunderlag

» Ger en samlad bild av hur
diabetesvarden bor utformas

e TLV samverkar med dessa
myndigheter aven i andra
genomgangar
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Sa har fattar TLV beslut i
genomgangarna

» Kansliet utreder och presenterar beslutsunderlag
« Namnden for lakemedelsformaner fattar beslut

« Namnden utgors av erfarna
* |akare
 halsoekonomer
e representanter fran patientorganisationer

» Externa experter medverkar
e specialister inom berért omrade
e specialister inom allmanmedicin
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Experter i denna genomgang

» Christian Berne, professor i medicin, specialist i internmedicin och
endokrinologi, Overlakare vid endokrin- och diabetessektionen vid
Akademiska sjukhuset i Uppsala

» Stefan Jansson, specialist i allmanmedicin och distriktslakare,
Brickebackens vardcentral, Orebro

 Gun Forsander, sektorsoverlakare for diabetes, Drottning Silvias
Barn- och Ungdomssjukhus i Géteborg. Styrelsemedlem i Svensk
Forening for Diabetologi

» Lars Berg, diabetessjukskoterska, Barn- och ungdomsmottagningen
och medicinkliniken, Boras lasarett
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TLV:s projektgrupp

e Bjorn Sodergard, medicinsk utredare
» Mikael Moutakis, hdlsoekonom
 Anna Marta Stenberg, chefsjurist
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Lite fakta om diabetes

« 350 000 manniskor i Sverige behandlas for diabetes
e Sjukdomen ar klassad som en folksjukdom

 Bukspottskortelns formaga att producera insulin ar stérd

e Cellerna i kroppen tar upp mindre glukos, glukosnivan i blodet stiger till
skadliga nivaer

 Behandling syftar till att reglera glukosnivan och minska akuta och
langsiktiga komplikationer

* 50 000 manniskor i Sverige har typ 1-diabetes
» Typ 1-diabetes behandlas framst med olika former av insulin

» 300 000 méanniskor i Sverige har typ 2-diabetes
» Typ 2-diabetes behandlas framst med olika diabeteslakemedel i tablettform
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Lakemedel vid diabetes

» 30 originallakemedel har granskats

» Om lakemedelskopior och parallellimporterade lakemedel inkluderas
omfattar granskningen cirka 270 olika produkter

 Besluten presenterades den 2 december 2009
» Besluten borjar galla den 1 mars 2010

TLV:s beslut frigor skattepengar som kan
anvandas till andra angelagna omraden inom
halso- och sjukvarden.
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Tolv grupper granskade

Snabbverkande insuliner *Alfa-glukosidashammare
«Medellangverkande insuliner *Glitazoner

eMixinsuliner *DPP-4-hammare
L&ngverkande insuliner *Meglitinider

Biguanider (metformin) *GLP-1 analoger

e Sulfonureider, SU Hypoglykemihdmmande medel
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Insuliner dominerar forsaljningen

eDiabeteslakemedel salde 2008 for 1,2 miljarder kronor
eInsulinerna salde 2008 fér 925 miljoner kronor
ePerorala diabeteslakemedel salde 2008 fér 258 miljoner kronor
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Priserna varierar mellan lakemedel

« Dygnspriset for insuliner beror pa patientens vikt och den dos
som kréavs for att uppna effekt

* Prisjamforelser ar darfor svara att gora:
* NPH-insulin kostar mellan 4 och 13 kronor per dag
« Langverkande insulinanaloger kostar cirka 8 till 19 kronor per dag
* Metformin och SU kostar cirka 3 kronor respektive 1 krona per dag

« Ovriga perorala diabeteslakemedel kostar mellan 7 kronor och 15
kronor per dag bortsett fran lakemedlet Byetta som kostar 32 kronor

per dag
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Mer &n ett lakemedel att vélja pa

Metformin och SU ar

* De billigaste alternativen
* De mest kostnadseffektiva behandlingsvalet

Viktigt med sortimentsbredd

« Diabetespatienter maste byta lakemedel under sin sjukdomstid
som en foljd av sjukdomens utveckling

Alla lakemedelsgrupper behovs for god diabetesvard

 Patienten kan drabbas av biverkningar t ex hypoglykemi och
viktuppgang.

