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Lakemedelsformansnamnden Datum 080214 Var beteckning
1033/2006

FORETAG Pfizer AB

Vetenskapsvagen 10
191 90 Sollentuna

SAKEN
Beslut om enskild produkt med anledning av genomgangen av lakemedelssortimentet.

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsformansnamnden beslutar att lakemedlen Accupro och Accupro Comp fran och
med den 1 september 2008 inte ska inga i lakemedelsformanerna.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 55, 171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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SKALEN FOR BESLUTET

Lakemedelsformansnamnden kan enligt 10 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.
pa eget initiativ besluta om att ett lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna inte langre
ska gora det. FOrutsattningen for detta ar att kriterierna for subvention inte ar uppfyllda.

Enligt 15 § i denna lag ska ett receptbelagt lakemedel omfattas av ldakemedelsférmanerna och
forsaljningspris faststallas for lakemedlet under forutsattning

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

2. att det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen
(1992:859) ar att bedoma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

Av 15 § framgar att lakemedlet ska vara kostnadseffektivt, vilket innebdr att nyttan av
lakemedlet vags mot kostnaden. Kostnadseffektivitetsprincipen ska végas ihop med behovs-
och solidaritetsprincipen, som innebér att de som har de stérsta medicinska behoven ska ha
mer av vardens resurser an andra patientgrupper, liksom manniskovérdesprincipen, som
innebar att varden ska respektera alla manniskors lika vérde.

Om det finns sarskilda skal far Lakemedelsformansnamnden besluta att ett lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna endast for ett visst anvandningsomrade (begransning). Namnden far
ocksa forena sina beslut med andra sarskilda villkor. Dessa mojligheter framgar av 11 § lagen
om lakemedelsformaner m.m.

Lakemedelsformansnamnden gor féljande bedémning.

Den medicinska litteraturen visar att hogt blodtryck leder till 6kad risk for sjukdomar av hég
svarighetsgrad. Den halsoekonomiska litteraturen visar att nyttan av att behandla hogt
blodtryck val svarar mot den kostnad som behandlingen leder till.

Den medicinska litteraturen visar ocksa att effekt och biverkningar i huvudsak &r likvéardiga
vid behandling av hogt blodtryck med lakemedel ur de stora lakemedelsgrupperna
tiaziddiuretika, kalciumflédeshammare, ACE-hdmmare och ARB-lakemedel. For att bedéma
deras inbordes kostnadseffektivitet ar det darmed i stort sett tillrckligt att jamfora
lakemedelskostnaden. Det &r inte rimligt att lakemedlen skiljer sig allt for mycket at i pris nar
de gynnsamma behandlingseffekterna &r likartade.

Det innebér dock inte att alla dessa olika l&dkemedel eller 1akemedelsklasser &r likvérdiga i alla
situationer eller att de ger samma nytta for alla patienter. Skillnaderna i sekundéra egenskaper
mellan de blodtryckssankande lakemedlen &r stora. Lakemedelsformansnamnden bedémer
darfor att behovet av sortimentsbredd &r stort.

Skalen for denna bedomning &r bland annat att manga patienter behover flera lakemedel och
lakemedel ur mer &n en av de stora ldkemedelsgrupperna tiaziddiuretika,
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kalciumflodeshammare, ACE-hammare och ARB-ldkemedel. Pa individniva kan olika
patienter ocksa svara olika pa behandling med samma ldkemedel. Ett annat skal ar att det till
rimliga kostnader &ar dnskvart att det finns nagot alternativ och en viss beredskap om nagot
lakemedel slutar att tillhandahallas.

Eftersom det finns goda skl for att ha mer an en substans kvar inom formanerna i varje grupp
av lakemedel mot hogt blodtryck ar det viktigt att det skapas ett utrymme som tillater detta.
Kostnaden for de billigaste lakemedlen inom nagon av grupperna ACE-hdammare,
kalciumflodeshammare eller diuretika uppgar inte till mer &n cirka 50 6re per dag. | denna
genomgang av lakemedel som sanker blodtrycket anvander Lakemedelsférmansnamnden en
pristolerans pa 90 6re och skapar darmed ett utrymme for att mer an en substans ska finnas
kvar inom férmanerna i varje grupp. Detta innebar att de blodtryckssankande ldkemedel som
inte kostar mer an 1,40 kr per dag uppfyller forutsattningarna for att aven i fortsattningen fa
inga lakemedelsféormanerna.

Lakemedelsformansnamnden accepterar dock ett hogre pris for ett blodtrycksséankande
ldkemedel om det marknadsférande foretaget kan visa att lakemedlet har en effekt som
motsvarar det hogre priset. Ett lakemedel som ar vasentligt battre an évriga kan alltsa tillatas
ett pris 6ver toleransnivan.

