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Beslut om enskild produkt med anledning av genomgéangen av ldkemedelssortimentet.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att foljande forpackningar inte

langre ska ingé 1 ldkemedelsférménerna.

Namn Form Styrka Forp. Varunr.
Xatral Depottablett |5 mg Blister, 60 tabletter |436816
Xatral Depottablett |5 mg Blister, 180 tabletter | 429159

Beslutet giller fran och med den 1 juni 2009.

Postadress Besoksadress

Box 55, 171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1

Telefonnummer Telefaxnummer
08-5684 20 50 08-5684 20 99
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SKALEN FOR BESLUTET

Tandvards- och likemedelsformansverket kan enligt 10 § lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. pé eget initiativ besluta om att ett ladkemedel som ingér i
ladkemedelsformanerna inte langre ska gora det. Forutséttningen for detta ar att kriterierna for
subvention inte dr uppfyllda.

Enligt 15 § i denna lag ska ett receptbelagt ldkemedel omfattas av 1dkemedelsformanerna och
forsaljningspris faststéllas for lakemedlet under forutséttning

1. att kostnaderna for anvdndning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 §
hilso- och sjukvérdslagen (1982:763), framstir som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhéllsekonomiska synpunkter, och

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

Av 15 § framgar att ldkemedlet ska vara kostnadseffektivt, vilket innebér att nyttan av
lakemedlet vags mot kostnaden. Kostnadseffektivitetsprincipen ska vigas ihop med behovs-
och solidaritetsprincipen, som innebér att de som har de storsta medicinska behoven ska ha
mer av vardens resurser dn andra patientgrupper. Vidare géiller médnniskovérdesprincipen, som
innebaér att varden ska respektera alla minniskors lika vérde.

TLV gor foljande bedomning.

Utredningen visar att anvandningen av alfa-receptorblockerare vid godartad prostataforstoring
kan goras mycket kostnadseffektivare med sma atgarder. TLV anser sig ha ett tillrdckligt
underlag for att nu préva denna ldkemedelsgrupp utan att avvakta genomgangen av hela
terapiomradet.

Den medicinska effekten av alfa-receptorblockerare vid symtomatisk behandling av godartad
prostataforstoring framstar som likvirdig mellan de tre ldkemedelsalternativen som finns pa
marknaden. Trots att behovet av behandlingsalternativ inom gruppen &r begrinsat finns det
anda skal att ge utrymme for fler dn ett alternativ inom likemedelsforménerna, eftersom det
finns skillnader i produkternas godkénda anvindningsomride och eftersom de delvis bryts ner
1 kroppen pa olika sétt.

De tre alfa-receptorblockerarna har alla forlorat patentet. Tva av originallikemedlen, Xatral
OD och Alfadil BPH, ar dock inte utbytbara mot generika pa apotek och har kvar en stor
forséljningsvolym. Detta trots att deras generiska alternativ, alfuzosin och doxazosin, har ett
vasentligt lagre pris. Om generiskt alfuzosin och/eller doxazosin finns kvar inom formanerna
kvarstar en viss sortimentsbredd och omstéllningskostnaderna blir ligre 1 det fall
originalprodukterna inte langre skulle finnas inom férménerna.

Mot denna bakgrund har TLV beslutat att betrdffande den nu aktuella delen av terapiomradet
tillimpa en pristolerans pa 2,20 kronor utover ldgsta tillaimpade pris 0,80 kronor per tablett, se
nedan under Utredningen i drendet. De alfa-receptorblockerare som kostar mer én 3 kronor per
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tablett' uppfyller saledes inte forutsittningarna for att dven i fortsittningen fa inga
lakemedelsforméanerna.

Xatral fran Sanofi-Aventis 1 angivna styrkor och forpackningsstorlekar ligger inte inom den
fastslagna pristoleransen. Dessa forpackningar dr dérfor inte rimligt kostnadseffektiva i
jamforelse med Ovriga tillgdngliga alternativ. TLV finner att forutsattningarna enligt 15 §
lagen om lakemedelsforméner m.m. inte ar uppfyllda. Dessa forpackningar Xatral frén
Sanofi-Aventis ska frdn och med den 1 juni 2009 inte langre ingd i ldkemedelsformanerna.

