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Merck Sharp och Dohme Sweden AB

FORETAG Box 7125
192 07 Sollentuna

SAKEN
Omproévning av beslut inom lakemedelsformanerna

BESLUT
Tandvards- och lakemedelsférmansverket, TLV, beslutar att nedanstdende lakemedel inte
langre ska inga i lakemedelsférmanerna.

Namn Form | Styrka Forp. Varunr

Cozaar® Comp Forte | Filmdragerad | 100 mg/25 | Plastburk, 100 003045
tablett mg tabletter

Cozaar® Comp Forte | Filmdragera | 100 mg/25 | Blister, 98 003023
d tablett mg tabletter

Cozaar® Comp Forte | Filmdragera | 100 mg/25 | Blister, 28 003009
d tablett mg tabletter

Beslutet galler fran och med den 1 maj 2011.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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SKALEN FOR BESLUTET

Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) 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 inga i formanerna. Forutséttningen for detta ar att
Kriterierna for subvention inte ar uppfyllda.

Enligt 15 § i denna lag ska ett receptbelagt lakemedel omfattas av lakemedelsférmanerna och

inkOpspris och forsaljningspris faststallas for 1akemedlet under forutséttning

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 2 §
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara
och samhéllsekonomiska 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 § lake-
medelslagen (1992:859) &r att bedoma som véasentligt mer &ndamalsenliga.

De allmanna utgangspunkterna for en prévning av om ett lakemedel ska inga i formanerna ar
manniskovardesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen och
kostnadseffektivitetsprincipen.

Vid proévningen av om ett lakemedel ska inga i formanerna har TLV att avvéaga vilka
kostnader for anvandningen av ett lakemedel som ter sig rimliga fran medicinska, humanitara
och samhéllsekonomiska synpunkter.

Losartan &r en sa kallad angiotensin Il-receptorblockerare (ARB). Losartan ingick i TLV:s
genomgang av lakemedel mot hogt blodtryck 2008 och i den begransades subventionen av
produkter som innehaller losartan till patienter som provat men inte kan anvanda ACE-
hammare eller som tillagg till ACE-hd&mmare. Orsaken till begréansningen var att en generell
anvandning inte ansags kostnadseffektiv.

Sedan TLV gjorde den tidigare genomgangen har originalldkemedlen Cozaar, Cozaar Comp
och Cozaar Comp Forte forlorat patentet, vilket medfort att det nu finns generiskt losartan att
tillga pa marknaden. Det radet stora prisskillnader pa dessa produkter och det har varit ett av
TLV:s framsta skél for att gdra en omprdvning av subventionen av de lakemedel som
innehaller losartan.

TLV gor foljande beddmning.

Lakemedel som innehaller losartan och i forekommande fall losartan i kombination med
hydroklortiazid ger likvardig medicinsk effekt nar de ges i likvardiga doser. Priserna pa
losartan varierar men generiskt losartan tillhandahalls idag till priser pa cirka 0,60-0,80 kr per
tablett for den vanligaste dosen. | februari 2011 kostar originalet 6,07 kr per tablett. Aven for
den fasta kombinationen Cozaar Comp/Cozaar Comp Forte (losartan i kombination med
hydroklortiazid) har priserna varierat och idag tillhandahalls dessa till priser pa cirka 0,80 kr
per tablett medan originalet kostar 7,07 kr per tablett i den vanligaste dosen.
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Losartan finns i dag tillgangligt som flera generiska produkter. En snév tillampning av
kostnadseffektivitetsprincipen skulle dock innebara att de dyrare produkterna med losartan
som verksam bestandsdel skulle forlora sin subvention till sina nuvarande priser.

Det finns emellertid goda skal till att priserna far variera. Ett skal r att det inom manga
terapiomraden finns ett behov av en sortimentsbredd. Genom att anvanda en pristolerans ar
det mojligt att ta hansyn till férekomsten av individuella skillnader som &r svara eller
omdjliga att mata, sdsom ar fallet nar det géller lakemedel som innehaller samma verksamma
substans. TLV gor beddmningen att behovet av sortimentsbredd i jamférelse med andra
lakemedelsgrupper ar forhallandevis litet inom denna grupp lakemedel eftersom den
medicinska effekten &r likvardig.

Ett annat skal dr att det &r av vikt att det finns utrymme for generisk konkurrens samt en
tillfredsstallande leveranssékerhet av relevanta forpackningsstorlekar och styrkor. Aven av
den anledningen finns det skal att lata priserna variera nagot. TLV har valt att inféra en
pristolerans for lakemedel som innehaller losartan vars storlek framforallt satts med atanke att
ge utrymme at sma variationer i pris och darmed uppratthalla en generisk konkurrens.

