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TANDVARDS- OCH 2009-02-11 Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 1486/2008

NOVARTIS SVERIGE AB
Box 1150
183 11 Téby

SAKEN

Beslut om enskild produkt med anledning av genomgéngen av ldkemedelssortimentet.

BESLUT

Tandvérds- och ladkemedelsformansverket, TLV, beslutar att Lescol Depot inte ldngre ska
ingé i ldkemedelsféorménerna.

Beslutet giller fran och med 1 juni 2009.

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

Tandvards- och Likemedelsforménsverket, TLV, 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 ldkemedelsformanerna och
forsaljningspris faststéllas for lakemedlet under forutséttning

1. att kostnaderna for anvéndning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelsernai?2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga frdn medicinska, humanitéra och
samhéllsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgéngliga 1dkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses 1 4 § ldkemedelslagen
(1992:859) ar att bedoma som vésentligt mer dandamalsenliga.

Av 15 § framgér att 1dkemedlet ska vara kostnadseffektivt, vilket innebér att nyttan av
lakemedlet vdags mot kostnaden. Kostnadseffektivitetsprincipen ska vigas ihop med behovs-
och solidaritetsprincipen, som innebdr att de som har de storsta medicinska behoven ska ha
mer av vardens resurser dn andra patientgrupper, liksom méanniskovérdesprincipen, som
innebdr att vdrden ska respektera alla médnniskors lika vérde.

Om det finns sdrskilda skil far TLV besluta att ett lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna endast for ett visst anvindningsomrade (begrénsning). TLV far ocksa
forena sina beslut med andra sérskilda villkor. Dessa mdjligheter framgar av 11 § lagen om
lakemedelsforméner m.m.

TLV gor foljande bedomning.
Lescol Depot ér ett likemedel som innehéller fluvastatin.

TLV:s genomgang av likemedel mot blodfettrubbningar, dir granskningen av Lescol Depot
ingar, har visat att de olika statinerna inte sénker LDL-kolesterol lika mycket per milligram
aktiv substans.

Men nér statinerna anvénds 1 jamforbara doser — det vill sdga doser som sdnker LDL-
kolesterol lika mycket — dr var slutsats av den kliniska dokumentationen — sérskilt en stor
metaanalys (CTT-metaanalysen) — att en lika stor minskning av risken for hjéart-kirlsjukdom
uppnds oavsett vilken av statinerna atorvastatin, fluvastatin, pravastatin eller simvastatin som
anvinds.

Kostnaden for att uppna samma kolesterolsdnkning skiljer sig idag mycket kraftigt mellan
olika statiner. Den billigaste statinen &r ocksé den mest kostnadseffektiva nér effekten ar
densamma. Kostnadseffektiviteten av de olika statinerna kan avgdras genom att jamfora
priserna for jimforelsedoserna.



3 (5)

1486/2008

De olika statinerna har huvudsakligen samma verkningsmekanism och de har ocksa
nérliggande indikationer. TLV bedomer att skillnaderna i sekundira egenskaper mellan
statinerna #r sma nér de anvinds i doser som séinker LDL-kolesterol lika mycket. And4 kan
det finnas behov av mer &n en statin dven nér den uppnadda LDL-kolesterolsdnkningen ar
ungefir densamma. Det framsta skilet dr att patienter som far biverkningar av en statin ska
kunna byta till en annan. Det &r det virt att betala lite mer f6r, men merkostnaden méiste vara
rimlig.

TLV tillampar en pristolerans for statinerna. Den utgér fran den mest kostnadseffektiva
statinen, 1 den mest forskrivna dosen, i den vanligaste forpackningsstorleken. Vi jamfor darfor
mot 20 mg simvastatin i 100-férpackning. Idag kostar en 100-forpackning av 20 mg
simvastatin frdn 50 ore per tablett. TLV har beslutat att pristoleransen ska vara 1 krona, vilket
innebdr ett takpris pa 1,50 kronor per tablett for 20 mg simvastatin i en 100 forpackning.

Lescol Depot 80 mg kostar idag 8,61 kronor per tablett. Simvastatin 40 mg som ger en
kraftigare LDL-kolesterolsdnkning &n Lescol Depot 80 mg far kosta som mest 3,00 kronor per
tablett.

Risken for dosberoende lever- och muskelbiverkningar bor beaktas vid anvéndning av
statiner. Biverkningar forekommer for alla statiner och att byta till en annan statin 16ser dérfor
inte alltid problemet. Patienter som inte til simvastatin kan tala en annan statin béttre.

Patienter som behandlas med ett lakemedel som interagerar med simvastatin, exempelvis
njurtransplanterade patienter, kan ocksd behdva en annan statin &n simvastatin. Dessa
patienter har tidigare kunnat behandlas med antingen fluvastatin eller pravastatin.

TLV anser att generiskt pravastatin &r det mest kostnadseffektiva behandlingsalternativet for
patienter som inte kan anvénda simvastatin pa grund av ldkemedelsinteraktioner. Pravastatin
finns som generika och ryms inom pristoleransen.

TLV bedomer att behandling med Lescol Depot inte dr kostnadseffektiv i jaimforelse med de
billigare generiska alternativen. Vid en samlad beddmning anser TLV att likemedlet Lescol
Depot inte uppfyller forutsittningarna i 15 § lagen om lékemedelsformaner m.m.. Lescol
Depot ska dérfor inte langre inga i ldkemedelsférmanerna fran och med den 1 juni 2009.

BAKGRUND

Genom lagen om likemedelsforméner m.m. infordes nya regler for subventionering av
lakemedel. For att ett ldkemedel ska kunna tas in i likemedelsforménerna krivs sedan

den 1 oktober 2002 att det uppfyller de kriterier som stills upp 1 den nya lagen.

