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M | Lakartidningen 7/2010 stéllde ordforanden i Lakeme-
delskommittén i Uppsala lans landsting fragan varfor kost-
naden for pregabalin (Lyrica) skenar. Samma kostnadsok-
ning rapporteras fran andra hall i landet, trots uppmaningar
om restriktiv forskrivning, vilket framgar av tva debatt-

inlagg som publiceras har.

Har vittnas aven om doseskalering, att patienter kan
»kicka« pa hogre doser i kombination med andra droger
och alkohol, och att det férekommer »rundgangx« till flera

m | Lakartidningen 7/2010
(sidan 451) stéller Kerstin
Hulter Asberg (ordférande i
Lékemedelskommittén i
Uppsala lans landsting) fra-
gan om varfor kostnaden for
pregabalin (Lyrica) skenar.
Samma kostnadsokning
finnsi Region Skane och i 6v-
riga Sverige. Aktuell kostnad
och forskrivning framgar av
Figur 1och 2. Okningen sker
trots att lakemedelsradet i
Skane anda sedan introduk-
tionenvid fleratillfallen upp-
manat till en restriktiv for-
skrivningav pregabalin.

Lakemedelsradet i Skane
publicerar varije ar ett bak-
grundsmaterial till Skane-
listan. Innehallet tas fram av
olikaterapigrupper (expert-
grupper). Ur 2010 ars bak-
grundsmaterial hamtas: »Pre-
gabalin bor varaett tredje-
handsmedel till utvalda
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forskrivare for att fa ut fler recept. Forsaljning pa »svarta

marknaden« rapporteras ocksa.

I en replik skriver tillverkaren Pfizer att foretaget vill
medverka till en ansvarsfull forskrivning men att Lyricas
kostnadsokning maste ses i ljuset av dess olika anvand-
ningsomraden. Foretaget, liksom foretradare for flera
lakemedelskommittéer, valkomnar Tandvards- och
lakemedelsformansverkets (Lakartidningen 8/2010)
granskning av epilepsilakemedels kostnadseffektivitet.

FOrskrivningen av pTégabalin (Lyrica)
maste bli kostnadseffektiv

patienter som inte tolererar
andraalternativ eller vid utta-
lad terapisvikt dar sarskilda
I6sningar maste tillgripas.
Dennabeddémning gor expert-
gruppen med hanvisning till,
utover kostnadsbilden, prega-
balins &nnu oklarabiverk-
ningsprofil och rapporter om
rusupplevande, utsattnings-
svarigheter och missbruk.
Aven om kronisk smarta
och generaliserad angest
(GAD) &r vanligt forekom-
mande (men i realiteten syn-
nerligen svardiagnostiserade
i primarvardsperspektiv) ar
nuvarande hdga férskrivning
av pregabalininte rimlig, och
frdgan maste stallas huruvi-
dabehandlingsvinsterna pa
sikt Overvager kostnaderna.
Fortfarande &r SSRI/SNRI-
preparat forstahandsmedel
vid GAD. Dartill maste for-
skrivning av bensodiazepiner
pagrund av risken for bero-
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Figur 1. Lyrica, utveckling 6ver tid i volym i Skéne.
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ende och missbruk varare-
striktiv.

Manga missbrukare rappor-
terar att pregabalin har en
bensodiazepinliknande rus-
effekt, och medlet har i miss-
brukarkretsar, enligt rappor-
ter fran faltet, pd samma satt
som bensodiazepiner ett
klart andrahandsvarde »pa
gatan«. Detta har tillsam-
mans med en skicklig och
intensiv marknadsforing lett
till dagens stora och kost-
samma forskrivning.
Obunden lakemedelsinfor-
mation lyser med sin franva-
roidenkliniskavardagen,
och de generikaftretag som
numera dominerar markna-
den for forstahandsmedlen
har ingen budget for aktiv
marknadsforing. Dessutom:
e Pfizer har &nnuinte redo-
visat jamfdérande studier
dar missbruks- och bero-
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endepotentialen av prega-
balin blindat jamforts med
bensodiazepiner. Man kan
undravarfor. Det &r latt att
glémma hur bensodiazepi-
nernapd1960-talet lanse-
rades som effektiva, ofar-
liga och biverkningsfria
alternativ vid angest av
olikagenes. Den laxan tog
nagot artionde att prantain
i forskrivarkaren.

