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TLV:s beslut i genomgangen av

lakemedel vid diabetes

Det har &r en sammanfattning av TLV:s genomgéng av lakemedel for behandling av

diabetes, ATC-gruppen A10 och H04.

Genomgdngen omfattar enbart [dkemedel och &dr baserad pa faktaunderlag fran Social-

styrelsen och Lakemedelsverket. Hjdalpmedel och forbrukningsartiklar som insulin-

pumpar och teststickor ingdr inte i detta arbete.

Foljande lakemedel forlorar sin subvention:

Likemedelsgrupp Liakemedel Substans
Sulfonureider (SU) Daonil glibenklamid
Meglitinider Starlix nateglinid
Kombinations- . glimepirid och
. Avaglim oo
lakemedel rosiglitazon

Foljande lakemedel begréansas (vid typ 2-diabetes)
till patienter dar annan insulinbehandling inte racker
till for att nd behandlingsmalet pa grund av upp-
repade hypoglykemier. De ska ingd i lakemedelsfor-
manerna for typ 1-diabetes:

Likemedelsgrupp Likemedel Substans

Langverkande insu- N .

. Lantus insulin glargin

linanaloger

Langverkande insu- . L .
Levemir insulin detemir

linanaloger

Foljande lakemedel subventioneras inte
vid nyinsattning:

Liakemedelsgrupp Liakemedel Substans
libenklami
Sulfonureider (SU) c |b.en amid glibenklamid
Recip

Foljande lakemedel behéller generell subvention:

Likemedelsgrupp

Snabbverkande humaninsuliner

Snabbverkande insulinanaloger

Medelldngverkande humaninsulin (NPH)
Medellangverkande insuliner med snabb insattning (2-fas)
Biguanider

Sulfonureider (SU)

Sulfonureider (SU)

Sulfonureider (SU)

Hypoglykemihdvande lakemedel

Foljande lakemedel begransas till patienter som forst
har provat metformin, SU eller insulin, eller dar dessa
inte ar lampliga:

Likemedelsgrupp Likemedel Substans
Alfa- glukosidas-
- & Glucobay akarbos
hiammare
Glitazoner Avandia rosiglitazon
Glitazoner Actos pioglitazon
DPP-4-hammare Januvia sitagliptin
DPP-4-hammare Galvus vildagliptin
Meglitinider NovoNorm repaglinid
GLP-1 analog Byetta exenatid
Kombinationslike- metformin och
Avandamet .
medel rosiglitazon
Kombinationslike- metformin och
Competact L
medel pioglitazon
Kombinationslike- metformin och
Janumet . .
medel sitagliptin
Kombinationslike- metformin och
Eucreas . ..
medel vildagliptin
Likemedel Substans
samtliga samtliga
samtliga samtliga
samtliga samtliga
samtliga samtliga
generiskt metformin metformin
Mindiab glipizid
generiskt glimepirid glimepirid
Amaryl glimepirid
Glucagon Novo Nordisk glukagon

Besluten i denna genomgang borjar gilla den 1 mars 2010.



Sammanfattning av genomgangen
av lakemedel vid diabetes

| genomgéngen av lakemedel som anvinds for behandling av diabetes (diabetes mellitus) har

vi enbart granskat ldkemedel. Hjalpmedel och férbrukningsartiklar omfattas inte av denna

genomgang. Vart arbete bygger pa underlag fran Socialstyrelsen och Lakemedelsverket.

Var slutsats dr att i Sverige ar behandling av diabetes med diabeteslakemedel kostnads-

effektiv med nagra undantag. Vara beslut borjar galla den 1 mars 2010.

Sjukdomen diabetes

Omkring 350 000 personer i Sverige behandlas for
diabetes, sjukdomen ir klassad som en folksjuk-
dom. Vid diabetes ir bukspottskértelns formaga
att producera insulin stérd. Insulinet reglerar
halten av glukos (en sockerart) i blodet. Sjuk-
domen diabetes leder till att cellerna i kroppen tar
upp mindre glukos och att glukosnivin i blodet
darfor stiger till skadliga nivaer. Det finns tvd
typer av diabetes: typ 1-diabetes och typ 2-dia-
betes.

