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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2003-05-14 101/2003

SOKANDE
E.Lilly Swveden AB

SAKEN
Ansdkan inom | &kemedel sformanerna

BESLUT

L &kemedel sformansnamnden avsl&r ansokan.

ANSOKAN

E.Lilly Sweden AB har ansokt om att Cialis skall ingai |akemedelsférmanerna och att pris
faststélls. FOretaget har uppgett bl.a. att ED & en sjukdom som av patienterna betraktas som
ett hdlsoproblem och som i flerafall orsakas av andra sjukdomar. Foretaget havdar att Cialis
ar lampligt for sitt medicinska dandamal, ger mer an marginell klinisk nytta och &r ett
kostnadseffektivt behandlingsalternativ. Foretaget avser att tillhandahdlla Cidlisi
forpackningar om fyra stycken tabletter i styrkor om 10 respektive 20 mg samt en férpackning
om 8 stycken om 20 mg. Foretaget begér ett pris pa 237:06 kronor for forpackningarna med
fyratabletter och 483:84 kronor for forpackningen med 8 tabletter.

UTREDNINGEN | ARENDET

Erektil dysfunktion eller ED definieras som of orméaga att astadkomma eller bibehalla en
erektion tillrécklig for tillfredsstéllande sexuell aktivitet. ED & upptagen i

V arldshal soorgani sationens (WHO) internationella klassificering av ukdomar och

ha soproblem 1997 (diagnosnummer N48.4 och F52.2). ED kan delasini lindrig, méttlig och
svar (fullstandig). Det uppskattas att ca 200 000 svenska man i ddrarna40 — 70 & har nagon
form av ED. Ungefér var tionde av dessa soker hjalp, en siffra som troligen okar i och med att
nya och |&thanterliga preparat introduceras. Majoriteten av dem & 55 — 70 & och
medelddern & ca 60 .

Pa marknaden finns for behandling av ED ytterligare |akemedel i tablettform. Beslut om ett av
dessa, Viagra, har fattats av L dakemedel sformansnamnden den 26 mars 2003 (dnr 34/2002).
Det finns andra |akemedel med samma indikation som tillfors lokalt.

Skrivelser har inkommit frén Riksforbundet for Trafik- och Polioskadade, Svenska
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Diabetesférbundet, Neurol ogiskt Handikappades Riksférbund, Sdersjukhuset Venhal san
Riksorganisationen for Prostatacancer och Svenska Diabetesforbundet.

Foretaget har haft dverlaggning med L &kemedel sformansnamnden. Foretaget har da hanvisat
till en studie av Stolk et al, 2003, Urology; vol. 61, p. 810-815 som visar pa
kostnadseffektivitet vid behandling av ED med Viagra. Cialis har ssmma principiella
verkningsmekanism som Viagra. Effekten ar likartad och malgruppen densamma. Foretaget
har ocksa presenterat ett instrument for att faststalla svarighetsgraden av ED, International
Index of Erectile Function (I1EF), samt 6verlamnat en kopia av en skrivelse riktad till
namnden fran 6verlakare Leif Abramsson vid Norrlands Universitetssjukhus Ume3,
Overldkare Stefan Arver vid Karolinska Sjukhuset Stockholm, professor Jan-Erik Damber vid
Goteborgs Universitet och professor Peter Ekman vid Karolinska Institutet Stockholm
betréffande méjligheterna att anvanda || EF for att urskilja de patienter som lider av svar ED.

SKAL FOR BESLUTET

Systemet med |akemedel sformaner vilar pa att |1akemedel betraktas som en del av hédlso- och
sjukvarden. Lakemedel ingdr i de samlade prioriteringarnainom omradet. Regeringen har i
den proposition som ligger till grund for lagen (2002:160) om |dkemedel sférméner m.m.
understrukit att det & angelget att |akemedel | alla avseenden betraktas som en integrerad del
av den samlade halso- och sjukvéarden.