Lakemedlen Accupro och Accupro Comp daremot kostar mer an vad
Lakemedelsformansnamnden kan acceptera. Namnden bedémer darfor att behandling med
lakemedlet inte ar kostnadseffektiv i jamforelse med valdokumenterade och billiga lakemedel.

Efter denna genomgang finns ett stort antal blodtryckssénkande lakemedel kvar inom
formanerna. En patient som inte kan anvanda Accupro eller Accupro Comp har tillgang till ett
tjugotal andra billiga och effektiva lakemedel for att sanka sitt blodtryck. Dessutom finns
generiskt kinapril kvar inom formanerna.

Sammantaget anser Lakemedelsférmansnamnden darfor att lakemedlen Accupro och Accupro
Comp inte uppfyller forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsférmaner m.m. for att fa
inga i lakemedelsférmanerna. Lakemedlet ska darfor inte langre inga i férmanerna fran och
med den 1 september 2008.

BAKGRUND

Genom lagen om lakemedelsformaner m.m. infordes nya regler for subventionering av
lakemedel. For att ett lakemedel ska kunna tas in i lakemedelsformanerna kravs sedan den 1
oktober 2002 att det uppfyller de kriterier som stalls upp i den nya lagen.

Lakemedelsformansnamnden har i uppgift for att gora en genomgang av det befintliga
lakemedelssortimentet. Namnden ska da préva om de produkter som subventioneras efter
beslut enligt tidigare géllande ordning dven uppfyller férutsattningarna i den nya lagen.
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Genomgangen av lakemedelssortimentet sker med utgangspunkt i terapigrupper. Prévningen
av om Accupro och Accupro Comp uppfyller férutsattningarna for subvention enligt den nya
lagen har skett inom ramen for genomgangen av gruppen Lakemedel mot hogt blodtryck.

Lakemedelsformanerna ar ett i princip produktbaserat system. Lakemedelsformansnamnden
kan undantagsvis franga den principen och begransa subventionen till ett visst
anvandningsomrade eller till en viss patientgrupp. En sadan begransning maste vara utformad
sa att den far ett genomslag i den kliniska vardagen och darmed utgor ett verksamt instrument
for att begransa anvandningen av lakemedlet till de patienter dar anvandningen framstar som
kostnadseffektiv. Endast om en sadan begransning kan géras med tillracklig sékerhet kan det
vara motiverat att géra begransningar av subventionen.

UTREDNING | ARENDET

SBU har i sin rapport "Mattligt forhojt blodtryck” (utgiven 2004 och uppdaterad i april 2007),
redovisat ett mycket omfattande kunskapsunderlag som visar att det finns ett starkt stod for att
séga att de stora lakemedelsgrupperna tiaziddiuretika, kalciumantagonister, ACE-hdmmare,
och ARB har likartade gynnsamma behandlingseffekter for de patienter som har hogt
blodtryck utan att samtidigt ha andra sjukdomar.

SBU drar av underlaget slutsatsen att det ar kostnadseffektivt att behandla okomplicerat hogt
blodtryck med ett eller flera av de billigaste, likvardiga lakemedlen. Det ar mer
kostnadseffektivt att forbattra behandlingen av personer med mattlig eller hog risk an att
behandla fler patienter med Iag risk.

Aven Lakemedelsverkets behandlingsrekommendation (2006) anger att de olika
huvudgrupperna av blodtryckssédnkande lakemedel ar likvardiga vid generell anvdndning men
att ACE-hdmmare och/eller tiaziddiuretika eller kalciumflodeshammare bor vara
forstahandsval vid behandling av okomplicerat hogt blodtryck. Standardbehandling vid
hjartsvikt & ACE-hd&mmare och betablockerare.

| flertalet fall kravs en kombination av tva eller flera lakemedel for att na behandlingsmalen.
Det finns en mangd kombinationsmajligheter som ger olika effekt och biverkningar beroende
pa till exempel 6vrig sjuklighet och medicinering.

Aven om slutsatsen ar att effekten av de flesta av de lakemedel som ingér i denna genomgang
ar likvardig pa gruppniva ar det uppenbart att lakemedlen &r olika. Bland annat verkar de
enligt manga olika verkningsmekanismer, har sinsemellan mycket olika godkanda
indikationer och interagerar olika med andra lakemedel. Daremot &r skillnaderna mellan
substanser inom alla grupper inte lika stora.

Lakemedelsformansnamndens litteratursokning har inte gett nagra andra resultat.

Att behandla hogt blodtryck med ett ldkemedel ur nagon av grupperna ACE-hammare,
kalciumflodeshammare eller diuretika kostar mindre &n 200 kronor per ar.
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Slutsatsen att behandlingseffekterna av de olika lakemedlen &r likartade baseras pa att
patienterna fatt lakemedlen i adekvat dos. En sadan dos utgdr jamforelsedos for samtliga
ldkemedel. Uppgiften om jamforelsedos for de berérda lakemedlen har i forsta hand hdmtats
fran litteraturgenomgangen ”Lowering blood pressure to prevent myocardial infarction and
stroke: a new preventive strategy” som gjorts inom ramen for "Health Technology
Assessment NHS R&D HTA Programme” i Storbritannien. N&r uppgift saknats i denna
litteraturgenomgang har uppgifter om jamforbara doser hamtats fran Lakemedelsboken

2003/2004.

