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BESLUT

L &kemedel sformansnamnden bifaller ansdkan om subvention och faststéller pris enligt
foljande.

Namn Styrka Varunr Antal AlP AUP
Caverject inj.subst. | 5mikrogr. | 448993 10x1 ml 575:00 650:50
Caverject inj.subst. | 40 mikrogr. | 044669 10x1 ml 1710:00 1865:00
Caverject Dud 10 mikrogr. | 000784 2 st 150:00 194:50
Caverject Dual 20 mikrogr. | 000552 24t 240:00 291:50
Caverject Dud 10 mikrogr. | 012483 10 <t. 750:00 838:00
Caverject Dud 20 mikrogr. | 012451 10 st. 1200:00 1319:50

ANSOKAN

Pharmacia Sverige AB har ansokt om att Caverject och Caverject Dual for |okal

injektionsbehandling skall ingai |akemedelsformanerna och att pris faststélls.

Caverjectforpackningen innehaller aktiv substans och |6sningsmedel och patienten blandar
sidv medan Caverject Dual &r en endosspruta innehdllande aktiv substans och |6sningsmedel
som patienten blandar genom ett enkelt vridmoment. Foretaget har anfort att behandling av
erektil dysfunktion (ED) bor ingdi |1akemedel sformanerna, eftersom ED &r en kronisk
gukdom som i flerafall orsakas av andra sjukdomar. Enligt foretaget ger Caverject/Caverject

Dual en effektiv behandling dér tablettbehandling inte fungerar.

BAKGRUNDEN

Caverject lanseradesi Sverige 1995. Lakemedlet ingick i det davarande
hogkostnadsskyddet till dess regeringen i férordningen (1996:1294) om hogkostnadsskydd i

april 2001 undantog receptbel agda |akemedel for behandling av impotens fran

hogkostnadsskyddet. Regeringen har darefter, pa anstkan fran behandlande | &kare och efter
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yttrande fran Lakemedelsverket, i ett fatal fall meddelat dispens fran undantaget och medgivit
att forskrivning av Caverject i dessafall fick omfattas av hdgkostnadsskyddet. Sedan det
tidigare systemet for ett hdgkostnadsskydd ersatts av ett nytt subventioneringssystem,

| skemedel sSférmanerna, har det i férordningen intagna undantaget for |akemedel for
behandling av impotens upphort att gélla.

UTREDNINGEN | ARENDET

Erektil dysfunktion eller ED definieras som of ormaga att astadkomma eller bibehallaen
erektion tillracklig for tillfredsstéllande sexuell aktivitet. ED &r upptagen i

V arldshél soorgani sationens (WHO) internationella klassificering av sukdomar och

hal soproblem 1997 (diagnosnummer N48.4 och F52.2). ED kan delasin i lindrig, méttlig och
svar (fullstéandig). Det uppskattas att ca 200 000 svenskaman i ddrarna40 — 70 & har nagon
form av ED. Ungefér var tionde av dessa soker hjalp, en siffra som troligen okar i och med att
nya och latthanterliga preparat introduceras. Majoriteten av dem & 55— 70 & och
medelddern & ca 60 .

| Sverige har behandling med tabletter blivit ett forstahandsval, vilket sammanhanger med att
det & en enkel form fér medicinering. Men en mindre andel av patienternamed ED svarar
inte pa tabl ettbehandling beroende pa att patienten t.ex. lider av svara karlforandringar eller
neurol ogiska skador. Foretaget havdar att malgruppen for Caverject/Caverject Dual injektion
& man med svar ED orsakad av allvarliga kroniska sjukdomar eller funktionsnedsattning och
dar patienten g svarat pa tablettbehandling. Gruppen utgors framst av adre diabetiker med
svar mikroangiopati och/eller neuropati, neurologiskt skadade eller suka (t.ex. patienter med
MS, CP, Parkinsons sjukdom och patienter med ryggmargsskada), aldre patienter med svar
hjart- karlsjukdom orsakad av arterioskleros (aderforkalkning) och man som
prostataopererats.

Caverject / Caverject Dua injicerasi svallkropparna. De forsta injektionerna bor gesi ndrvaro
av sjukvardspersonal. Efter sddan instruktion kan patienten sjdv injicera Caverject / Caverject
Dual.

Skrivelser har inkommit fran Riksforbundet for Trafik- och Polioskadade, Svenska
Diabetesférbundet, Neurologiskt Handikappades Riksforbund, Sodergjukhuset Venhd san,
Riksorganisationen for Prostatacancer och Svenska Diabetesforbundet.

