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Lakemedelsformansnamnden Datum 080214 Var beteckning
1898/2005

) Novartis Sverige AB
FORETAG Box 1150
183 11 Taby

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

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsformansnamnden beslutar att lakemedlen Diovan och Diovan Comp fran och med
den 1 september 2008 endast ska inga i lakemedelsformanerna med nedanstaende
begrénsningar och villkor.

Lakemedelsformansnamnden beslutar dock att Diovan, tabletter, 80 mg, i férpackningar om
98 stycken (varunummer 025433), 100 stycken (varunummer 012008) och 250 stycken
(varunummer 011989) fran och med den 1 september 2008 inte ska ingd i
lakemedelsformanerna.

Begransningar
Diovan och Diovan Comp tabletter, subventioneras endast for patienter som provat men inte
kan anvanda ACE-hammare, eller som tillagg till ACE-hdmmare.

Villkor
Foretaget ska i all sin marknadsféring och annan information tydligt informera om
ovanstaende begransningar.

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 ldkemedelsférmanerna 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 fér 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 ldkemedel eller 1d&kemedelsklasser &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 bedémning &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 lakemedel 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.

Det billigaste ARB-lakemedlet kostar 5,67 kr per dag i den styrka som anvants som
referensdos. Lakemedel inom gruppen ARB har vid generell anvandning inte en effekt som
svarar mot ett sa hogt pris. Det finns daremot mindre grupper av patienter dar behandling med
ARB-lakemedel kan vara kostnadseffektiv ocksa i jamforelse med billigare alternativ. Om
ACE-hammare ger biverkningar i form av besvarande rethosta kan patienten i stallet fa ARB
som inte ger samma biverkning.

Detta motiverar en begrénsning av subventionen enbart till patienter som provat men inte kan
anvanda ACE-hammare, eller som tillagg till ACE-hammare. Vid behandling av patienter
med en okomplicerad form av hogt blodtryck bér man av kostnadsskél aven prova
kalciumantagonist eller ett tiaziddiuretikum i lagdos innan man behandlar patienten med ett
ARB-ldkemedel.

Inom denna begransade subvention har Lakemedelsformansnamnden beslutat att anvanda en
sarskild pristolerans for ARB-ldkemedlen eftersom det inte framkommit nagra bevis for
nagon kliniskt betydelsefull skillnad inbérdes mellan dessa lakemedel vid anvandning av
jamforbara doser. Aven om det inte finns nagra kliniskt relevanta skillnader ar lakemedlen
inte identiska utan skiljer sig at i fraga om vissa kemiska och farmakologiska egenskaper.
Namnden beddmer att skillnaderna i sddana sekundara egenskaper mellan ARB-ldkemedlen
ar sma. En pristolerans pa 30 6re racker for att mer &n en substans i gruppen kan inga i
lakemedelsformanerna.

Sammantaget anser Lakemedelsformansnamnden att Diovan och Diovan Comp, tabletter,
uppfyller forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. for att fa inga i
lakemedelsformanerna men endast for patienter som provat men inte kan anvanda ACE-
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hammare eller som tillagg till ACE-hammare. Subventionen ska darfor begransas till sadan
anvandning.

For att bidra till att denna begransning far genomslag vid forskrivning av lakemedlet, ska
foretaget alaggas att tydligt informera om begransningen i all sin marknadsféring och annan
information om lakemedlet.

Lakemedelsformansnamnden konstaterar dock att Diovan, tabletter, 80 mg, i férpackningar
om 98 stycken (varunummer 025433), 100 stycken (varunummer 012008) och 250 stycken
(varunummer 011989) kostar mer an 5,97 kr och att de déarmed inte uppfyller
forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. for att fa inga i
lakemedelsformanerna. Dessa férpackningar och styrkor ska darfor inte langre ingd i
formanerna 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 gallande ordning dven uppfyller forutsattningarna i den nya lagen.