Efter en samlad beddmning beslutar TLV att den maximala behandlingskostnaden inom
lakemedelsformanerna for dosen 50 mg losartan ska uppga till 1 kr (AUP) per tablett i en
forpackning om 100 tabletter. F6r kombinationstabletten 50 mg losartan och 12,5 mg
hydroklortiazid beslutas att den maximala behandlingskostnaden ska uppga till 1,30 kr (AUP)
per tablett i en férpackning om 100 tabletter. F6r andra doser och férpackningsstorlekar géller
andra takpriser.

TLV bedomer att en pristolerans i enlighet med ovan skapar ett utrymme for att ett tillrackligt
antal produkter finns kvar i formanerna och att den generiska konkurrensen fortsattningsvis
kommer att uppréatthallas.

De produkter som innehaller losartan och som i pris ligger 6ver de foreslagna pristoleranserna
uppfyller saledes inte forutsattningarna for att aven i fortsattningen fa inga i
lakemedelsformanerna.

Era Cozaarprodukter kostar mer an de av TLV beslutade pristoleranserna. TLV finner saledes
att lakemedlet inte uppfyller kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsférmaner m.m. och ska
darfor inte langre inga i lakemedelsformanerna.

Beslutet ska galla fran den 1 maj 2011.

BAKGRUND

For att ett lakemedel ska fa inga i lakemedelsformanerna kravs sedan den 1 oktober 2002 att
det uppfyller de kriterier som stélls upp i lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.

Ett av TLV:s uppdrag &r att ompréva tidigare fattade beslut om subventionering.
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I enlighet med uppdraget har TLV utifran en uppdelning av lakemedelssortimentet i terapi-
grupper genomfort omprovningar i form av flera omfattande genomgangar av lakemedels-
sortimentet. Fran och med ar 2010 gor TLV omprévningar av mer begransade delar av
lakemedelssortimentet for att prioritera omraden dar anvandningen inom férmanerna inte
framstar som kostnadseffektiv.

| samband med dessa prioriteringar fann TLV att det finns anledning att ompréva
subventionen av produkter som innehaller substansen losartan.

UTREDNING | ARENDET
Medicinsk effekt

Losartan anvands for behandling av hogt blodtryck, hjértsvikt och som njurskyddande
behandling hos patienter med diabetes och hogt blodtryck. Losartan kan dven anvandas for att
minska risken for stroke hos vuxna med hogt blodtryck och véansterkammarhypertrofi.
Kombinationen losartan och hydroklortiazid finns i olika doser och anvands for behandling av
hogt blodtryck hos patienter med otillracklig blodtryckskontroll med losartan eller
hydroklortiazid i monoterapi. Den vanligaste underhallsdosen &r 50 mg losartan och 12,5 mg
hydroklortiazid. Forskrivare kan 6ka dosen om det anses kliniskt relevant.

Samtliga lakemedel som innehaller losartan eller losartan och hydroklortiazid i samma dos &r
sinsemellan utbytbara, vilket innebdr att L&kemedelsverket bedomt lakemedlen som
likvardiga. TLV bedomer darfor att samtliga produkter i samma dos har likvardig medicinsk
effekt och sakerhet.

Kostnadseffektivitet
Losartan tillhandahalls som originalldkemedel (Cozaar) samt som generiskt losartan.

TLV kan konstatera att det for narvarande rader stora prisskillnader pa forskrivna produkter
som innehaller losartan. Prisskillnader som i vissa fall uppgar till cirka 10 ganger sa dyrt for
vissa produkter med samma dos.

Eftersom inga kliniska skillnader finns mellan produkterna samt att Lakemedelsverket bedomt
dessa som uthytbara framstar den produkt med det lagsta priset som det mest
kostnadseffektiva for varje dos.

En snév tillampning av kostnadseffektivitetsprincipen skulle innebéra att 6vriga lakemedel
som kostar mer &n produkten med l&gst pris per dos forlorar subventionen. Det kan dock
finnas skal for att priserna ska fa variera nagot.
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| genomgangar och omprovning av lakemedel har TLV i vissa fall infort en pristolerans. En
pristolerans innebdr att TLV kan subventionera lakemedel som har likvardig effekt trots att
priserna i viss grad varierar. Hur mycket de far variera, inom ramen for en pristolerans, har
tidigare bestamts efter en samlad beddémning utifran*

1. Hur stor nyttan ar av att det finns mer an ett lakemedel tillgangligt inom den aktuella

gruppen

2. Hur viktiga skillnaderna &r i de sarskiljande egenskaper som lakemedlen uppvisar

3. Hur stor pristolerans som behovs for att uppratthalla en priskonkurrens inom
eventuella utbytesgrupper inom ramen for det generiska utbytet

| det aktuella fallet rér sig om samma substanser. Att det ror sig om samma substans medfor
att vardet av punkterna 1 och 2 (ovan) ar valdigt litet. Daremot finns det skal for en
pristolerans for att uppratthalla en priskonkurrens enligt punkt 3.

