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Varfor anvands pregabalin®?
Kraftig okning 1 Norrbotten

> | yrica® (pregabalin) dr
ett likemedel med tre godkidnda
indikationer; epilepsi, neuro-
patisk smérta och generaliserat
angestsyndrom. Det r ett brett
anvidndningsomrade men ingen
av indikationerna utgor forsta-
handsalternativ i nagot fall [1].
Pfizer ansokte nyligen om att
dven fa indikationen fibromyal-
gi godkind, men den europeiska
lidkemedelsmyndigheten avslog
ansokan.

Pregabalin 6kar i anvind-
ning. Detta ifragasitts alltmer
[2] och Tandvérds- och like-
medelsformansverket (TLV)

kommer i var att granska liake-
medlets kostnadseffektivitet [3].
I Norrbotten har anvéindningen
okat med 50 % under 2009, vil-
ket gor att vi nist efter Gotland
och Jonkoping anvinder mest
pregabalin i hela landet.
Likemedelskommittén i
Orebro genomforde under 2009
en uppfoljning av anvindningen
av pregabalin i praktiken [4]. De
patienter som ingar i foretag-
ens likemedelsstudier, som
publiceras och blir underlag for
godkidnnande, dr inte samma
patienter som man sedan finner
i den kliniska vardagen. Darfor

ville likemedelskommittén f6lja
upp hur likemedlet anvéinds och
hur det fungerar i praktiken.

En enkiit skickades ut till
samtliga psykiatriker och all-
miinlikare i Orebro lin. Nagra
konstateranden som gjordes
utifran enkiten var bland andra:
« Effekterna pa angest varierade
mycket mellan patienterna, fran
ingen effekt alls till god effekt.
* Vid neurogen smaérta upplevde
de flesta viss till mattlig effekt,
néstan ingen upplevde god
effekt.

* Biverkningar var relativt
vanliga.

¢ Flera psykiatriker rapporterade
att det forekommer missbruk av
pregabalin.

Hela rapporten finns nu att
ldsa pa Norrbottens likemedels-
kommittés hemsida.

[1] Hanteringsordning
”Lyrica” Norrbottens Likeme-
delskommitté 2008-04-01

[2] Hulter-ﬁsberg K. Léiikartid-
ningen nr.7 2010, s.451

[3] Redman T. Liikartidningen
nr.8 2010, 5.529

[4] Kvalitetsuppfoljning av
Lyrica-forskrivning i Orebro
liin. Se hemsidan, Norrbottens
Liikemedelskommitté [ |

Anders Bergstrom
ordférande, Norrbottens
lakemedelskommitté

Hyaluronsyraprodukter
tappar subventionen

Det &r Tandvards- och
lakemedelsférmansverkets
uppgift att préva om

ett lakemedel eller en
tandvardsbehandling

ska subventioneras av
samhallet. Hyaluronsyra
ingar i TLV:s mer
omfattande genomgang
av smartstillande och
inflammationsdadmpande
lakemedel. .....................

H» Genomgangen gors i sam-
verkan med bland andra Social-
styrelsen inom ramen for deras
arbete att ta fram nationella rikt-
linjer for vérd av rérelseorganens
sjukdomar. Hela granskningen
av smirtstillande och inflamma-
tionsddmpande ldkemedel vintas
bli presenterad juni 2010.
Hyaluronsyra anvénds for att
behandla smirta och stelhet vid
mild till mattlig knéledsartros.
Men de foretag som siljer dessa

likemedel har inte tillrickligt
klarlagt att kostnaden motsva-
rar effekten. TLV bedomer att
anvindningen inte dr kostnadsef-
fektiv och har dirfor redan nu
beslutat att likemedlen Artzal,
Hyalgan och Synvisc som inne-
héller hyaluronsyra inte ska inga
i hogkostnadsskyddet fran 15
juni 2010.

Till och med 14 juni far
patienter med recept pa like-
medel med hyaluronsyra dessa
med subvention. Direfter maste
patienten antingen betala hela
summan sjélv eller vinda sig
till behandlande ldkare for att
diskutera sin behandling.