Omkring 50 000 personer i Sverige har typ 1-dia-
betes som oftast upptrider i ungdomsairen och
som delvis dr drftlig. Omkring 300 000 personer i
Sverige behandlas for typ 2-diabetes. Sjukdomen
drabbar oftast personer i vuxen dlder och kan vara
arftlig, men kan ocksd bero pé vilka levnadsvanor
man har. Till exempel kan 6vervike, stress och

rékning 6ka risken for att fi typ 2-diabetes.

Behandling av diabetes

Typ 1-diabetes och typ 2-diabetes behandlas pi
olika sitt. I bada fallen syftar behandlingen till att
minska akuta och lingsiktiga komplikationer av
sjukdomen sdsom njurskador och hjirt-kirlsjuk-
domar.

Typ 1-diabetes behandlas med olika former av
insulin som injiceras i kroppen. Insuliner finns
itvé former. Det finns humantinsulin (som
framstills biosyntetiskt med hjilp av rekombinant
DNA-teknik) respektive insulinanaloger (som
framstills genom att férindra strukturen av insu-
linet ndgot, vilket gor att egenskaperna hos insu-
linet fordndras). Insulinerna finns dven i olika
varianter som har olika snabb effekt. Det finns
insuliner som dr snabbverkande, medellingver-
kande (NPH-insuliner), medellingverkande med

snabbtinsittande effekt samtinsuliner som ir
langverkande.

Typ 2-diabetes behandlas framst med olika diabe-
teslikemedel i tablettform (perorala likemedel).
Till dessa hor, forutom biguanider (metformin)
och sulfonureider (SU), alfa-glukosidashimmare
(akarbos), glitazoner, DPP-4-himmare, megli-
tinider, GLP-1 analoger samt hypoglykemihidvande
likemedel.

Insuliner respektive metformin eller SU ir
foérstahandsvalen beroende pa diabetesform. De ir
effektiva, vildokumenterade, billiga och de flesta
patienter klarar av biverkningarna.

Den totala marknaden fér diabeteslikemedel
ar 1,2 miljarder i Sverige

Under 2008 sildes diabeteslikemedel for cirka

1,2 miljarder kronor. Insulinerna stod for

925 miljoner kronor av férsiljningen.

Gruppen lingverkande insulinanaloger utgjorde
nistan 300 miljoner kronor avdenna férsiljning.
De perorala diabeteslikemedlen sildes for nistan
260 miljoner kronor. Av dessa likemedel sildes
metformin mest, cirka 100 miljoner kronor, foljt
av repaglinid som sdldes f6r drygt 35 miljoner
kronor och rosiglitazon som saldes for 25 miljoner
kronor.

Priserna varierar mellan de olika diabetes-
likemedlen

Dygnspriset for insuliner beror pa patientens vikt
och den dos som krivs for att uppni effekt. Pris-
jamforelser dr dirfor svira ate gora.
Snabbverkande insulinanaloger varierari pris
mellan 8 och 21 kronor per dag. Priset f6r medel-
langverkande insuliner med snabb insittande
effekt varierar mellan 7 och 16 kronor per dag.



NPH-insulin kostar mellan 4 och 13 kronor per
dag. De lingverkande insulinanalogerna kostar
cirka 8 till 19 kronor per dag.

Metformin och SU kostar cirka 3 kronor respek-
tive 1 krona per dag och de 6vriga perorala
diabeteslikemedlen kostar mellan 7 kronor och
15 kronor per dag, bortsett frin likemedlet Byetta
som kostar 32 kronor per dag.

Flera behandlingsalternativ behévs

Det ir vanligt att patienten drabbas av biverk-
ningar till f6ljd av behandling med diabetes-
likemedel. Exempel pa biverkningar dr for lig
blodsockerhalt (hypoglykemi) och viktuppging.
De olika likemedlen har olika benigenhetatt
leda till dessa biverkningar och patienterna drab-
bas olika litt av biverkningar. Act byta till ett
annat likemedel l16ser inte alltid problemet med
biverkningar men en patient som inte til ett visst
diabeteslikemedel kan tila ett annat bittre. Det
ir darfor viktigt att ha flera behandlingsalternativ
tillgingliga for att kunna erbjuda en god dia-
betesvard.

