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lﬂl Beslut

Lakemedelsférmansnamnden Datum Var beteckning
2003-03-26 34/2002
SOKANDE
Pfizer AB
SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforménerna.

BESLUT

Liakemedelsformansnamnden avslar ansokan.

ANSOKAN

Pfizer AB har ansokt om att Viagra skall inga i lakemedelsforménerna och pris faststéllas.
Foretaget har uppgett bl.a. foljande. Behandling av erektil dysfunktion (ED) bor inkluderas i
det svenska forménssystemet, eftersom sexuell hélsa dr en mansklig rittighet och ED dr en
sjukdom som i flera fall orsakas av andra sjukdomar. Viagra dr ldmpligt for sitt medicinska
andamal, ger mer dn marginell klinisk nytta och &r ett kostnadseffektivt behandlingsalternativ.
Foretaget avser att tillhandahdlla Viagra i forpackningar om fyra och tolv stycken tabletter i
styrkor om 25 respektive 50 mg samt en forpackning om 12 stycken om 100 mg. Foretaget
begidr ett pris pd 201:00 respektive 234:76 kronor for forpackningarna med fyra tabletter,
602:85, 703:31 respektive 854:25 kronor for forpackningarna med 12 tabletter.

BAKGRUND

Viagra lanserades i Europa 1998. Likemedlet ingick i det ddvarande hogkostnadsskyddet till
dess regeringen i forordningen (1996:1294) om hogkostnadsskydd i april 2001 undantog
receptbelagda ldkemedel for behandling av impotens fran hogkostnadsskyddet. Regeringen
har dérefter, pd ansokan fran behandlande ldkare och efter yttrande fran Likemedelsverket, i
ett fital fall meddelat dispens fran undantaget och medgivit att forskrivning av Viagra i dessa
fall fick omfattas av hogkostnadsskyddet. Sedan det tidigare systemet for ett
hogkostnadsskydd ersatts av ett nytt subventioneringssystem, lakemedelsforménerna, har det 1
forordningen intagna undantaget for 1akemedel for behandling av impotens upphort att gélla.
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UTREDNINGEN I ARENDET

Erektil dysfunktion eller ED definieras som ofdrméaga att 4stadkomma eller bibehalla en
erektion, tillrdcklig for tillfredsstédllande sexuell aktivitet. ED &r klassificerad som sjukdom i
Virldshélsoorganisationens (WHO) internationella klassificering av sjukdomar 1997
(diagnosnummer N48.4 och F52.2). ED kan delas in i mild, mattlig och svér (fullstindig). Det
uppskattas att ca 200 000 svenska mén 1 dldrarna 40 — 70 &r har ndgon form av ED. Ungefar
var tionde soker hjilp, en siffra som troligen dkar i och med att nya och latthanterliga preparat
introduceras. Majoriteten dr 55 — 70 &r och medelaldern &r ca 60 ér. Foretaget har uppgivit att
den genomsnittlige anvindaren forbrukar ca fyra och en halv dos per ménad. Den vanligaste
styrkan dr 50 mg och den genomsnittliga ménadskostnaden utgér ddrmed 200 -300 kronor.

P& marknaden finns for behandling av ED ytterligare likemedel som kan intas oralt. Andra
lakemedel med samma indikation tillfors lokalt.

Foretaget hinvisar till tva publicerade studier dir kostnadseffektiviteten av Viagra studeras.
Savil Smith et al (Ann. of Intern. Medicine, 2000, 132: 933-937) som Stolk et al (BM1J, 2000,
320:1165-8) som drar slutsatsen att Viagra &r kostnadseffektivt.

Skrivelser har inkommit fran Riksforbundet for Trafik- och Polioskadade, Svenska
Diabetesforbundet, Neurologiskt Handikappades Riksforbund, Sodersjukhuset Venhidlsan och
Riksorganisationen for Prostatacancer.

SKALEN FOR BESLUTET

Systemet med lakemedelsforméner vilar pa att ldkemedel betraktas som en del av hélso- och
sjukvérden. Lakemedel ingar darfor i de samlade prioriteringarna inom omradet. Regeringen
har 1 den proposition som ligger till grund for lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m.
understrukit att det dr angelédget att 1ikemedel i alla avseenden betraktas som en integrerad del
av den samlade hilso- och sjukvarden.