TLV har i uppgift for att géra en genomgang av det befintliga ldkemedelssortimentet. Vi ska
da préva om de produkter som subventioneras efter beslut enligt tidigare gidllande ordning
aven uppfyller forutsédttningarna i den nya lagen.



4 (5)
1486/2008

Genomgéngen av ldkemedelssortimentet sker med utgdngspunkt i terapigrupper. Provningen
av om Lescol Depot uppfyller forutsittningarna for subvention enligt den nya lagen har skett
inom ramen for genomgangen av gruppen ldkemedel mot blodfettrubbningar.

Likemedelsforménerna ér ett i princip produktbaserat system. TLV kan undantagsvis fringa
den principen och begrdnsa subventionen till ett visst anvandningsomrade eller till en viss
patientgrupp. En sddan begransning maste vara utformad si att den far ett genomslag i den
kliniska vardagen och ddrmed utgor ett verksamt instrument for att begransa anvindningen av
lakemedlet till de patienter dir anvéndningen framstar som kostnadseffektiv. Endast om en
sadan begrinsning kan goras med tillracklig sdkerhet kan det vara motiverat att gora
begransningar av subventionen.

UTREDNING | ARENDET

Generellt giller att behandling med motion och blodfettsdnkande kost dr basen for all
behandling av blodfettrubbningar. For den som ér frisk och inte har hog risk for hjart-
karlsjukdom behover ett létt till mattligt forho;t kolesterolviarde inte behandlas med
lakemedel. Omvint géller att ldkemedelsbehandling med statiner rekommenderas till alla som
har etablerad hjart-karlsjukdom — ndstan oavsett kolesterolniva — och till manga diabetiker.

Statiner minskar huvudsakligen halten av LDL-kolesterol 1 blodet. De 6kar ocksa halten av
HDL-kolesterol och sénker triglyceriderna i viss utstrackning. Statinerna himmar ett enzym,
HMG-CoA-reduktas, som minskar nybildningen av kolesterol i levern.

Det har genomforts ett stort antal kliniska provningar dir effekten av att behandla med statin
pa risken fOr att drabbas av hjart-kérlsjukdom har utvdrderats. De flesta provningarna har
gjorts fOr atorvastatin, pravastatin och simvastatin. Studierna visar att risken for hjart-
kérlsjukdom minskar vid behandling med statin.

Niér statinerna anvinds i doser som sénker LDL-kolesterol lika mycket, minskar ocksé risken
for hjart-kérlsjukdom lika mycket, oavsett vilken av statinerna som anvénds. Anda skiljer det
mycket i1 pris mellan den billigaste och den dyraste statinen.

Den mest kostnadseffektiva statinen, i den mest forskrivna dosen, i den vanligaste
forpackningsstorleken &r 20 mg simvastatin 1 100-forpackning. Idag kostar en
100-férpackning av 20 mg simvastatin frdn 50 ore per tablett.

TLV:s utredning visar att det &r ovanligt med allvarliga biverkningar av statiner.
Ganska vanliga och vanligtvis lindriga biverkningar &r illaméende, diarré och muskelvirk. Ju
hogre dos som anvénds desto vanligare dr biverkningarna.

Foretaget har inkommit med yttrande och bland annat a framf6rt att fluvastatin ar forknippat
med en lagre frekvens biverkningar, interaktioner och kontraindikationer &n simvastatin.
Foretaget foreslar att Lescol och Lescol Depot ska subventioneras for transplanterade
patienter samt patienter for vilka en kombination av fibrat och statin dr indicerat.
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Simvastatin och atorvastatin oxideras via proteinet Cytokrom P450 3A4 (CYP3A4).
Liakemedel som dr CYP3A4 himmare (exempelvis ciklosporin, svampmedel ur azolgruppen
och erytromycin) interagerar saledes med simvastatin och atorvastatin. Patienter som
behandlas med ett lidkemedel som himmar CYP3A4, exempelvis njurtransplanterade
patienter, kan darfor behdva en annan statin. Varken fluvastatin eller pravastatin oxideras av
CYP3A4.

Med hogsta godkénda fluvastatindos (80 mg) uppnas en lagre LDL-kolesterolsdnkning &n
med simvastatin 40 mg och en nagot hogre LDL-kolesterolsdnkning dn med hogsta
pravastatindos (40 mg).

Landstingens lakemedelsformansgrupp har yttrat sig 6ver hela produktgenomgangen till TLV.
Av yttrandet framgdr att man stodjer detta beslut.

Foretaget har avstatt fran dverldggning med TLV.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan &verklagas hos Linsritten i Stockholms lin. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till lansratten, men ges in till Tandvérds- och likemedelsféorméansverket,
TLV. TLV maéste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor frdn den dag klaganden fick del av
beslutet, annars kan dverklagandet inte provas. TLV sénder 6verklagandet vidare till
lansritten for provning om inte TLV sjdlv dndrar beslutet pa det sdtt som begérts.

Detta beslut har fattats av Namnden for ldkemedelsforméner hos TLV. Foljande personer har
deltagit i beslutet: f.d. generaldirektor Axel Edling, ordférande, professor Per Carlsson,
Overldkare Eva Andersén-Karlsson, 6verldkare Rurik Lofmark, specialist 1 allmdnmedicin
Ingmarie Skoglund, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, 6verldkare Gunilla
Melltorp, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson och férbundsordférande Christina Bergdahl.
Foredragande har varit den medicinske utredaren Gunilla Eriksson. I handldggningen har dven
deltagit hidlsoekonomen Douglas Lundin, den medicinske utredaren Anja Wikstrém och
juristen Catharina Stromback.

Axel Edling

Gunilla Eriksson
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