Borde inte priset pa Lyrica
haomférhandlats (och
jamforts med priset pa de
betydligt billigare forsta-
handsalternativen) nar den
nyaindikationen GAD till-
kom 2006? Vi valkomnar
TLV:sbeslut (Lakartid-
ningen 8/2010, sidan 529)
att med bistand av Statens
beredning for medicinsk
utvardering (SBU) anyo
granskapregabalin, ochvi
utgar fran att man beaktar
kostnadsutvecklingen, be-
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Figur 2. Lyrica, utveckling éver tid, formanskostnad, i Skane.

773



maepatt oc

rev

handlingsrekommendatio-
ner och varningssignaler
som kommit in fran for-
skrivarkaren.

* Vad blir kostnaden omin-
dikationen for pregabalin
aven kommer att innefatta
den svargripbara diagno-
sen fibromyalgi, som redan
ar fallet pdandrasidan
Atlanten? Den europeiska
lakemedelsmyndigheten
EMA har hittills avslagit
Pfizers anstkan om god-
kannande pa dennaindika-
tion med h&nvisning till
brist pa godtagbar doku-
mentation.

e Hur kommer man at den
indikationsglidning som
oftablir féljden nér potenta
lakemedel som Lyrica god-
kanns for en svaravgransad
diagnos som GAD? P4 In-
ternet finns nu rapporter
omatt Lyrica, forutom for
andraangesttillstand an
det godkanda GAD, dven
forskrivs som somnforbétt-
rande medel eller som all-
méant sederande vidbehovs-
medel (ndgot som for dvrigt
ofta efterfragas bland miss-
brukare)!

e Hur ska 6verhuvudtaget
nyadyra, langsiktigt opro-
vade lakemedelsbehand-
lingsalternativimplemen-
teras for att uppna kost-
nadseffektivitet?

Ake Palsson
Overlakare, ordférande
Ake.palsson@skane.se

Lars Schultz

overlakare, Lakemedelsradet,
Region Skane
Lars.schultz@skane.se

Nadia Al-Omar
informationsapotekare;
samtliga i terapigrupp psykiatri,
Region Skane

nadia.al-omar@
apoteketfarmaci.se

Fran flera hall i

landet rapporteras

*  skenande kostnader
for pregabalin.

774

Bara kosthaderna som skenar?

m Kerstin Hulter Asbergtari
sininsandare »Varfor skenar
kostnaderna for pregabalin
(Lyrica)iLakartidningen
7/2010 (sidan 451) upp flera
viktiga aspekter kring den
mycket kraftigt 6kade for-
skrivningen av pregabalin
(Lyrica). Vivill understryka
Hulter Asbergs past&enden
att pregabalin (Lyrica) inte &r
ett forstahandsval vid neuro-
patisk smarta och stédja hen-
nes uppmaning att sprida
dennainformation till alla
forskrivare. Aven vid den be-
grénsade indikationen gene-
raliserat &ngestsyndrom
(GAD) galler sammasak.