Man beridknar att beslutet

frigor cirka 16 miljoner kronor
per ar i Sverige. Den totala kost-
naden for hyaluronsyraproduk-
terna ar 2009 for norrbottningar

i oppen vard var 530 000 kronor,
varav Norrbottens ldns landstings
subventionskostnad utgjorde

420 000 kronor (80 %).

Se gérna artikeln 10 000
onddiga knédoperationer for 130
miljoner” i Behandlingsbladet
nr 1 februari 2010. Ytterligare
information och bakgrund till
beslutet finns pa www.tlv.se/
hyaluronsyra. |

Stig Andersson

leg. apotekare, lakemedelsanalytiker
och sekreterare Norrbottens
lakemedelskommitté



HYPOTHYREOS

— en enkel hormonbrist eller en mystisk
sjukdom med Overnaturliga komponenter?

”Aven jag har varit skeptisk till trétthetssjukdomarna. Numera &r jag inte lika
saker pa att trotthetssjukdomarna &r pahittade. | stéllet tror jag att det ar

lakarna som bar skulden for att sjukdomarna inte har kunnat diagnosticeras
och botas.” Sa skrev journalisten Elisabeth Hoglund i en artikel i Expressen.

> “Jag dr overtygad om att
symptomen beror pa bakom-
liggande bristsjukdomar, till
exempel brist pa vitamin B12
men oftast sjukdomar i skold-
korteln, framfor allt for lag
dmnesomsittning (hypotyreos).
Det ér ocksa en sjukdom som
nistan bara drabbar kvinnor. Jag
har sjdlv haft den och jag vet
hur det dr.” Sa langt Elisabeth
Hoglund.

Helena Rooth Svensson,
distriktslikare i Angelholm,
berittar for en lokaltidning:
”Det dr en folksjukdom. I USA
raknar man med att 40-50 %
av befolkningen lider av lag
dmnesomsittning, hypotyreos
typ 1, som kan faststillas med
blodprov, eller den mer dolda
varianten, typ 2, som inte syns i
blodtester pa grund av att felet
ligger pa cellniva”.

Mot denna bakgrund har det
bildats en patientforening som
beskriver problemen i1 Wikipe-
dia (091230) sa hir:

“Flertalet hypotyreospatien-
ter har funnit att behandling
med naturligt grishormon &r

REFERENSER:

a »~ 0N =

overldgset det syntetiska Levax-
in. De har till exempel blivit av
med symtom som funnits kvar
trots behandling med Levaxin.
For att fa naturligt grishormon
utskrivet i Sverige behover en
likare ansoka om licens hos
Likemedelsverket”.
Foreningens medlemmar
beskriver en langvarig kamp
mot sjukvarden for att bli accep-
terade och berittar om makalosa
tillfrisknanden. De flesta tycks
ha en klinisk hypothyreos och
blir bra pa nagon form av sub-
stitution — helst forstas naturligt
svinhormon. Flera ldkare vittnar
ocksa om att svinhormonet
fungerar och att patologiska
virden normaliseras (1, 2, 3).

SBU AVRADER

FRAN ANVANDNING

Statens beredning for medicinsk

utvirdering (SBU) har virderat

svinhormonet (porcint hormon)

och avrader fran anvindandet (4).
1987 beskrev Melcher

Falkenberg symtomatologi och

epidemiologi runt hypothyreos.

Han stillde krav pa att triaden

6 Hallengren B. Thyreoideasjukdomar Lakemedelsboken 2009-10.

~

hogt TSH, 1agt T3/T4 och ty-
piska symtom skulle foreligga,
men ocksa att ett behandlings-
forsok skulle leda till att alla
avvikelser normaliserades.
Sedan dess har grinsvirden

och labmetoder ifragasatts och
dndrats och diagnosen “’subkli-
nisk hypothyreos” inforts (5,

6). Den definieras av isolerad
hojning av TSH med normala
FT4 och FT3 — utan symtom. P&
senare tid har ocksa ”subkemisk
hypothyreos”( hypothyreos typ
2) lanserats, d.v.s. ett tillstand
dir diffusa symtom som t.ex.
trotthet foreligger men métvir-
dena dr normala.