Genomgangen av lakemedelssortimentet sker med utgangspunkt i terapigrupper. Prévningen
av om Diovan och Diovan Comp uppfyller forutsattningarna 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 séakerhet kan det
vara motiverat att gora begrénsningar 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.
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SBU drar av underlaget slutsatsen att det ar kostnadseffektivt att behandla okomplicerat hogt
blodtryck med ett eller flera av de billigaste, likvardiga ldkemedlen. Det &r mer
kostnadseffektivt att forbattra behandlingen av personer med mattlig eller hog risk an att
behandla fler patienter med lag risk.

Aven Likemedelsverkets behandlingsrekommendation (2006) anger att de olika
huvudgrupperna av blodtryckssédnkande lakemedel ar likvardiga vid generell anvandning men
att ACE-hammare och/eller tiaziddiuretika eller kalciumflodeshdmmare bor vara
forstahandsval vid behandling av okomplicerat hogt blodtryck. Standardbehandling vid
hjartsvikt &r ACE-hammare och betablockerare.

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

Aven om slutsatsen &r 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 hégt blodtryck med ett lakemedel ur nagon av grupperna ACE-hdmmare,
kalciumflodeshammare eller diuretika kostar mindre &n 200 kronor per ar.

Om ACE-hammaren ger biverkning i form av besvarande rethosta kan man i stallet fa ett
liknande lakemedel, som inte ger den biverkningen, ndmligen ARB. Vid behandling av
patienter med en okomplicerad form av hogt blodtryck bér man av kostnadsskél aven préva
kalciumantagonist eller ett tiaziddiuretikum i lagdos innan man behandlar patienten med ett
ARB-ldkemedel.

Enligt SBU saknas det stod for att det skulle finnas en kliniskt relevant skillnad inb6rdes
mellan de olika ARB-lakemedlen vid anvandning i jamférbara doser. Det finns manga
jamforelser gjorda mellan olika ARB-lakemedel men de flesta har gjorts pa starkt begransade
och noga utvalda patientgrupper. Resultaten sager darfor inte sa mycket om hur lakemedlen
fungerar i klinisk vardag. De flesta foretag har i sina egna studier kunnat visa att deras eget
lakemedel &r battre &n nagon av konkurrenterna i en viss selekterad patientgrupp.

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
ladkemedel. Uppgiften om jamforelsedos for de bertrda lakemedlen har i forsta hand hamtats
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. Nar uppgift saknats i denna
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litteraturgenomgang har uppgifter om jamforbara doser hamtats fran Lakemedelsboken
2003/2004.

Foljande ARB-ldkemedel har Lakemedelsformansnamnden gatt igenom och av tabellen
framgar de dos- och prisjamforelser som anvants.

Substansnamn (&ven som Lakemedelsnamn Jamforelsedos | Jamforelsepris

fasta kombinationer med

hydroklortazid)

Begransad subvention

losartan Cozaar, 50 mg 5,97 kr
Cozaar Comp,
Cozaar Comp Forte

eprosartan Teveten, 600 mg 5,87 kr
Teveten Comp

valsartan Diovan, 80 mg 5,97 kr
Diovan Comp

irbesartan Aprovel, 150 mg 5,94 kr
CoAprovel

kandesartan Atacand, 8mg 5,94 kr
Atacand Plus

telmisartan Micardis, 40 mg 5,67 kr
Micardis Plus

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 vélgrundade beslut.

De begransningar i lakemedelsformanerna som foreslas &r dock omfattande och svara att halla i minnet.
Sannolikt kommer full potential av genomgéngen inte att nds forran ett forskrivarstod med stod for
formansbegransningar utvecklats. Sadana stod ligger nagra ar framat i tiden.”
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till lansratten, men ges in till Lakemedelsformansnamnden. 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 l&nsratten 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, 6verlédkare Rurik Lofmark, specialist i allmdnmedicin Malin
Andreé, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, dverlakare Gunilla Melltorp, f.d.
riksdagsledamot Ingrid Andersson och vice férbundsordférande David Magnusson.
Foredragande har varit apotekaren Niklas Hedberg. I handlaggningen har dven deltagit
halsoekonomen Johanna Jacob, apotekaren Lisa Landerholm och chefsjuristen Anna Marta
Stenberg samt de externa medicinska experterna docent Bo Carlberg, specialist i
invartesmedicin och allmanmedicin Anders Hernborg och docent Christina Nerbrand.

Axel Edling
Niklas Hedberg
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