Attlindrasmartaarenav
sjukvardens viktigaste upp-
gifter. Nyamaojligheter till
terapi genom farmakologiska/
farmaceutiska innovationer
inom detta indikationsomra-
de &r valkomna men maste
anvandas pa klokt satt. Om
det nyaintroduceras genom
kraftfull marknadsforing, in-
dikationsglidningar och utan
uppféljning finns risken att vi
forlorar meranvivinnerur
bade ettindivid- och ett sam-
hallsperspektiv. Forutsatt-
ningarna (till exempel inklu-
sions-/exklusionskriterier for
patienter) i den vetenskapliga
bakgrundsdokumentationen
infor registrering av ett lake-
medel aterspeglar pd manga
sattinte den kliniskavardag i
vilken lakemedlet forskrivs.
For ratt prioritering och klok
anvandning maste darfor
sjukvarden skapa annu battre
forutsattningar an hittills for
uppfdljning av effekter och
anvandning av lakemedel
efter registrering (fas 4).

Precis som lakemedelskom-
mittén i Uppsala har landets
ovriga lakemedelskommitté-
er enskilt och i samverkan pa
olika satt uppméarksammat
den 6kade forskrivningen av
Lyrica. Som en forsta ansats
att kartlagga mojliga faktorer
till den 6kade forskrivningen
skickade lakemedelskommit-
téni Orebro uten enkat till
samtliga psykiatrer och all-

manlakare i Orebro lan for
att fa en uppfattning om hur
Lyricaanvéntsiklinisk prax-
is. En bidragande faktor till
attenkdten skickades utvar
nagra rapporter om missbruk
av preparatet. Enkéten dis-
tribuerades via chefer i psyki-
atrin, och efter tvd paminnel-
ser svarade 26 av 45 psykia-
trer. Tillallméanlékarnadist-
ribuerades enkaterna direkt,
och 58 av 118 svarade.

Den vanligaste orsaken att
préva pregabalin (Lyrica)
inom allmanmedicinen var
svarbehandlad neuropatisk
smérta dar annan behandling
inte fungerat, langvarig svar
smarta och besvarlig dngest.
Preparatet prévades bland an-
natvid postherpetisk neural-
gi, rizopati, diskbrack, trige-
minusneuralgi, sméartaefter
stroke och smartutstralning
vid spinal stenos. Preparatet
kunde inte alltid provas fullt
ut pagrund av att patienterna
inte tolererade biverkningar-
na. Inom psykiatrin var den
vanligaste anledningen GAD
(12 1akare) och &ngest utan
narmare specifikation (NUD)
(5 lakare). Fleralédkare uppgav
att de hade stor respekt for
preparatet och darfor inte an-
véant det. De som anvént det
hade varit noggranna med
uppfoljningar och aterbesok.

Av enkétsvaren att doma
anvands pregabalin som ett
tredjehandspreparat vid
svarbehandlad neuropatisk
smarta. Det framgar inte var
behandlingeninitierats
(sjukhusspecialister/primar-
vard). Nar det galler angest-
behandling antyder enkat-
svaren att det sker en indika-
tionsglidning —cirkavar
tredje forskrivning sker pa
indikationen dngest NUD.
De vanligaste rapporterade
biverkningarnavar yrsel,
trétthet, somnolens, illama-
ende, 6kad aptit och viktupp-
gang. Trots forsiktig upp-
trappning hade i vissafall
fortsatt terapi inte varit moj-
lig pa grund av biverkningar,

framforallt hos aldre.

I flerasvar fran psykiatrerna
rapporterades doseskalering.
I enké&ten rapporterades dven
att patienter kunde »kicka« pa
hogre doser i kombination
med andra droger och alkohol
och att det forekom »rund-
gang« till flera forskrivare for
att fa ut fler recept. Forsalj-
ning pa»svarta marknaden«
rapporterades ocksa.

Lakemedelskommittéerna
hariolikaforaaktualiseratde
rapporterade fallen av miss-
tankt missbruk med pregaba-
lin. Det &r darfor gladjande att
Lakemedelsverket for narva-
rande genomfér en analysav
den 6kande férskrivningen av
pregabalin och att de i samar-
bete med den europeiska lake-
medelsmyndigheten (EMA)
utreder om preparatet ska
narkotikaklassas. Vi vélkom-
nar ocksa TLV: sinitiativ (La-
kartidningen 8/2010, sidan
529) att »granska pregabalin
och andralakemedel som
bland annat anvands vid epi-
lepsi for att se om dessa &r
kostnadseffektiva«.

