B DEBATT OCH BREV

Rabattering av endast ett lakemedel
per klass ger simre vard

Ett likemedel per klass,
inget mer. Bort terapi-
bredd, terapisvikt och att
likemedel fungerar olika
for olika patienter. Ar detta
artikelforfattarnas asikter
eller Likemedelsformans-
niamndens nar det galler
kostnadseffektivitet av
generika och patenterade
lakemedel? fragar Richard
Bergstrom, LIF.

En av de viktigaste fragorna i Likeme-
delsférmansnimndens (LFN) genom-
gang av likemedelssortimentet ar hur
man skall hantera terapigrupper dér det
finns bade billiga generiska och dyrare
patenterade likemedel. Tack vare gene-
rikareformen 2002 faller priserna efter
patentutgang ofta med upp till 90 pro-
cent, varfor prisskillnaderna inom en
klass kan bli stora. Berggren, Lundin
och Ramsberg ger sin syn padettai LT
4/2006 (sidorna 223-4).

Det dr oklart om detta &r skribenter-
nas personliga uppfattning eller om
myndigheten LFN star bakom resone-
manget, i synnerhet som den senaste
rapporten fran magsyragenomgangen
var mer balanserad i dessa fragor. Men
jagvill anda ldmna branschens svar pa
de tre fragor som forfattarna stéller.

Forsta fragan: Skall kostnadseffektivite-
ten for patenterade lidkemedel jamforas
med den for generiska likemedel i sam-
maklass? Aven LIF tycker att det ar
rimligt att den som betalar (staten, har
representerad av LFN) granskar de be-
handlingsalternativ som finns inom
godkénd indikation. Om det finns ett al-
ternativ som féor manga patienter utgor
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det mest kostnadseffektiva (exempelvis
generiskt omeprazol jamfort med andra
protonpumpshimmare, citalopram och
sertralin jaimf6rt med andra SSRI, sim-
vastastin jamfort med andra statiner) ar
det rimligt att detta 6vervégs i forsta
hand.

Men pa manga diagnosomraden finns
det behov av alternativ for att kunna ge
den enskilda patienten den bésta var-
den. I fallet lipidsdnkare kan mer kraft-
full effekt behovas i form av atorvasta-
tin, rosuvastatin eller kombination med
ezetimib. Vid behandling av depression
ir det vilként att det individuella svaret
varierar, varfor fler lakemedel behovs.

Tar man terapigrupper som proteas-
hdmmare for HIV, antipsykotika, can-
cerldkemedel eller antibiotika ar det
annu mer angelaget med fler alternativ
an ett. Foretagen i LIF accepterar att
sjukvarden rekommenderas att i férsta
hand 6verviga det som ar mest kost-
nadseffektivt, men vi har svart att for-
sta att det skall medf6ra att andra alter-
nativ helt plotsligt utesluts fran forma-
nen.

Fraga tva: Strider det mot Patentlagen
att gora ovan ndmnda jamforelse? For-
fattarna sager nej, och LIF haller med.
Ett patent beviljas den som tagit fram
nagot nytt. Men det betyder inte att det
nya ér av virde for anvindaren eller med
automatik garanterar en avséttning.
Syftet med patentskyddet ar att man un-
der en tid skall fa mojlighet att pa en
marknad - med ensamritt pa molekylen
- fa sdlja och argumentera for produk-
tens virde. Likemedel som inte har na-
got virde alls bor rimligen inte subven-
tioneras av staten.

Pa fraga tre haller jag inte med forfat-
tarna. Pa fragan om jamforelsen forstor
incitamentet att utveckla nyalikemedel
svarar de nej. Jag menar dock att det ar
helt avgérande hur man véljer att imple-
mentera slutsatserna ovan. LIF har f6-
reslagit att de lidkemedel som dr mest
kostnadseffektiva (ofta generiska alter-
nativ) skall reckommenderas i férsta
hand. Anviandningen av likemedel som
ar mindre kostnadseffektiva bor begrian-
sas till de situationer/patientgrupper
dar de gor storst nytta (exempelvis tera-
pisvikt).

Aven likemedel for vilka man inte kan

identifiera specifika anvindningsomra-
den (subgrupper, andrahandsval etc)
bor atminstone under en 6vergangspe-
riod fa finnas kvar inom féormanen, da
det uppenbart finns ett antal patienter
som ar n6jda med dem och for vilka pre-
paraten ar kostnadseffektiva.