Nagra perorala diabeteslikemedel forlorar

sin subvention

Likemedlet Starlix med substansen nateglinid
forlorar sin subvention. Patienter som tar detta
likemedel maste se 6ver sin medicinering tillsam-
mans med behandlande likare.

Likemedlet Daonil (glibenklamid) som tillhor
gruppen SU férlorar subventionen. Substansen
finns dock kvar i generisk form.
Kombinationslikemedlet Avaglim férlorar sin

Myndighetssamverkan inom diabetesomradet

subvention. De ingdende substanserna finns kvar
men som enskilda likemedel.

Forutom ovanstidende finns det férpackningar
som inte kommer att vara subventionerade. Orsak-
enir att priset for just dessa férpackningar ir for
hégaijimforelse med de 6vriga férpackningarna
som ingdriférmdinerna.

De flesta likemedel far begriansad subvention
Delangverkande insulinanalogerna, Lantus och
Levemir, subventioneras vid typ 2-diabetes endast
om annan insulinbehandling inte ricker till for
att nd behandlingsmalet pa grund av upprepade
hypoglykemier. De ska ingd i likemedelsfé6rman-
erna for typ 1-diabetes.

Glibenklamid Recip (glibenklamid) subvention-
eras inte vid nyinsittning.

Glucobay (akarbos), Avandia (rosiglitazon), Actos
(pioglitazon), Januvia (sitagliptin), Galvus (vilda-
gliptin), NovoNorm (repaglinid), Byetta (exena-
tid) samt kombinationslikemedlen Avandamet,
Competact, Janumet och Eucreas subventioneras
endast for patienter som forst har provat metfor-
min, SU eller insulin, eller dir dessa inte

ir limpliga.

TLV:s beslut frigor pengar

Besluten i denna genomgang innebir att kost-
naden f6r likemedelssubvention minskar med
minst 12 miljoner kronor per ar.

Syftet med vara genomgéingar ir att vi ska fi ut si
mycket hilsa som méijligt for varje skattekrona
som gar till likemedel.

Lakemedelsverket, Statens beredning for medicinsk utvardering (SBU), Socialstyrelsen och TLV har samverkat for

att ta fram kunskapsunderlag for hilso- och sjukvarden inom diabetesomradet.

Lakemedelsverket har utarbetat rekommendationer for Iikemedelsbehandling av diabetes, SBU har utvédrderat

nytta, risker och kostnader som ar forknippade med vissa metoder i omhandertagandet av patienterna, Social-

styrelsen har tagit fram nationella riktlinjer fér vdard av diabetes och TLV har fattat beslut om subvention av

diabeteslikemedel.

De fyra myndigheterna har utifran sina olika uppgifter samarbetat for att férse hilso- och sjukvarden med ett

sammanhéllet kunskapsunderlag. Syftet med samverkan har varit att ge en samlad bild av hur diabetesvarden bér

utformas.

PATLV harvi anvant den sammanstallning som SBU och Socialstyrelsen gjort avden medicinska vetenskapliga

litteraturen som underlag for vara beslut om lakemedelssubvention. Vi har sammanstallt halsoekonomisk lit-

teratur om diabeteslikemedel. Denna sammanstallning utgor en del i Socialstyrelsens underlag for Nationella

riktlinjer. Vidare deltog TLV och representanter fran andra myndigheter i den workshop med experter som

Lakemedelsverket anordnade for att ta fram rekommendationer for lakemedelsbehandling vid diabetes. Denna

workshop hade Socialstyrelsens vetenskapliga underlag som utgangspunkt.



