B DEBATT OCH BREV

Pfizer:

TLVs beslut om blodfettsankare
vilar pa felaktig grund

TLVs beslut att Lipitor 10 mg inte ska inga
i hogkostnadsskyddet fran den 1juni ar
medicinskt felaktigt och kommer framst
att drabba patienterna, anser foretridare
for tillverkaren Pfizer.

andvards- och like-
medelsférmansverket
(TLV) har beslutat att
frdn den1juni 2009
blodfettssinkande behand-
ling med Lipitor 10 mg inte
ldngre ska inga i hogkost-
nadsskyddet. Detta trots att
dennabehandling ar ett kost-
nadseffektivt alternativ for
de patienter som inte tolere-
rar forstahandsalternativet
simvastatin. Beslutet innebér
att patienter somidagbe-
handlas med Lipitor 10 mg
maste bytabehandling inom
2 manader, vilket medfor en
betydande kostnad och en
stor arbetsinsats for sjuk-
varden. Dessutom leder be-
slutet till att manga patienter
riskerar att inte fa en medi-
cinskt adekvat behandling.

Blodfetter ir en avdeisér-
klass viktigaste riskfaktorer-
naforatt drabbas aven hjart-
karlhéndelse, sdsom hjirtin-
farkt eller stroke. Sinkning av
blodfetter med likemedel,
tillsammans med livsstilsfor-
andringar, ari dag den vikti-
gaste forebyggande behand-
lingen. Hur denna ska genom-
foras beskrivs vil i rekom-
mendationer fran Likeme-
delsverket och riktlinjer fran
Socialstyrelsen. I 6verens-
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stimmelse med internatio-
nellariktlinjer har myndighe-
terna faststillt malvarden for
hurlagt kolesterolvirdena ska
sinkas och att maniforsta
hand skabehandla med gene-
riskt lakemedel till 1ag kost-
nad och med starkt veten-
skapligt stod. Myndigheterna
slar dven fast att det finns al-
ternativ som ar kostnadsef-
fektiva nar det billigare lake-
medlet inte ger tillracklig ef-
fekt eller om patienten far bi-
verkningar av det.

TLV har nyligen offentliggjort
sin 6versyn av behandling
med blodfettssinkande like-
medel. Man férordar, liksom
Likemedelsverket och Soci-
alstyrelsen, att generisk be-
handling med simvastatin
ska ordinerasiforstahand,
och om mélviarden inte upp-
nas kan bland annat Lipitor i
hogre dos forskrivas inom
hogkostnadsskyddet. Att
skriva ut ett billigt alternativ
innan dyrare behandling
viljs dridagregel fér svenska
lékare. Forsta halvaret 2008
hade 6ver 75 procent av alla
nya patienter som fick Lipitor
dessforinnan prévat det billi-
gare simvastatin.

Problemet med TLVs beslut ar
atten betydande andel avde
patienter som ordinerats sim-
vastatin drabbas av biverk-
ningar, ett faktum som TLV
totaltbortser ifranisiniver
att visa en kostnadsbesparing,.
For dessa patienter innebar
beslutet att det inte finns ett
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medicinskt adekvat alternativ
inom hogkostnadsskyddet.
Att forskriva en onodigt hog
dos av Lipitor eller annan sta-
tin, fér att patienten ska fa en
subventionerad behandling,
ar helt emot medicinsk praxis,
dalagsta effektiva dos alltid
ska anvindas.

Varfor tar da TLV ett sadant
beslut? En orsak kan vara att
ettantal avde 40 000 patien-
ter som i dag star pa Lipitor
10 mg fick dennabehandling
forskriven innan nagot billigt
alternativ fanns tillgingligt.
Maénga avdem skulle i dag
kunna féras 6ver till gene-
riskt simvastatin. Men ett pa-
tvingat byte ir inte gratis! Att
ettbetydande antal individer
pakort tid (fére 1 juni) méaste
uppsoka sjukvarden for att
bytalikemedel inklusive
provtagning samt i manga
fall Aven ett aterbesok kostar
upp emot 100 miljoner kro-
nor. Detta dter till stor del
upp den besparing som TLV
berdknat. Detta ska sesilju-
set av att patentet pa Lipitor
gar utinovember 2011, varef-
ter priset pa Lipitor sannolikt
kommer att varai paritet
med simvastatins. En eventu-
ell besparing ar alltsa valdigt
kortsiktig och innebir en
enorm belastning for en re-
dan pressad sjukvard.