Pierre LaFolie harisitt inldggi LT
4/2006 (sidan 225) redan redovisat en
syn som jag tror representerar den all-
ménna uppfattningen i sjukvarden -
dvenifraga om likemedelsindustrins
virde och forhoppningsvis historiska
brister. Till hans resonemang kan jag
lagga data fran Tufts University [1].

Forskarna pa Tufts har studerat 72 14-
kemedelsklasser introducerade de tre
senaste decennierna och sirskilt analy-
serat ladkemedel nummer tva, tre, fyra
etcivarje klass. For klasser dar det for-
staldkemedlet introducerades 1995-
1998 var 2/3 av efterfoljarna (de som
forfattarna kallar »me-too« och mellan
raderna beskyller for att aka snalskjuts
paden forsta innovatéren) redan i kli-
nisk prévning i fas ITI. Innan ndgon viss-
te att det forsta preparatet ens skulle
séljanagonting, hade de andra foretagen
iprincip redan satsat alla sina utveck-
lingspengar.

Likemedelsutveckling dr en ytterst
riskfylld resa och en kapplopning dér
det pa sluttampen handlar om »let the
best drug win«. Det finns ménga exem-
pel dir det inte var nummer ett som blev
det basta ladkemedlet. Kaptopril var
forst, men enalapril blevden mest re-
kommenderade ACE-hdmmaren. Den
forsta glitazonen togs av marknaden till
forman for efterfoljaren osv osv.

Det dr resultatet av konkurrens mellan
lidkemedelsforetag som bidrar till denna
dynamik pa marknaden till nytta for
samhaillet. Att endast ersétta den forsta
produkten i sin klass begrénsar incita-
menten till investeringar. Firre foretag
kommer dirmed att konkurrera med
varandra, vilket leder till simre pro-
duktutveckling. Det faktum att ett like-
medelsforetag har fatt ensamrétt for en
molekyl innebar ju vanligtvis inte att det
har monopol pd en marknad under pa-
tenttiden, eftersom det oftast moter
konkurrens fran andra foretag med lik-
virdiga, men inte identiska, produkter
som pa motsvarande sétt ir patenterade.
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Om alla skulle folja LFNs resonemang
skulle det fa betydande effekter palike-
medelsutvecklingen. Visserligen ar Sve-
rige en liten marknad, men vi har en
oproportionerligt stor del avden medi-
cinska forskningen. Visst kan Sverige
séga att vi inte har rad att vara med och
betala for den globala likemedelsut-
vecklingen. Samtidigt kan vidrain alla
medicinska forskningsanslag. »Vi ir ju
sa sma att det spelar ingen roll.« Lagg
pengarna pa dataspel eller nadgot annat
man kan tjdna pengar pa.

Men min viktigaste kommentar har jag
sparat till sist: Leder jamforelsen mellan
generiska och patenterade likemedel
till att svenska patienter far en simre
vard? Jag dr orolig for att sa blir fallet
om LFN hérdnackat forlitar sig till de
hélsoekonomiska principerna. Med en-
dast en likemedelssubstans per klass far
viinte det differentierade utbud som
krévs for att mota olika patienters be-
hov. Viériprecisiborjan pa en ny era av
»personalised medicine«. Varje dag lar
vi oss mer om var genetiska uppséittning
och hur denna paverkar sjukdomsfor-
lopp och ldmplig terapi. Att i detta skede
forlita sig pa ett begransat utbud baserat
pa medelviarden (»normalindividen«)
och ekonomiska modelleringar ter sig
bade omodernt och olyckligt.

Efter patentutgangarna pa storsiljare
som simvastatin och omeprazol har
»marknaden« forskjutits till mer kost-
nadseffektiva generiska alternativi sta-
tin- respektive PPI-klasserna. Den 6ka-
de kostnadsmedvetenhen och det de-
centraliserade budgetansvaret kan inte
ha undgatt nagon. Denna dynamiska ef-
fekt kan sikert ga &nnu snabbare med
godarekommendationer och tydliga
krav fran LFN.