Foljande betablockerare har varit foremal for provning och av tabellen framgar de dos- och
prisjamforelser som anvants.

Substansnamn Lakemedelsnamn Forsaljning Jamforelsedos | Jamforelsepris
2007

Kvar i formanerna
generiskt kaptopril tre olika generika 5,6 milj kr 2*25 mg 1,38 kr
enalapril (och Renitec och generika (Renitec 89 milj kr 10 mg 0,57 kr
hydroklortiazid) Comp/Synerpril) (26,2 milj kr)
lisinopril (och Zestril och generika 12 milj kr 10 mg 0,54 kr
hydroklortiazid) (Zestoretic) (2,5 milj kr)
ramipril (och Triatec och generika (Triatec 53 milj kr 2,5mg 0,55 kr
hydroklortiazid) Comp) (7,2 milj kr)
generiskt kinapril Quinapril Alternova 95 000 kr 20 mg 1,37 kr
(och hydroklortiazid) | (Quinapril/Hydrochlorothiazid (440 000 kr)

Alternova)
Begrénsas
fosinopril Monopril och generika 1,3 milj kr 20 mg 4,20 kr
Ut ur forméanerna
kaptopril Capoten 864 000 kr 2*25 mg 2,74 kr
kinapril (och Accupro (Accupro Comp) 2,2 milj kr 20 mg 5,57 kr
hydroklortiazid) (3,3 milj kr)
cilazapril (och Inhibace (Inhibace Comp) 7,2 milj kr 2,5mg 3,55 kr
hydroklortiazid) (7,6 milj kr)

Priset pa originalet Accupro ar hogre an 1,40 kr per dag. En generisk form av kinapril har

dock ett lagt pris och kommer darfor att fortsatt inga i lakemedelsformanerna.

Foretaget som marknadsfor originalet Accupro har i sitt svar till Lakemedelsféormansnamnden
havdat att kinapril och 6vriga ACE-hammare ar effektiva och vélstuderade lakemedel. De
sager att det kan bli dyrt att byta behandling fér dem som idag redan far Accupro och
omstéllningen kan skapa problem bade for patienterna och for samhallet. Foretaget har inte
pekat pa nagra patientgrupper for vilka lakemedlet skulle kunna vara kostnadseffektivt.

Foretaget har uppgivit en referens som visar att endast ett litet antal patienter far biverkningar
i form av hosta vid behandling med kinapril. I dvrigt finns inte nagot skal for att lakemedlet
ska fa fortsatt subvention trots att kostnaden &r mer &an fem kronor hogre an flera mycket
narliggande konkurrenter. Lakemedelsformansnamnden anser inte att dessa skal kan motivera
det héga priset pa Accupro.
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Kombinationsldkemedlet Accupro Comp kostar mer én 1,40 kr per dag plus 1 kr i tillagg for
hydroklortiazid.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till Lakemedelsférmansnamnden
bland annat anfort foljande:
”Landstingens lakemedelsformansgrupp anser att Lakemedelsformansnamnden efter ett gott och
omfattande grundarbete foreslar rimliga och valgrundade beslut.

De begransningar i lakemedelsformanerna som foreslas ar dock omfattande och svara att halla i
minnet. Sannolikt kommer full potential av genomgangen inte att nas forran ett forskrivarstod
med stod for formansbegransningar utvecklats. Sadana stod ligger nagra ar framat i tiden.”

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till lansratten, men ges in till Lakemedelsférmansnamnden. Namnden
maste ha fatt dverklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan dverklagandet inte provas. Namnden sénder dverklagandet vidare till lansratten for
prévning om inte namnden sjalv andrar beslutet pa det satt som begérts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektér Axel Edling, ordférande, professor Per
Carlsson, professor Olof Edhag, dverlédkare Rurik Lofmark, specialist i allmédnmedicin Malin
André, professor Rune Dahlgvist, docent Ellen Vinge, 6verlakare Gunilla Melltorp, f.d.
riksdagsledamot Ingrid Andersson och vice forbundsordférande David Magnusson.
Foredragande har varit apotekaren Niklas Hedberg. | handlaggningen har dven deltagit
halsoekonomen Johanna Jacob, apotekaren Lisa Landerholm och chefsjuristen Anna Mérta
Stenberg samt de externa medicinska experterna docent Bo Carlberg, specialist i
invartesmedicin och allmadnmedicin Anders Hernborg och docent Christina Nerbrand.

Axel Edling
Niklas Hedberg
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