TLV har infor beslutsfattandet
kallat in tre experter. De har
en avvikande mening nér det

»Att fatta ett beslut om
en besparing som gar
ut over patienterna och
som drabbar sjukvar-
den kan inte ligga inom
ramen for TLVs upp-
dragl«

giller indragen subvention av
Lipitor 10 mg. En ledamot av
namnden, en klinisk farma-
kolog, har till och med reser-
verat sig mot beslutet. Vi an-
ser, pa ett liknande sitt som
dessa experter, att TLV fran-
gar sitt uppdrag att subven-
tionera medicinskt dnda-
malsenliga och kostnadsef-
fektiva behandlingar efter-
som Lipitor 10 mg 4r
kostnadseffektivt som andra-
handsbehandling for de pa-
tienter som behover ett alter-
nativ.

Har TLV ett behov av attivar-
je genomgang kunna visa pa
kostnadsbesparingar? I sa
fall har manisiniver gatt
over grinsen och tagit bort en
medicinskt Andamalsenlig
behandling ur hogkostnads-
skyddet. Det finns nu en risk
att forskrivande likare viljer
att anvinda en onddigt hog
dos for att kunna erbjuda pa-
tienterna ett subventionerat
alternativ. Med beslutet
misstror man likarkarens
formaga att folja de tydliga
rekommendationer som finns
bade fran statliga myndighe-
ter ochilandstingens rekom-
mendationslistor att forskri-
vabilliga lakemedel i forsta
hand, vilket man dessutom
redan goridag enligt till-
ganglig statistik.

Man pavisar méjligheten
aven stor besparing men
»glommer« att det kostar att
bytabehandling hos ett stort
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antal patienter. Dessutom
har studier visat att ett bety-
dande antal patienter slutar
med férebyggande behand-
ling nir de utsétts for like-
medelsbyten, som de upple-
ver som omotiverade.

De stora forlorarna ér tyvirr
patienterna. Patienter som

REPLIK:

inte tolererat simvastatin
maste antingen ater sittas pa
simvastatin eller, for att faen
subventionerad behandling,
forskrivas en hogre dos Lipi-
tor eller annan statin dn de
faktiskt behover. Till detta
kommer de patienter som har
en njurfunktionsnedsitt-
ning, dar Lipitor dr det alter-

nativsom har minst begrans-
ningar, liksom barn under
atta ar, dar Lipitor dr den
endabehandlingen som kan
ordineras.

TLVs beslut ir fattat mot ex-
pertgruppens inradan och
mot medicinsk praxis. Beslu-
tet dr baserat pa att sjukvar-

den anvénder Lipitor felak-
tigt och mot sina egna rekom-
mendationer, for annars ar
Lipitor 10 mg ett kostnadsef-
fektivt alternativ. Att fatta ett
beslut om en besparing som
gar ut 6ver patienterna och
som drabbar sjukvarden kan
inte ligga inom ramen for
TLVs uppdrag!

Orimligt betala 16 ganger mer for Lipitor 10 mg
an for generiskt simvastatin i jamforbar dos

Pfizer vill ha 16 ganger mer betalt f6r Lipi-
tor 10 mg jamfort med priset pa generiskt
simvastatin i jamforbar dos. Syftet med
TLVs genomgangar ar att vi ska faut sa
mycket hilsa som majligt for de skatte-
pengar som gar till subventionering av
likemedel. Ar det da rimligt att betala sa
mycket mer for ett lakemedel an for ett
billigare, likvardigt alternativ?

LV har beslutat att Li-
pitor 10 mg forlorar sin
subvention eftersom
detinte dr ett kost-
nadseffektivt behandlings-
alternativ jimfort med gene-
riskt simvastatin. Det beror
pa att Lipitor 10 mg kostar sa
mycket mer for att ge en lik-
vardig sankning av halten
LDL-kolesterol.