Men artikelférfattarna ngjer sig inte
med LFNs egen tidigare officiella tolk-
ning av sitt uppdrag. De stadféster prin-
cipen for framtiden: Ett likemedel per
klass, inget mer. Bort terapibredd, tera-
pisvikt och att likemedel fungerar olika
for olika patienter. i

Jag maste fraga igen: Ar Lundin och
Ramsberg representativa for LFN?
Handlar de framtida genomgéngarna
om en tombola dir vi bara har en enda
vinnare per klass? Var migrén- och
magsyragenomgangarna bara ett un-
dantag?
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Replik:

Bergstrom bemoter en pahittad asikt

Vi forstar av Bergstroms
replik pa var debattartikel
att han ar upprord. Men vi
forstar inte varfor. Berg-
strom verkar tycka samma
som viisakfragan, men ty-
varr tillskriver han oss
dessutom en uppfattning
som vi aldrig har uttryckt.
Denna pahittade asikt be-
moter han sedan.
|

Lat oss klargora var uppfattning med ett
exempel. Ska AstraZenecas blodfetts-
sankare Crestor vara ett forsta- eller ett
andrahandsalternativ? Om man anser
att det ar fel att jamfora ett patentskyd-
datldkemedels kostnadseffektivitet med
generikas ska Crestors pris jimforas
med Zocords pris nér det hade patent, ca
10 kr. Eftersom Crestor ocksa kostar ca
10 kr men anses ha en battre medicinsk
effekt ar Crestor det mest kostnadseffek-
tiva forstahandsalternativet.

Vi tycker att detta dr fel. Generiskt sim-
vastatin har ett pris som ar 95 procent
lagre &n Zocords patentpris, ca 50 Gre.
Crestors pris ska darfor jimforas med
detta pris. Det dr ocksé vad LFN gjorde
nir AstraZeneca ansokte om att Crestor
skulle ingé i lidkemedelsformanen. LFN
kom dé fram till att for de patienter som
far tillriacklig effekt av simvastatin ar
Crestor inte kostnadseffektivt. Men tack
vare den battre effekten kan Crestor
vara ett bra andrahandsalternativ. Dar-
for ingar Crestor i likemedelsformanen.
Pa samma sitt jaimforde vi kostnads-
effektiviteten av patenterade produkter
med den hos generiskt omeprazol i ge-
nomgangen av magsyrahimmare.

Vad vi forstar tycker ocksa Bergstrom
att denna standpunkt dr rimlig. Men
inte alla féretag verkar héalla med ho-
nom. LFN far in ans6kningar déar fore-
taget gor en kostnadseffektivitetsanalys
som férstahandsalternativ och jamfor
med ett ladkemedel som tappat sitt pa-
tent, men anvinder priset som géllde
fore patentutgingen i analysen. Det var

for att forklara varfor vi inte anser att
detta dr acceptabelt som vi skrev arti-
keln.

Vi vill bestamt motsitta oss att det skul-
le f6lja av kostnadseffektivitetsprinci-
pen - tillaimpad strikt eller inte - att
man som regel bara ska ha ett preparat
inom varje terapiomrade. Detta 4r non-
sens. Det existerar ingen sddan hélso-
ekonomisk princip, och det ar for oss
vildigt oklart hur Bergstrom lyckades
lasa ut det ur var artikel. Behovet av al-
ternativkommer dock sikerligen att
vara olikai olika terapigrupper.

Bergstrom dr ocksa orolig for att om var
syn far rada sd kommer det inte att fors-
kas fram nagra alternativ. Terapi-
bredden forsvinner. Samtidigt sdger han
att utvecklingen av de flesta ldkemedel
inom en klass har paborjats samtidigt.
Men da kommer ocksa lakemedlen att
na marknaden ungefir samtidigt, och
ett antal patentskyddade likemedel
kommer att konkurrera med varandra.
D& ar det inte aktuellt att jaimfora pa-
tentskyddat med generika.

Nér ddremot den 25:e betablockera-
ren lanseras pa marknaden 20 ar efter
den forsta, och tio ar efter att den forsta
forlorade sitt patent, da tycker vi att det
inte ar mer dn ratt att jimfora med ge-
neriska betablockerare. Vad skulle vi an-
nars jaimfora med: ett historiskt pris
som gillde for tio ar sedan? Det skulle
forvandla berdkningen av kostnadsef-
fektivitet till ett skamt.

Bergstrom fragar om Lundin och Rams-
berg ir representativa for LFN. Svaret ar
ja, vilket dr uppenbart om man studerar
LFNs praxis. Genomgangen av magsyra-
hiammare ar ett exempel, och LFNs be-
slutrorande ett stort antal nyaldkemedel
vittnar ocksd om detta. For ovrigt star
aven Socialstyrelsen bakom denna asikt.
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