BAKGRUND

Genom lagen om likemedelsformaner m.m. infordes nya regler for subventionering av
lakemedel. For att ett likemedel ska fa ingé i 1dkemedelsformanerna krivs sedan den 1
oktober 2002 att det uppfyller de kriterier som stills upp i den nya lagen.

TLV har 1 uppgift att gd igenom det befintliga ldkemedelssortimentet. TLV ska prova om de
produkter som subventioneras efter beslut enligt tidigare gédllande ordning dven uppfyller
forutséttningarna i den nya lagen.

Genomgangen av lidkemedelssortimentet sker med utgangspunkt 1 terapigrupper. Provningen
av om Xatral fran Sanofi-Aventis uppfyller forutsittningarna for subvention enligt den nya
lagen har skett inom ramen for genomgangen av gruppen ldkemedel mot inkontinens,
prostatabesvar med mera. Slutrapporten for den genomgangen forvéntas vara fardig i
arsskiftet 2009/2010. Det aktuella beslutet &r baserat pa en begriansad utredning som géller
alfa-receptorblockerare vid godartad prostataforstoring. Kostnadseffektiviteten av alfa-
receptorblockerare 1 jamforelse med andra behandlingsalternativ kommer att beskrivas
ndrmare i slutrapporten.

UTREDNINGEN | ARENDET

Godartad prostataforstoring dr en foljd av fordndringar som sker i den dldrande prostatan.
Vanliga problem é&r svarigheter att tomma blasan eller ofta hastigt pAkommet behov av att
kissa. Godartad prostataforstoring kan behandlas pé olika sétt, bland annat med likemedel.
Tva olika lakemedelstyper anvénds: alfa-receptorblockerare och testosteron-5a-
reduktashdmmare.

De alfa-receptorblockerare som tillhandahdlls i Sverige for symtomatisk behandling av
godartad prostataforstoring dr substanserna alfuzosin, doxazosin och terazosin. Dessa verkar
genom att minska sammandragningen i urinvdgarnas muskler, vilket kan gora det lattare att
tomma bldsan.

' Vid en prisjimforelse baserat pi den mest forsalda styrkan i forpackningsstorleken 100 eller motsvarande. For
mindre forpackningar och légre styrkor accepteras samma pris som referensforpackningen och for hogre styrka
samma pris per mg aktiv substans som referensen. For storre forpackningar accepteras samma pris per tablett.
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TLV har genomfort en sokning efter systematiska litteratursammanstéllningar av studier pé
alfa-receptorblockerarnas medicinska effekt. Av de sammanstdllningar som identifierades
framgér det att de tre olika substanserna har mycket liknande medicinsk effekt. Det finns fa
direkt jimforande studier. En tidigare genomford indirekt jimforelse, som i delar anvént ett
litet patientunderlag, visade inga dvertygande skillnader. Preparaten skiljs delvis at i hur de
bryts ner i kroppen och vilka andra likemedel som paverkar deras nedbrytning. Det finns
ocksa vissa skillnader i 1dkemedlens godkinda anvindning.

For samtliga tre substanser har patentet 16pt ut och generiska alternativ finns tillgédngliga.
Alfuzosin och doxazosin anvinds som depotberedningar. Med en depotberedning frisétts den
aktiva substansen ldngsamt och koncentrationen av lakemedlet i blodet blir jamnare dn vid
intag av vanliga tabletter. Aven om tv depotberedningar ger likvirdig frisittning av samma
lakemedel pa gruppniva bedoms de inte alltid som utbytbara pa apotek av Likemedelsverket.
Orsaken till detta kan till exempel vara skillnader 1 depottablettens konstruktion. Generiskt
alfuzosin och doxazosin i form av depottabletter har darfor inte blivit utbytbara mot
originalldkemedlen Xatral OD respektive Alfadil BPH. Dessa generiska alternativ har dock
genom sitt marknadsforingsgodkédnnande beddmts som medicinskt likviardiga med respektive
originalpreparat av Likemedelsverket.