Vid bada sistndmnda tillstand
finns alltsa foresprakare som
hivdar att behandling ska
inledas, men nagon enighet finns
inte, evidens saknas och det gar
inte att spéra att nigra av be-
handlingsforesprakarna beaktar
riskerna med Gverdosering av
TSH. Det innebir sannolikt att
antalet patienter med formaks-
flimmer i medelaldern 6kar och
osteoporosfrakturerna att tillta,
problem som redan nu &r stora.

Munsterhjelm K Hypothyreos forr och nu — en genomgéang Medicinsk Access 6.2008
Gerentser E Diskutabel grans for TSH-vardet Primarvardens Nyheter 9-10 2009
www. Skoldkortelforeningen.se

SBU Upplysningstjanst 090421

Lindstedt G, Eliasson M Bristande stdd.....terapi vid subklinisk threoideafunktionsrubbning
Lakartidningen 2005:1-2; 30-35.

Faasse K Petrie K Thyroxine: anatomy of a health scare BMJ 2009; 339:b5613.

LOKAL BIVERKNINGSVAG
2007-2008 utbrot en “epidemi”
av biverkningar av syntetiskt T4
pa en av Nya Zeelands Oar efter
att fabriken dndrat form och
firg pa tabletterna. Foretaget
och likemedelsmyndigheten
var redan ifragasatta och det
radde en monopolsituation.

En apotekare yttrade sig i
lokalmedia och hjilpte oroade
patienter att fa ’biologiskt
hormon”. En livlig massmedial
debatt uppstod och ogrundade
rykten fyllde internetdebatten.
De okade biverkningarna fanns
inte pa den andra 6n, och inte
heller i andra lidnder, didr samma
likemedel séldes.

Sa smaningom dog proble-
men ut, men processen belyser
vikten av fortroende i varden,
placeboeffekter och risken
med fyrkantiga riktlinjer och
program (7). Kliniskt verk-
samma ldkare dr sedan linge
medvetna bade om detta och om
problemen att vissa patienter
dr extremt kinsliga, d.v.s. att
de mar bist pa lagt resp. hogt
TSH. Den enkla hormonbristen
kan kriva en hel del kliniskt
handlag, en god kontakt med
patienten, men ocksa dppen-
het for nya forskningsron. Pa
Nya Zeeland anvinder nu 80 %
av patienterna den “nygamla”
beredningen av T4 utan bekym-
mer igen. |

Robert Svartholm
Informationslakare



Begransad
subvention for
CYMBALTA

Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV)
har beslutat att begrénsa subventionen av det
antidepressiva lakemedlet Cymbalta (duloxetin)
frédn 1 juli 2010. "Det subventioneras endast for
patienter med depression eller generaliserat
angestsyndrom som har provat minst tva andra
antidepressiva lakemedel och inte har uppnatt
behandlingsmalet. Ett av dessa lakemedel bor
vara venlafaxin savida inte sarskilda skal talar

emotdet.”. ......................

E» Baserat pa verknings-
mekanism och plats i behand-
lingstrappan dr venlafaxin det
nédrmaste alternativet till Cym-
balta. Kostnadseffektiviteten for
Cymbalta paverkas av patent-
utgangen for Efexor (venla-
faxin). Cymbalta godkindes for
subvention ar 2005, framforallt
baserat pa en jimforelse med
Efexor. Dygnskostnaden for
behandling med Efexor var da
drygt 20 kronor medan kostna-
den for Cymbalta beriknades
till cirka 13 kronor.

Patentskyddet f6r Efexor
16pte ut 2008 och produkten
uttrddde ur hogkostnadsskyd-
det i mitten av 2009. Idag kan
darfor endast generiskt venla-
faxin forskrivas med subven-
tion. Dygnskostnaden for denna
behandling &r 1,25 kronor vilket
dr en tiondel av kostnaden for
motsvarande behandling med
Cymbalta.