Enligt 15 § lagen om ldkemedelsformaner m.m. skall ett receptbelagt ldkemedel omfattas av

lakemedelsforménerna och forsiljningspris faststillas for lakemedlet under forutséttning

1. att kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 §
hilso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgdngliga 14kemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 §
lakemedelslagen (1992:859) ar att bedoma som véasentligt mer 4ndamaélsenliga.

De allménna utgdngspunkterna for en provning av om ett likemedel skall inga i1 formanerna &r
ménniskovirdesprincipen och behovs- solidaritetsprincipen i hilso- och sjukvardslagen.
Dessa principer har fatt ndrmare utformning i de av riksdagen antagna prioriteringsriktlinjerna
for hélso- och sjukvarden (prop. 1996/97:60). Till detta kommer principen om
kostnadseftfektivitet, som ocksa ingar i kriterierna nir det giller att ta stillning till om ett
lakemedel skall ingd i forménen.

I manniskovérdesprincipen ligger bl.a. att man alltid och under alla forhallanden skall betrakta
och behandla manniskan som den hon ér i sig utan hénsyn till vad hon har eller gér. Med
andra ord far inte sddant som personers sociala stéllning, inkomst, alder eller begdvning vara
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avgorande vid prioritering. I detta hdnseende dr ingen former &n ndgon annan. Att alla har lika
ritt och vérde riacker dock inte som enda prioriteringsgrund. Det krivs ndgot dérutover. Det &r
ocksa viktigt att resurserna anviands dér det finns storst behov. Behovs- solidaritetsprincipen
innebdr att samhillets resurser skall fordelas efter behov. I detta ligger ocksé en strdvan att
utfallet skall bli sa lika som mojligt, dvs. att alla skall na basta mojliga hilsa och livskvalitet.
Innebdrden av behovs- solidaritetsprincipen &r att om prioriteringar maste ske bland effektiva
atgirder skall mer av vardens resurser ges till de mest behovande, de med de svaraste
sjukdomarna och den sdmsta livskvaliteten. Solidaritet innebér ocksa att sérskilt beakta
behoven hos de svagaste. Hit hor exempelvis barn, aldersdementa, medvetsldsa och andra
som har svart att kommunicera med sin omgivning. Det sagda géiller 4&ven om konsekvenserna
dé kan bli att alla inte far sina behov tillgodosedda.

De riktlinjer som regeringen lagt fram i den hiar ndmnda propositionen och som riksdagen
stdllt sig bakom utgors av ett antal breda grupper med kliniska exempel. De léter sig inte
forena med nigon "lista" dir vissa sjukdomar generellt prioriteras fore andra. Varden av en
och samma sjukdom kan dérfor under olika stadier ges olika prioritet. Vilken diagnos eller
sjukdom det ar fraga om ar inte det viktiga. Prioriteringsgrupperna far snarare ses som ett
forsok att illustrera grunderna for prioritering efter behov och angeldgenhetsgrad.

Kostnadseffektivitetsprincipen innebdr att man vid valet mellan olika verksamhetsomraden
eller &tgirder efterstrdvar en rimlig relation mellan kostnaderna i form av insatta resurser av
olika slag och effekt maitt i forbéttrad hélsa och hojd livskvalitet.

Regeringen har emellertid i prop. 2001/02:63 uttalat sig om de kriterier som bor gélla for
lakemedelsomradet och anfort att ockséd dessa stir 1 dverensstimmelse med de allmidnna
principer som giller i frdga om prioriteringar i hdlso- och sjukvarden. De kompletterande
kriterier som lagts fram utgor ett klargdrande av kostnadseffektivitetsprincipen pa
lakemedelsomradet. Kostnaden for anvandningen av ett likemedel bor med tillimpning av
kostnadseffektivitetsprincipen vara rimlig utifrdn medicinska, humanitira och
samhéllsekonomiska aspekter. I denna beddmning &r det angeldget att nimnden anlégger ett
brett helhetsperspektiv. Det i sin tur innebar att tillgdngliga resurser skall anvéndas dir de gor
bist samlad nytta och att kostnaden for en viss insats far vigas mot nyttan av insatsen jamfort
med kostnad och nytta om resurserna anvinds pd annat sétt. Det innebér att man vid
begransade resurser kan tvingas gora prioriteringar. Kravet pa kostnadseffektivitet bor
generellt stdllas hogre vid mindre angelégna sjukdomstillstdnd &n vid mer angeldgna.