« En patient som inte tal ett visst diabeteslakemedel kan tala ett
annat
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FOljande substans forlorar subvention

Meglitinider
e nateglinid (Starlix)

Motivering: Det finns ett lakemedel i samma lakemedelsgrupp som ger
battre effekt till lagre pris.
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Foljande lakemedel forlorar subvention§ae

Sulfonureider (SU)
» Daonil (glibenklamid)
» generiskt glibenklamid finns kvar men med begransning

Motivering: Priset pa Daonil ar for hogt i relation till det
generiska alternativet.

Generiskt glibenklamid begransas eftersom det finns effektivare
SU-lakemedel.
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Foljande lakemedel forlorar

Kombinationslakemedel
» Avaglim (glimepirid och rosiglitazon)

» Substanserna finns kvar var for sig men med begransning for
rosiglitazon

Motivering: Priset ar for hogt i jamfoérelse med kostnaden for de tva
ingaende substanserna.
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Foljande lakemedel subventioneras
Inte vid nyinsattning

e Sulfonureider (SU)
- Glibenklamid Recip (glibenklamid)

Motivering: | jamforelse med Ovriga SU-lakemedel ger glibenklamid
hogre risk for hypoglykemi och ar darfor inte kostnadseffektivt som
forstanandslakemedel bland SU-lakemedilen.
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Foljande lakemedel begransas till patienter som forst
har provat metformin, SU eller insulin, eller dar dessa
Inte ar lampliga

» Alfa-glukosidashammare *GLP-1 analog
» Glucobay (akarbos)  Byetta (exenatid)
» Glitazoner « Kombinationslakemedel
» Avandia (rosiglitazon) » Avandamet (metformin an
« Actos (pioglitazon) och rosiglitazon) | | |
e« DPP-4-hammare » Competact (metformin och
pioglitazon)

 Januvia (sitagliptin)

+ Galvus (vildagliptin) ;i‘:zglli’gierf)(metformin °°n
Meglitinid
eglirtimaer o » Eucreas (metformin och
» NovoNorm (repaglinid) vildagliptin)

Motivering: Behandling med metformin, SU eller insulin ger battre effekt i
relation till priset. Ovanstaende lakemedel ar darfor inte kostnadseffektiva
som férstahandspreparat.
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Foljande lakemedel begransas (vid typ 2-diabetes) till
patienter dar annan insulinbehandling inte racker till for
att na behandlingsmalet pa grund av upprepade
hypoglykemier

« Langverkande insulinanaloger
 Lantus (insulin glargin)
* Levemir (insulin detemir) | ||

 Motivering: De langverkande insulinerna ar inte kostnadseffektiva
som forstahandslakemedel vid typ 2-diabetes jamfért med NPH-insulin.
Vid typ 1-diabetes har dessa lakemedel generell subvention.

* TLV kommer att noga folja forsaljningsutvecklingen av de
langverkande insulinanalogerna samt skillnad i effekt mellan de tva
substanserna
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Foljande lakemedel behaller
generell subvention

« Snabbverkande humaninsuliner
» Snabbverkande insulinanaloger
« Medellangverkande humaninsulin (NPH)
* Mixinsuliner
* Generiskt metformin
» Sulfonureider (SU)
* Mindiab (glipizid)
« Amaryl (glimepirid)
» Generiskt glimepirid
Hypoglykemihavande lakemedel
» Glucagon Novo Nordisk (glukagon)
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12 miljoner kronor frigors

Beslut i genomgangen innebar att kostnaden for
lakemedel minskar med 12 miljoner kronor per ar.
Detta tack vare:

e prissankningar
e Starlix utesluts

Effekten av beslut om begransad subvention kan
frigora ytterligare resurser.

TLV vager nyttan av lakemedlet mot kostnaden.
Priset ska motivera det varde lakemedlet ger.
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Besluten trader 1 kraft 1 mars 2010

e TLV:s beslut kan overklagas

« Vid eventuella 6verklaganden finns information pa
www.tlv.se/overklagade
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http://www.tlv.se/overklagande

Informationsmaterial
om genomgangen

* Rapport: svenska
 Rapport: engelska fran januari 2010

« Sammanfattning: svenska och engelska
 Bestall trycksaker: registrator@tlv.se

Materialet finns pa: www.tlv.se/diabetes
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