Enligt 15 8§ lagen om |akemedelsformaner m.m. skall ett receptbel agt 1akemedel omfattas av

| skemedel sformanerna och forsaljningspris faststéllas for 1akemedlet under forutséttning

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelsernai 2 §
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andratillgéngliga lékemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avsesi 4 §
|akemedel slagen (1992:859) &r att bedoma som vasentligt mer andamasenliga.

De allmanna utgangspunkterna for en prévning av om ett 1akemedel skall ingai férmanerna &r
manni skovardesprincipen och behovs- solidaritetsprincipen i hdlso- och sjukvardsiagen.
Dessa principer har fatt narmare utformning i de av riksdagen antagna prioriteringsriktlinjerna
for halso- och sjukvarden (prop. 1996/97:60). Till detta kommer principen om
kostnadseffektivitet, som ocksaingar i kriteriernafor om ett |akemedel skall ingdi formanen.

| méanniskovéardesprincipen ligger bl.a. att man alltid och under alaforhallanden skall betrakta
och behandla méanniskan som den hon &r i sig utan hansyn till vad hon har eller gér. Med
andraord far inte sddant som personers sociala stéllning, inkomst, dder eller begavning vara
avgorande vid prioritering. | detta hanseende ar ingen former dn ndgon annan. Att alla har lika
rétt och vérde récker dock inte som enda prioriteringsgrund. Det kréavs ndgot darutdver. Det ar
ocksaviktigt att resurserna anvands dar det finns storst behov. Behovs- solidaritetsprincipen
innebar att samhéllets resurser skall fordelas efter behov. | detta ligger ocksa en strévan att
utfallet skall bli salika som mojligt, dvs. att alla skall na basta mojliga halsa och livskvalitet.
Innebtrden av behovs- solidaritetsprincipen &r att om prioriteringar maste ske bland effektiva
atgarder skall mer av vardens resurser ges till de mest behtvande, de med de svéraste
sjukdomarna och den samsta livskvaliteten. Solidaritet innebar ocksa att sarskilt beakta
behoven hos de svagaste. Hit hor exempelvis barn, 8ldersdementa, medvetslGsa och andra
som har svart att kommunicera med sin omgivning. Det sagda géller &en om konsekvenserna
dakan bli att allainte far sina behov tillgodosedda.

Deriktlinjer som regeringen lagt fram i den har ndmnda propositionen och som riksdagen
stéllt sig bakom utgors av ett antal breda grupper med kliniska exempel. De ldter sig inte
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forena med ndgon "lista" dér vissa sjukdomar generellt prioriteras fére andra. Varden av

en och samma gjukdom kan déarfér under olika stadier ges olika prioritet. Vilken diagnos eller
sjukdom det &r frdga om &r inte det viktiga. Prioriteringsgrupperna far snarare ses som ett
forsok att illustrera grunderna for prioritering efter behov och angeldgenhetsgrad.

K ostnadseffektivitetsprincipen innebér att man vid valet mellan olika verksamhetsomraden
eller atgarder efterstravar en rimlig relation mellan kostnadernai form av insatta resurser av
olika slag och effekt métt i forbattrad halsa och hojd livskvalitet.

Regeringen har i prop. 2001/02:63 uttalat sig om de kriterier som bor galla for

| akemedel somrédet och anfort att ocksa dessa star i Gverensstammelse med de allménna
principer som galler i fraga om prioriteringar i hdlso- och sjukvéarden. De kompletterande
kriterier som lagts fram utgor ett klargérande av kostnadseffektivitetsprincipen pa
|akemedel somrédet. K ostnaden for anvandningen av ett |akemedel skall vararimlig utifran
medicinska, humanitéra och samhallsekonomiska aspekter. | denna bedémning &r det
angelaget att namnden anlégger ett brett helhetsperspektiv. Tillgangliga resurser skall
anvandas déar de gor bast samlad nytta och kostnaden for en vissinsats far vagas mot nyttan av
insatsen jamfort med kostnad och nytta om resurserna anvands pa annat satt. Det innebar att
man vid begransade resurser kan tvingas géra prioriteringar. Kravet pa kostnadseffektivitet
bor darfor generellt stéllas hogre vid mindre angel gna sjukdomstillstand an vid mer
angelagna.