Likemedelsgruppen alfa-receptorblockerare for behandling av godartad prostataforstoring
saldes for sammanlagt 127 miljoner kronor under 2008. Xatral OD (alfuzosin) &r det
lakemedel som har storst forsiljning.

Under mitten av 2008 var priset per tablett for generiskt doxazosin och alfuzosin cirka 2
kronor for de vanligaste styrkorna och forpackningarna medan priserna for
originalprodukterna var 7,80 respektive cirka nio kronor per tablett. Trots den stora
prisskillnaden stér originallikemedlen for huvudandelen av forsdljningen - mellan 65 och 85
procent riknat i definierade dygnsdoser. Priset for generiskt terazosin, som stod for 97
procent av forsiljningen 2008, var cirka 80 6re medan originalet Hytrinex kostade drygt fyra
kronor per tablett.

Det finns séledes vésentliga skillnader i pris mellan original och generiska alternativ.
Hytrinex &r det enda av originalen som &r utbytbart mot generika pé apotek, vilket ocksa
avspeglar sig 1 omséttning och pris av dess generiska alternativ. En 6kad forskrivning av de
ovriga produkternas generiska alternativ skulle sannolikt leda till en liknande prisbild dven for
dessa.

Att produkterna ar effektméssigt likvirdiga skulle med en strikt tillimpning av principen om
kostnadseffektivitet kunna tala for att endast en produkt fick fortsatt subvention. Enligt TLV
finns det emellertid skél att tilldta ndgot olika priser for likvédrdiga produkter. Alfa-
receptorblockerarna ar effektmassigt likviardiga men har smé skillnader som kan vara av vérde
for vissa patienter. Det dr saledes virt att ha en viss sortimentsbredd av ldkemedel kvar inom
forméanerna. Genom att tilldta detta kan flera alternativ fa vara kvar i forménen och ddrmed
ocksa ge forutsittningar for fortsatt generisk konkurrens och eventuellt ldgre priser pa lang
sikt. Av dessa anledningar finns det skal att tillimpa en pristolerans for produkterna.



5 (5)

474/2008

Baserat pa de olika produkternas priser och forsdljningsvolymer tillimpar TLV betréffande
den aktuella ldkemedelstypen i genomgangen en pristolerans pd 2,20 kronor frén det billigaste
alternativets kostnad pa 0,80 kronor. Denna niva pa pristoleransen skapar utrymme for en viss
sortimentsbredd samt fortsatt generisk konkurrens for flera olika substanser pa marknaden.

Landstingens ladkemedelsformansgrupp har yttrat sig 6ver hela utredningen av alfa-
receptorblockerare vid godartad prostataforstoring. Av yttrandet framgér att man stoder
faststéllandet av en pristolerans och de foreslagna besluten.

TLV har haft 6verldggning med foretaget.

Foljande personer har anlitats som externa experter och deltar i arbetet med genomgangen av
lakemedel mot inkontinens, prostatabesvir med mera: docent Eva Samuelsson, professor Ian
Milsom, professor Peter Ekman och professor Ake Pousette.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Linsritten i Stockholms ldn. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till lansratten, men ges in till Tandvérds- och ldkemedelsféorméansverket,
TLV. TLV maste ha fétt 6verklagandet inom tre veckor frin den dag klaganden fick del av
beslutet, annars kan overklagandet inte provas. TLV sidnder dverklagandet vidare till
lansrétten for provning om inte TLV sjdlv dndrar beslutet pa det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av Ndmnden for ldkemedelsformaner hos TLV. Féljande personer har
deltagit i beslutet: f.d. generaldirektor Axel Edling, ordférande, professor Per Carlsson,
Overlidkare Eva Andersén-Karlsson, 6verldkare Rurik Léfmark, specialist 1 allmdnmedicin
Malin André, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, 6verlidkare Gunilla Melltorp, f.d.
riksdagsledamot Ingrid Andersson, forbundsordférande Christina Bergdahl och professorn
Mats Bergman. Foredragande har varit den medicinske utredaren Love Linnér. I
handldggningen har dven deltagit hdlsoekonomen Fredrik Nilsson, den medicinske utredaren
Jeanette Lagerlund och juristen Catharina Stromback.

Axel Edling

Love Linnér
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