Nivan pa en pristolerans ar svar att faststalla genom en matematisk formel da priserna varierar
fran manad till manad; daremot kan en samlad bedémning med utgangspunkt fran hur
marknaden har agerat den senaste tiden ge en bra bild 6ver en rimlig prisniva.

TLV har gjort en analys av forsaljningsstatistik, fran april till november 2010, och
produktpriser under perioden efter patentutgangen pa produkter som innehaller substansen
losartan. TLV bedomer att pristoleransen (takpriset) for losartan ska séttas till 100 kr (AUP)
for referensforpackningsstorleken 100 tabletter i dosen 50 mg. For den fasta kombinationen
losartan och hydroklortiazid ska pristoleransen séttas till 130 kr (AUP) for referens-
forpackningsstorleken 100 tabletter (50 mg losartan och 12,5 mg hydroklortiazid).

I likhet med tidigare genomgangar far mindre forpackningar och lagre doser i
forpackningsstorlekar upp till 100 tabletter maximalt kosta lika med pristoleransnivaerna, dvs.
100 kr respektive 130 kr per forpackning. Férpackningar med starkare doser far kosta dubbelt
sa mycket, dvs. 200 respektive 260 kr/forpackning i forpackningsstorlekar upp till 100
tabletter. For stérre forpackningar géller att de far kosta lika mycket per tablett, dvs. en
forpackning som innehaller 250 tabletter i referensdoserna far kosta upp till 250 kr respektive
325 kr och for de starkare doserna géller att de far kosta upp till 500 kr respektive 650 kr for
forpackningar om 250 tabletter.

Produkter som kostar upp till de fasstallda takprisen i respektive dos och
forpackningsstorleksgrupp far fortsétta att inga i lakemedelsférmanerna, medan 6vriga
produkter utesluts ur lakemedelsformanerna.

! Se bland annat sidan 65 i En genomgdng av de likemedel som sdnker blodtrycket samt sidan 80 i
Genomgdngen av likemedel mot depression.
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Synpunkter fran foretaget

Foretaget anser att TLV:s foreslagna pristolerans ar for sndv och att de takpriser TLV infor ar
mycket laga. Foretaget har vidare hanvisat till den remiss om ny takpriskonstruktion som

TLV nyligen sant pa remiss och anser att ett rimligt steg hade varit att inféra takpris pa 35 %
av originalets pris fore patentutgang, med utgangspunkt i vardera styrka och kombination for

sig.

Foretaget framhaller vidare att en speciell situation rader for kombinationsférpackningen
losartan 100 mg/hydroklortiazid 12,5 mg. Man ser en risk for att den kombinationen
forsvinner ur lakemedelsformanerna om inte mycket kraftiga prissankningar genomfors.
Foretaget menar att det finns goda skal att tillata ett hogre pris an det féreslagna pa den
kombinationen eftersom det vetenskapligt bevisade vérdet av just denna kombination kommer
bést till sin praktiska ratt nar behandlingen for patienten gors enkel.

Yttranden

Foljande myndigheter och organisationer har fatt méjlighet att yttra sig angaende innehallet i
PM for produkter som innehaller losartan: Lakemedelsverket, Socialstyrelsen, SBU,
Landstingens lakemedelsformansgrupp och Svenska Diabetesférbundet.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har avstatt fran dverlaggning med TLV men inkommit
med féljande yttrande:

Landstingens lakemedelsférmansgrupp valkomnar TLVs utredning och instammer i de
bedomningar som gors. | dagens situation &r det bra att begransningen i formanen tas bort.
Det ar mycket dnskvart att den granskningen av évriga ARB-ldkemedel som planeras sker
snarast.

Svenska Diabetesforbundet har i yttranden till TLV angett att de inte har nagot att tillagga
eller anmarka. Lakemedelsverket har inga synpunkter pa foreliggande PM.

TLV har haft 6verlaggning med foretaget.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. Namnden sénder
Overklagandet vidare till férvaltningsratten for provning om inte ndmnden sjalv andrar
beslutet pa det satt som begarts.
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Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamdoter
har deltagit i beslutet; Lansradet Sofia Wallstrom (ordforande), f.d. forbundsordféranden
Christina Bergdahl, halso- och sjukvardsdirektéren Mats Bojestig, docenten Lars-Ake Levin,
chefen for halso- och sjukvardsenheten Gunnar Persson och docenten Ellen Vinge.
Foredragande har varit hdlsoekonomen Harald Gyllensvard. | handldggningen har &ven
deltagit juristen Catharina Strémbéck och den medicinska utredaren Jeanette Lagerlund.

Sofia Wallstréom

Harald Gyllensvard
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