Darfor gor TLV lakemedelsgenomgangar

Nar Sverige fick nya regler for subvention 2002 var det inte praktiskt mojligt att pa en

gang prova alla lake-medel enligt de nya reglerna. Av den anledningen gér vi igenom de

cirka 2 000 ldkemedel som ingar i formanssystemet for att se om de ska vara subven-

tionerade dven i framtiden. Vart och ett av |dkemedlen prévas enligt de nya reglerna och

kommer antingen att behélla eller férlora sin subvention. Denna genomgéng ar den

sjunde lakemedelsgenomgdngen av totalt 49 genomgangar som vi har i uppdrag att

utfora.

Mer hilsa for pengarna

Syftet dr att fi ut si mycket hilsa som mojligt av
varje skattekrona som gar till likemedel. Vi
sorterar ut de likemedel som inte ger tillricklig
nytta stilld i relation till vad de kostar. Men det
innebir inte att vi bara ska ha billiga likemedel i
formanssystemet. Har likemedlet tillrickligt pos-
itiva effekter p4 manniskors hilsa och livskvalitet
och pd samhillsekonomin i stort, da far de ocksa
kosta.

Tre principer for beslut

Vid varje beslut om subvention av ett likemedel
skavibland annat bedéma om det ir kostnads-
effektivt, vilket alltsd innebir att vi viger nyttan
avlikemedlet mot kostnaden. I bedémningen ska
kostnadseffektiviteten vigas samman med tva
andra principer: behovs- och solidaritetsprincipen
som innebir att de som har de stérsta medicinska
behoven ska ha mer avvirdens resurser in andra
patientgrupper, liksom minniskovirdesprincipen
som innebir att virden ska respektera alla minni-
skors lika virde.

49 grupper ska granskas

I genomgéingen provar vi likemedlen sjukdoms
omride for sjukdomsomrade. Totalt omfattar
genomgingen 49 likemedelsgrupper och tur-
ordningen bestims av hur stort férsiljningsvirdet
varirespektive grupp under 2003. De likemedel
som silde mest kommer forst.

Omfattande utredningsarbete

Innan beslut fattas genomfo6r vi en omfattande
utredning och analys av data om medicinsk
effekt och kostnadseffektivitet som vi ber foreta-
gen skicka in om sina likemedel. Vi gir ocksa
igenom den vetenskapliga medicinska och hilso-
ekonomiska litteratur som finns fér den grupp av
likemedel som granskas. Vidare behover viibland

konstruera egna hilsoekonomiska modeller.

Varje genomging avslutas med att vi publicerar
enrapport. Rapporten innehiller bland annaten
redovisning av kunskapsliget om den aktuella
gruppen. Till rapporten gér vi en sammanfattning

som trycks separat.

Granskas av utomstdende

Den kunskapssammanstillning av medicinsk
effekt och hilsoekonomisk dokumentation som
vi presenterar i rapporten har granskats av utom-
stiende medicinska experter. Rapporten har ocksa
skickats fér synpunkter till Likemedelsverket,
SBU och Socialstyrelsen. Berérda foretag och
patientorganisationer samt Landstingens like-
medelsforminsgrupp har ocksi fittlimna
synpunkter.

Vad ir ett kostnadseffektivt likemedel?

Nir vi beslutar om ett likemedel ska subvent-
ioneras ska vi bland annat bedéma om likemedlet
irkostnadseffektivt. Eller enklare uttryckt om
likemedlet dr prisvirt - det vill siga om behand
ling med likemedlet kostar en fér samhillet
rimlig summa pengariforhallande till de hilso-
vinster som likemedlet ger. Hur stor likemedels-
notan blir ir alltsd inget bra matt p4 om vianvin-
der tillridckligt mycket och ritt likemedel. Det
viktiga dristillet att anvindningen av ett likeme-
del dr kostnadseffektiv, inte bara for sjukvarden,
utan for samhilletistort. At ta reda pd hur kost-
nadseffektivt ett likemedel ir ger oss ett underlag
for att kunna prioritera och dirmed anvinda
resurserna pi bista sitt.