Mot denna bakgrund har
TLV omprovat likemedlets
subvention.”Vid behandling av
de flesta patienter med depres-
sion eller generaliserat angest-
syndrom finns inga avgorande
skillnader mellan Cymbalta och
venlafaxin vad avser effekter
och biverkningar. Cymbalta dr
darfor inte ett kostnadseffektivt
alternativ till venlafaxin vid

behandling av depression eller
generaliserat angestsyndrom.”

For att denna begrinsning
ska bli tydlig for forskrivare och
mojlig att folja upp, subventio-
neras inte Cymbalta ldngre for
patienter som lider av smértsam
diabetesneuropati. For dessa
patienter finns duloxetin sedan
27 mars 2010 subventionerat i
form av ldkemedlet Ariclaim.
TLV kommer att folja upp hur
begrinsningen av Cymbaltas
subvention f6ljs i varden. Den
forsta utvirderingen kommer att
ske under varen 2011.

Under 2009 var subventions-
kostnaden for Cymbalta cirka
80 miljoner kronor i Sverige.
Den totala kostnaden for Cym-
balta ar 2009 for norrbottningar
i 6ppen vard var cirka 1,5 mil-
joner kronor, varav Norrbottens
ldns landstings subventionskost-
nad utgjorde cirka 1,2 (80 %),

Observera att recept som dir
utfirdade pa Cymbalta fore 1
Juli 2010 dven gdiller efter detta
datum. Mer information om och
bakgrund till beslutet finns pd
www.tlv.se/cymbalta |

Stig Andersson

leg. apotekare, lakemedelsanalytiker
och sekreterare Norrbottens
lakemedelskommitté

-Orbattrade
kortdoser och
kortindikationer

| férra numret berattade vi om nyheten med
kortdoser och kortindikationer i VAS/LM. Nar
man ordinerar ett lakemedel ersatts faltet
Dosering, dar man kunde skriva fri text med
tva falt Dosering och Indikation. Dar valjer
man mellan fasta alternativ. Dessa skapar

i sin tur texter i Patientanvisning sa att
inmatningen av nya recept underlattas. Texten
i Patientanvisning &r redigeringsbar och kan
andras pa valfritt satt. ...

FORBATTRINGSFORSLAG KOMMER ATT LAGGAS IN
Lakemedelskommittén har redan tagit emot ett antal
férbattringsforslag och kommer inom kort att ladda in en
utvecklad version i LM med fler kortdoser och indikationer.
Fordelen med att ha en lang listan med alternativ &r att
forskrivaren intuitivt ska kunna hitta ratt och l1amplig kort-
dos/indikation genom att bara skriva in férsta tecknet och
trycka Enter, sa listas alternativen och kan enkelt valjas.

Néagra av de nyheter som inférs ar fler dostillfallen,
dosering for utvartes bruk m.m. En vardefull kortindikation
har inférts fér anvéndning i samband med metformin-
ordinationer:

metf: Gor uppehall vid krékningar,
diarré eller annan uttorkning

Vill du ha in ytterligare doser eller indikationstexter? Hor av
dig till marlene.eliasson@nll.se pa lakemedelskommitténs
kansli, sa kan vi ytterligare forbattra detta verktyg.

STANDARDRECEPT
Det har kommit fragor om vad man kan géra om man vill
ha en lang dostext kopplad till ett speciellt lakemedel, som
exempelvis vaccin mot kolera, dar man vid varje ordination
maste skriva in en lang dostext.

Detta kan man géra genom att I1agga in ett standard-
recept kopplat till den aktuella lakemedelsférpackningen
i varuregistret i LM. Har kan en dostext produceras och
godkannas lokalt pa verksamhetsniva.

Anders Bergstrom



Istallet for
glibenklamid

TLV:s beslut om férmansbegrénsning av nagra antidiabetika tradde i kraft den
1 mars. Vid typ 2-diabetes géller subventionsbegransningar fér langverkande
insulinanaloger pa grund av tveksam kostnadseffektivitet. ............................ .