Foretaget har haft 6verlaggning med L akemedel sfomansnamnden. Vid dverl dggningen har
foretaget framhallit att Caverject/Caverject Dual har god effekt och genom séttet for
medicinering selekterar patienter med svar ED. Foretaget har hénvisat till studier av Smith et
al, 2000, Annals of Int. Med.; vol.132, p. 933 - 937 och Stolk et al, 2000, BMJ; vol. 320,
p.1165-8 som avser kostnadseffektivitet vid tablettbehandling av ED.

SKAL FOR BESLUTET

Systemet med |akemedel sformaner vilar pa att 1akemedel betraktas som en del av hélso- och
sjukvarden. Lakemedel ingdr i de samlade prioriteringarnainom omradet. Regeringen har i
den proposition som ligger till grund for lagen (2002:160) om |dkemedel sférmaner m.m.
understrukit att det &r angel 8get att |akemedel | alla avseenden betraktas som en integrerad del
av den samlade halso- och sjukvarden.

Enligt 15 § lagen om | akemedel sformaner m.m. skall ett receptbelagt |akemedel omfattas av

| skemedel sformanerna och forsaljningspris faststallas for 1akemedlet under forutséttning

1. att kostnadernafor anvéandning av |ékemedlet, med beaktande av bestédmmelsernai 2 §
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara
och samhallsekonomiska synpunkter, och
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2. att det inte finns andratillgéngliga lékemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avsesi 4 §
|akemedel slagen (1992:859) &r att bedoma som véasentligt mer andamalsenliga.

De allméanna utgangspunkterna for en provning av om ett |akemedel skall ingai formanerna ér
manni skovardesprincipen och behovs-solidaritetsprincipen i halso- och sjukvardslagen. Dessa
principer har fétt narmare utformning i de av riksdagen antagna prioriteringsriktlinjerna for
hélso- och sjukvarden (prop. 1996/97:60). Till detta kommer principen om
kostnadseffektivitet, som ocksaingar i kriterierna nar det géller att ta stallning till om ett
|akemedel skall ingai formanen.

| méanniskovéardesprincipen ligger bl.a. att man alltid och under alaforhallanden skall betrakta
och behandla ménniskan som den hon &r i sig utan hansyn till vad hon har eller gér. Med
andraord far inte sddant som personers sociala stéllning, inkomst, dder eller begavning vara
avgorande vid prioritering. | detta hanseende ar ingen former dn ndgon annan. Att alla har lika
rétt och vérde récker dock inte som enda prioriteringsgrund. Det kréavs ndgot darutdver. Det ar
ocksa viktigt att resurserna anvands dar det finns storst behov. Behovs- solidaritetsprincipen
innebar att samhéllets resurser skall fordelas efter behov. | dettaligger ocksa en strévan att
utfallet skall bli salika som mdjligt, dvs. att alla skall na basta mojliga halsa och livskvalitet.
Innebtrden av behovs- solidaritetsprincipen &r att om prioriteringar maste ske bland effektiva
atgarder skall mer av vardens resurser ges till de mest behtvande, de med de svéraste
sjukdomarna och den samsta livskvaliteten. Solidaritet innebar ocksa att sarskilt beakta
behoven hos de svagaste. Hit hor exempelvis barn, 8ldersdementa, medvetslGsa och andra
som har svart att kommunicera med sin omgivning. Det sagda géller &en om konsekvenserna
dakan bli att allainte far sina behov tillgodosedda.

K ostnadseffektivitetsprincipen innebér att man vid valet mellan olika verksamhetsomraden
eller atgarder efterstravar en rimlig relation mellan kostnadernai form av insatta resurser av
olika slag och effekt métt i forbattrad halsa och hojd livskvalitet. Kostnaden fér anvandningen
av ett |akemedel skall vararimlig utifran medicinska, humanitéra och samhallsekonomiska
aspekter. Tillgangliga resurser skall anvandas dér de gor bast samlad nytta och kostnaden for
en vissinsats far vagas mot nyttan av insatsen jamfort med kostnad och nytta om resurserna
anvands pa annat sitt. Det innebér att man vid begrénsade resurser tvingas gora
prioriteringar. Kravet pa kostnadseffektivitet bor generellt stéllas hdgre vid mindre angelégna
sjukdomstillstand an vid mer angel agna.

L &kemedel sformansnamnden har i ett tidigare beslut (dnr 34/2002) som gallde |akemedlet
Viagra bedomt att ED &r en sjukdom men att den har en relativt |&g angel &genhetsgrad och att
diagnosen ED &r savid att man dér kan inkludera allt ifran fullstandig of rméagatill of6rmaga
nagon gang ibland. Namnden bedomde att graden av lidande fér alla de individer som drabbas
av ED i ndgon form inte & sa stor att det kan anses att gruppen som helhet har stora
vardbehov i forhallande till manga andra patientgrupper. Namnden ansdg sig dock inte kunna
bortse frén att det finns fall dér sjukdomen fororsakar ett sddant lidande att medicinsk
behandling av tillstandet far betraktas som mer angeléget. Namnden bedomde ocksa att
behandlingen formodligen &r kostnadseffektiv for patienter med svér ED men inte for en
lindrigare form.