Foretaget har havdat att ED & en sukdom, som av patienterna och allménheten betraktas som
ett stort hal soproblem samt att ED i de flestafall orsakas av bakomliggande kroniska
gukdomar.

Det &r visserligen sa att sjukdomen ED kan réknastill prioriteringsgrupp 111 som enligt de
nyss berdrda riktlinjerna generellt bor kommaifréga for att inkluderasi

| skemedel sformanerna. Denna grupp innehaller dock sjukdomar av s olika karaktar och
svarhetsgrad att de inte alla kan betraktas som lika alvarliga. Lakemedelsférmansnamnden
anser att ED har en relativt 1&g angel égenhetsgrad inom denna grupp av sjukdomar och att
diagnosen ED &r savid att man dér kan inkludera allt ifran fullstandig of rméagatill of6rmaga
nagon gang ibland. Namnden bedomer att graden av lidande for alla de individer som drabbas
av ED inte & sd stor att det kan anses att gruppen som helhet har stora vardbehov i
forhallande till manga andra patientgrupper. En gradvis avtagande erektionsformaga ar
dessutom en naturlig del av dldrandet. Enligt ndmndens uppfattning kan det knappast vara det
allméannas uppgift att setill sa att en manniska kan leva med samma funktionsférmaga hela
livet.

Till detta kommer att den kostnadseffektivitetsstudie som foretaget har aberopat inte visar att
behandling av ED &r kostnadseffektiv for den genomsnittlige anvandaren, |4t vara att
behandlingen kan bedémas vara rimligt kostnadseffektivt for ED i svar form. Olikaindivider
lider av olika allvarlig form av ED och kostnadseffektiviteten kommer darfor att variera
mellan individer. Studien visar inte att de resultat som presenteras & representativa for den
genomesnittlige anvandaren. Den specificerar inte heller for vilka delpopul ationer
behandlingen kan vara kostnadseffektiv. Inte heller gorsi studien nagon berakning av
nyttovinsten genom direkt métning paindivider forst vid behandling och sedan utan
behandling.

Vid en sammanvégning av vad som nu sagts finner Lakemedel sformansnamnden att det inte
finns grund for att besluta om generell subventionering av Cialis. Motsvarande bedémning har
namnden gjort i beslutet om Viagra.

Som namnden funnit i det tidigare beslutet kan man dock inte bortse fran att det finns fall déar
sjukdomen férorsakar ett sadant lidande att medicinsk behandling av tillstandet far betraktas
som mer angel &get. L akemedel sformansnamnden har darfor dvervagt om lakemedlet kan
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subventionerasi mer begransad omfattning. Lagen om |akemedel sformaner m.m. Oppnar i

11 8 mgjlighet fér namnden att besluta om subvention enbart for vissa anvandningsomraden
eller stélla upp andra sérskilda begransande villkor. Lagmotiven pekar bl.a. pa situationer dér
det kan finnas vagande skél att koppla subventionen till en viss avgransad patientgrupp (prop.
2001/02:63 s 39).

Dennamgjlighet till villkorad subventionering bor enligt ndmndens mening utnyttjas
restriktivt. En forutséttning maste da vara att det verkligen finns starka ska att franga
formanssystemets huvudprincip om rent produktinriktad subventionering. Ett sadant skl
kundet. ex. varanér en och samma | ékemedel sprodukt anvands vid tva eller flera helt skilda
indikationer och déar behandlingen medfér olika grad av patientnytta och/eller uppvisar helt
olika kostnadseffektivitet. Ett sarskilt villkor for subventionering maste vidare vara sa
utformat att det har forutsattningar att fa avsett genomslag i det praktiska livet.