Nyttan vdgs mot kostnaden

Vad betyder det di att anvindningen av ett like-
medel ir kostnadseffektiv? Det ir inte si enkelt
som att alla billiga likemedel 4r kostnadseffek-
tiva. Det kan de vara men ett kostsamt likemedel



kanien del fall vara mer kostnadseffektivt in

ett billigt. Nir vi raknar ut om ett likemedel ir
kostnadseffektivt, ligger vi férstihop alla kost-
nader som ir forknippade med attanvinda det.
Det ir forst och frimst priset pi produkten. Men
kostnader kan ocksd uppsti om patienten maste
besoka likare for att fa likemedlet, om ytterligare
sjukvardsinsatser eventuellt krivs, om likemedlet
eventuellt medfér biverkningar med mera.

Sen viger vi den totala kostnaden mot den nytta
likemedlet for med sig, frimstiform av bot,
lindring och 6kad livskvalitet for patienten. Vi
riknar ocksd in att anvindningen av likemed-

let kanske innebir besparingar pa andra stil-

len inom sjukvirden genom att patienten inte
behover besoka likare si ofta, slipper liggas in pa
sjukhus, opereras med mera. Men det ricker inte
for att fi ett samhillsperspektiv. Vi viger ocksd

in om likemedlet gor att patienten kan arbeta
och férsérja sig och bidra till virt gemensamma
vilstand i stillet for att vara sjukskriven och
kanske fortidspensioneras. Hir hamnar vinsterna

bade hos den enskilda minniskan, i produktionen
och hos staten som slipper utgifter for sjukskriv-
ningar och fértidspensioneringar. Om patienten
ir dldre kanske anvindningen leder till att hon
eller han klarar sig bittre sjilv utan att beh6va sa
mycket hjilp frin kommunens dldreomsorg eller
avanhoériga. Det ir ocksd en samhillsekonomisk
vinst som sitts pa plussidan i en kostnads-
effektivitetsanalys.

Behover inte leda till besparingar

Ibland hinder det att de goda effekterna av ett
likemedel ir sé stora att de helt viger upp alla
kostnader. D4 siger man att behandlingen ir kost-
nadsbesparande. Men sd hoga krav stiller viinte
forattanse att anvindningen av ett likemedel 4r
kostnadseffektiv, det vill siga har en rimlig kost-
nad stilld i relation till effekten och dirfor bor
subventioneras. Att manniskor blir friska, slipper
ha ont och kan leva ett mer normalt liv genom att
ta ettlikemedel har ett stort virde som samhillet
ir berett att betala f6r.



Kortfakta om diabetes och TLV:s genomgang

Diabetes

® 350000 manniskor i Sverige har diabetes.

® 50000 méanniskor i Sverige har typ
1-diabetes.

® 300000 minniskori Sverige har typ
2-diabetes.

e Diabeteslakemedlen salde under 2008 for
cirka 1,2 miljarder kronor.

® Insulinerna salde 2008 fér 925 miljoner
kronor.

e Ovriga diabeteslikemedel sildes 2008 for
nastan 260 miljoner kronor. Den enskilt
storsta forsaljningen bland de 6vriga

diabetes likemedlen hade metformin.

Informationsmaterial

Beslut

Lakemedlet Starlix med substansen
nateglinid férlorar sin subvention.
Kostnaden &r for hog i relation till den
medicinska effekt |akemedlet ger.
Lakemedlet Daonil forlorar sin subven-
tion, den ingdende substansen gliben-
klamid finns dock kvar i generisk form.
Originallakemedlet &r for dyrt i relation
till det generiska alternativet.

Flera lakemedel far begransad subvention.
Besluten i denna genomgang borjar gélla den
1 mars 2010.

® Merinformation om denna genomgdng finns pa www.tlv.se/diabetes och www.tlv.se/databas

e Information om TLV:s genomgdngar av lakemedelssortimentet finns pd www.tlv.se/

genomgang och gar dven att rekvirera via registrator@tlv.se

Projektgrupp
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Anna Marta Stenberg, chefsjurist

Externa experter

Christian Berne, professor
Stefan Jansson, distriktsldkare
Gun Forsander, dverlidkare

Lars Berg, diabetessjukskoterska
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