L &kemedel sformansnamnden anser att subventionering av |ékemedel vid ED kan motiverasi
defall ett |1akemedel framst kommer till anvandning vid svérare former av ED. Caverject ar
ett preparat med god effekt pa ED och pa grund av sin verkningsmekanism aven verksamt i
manga svarafall dar medel av Viagrastyp inte & effektiva. Namnden bedomer att detta
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|akemedel - till skillnad fran Viagra - pagrund av sin form for medicinering vasentligen
kommer att anvandas for att behandla patienter som lider av de svaraste formernaav ED,
medan det av samma skal &r orealistiskt att rékna med nagon utbredd anvandning av medlet
for andra patientgrupper. Med hansyn till att malgruppen for Caverject alltsdi huvudsak &r
man med de svéraste formerna av ED finner ndmnden motiverat att |&ta Caverject ingai
|akemedel sformanerna. Pris skall faststédllas i enlighet med anstkan.

L &kemedel sformansnamnden konstaterar att subventionen i dettafall galler produkten som
sadan, vilket &r i linje med lagstiftningens huvudprincip om rent produktinriktad
subventionering. Den i beslutet rérande Viagra diskuterade fragan om det &r det & mgjligt att
genom ett sérskilt villkor begrénsa subventioneringen av medlet till de svarafallen av ED
uppkommer darfor inte.

| detta beslut har deltagit f.d. generaldirektér Axel Edling, professor Per Carlsson (skiljaktig),
professor Olof Edhag, docent Magnus Johannesson (skiljaktig), overlakare Rurik Lofmark,
speciaist i allmanmedicin Ingmarie Skoglund, professor Anne-Kathrine Granérus, professor
Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, f.d. statsréd Gertrud Sigurdsen och projektledare
Christina Wahrolin. Foredragande har varit Kerstin Ranning Westin vid

L akemedel sformansnamnden.

Axel Edling
Ordforande

Kerstin Ranning Westin
Foredragande

Carlsson och Johannesson var skiljaktiga.

Carlsson anforde:

L &kemedel sformansnamnden har beslutat att inte subventionera Viagra och Cialis. Caverject
anvands delvis av samma patientgrupper som anvander Viagra och Cialis och bor darfor
tillhandahdllas pa likvéardiga villkor. Det finns inget som tyder pa att Caverject skulle vara
mer kostnadseffektivt. Inte heller redovisas en fullvardigare vetenskaplig dokumentation om
effekter och kostnadseffektivitet. Visserligen kan det faktum att Caverject ar besvérligare att
administrera @n Viagraoch Cialistalafor att de man som véljer dessa lakemedel i allméanhet
ar mer angelégna att fa behandling &n man med ED i allmanhet. Huruvida den grupp som idag
anvander Caverject eller i framtiden kommer att uppfyllakriterierna for svar ED skulle
uppleva stérre patientnytta &n mén som behandlas med oralt administrerade |1&kemedel kanner
jagintetill.

Johannesson anforde:

Jag reserverar mig mot ovanstaende beslut eftersom det, givet att Viagra och Cidisinte
beviljades subventionering, strider mot alla rimliga principer for subventionering och
prioritering. Caverject kostar mer och har sdmre hél soeffekt an Viagra och Cialis, och &r
darmed inte kostnadseffektivt jamfort med Viagra och Cialis. Att dafor samma patientgrupp
subventionera Caverject men inte Viagra och Cialis, ar inkonsistent och strider inte bara mot
principen om kostnadseffektivitet utan ocksa mot grundldggande réttviseprinciper (att lika
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patienter ska behandlas lika). Beslutet innebdr att staten aktivt uppmuntrar patienter att

byta behandling till en sémre och dyrare behandling (genom att ge starka ekonomiska
incitament for ett sadant byte). Detta kommer ocksai forlangningen att ge helt fel signaler till
|akemedel sforetagen som kan faintrycket att sannolikheten for subvention ckar om de
utvecklar sémre och dyrare |ékemedel.

Om beslutet helt eller delvis gér sbkanden emot kan det éverklagas hos Lansrétten i Stockholms Ian. Overklagandet skall
ske skriftligen och gesin till L akemedel sférmansnamnden. Det skall ha kommit in till myndigheten inom tre veckor fran
den dag sbkanden fick del av beslutet.