L &kemedel sformansnamnden har 6vervagt om det finns mojligheter att forena ett beslut med
sadana villkor som leder till att Cialis subventioneras endast fér dem som lider av svara
former av ED, dar det kan vara mer angelaget med medicinsk behandling och dar man kan
rékna med att |ékemedlet & rimligt kostnadseffektivt.

L &kemedel sformansnamnden har dock inte kunnat finna att némnden forfogar 6ver sadana
villkor som ger mgjligheter att i ett fall som detta begransa subventionen till dem som har ett
sadant behandlingsbehov att subventionering kan anses motiverad ur ett samhéall sekonomi skt
perspektiv. Namnden har tagit del av det frageformuléar, 11EF, som foretaget presenterat och
som har anvéntsi kliniska studier for bedémning av graden av ED. Namnden vakomnar en
fortsatt utveckling av instrument av detta slag men anser att det fortfarande ar oklart om
metoden ar l&mpad for diagnostik och uppfoljning av ED-behandling i den kliniska vardagen.
Det & darfor enligt namndens mening inte visat att metoden kan anvandas for att pa ett
tillforlitligt satt skiljaut den grupp patienter for vilken Cialis framstar som bade
kostnadseffektivt och angelaget.

Déarfor anser namnden att det inte heller finns majlighet att besluta om subventionering av
Cialis pasarskilda villkor. Namnden kommer déarmed till samma slutsats som i beslutet
angéende Viagra.

| detta beslut har deltagit f.d. generaldirektér Axel Edling, professor Per Carlsson, professor
Olof Edhag, docent Magnus Johannesson, éverlakare Rurik Lofmark (skiljaktig), specialist i
allménmedicin Ingmarie Skoglund, professor Anne-Kathrine Granérus, professor Rune
Dahlqvist, docent Ellen Vinge, f.d. statsréd Gertrud Sigurdsen och projektledare Christina
Wahrolin (skiljaktig). Foredragande har varit Kerstin Ranning Westin vid

L akemedel sformansnamnden.

Axel Edling
Ordférande

Kerstin Ranning Westin
Foredragande

Lofmark och Wahrolin reserverade sig mot beslutet. L 6fmark anférde, med instémmande av
Wahrolin, som skél for sitt stallningstagande:
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Vi reserverar oss mot beslutet om avslag pa ansokan till forman for ett villkorat bifall.

L &kemedel sformanerna bor omfatta patienter med svar ED. Definitionen pa svar ED bor
dérvid faststéllas efter vidare utredning enligt indikationer som faststélls av

L 8kemedel sverket.

Skélen for vart stallningstagande &r foljande. Pastédendet att ED generellt har en |&g

angel dgenhetsgrad maste uppfattas som subjektivt och godtyckligt. Att angel dgenhetsgraden
for ED varierar &r klart och ocksa att den torde vara hogst for de med svér ED. Vi delar
majoritetens uppfattning att det finns mycket i utredningen som talar for att Cialis & en
kostnadseffektiv behandling vid svér ED. Inom den gruppen aterfinns ménga med forsvarade
livsvillkor, stora behov och &g betalningsférmaga pa grund av andra svara sjukdomar. Cidlis
har god effekt for merparten av dessa patienter. Att da utesluta dessa fran rabattering strider
enligt var uppfattning mot intentionernai lagstiftningen. De enda som kan avgora om det
foreligger svér ED &r patienten, hans partner och |akaren. Sadana typer av avgoranden sker
dagligen och stundligen vid allehanda sjukdomstillstand i |&karens vardag, med varierande
grad av sakerhet. Att faststdlla ED kan knappast vara svarare an att avgora om en patient lider
av depression, smarta eller annat tillstand dar |akaren framst maste litatill uppgifternafran
patienten.

Om beslutet helt eller delvis gér sbkanden emot kan det éverklagas hos Lansrétten i Stockholms Ian. Overklagandet skall
ske skriftligen och gesin till L akemedel sférmansnamnden. Det skall ha kommit in till myndigheten inom tre veckor fran

den dag sbkanden fick del av beslutet.