= Ovriga preparat som

helt forlorat sin subvention

ar Starlix® och Avaglim®.
Subventionsbegrisningar infors
bland annat f6r Glucobay®,
Avandia®, Januvia®, Galvus®,
Novonorm® med flera av de
nyare orala antidiabetika.

Hela beslutet finns att ldsa pa
www.tlv.se.

SLUTA MED GLIBENKLAMID
Inget av glibenklamidpreparaten
kommer ldngre att subventione-
ras vid nyinsittning pa grund av
en Okad risk for hypoglykemi.
Daonil® har helt tappat sin
subvention.

Behandling med sulfonureid
kan leda till en okad risk for
hypoglykemier och viktuppgang
jamfort med metforminbehand-
ling. TLV tog bort subventionen
pa glibenklamid, som betraktas

HITTA HEMSIDAN

Har finner du Lakemed-
elskommitténs hemsida
i den nya designen av
landstingets webb.

INSIDAN:
Peka pa rubriken Lakemedel
i den bl&fargade menyn.

UTSIDAN (nll.se):

G4 via A-O.

Klicka pa L s hittar du
Léakemedelskommittén.

som den sulfonureid med storst
risk for hypoglykemi, i kraft av
sin langa effektduration.

Efter metformin utgor
kortverkande sulfonureid utifran
individuella 6vervidganden ett
lampligt tilldggs-/andrahands-
val. Vara expertmyndigheter
rekommenderar hir glimepirid
eller glipizid. Glimepirid finns
pa rekommendationslistan for
2010.

PRAKTISKA RAD

FRAN DIABETOLOG

Hir kommer nagra praktiska
forslag fran diabetolog Mats
Eliasson, Sunderby sjukhus,
om overviganden vid byte av
behandling hos patient med
glibenklamid:

* Om patienten behandlas med
enbart glibenklamid ar fragan
om inte metformin ska ges i

stillet, med vederborlig respekt
for kontraindikationer och
behov av utforlig patientinfor-
mation om risker vid magsjuka,
hog feber eller paverkat allmin-
tillstand.

* Om patienten star pa metfor-
min och glibenklamid med bra
metabolkontroll kan glibenkla-
mid utsittas ena dagen och
glimepirid startas nista dag med
1 mg i samband med frukost.
Tabletterna ska sviljas hela.

» Upptrappning av dosen

till 2 mg kan goras efter 2-4
veckor men maste da baseras pa
plasma-glukos enbart eftersom
Hbalc inte hunnit avspegla
effekterna. Om den metabola
kontrollen &r god vid medicin-
bytet, vénta cirka tva manader
och virdera effekten utifran
Hbalc.

« Oka inte dosen utover 2 mg.

Klinisk diabetes

Norrbottens lakemedelskommitté anordnar en utbildning i klinisk diabetes for distriktslakare
och ST-lakare i allmanmedicin, den 17 maj kl. 12.00-17.00 pa Sunderby folkhdgskola. Forela-

sare ar Richard Forrest.

Dos-responskurvan ar mycket
flack, precis som for alla SU-
preparat och hogre doser ger
inte bittre effekt.

* Om patienten har kombina-
tion glibenklamid och insulin,
overvig nyttan av fortsatt kom-
binationsbehandling. Tilligg

av SU reducerar insulinbehovet
20 till 30 %, men om patienten
redan har tvados mixinsulin kan
det vara av virde att minska
polyfarmacin genom att avsta
fran tilldgg av SU. |

Anders Bergstrom
ordférande,
Norrbottens ldkemedelskommitté

Utbildningen &r kostnadsfri for deltagarna. Anmaélan senast 7 maj via Lakemedelskommit-
téns hemsida /Utbildning /Kalendarium.

Behandlingsbladet ges ut av Norrbottens Léakemedelskommitté.
Redaktionen tar tacksamt emot material (helst via e-post).
Vi forbehaller oss ratten att forkorta och redigera.

Ansvarig utgivare: Anders Bergstrom

Redaktion: Anders Bergstrom, anders.b.bergstrom@nll.se,

Stig Andersson, stig.o.andersson@nll.se, Anton Norberg, anton@jobreklambyra.se
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