Forutsatt att statiner an-
vands i doser som séanker
LDL-kolesterol lika mycket
ar var slutsats, utifran be-
fintligt kunskapsunderlag,
att lakemedlen ocksa mins-
kar risken for hjart-kéarl-
sjukdom lika mycket. Att
uppnd en narapa 40-procen-
tig sinkning av LDL-koleste-
rolhalten kostar frdn 50 6re
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ordforande i Namnden for
lakemedelsformaner, Tand-
vards- och ldkemedelsfé6rmans-
verket
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per dag med generiskt sim-
vastatin 40 mg till 8 kr per
dag med Lipitor 10 mg.

Lipitor och Crestor fyller en
funktion for de patienter som
behover en storre sinkning
av LDL-kolesterol &n vad som
kan uppnas med simvastatin.
En forutsattning dr da att de
tvalikemedlen anvinds i till-
rackligt hoga doser. Det ar
emellertid inte de h6ga doser-
na av Lipitor som siljs mest.
Av antalet tabletter som siljs
av Lipitor ar ndstan hilften i
styrkan 10 mg. Eftersom det
géar att uppna en lika stor
sinkning av LDL-kolesterol
med simvastatin 40 mg ar det
anmérkningsvirt att en sa
stor del av Lipitors forsilj-
ning driden ligsta styrkan,
10 mg.

Varfor siljs da Lipitor sa
mycketilaga styrkor? En del
av forklaringen kan, som Pfi-
zer sjdlva dr inne p4, vara his-
torisk. Innan patentet for

simvastatin gick ut sag pris-
bilden helt annorlunda ut.

Pfizer anger att 75 procent av
alla patienter som fick Lipitor
forsta halvaret 2008 hade
provat simvastatin. Den siff-
ran siger emellertid inte hur
stor del av det totala antalet
patienter som tidigare provat
simvastatin. Sanningen ir att
majoriteten av det totala an-
talet patienter somidagbe-
handlas med Lipitor 10 mg
inte har prévat simvastatin.
Pfizer har sjdlva, iandra sam-
manhang, hivdat att endast
en tredjedel avde patienter
som i dag behandlas med Li-
pitor 10 mg tidigare har be-
handlats med simvastatin (se
artikeln »TLV riknar fel« pa
<http://www.dagensapotek.
se», 2009-02-12).

Pfizer hdvdar i sitt inldgg »att
en betydande andel av de pa-
tienter som ordineras sim-
vastatin drabbas av biverk-
ningar«. Detta méste tolkas
som att Pfizer hiavdar att
dessa patienter skulle méa
béttre av Lipitor. Nagot stod
for detta finns emellertid inte
ilitteraturen. Allvarliga bi-
verkningar av simvastatin i
doser upp till 40 mg per dag
ar inte heller nagot omfattan-
de kliniskt problem.

For patienter som av nagon
anledning inte kan anvidnda
simvastatin finns flera alter-
nativkvarinom formanerna,
till exempel generiskt prava-

statin och Crestor 10 mg. Nir
det giller barn far mindre 4n

20 patienteridagbehandling
med Lipitor 10 mg inom hog-

kostnadsskyddet.

For enskilda patienter som
har synnerligen angeldgna
medicinskabehov, och som
saknar behandlingsalterna-
tiv, ska landstingen kunna
subventionera likemedel som
inte ingar i ldkemedelsforma-
nerna. Det framgar avden
overenskommelse som reger-
ingen och Sveriges Kommu-
ner och Landsting tréffat om
statens ersattning till lands-
tingen for kostnaderna for
lakemedelsférménerna.

Aven om Pfizer éverdriver
kostnaderna ir vi medvetna
om att det kan kréava extra tid
och resurser att stilla om de
patienter som i dag anvinder
Lipitor 10 mg. Detta har vi
dock vigtin och funnit latt-
viktigt jAmfort med att like-
medelskostnaden skulle vara
120 miljoner kronor lagre per
arom allasomidaganvinder
Lipitor 10 mg i stillet anvin-
de simvastatin 40 mg.

Att patentet pa Lipitor gar ut
inovember 2011 dr inget ar-
gument for att fortsitta slosa
mangmiljonbelopp pa ono-
digt dyralikemedel under
tiden fram till dess. Pengar-
na som frigors for landsting-
en kan anvéndas till andra
angeldgna Andamal inom
varden.
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