Foretaget har hivdat att sexuell hdlsa dr en ménsklig rittighet och att ED &r en sjukdom, som
av patienterna och allminheten betraktas som ett stort hdlsoproblem samt att ED i de flesta
fall orsakas av bakomliggande kroniska sjukdomar.

Likemedelsformansndimnden kan konstatera att samhéllet inte rimligen kan forvintas
ekonomiskt stodja allt som innefattas i méinskliga rattigheter. Samhaillets skyldigheter bestar
frimst 1 att inte 14gga hinder 1 vigen for den enskilde att utova fundamentala fri- och
rittigheter. Vissa rittigheter som rétten till god hélso- och sjukvard kréver a andra sidan
aktiva insatser frdn samhillets sida. Hur stora dessa insatser kan bli begrénsas av samhéllets
resurser och omfattningen av de behov som behdver tillgodoses. Aven om tillgingen pé
resurser dr god kan sillan alla behov tillgodoses, varfor resurserna maste satsas dar de gor den
bista nyttan och kommer dem tillgodo som har de storsta behoven.

Det dr visserligen sa som foretaget framhéllit att sjukdomen ED réknas till prioriteringsgrupp
IIT som enligt de nyss berdrda riktlinjerna generellt bor komma ifrdga for inkludering 1
forménen. Denna grupp innehéller dock sjukdomar av sé olika karaktir och svarhetsgrad att



4(5)

de inte alla kan betraktas som lika allvarliga. Lakemedelsformansndmnden anser att ED har
en relativt 14g angeldgenhetsgrad inom denna grupp av sjukdomar och att diagnosen ED &r sa
vid att man dér kan inkludera allt ifran fullstindig oférméga till oférmaga ndgon gang ibland.
Néamnden kan séledes konstatera att graden av lidande for alla de individer som drabbas av
ED inte dr sa stora att det kan anses att gruppen som helhet har stora vardbehov i forhallande
till ménga andra patientgrupper. En gradvis avtagande erektionsférméga ér dessutom en
naturlig del av &ldrandet. Enligt nimndens uppfattning kan det knappast vara det allménnas
uppgift att se till sd att en minniska kan leva med samma funktionsforméga hela livet.

Till detta kommer att inte ndgon av de tvd kostnadseffektivitetsstudier som bolaget stoder sig
pa visar att Viagra dr kostnadseffektivt for den genomsnittlige anviandaren, 1at vara att medlet
troligtvis kan bedomas vara rimligt kostnadseffektivt for ED 1 svér form. Olika individer lider
av olika allvarlig form av ED och kostnadseffektiviteten kommer dérfor att variera mellan
individer. Ingendera studien visar att de resultat som presenteras dr representativa for den
genomsnittlige anvdndaren. De specificerar inte heller for vilka delpopulationer Viagra kan
vara kostnadseffektivt. Inte heller gors i studierna ndgon berdkning av nyttovinsten genom
direkt métning pa individer forst vid anvindande och sedan utan anvdndande av Viagra.

Vid en sammanvigning av vad som nu sagts finner Likemedelsformansndmnden att det inte
finns grund for att besluta om generell subventionering av Viagra.

Man kan dock inte bortse frén att det finns fall dar sjukdomen fororsakar ett sddant lidande att
medicinsk behandling av tillstandet far betraktas som mer angeldget. Likemedels/
forminsndmnden har dérfor 6vervédgt om ldkemedlet kan subventioneras i mer begransad
omfattning. Lagen om likemedelsforméner m.m. dppnar i 11 § mojlighet for nimnden att
besluta om subvention enbart for vissa anvindningsomréden eller stdlla upp andra sirskilda
begransande villkor. Lagmotiven pekar bl.a. pa situationer dar det kan finnas vagande skél att
koppla subventionen till en viss avgrinsad patientgrupp (prop. 2001/02:63 s 39).

Denna mdjlighet till villkorad subventionering bor enligt nimndens mening utnyttjas
restriktivt. En forutsittning maste da vara att det verkligen finns starka skél att franga
forménssystemets huvudprincip om rent produktinriktad subventionering. Ett sddant skl
kunde t ex vara nir en och samma ldkemedelsprodukt anvinds vid tva eller flera helt skilda
indikationer och dir behandlingen medfor olika grad av patientnytta och/eller uppvisar helt
olika kostnadseffektivitet. Ett sarskilt villkor for subventionering maste vidare vara sa
utformat att det verkligen har forutséttningar att fa avsett genomslag i det praktiska livet.

Némnden har 6vervigt om det finns moéjligheter att forena ett beslut med sddana villkor som
leder till att Viagra subventioneras endast for dem som lider av svéra former av ED, dér det
kan vara mer angeldget med medicinsk behandling och ddr man kan rdkna med att ldkemedlet
ar rimligt kostnadseffektivt. Namnden kan dock inte finna att nimnden forfogar 6ver sadana
villkor som ger mojligheter att i detta fall begrénsa subventionen till dem som har ett sddant
behandlingsbehov att subventionering kan anses motiverat ur ett samhéllsekonomiskt
perspektiv.

Dérfor anser ndmnden att det inte heller finns mdjlighet att besluta om subventionering av
Viagra pa sarskilda villkor.

I detta beslut har deltagit f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, professor
Olof Edhag, docent Lars-Ake Levin (skiljaktig), 6verlikare Rurik Lofmark (skiljaktig),
specialist 1 allmdnmedicin Ingmarie Skoglund, professor Anne-Kathrine Granérus, professor
Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, f.d. statsrdd Gertrud Sigurdsen och utredningssekreterare
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Vilhelm Ekensteen (skiljaktig). Foredragande har varit Kerstin Ranning Westin vid
Likemedelsformansnamnden.

Axel Edling
Ordforande

Kerstin Ranning Westin
Foredragande

Levin, Lofmark och Ekensteen, som reserverat sig mot beslutet, anforde:

Vi reserverar oss mot beslutet om avslag pa ansokan till férman for ett villkorat bifall.
Likemedelsformanerna bor omfatta patienter med svar ED. Definitionen pa svar ED bor
darvid faststillas efter vidare utredning enligt indikationer som faststills av
Likemedelsverket.

Skilen for vart stillningstagande ar foljande. Pastaendet att ED generellt har en 1&g
angeldgenhetsgrad maste uppfattas som subjektivt och godtyckligt. Begreppet kan inte heller,
enligt var mening, utan mycket storre precisering dverforas till andra tillstand. Att
angeldgenhetsgraden for ED varierar &r klart och ocksa att den torde vara hogst for de med
svar ED. Det saknas ocksé en precisering vad som &r en rimlig kostnad utifran medicinska,
humanitira och samhéllsekonomiska aspekter. Det finns mycket i utredningen som talar for
att Viagra dr en kostnadseffektiv behandling vid svar ED. Inom den gruppen éaterfinns ménga
med forsvarade livsvillkor, stora behov och 1ag betalningsférmaga pa grund av andra svéra
sjukdomar. Viagra har god effekt for merparten av dessa patienter. Att da utesluta dessa fran
rabattering strider enligt var uppfattning mot intentionerna i lagstiftningen. De enda som kan
avgora om det foreligger svar ED ar patienten, hans partner och ldkaren. Sddana typer av
avgoranden sker dagligen och stundligen vid allehanda sjukdomstillstand i ldkarens vardag,
med varierande grad av sidkerhet. Att faststdlla ED kan knappast vara svarare én att avgéra om
en patient lider av depression, smirta eller annat tillstand dir lakaren framst maste lita till
uppgifterna fran patienten.

Ekensteen har till ytterligare utveckling av sin mening anfort:

For manga brukare och deras anhdriga, exempelvis yngre man med ED i samband med
diabetes eller neurologiska sjukdomar, skadetillstdnd etc., dr frdgan av avgdrande
livskvalitativ betydelse. En stor del av de berorda lever dartill 1 vdsentlig grad under
ekonomiskt knappa forhallanden. Underskattning av forsékringsstddets vikt for de berdrda
brukarna kan vara orsak till avsaknaden av analys i nimndens beslutsunderlag av de
mojligheter till avgransning som kan finnas. Dessa avvisas endast oversiktligt. Det har sdledes
sammanfattningsvis inte pa ett Overtygande sitt visats varfor en avgransning som skulle
medge ett villkorat stod dr omdjligt att utforma.

Om beslutet helt eller delvis gar sékanden emot kan det verklagas hos linsritten. Overklagandet skall ske skriftligen

och ges in till Lakemedelsformansniamnden. Det skall ha kommit in till myndigheten inom tre veckor fran den dag
sokanden fick del av beslutet.