Maria Palmetun-Ekback
ordférande, Lakemedelskom-
mittén i Orebro lans landsting

maria.palmetun-ekback@
orebroll.se

Lars Loof
bitradande ordférande, Lakeme-
delskommittén i Vastmanland

Inge Eriksson
ordférande, Lakemedelskom-
mittén i Vastmanland

Gunilla Welander
ordférande, Lakemedelskommit-
tén i Varmlands lans landsting

Annika Braman Eriksson
ordférande i Lakemedelskom-
mittén i Landstinget Dalarna

Stefan Back
ordférande, Lakemedelskommit-
tén i Landstinget Gavleborg

Anders Stjerna
ordférande, Lakemedelskommit-
tén i Landstinget Sormland
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replik fran pfizer:

Relevanta fragor, men fel exempel!

m | sittdebattinlagg i Lékar-
tidningen 7/2010 (sidan 451)
konstaterar Kerstin Hulter
Asberg att kostnaderna for
pregabalin (Lyrica) 6kar pa
ett omotiverat satt. Hon me-
nar att den dkade forskriv-
ningen kan forklarasavenin-
dikationsglidning till »snart
sagtallasorters smarta«och
»all sorts angest« och hanvi-
sar till patientberattelser pa
Internet. | dettanummer av
L&kartidningen stalls ytterli-
gare fragor kring Lyricaav te-
rapigrupp psykiatri i Region
Skane och av Maria Palme-
tun-Ekbéck, ordférande i L&-
kemedelskommittén i Orebro
lans landsting, etal.

Pfizer har utvecklat och
marknadsfor Lyrica. FOr oss
ar det oerhort viktigt att vara
lakemedel forskrivs pa ett
riktigt sdtt och anvandsvid
rattindikation, till ratt pa-
tient, under ratt tid och till
ratt dos. Det ar endast dd som
det medicinska vardet kom-
mer till sin ratt, och déa skapas
forutsattningar for en kost-
nadseffektiv forskrivning.

Viinformerar sjukvarden
utifran de nationella behand-
lingsriktlinjer som finns
framtagna, och vi samarbetar
med sjukvarden for att folja
upp behandlingen med véara
lakemedel.

Lakemedelsverket rekom-
menderar Lyricaiandrahand
vid behandling av perifer
neuropatisk sméarta och om-
namner lakemedlet som ett
andrahandsval vid behand-
ling av generaliserad dngest
(GAD). Lyricarekommende-
ras dessutom som ett forsta-
handsldkemedel vid central
neuropatisk smarta efter
ryggmargsskada. Det, till-
sammans med regionalare-
kommendationer dar sddana
finns, ar var utgangspunkt
nar viinformerar varden om
vart lakemedel.

Fragan om eventuell indi-

kationsglidning som Kerstin
Hulter Asberg adresserar ar
viktig. Lakemedel skaanvan-
dasvid rattindikation och
nar de tillfor ett varde for pa-
tienten, vdrden och samhal-
let—annarsinte. Viskulle
darfor viljase en betydligt
battre kritisk uppfoljning och
utvardering av olika behand-
lingar &n vad landstingen gor
idag. Det tror vi r enda sat-
tetatt undvikadiskussioner
som endast fokuserar pa l&-
kemedelskostnader och som
inte varderar den nyttaett
lakemedel tillfor.

Att Lyrica 6kat pa ett omoti-
verat satt till foljd av en indi-
kationsglidning baseras en-
ligt debattorerna paenskilda
patientberattelser pa Inter-
net. Nyligen genomfordes en
uppféljningsundersokning
vid 36 av Apoteket AB:s apo-
tek bland patienter som fatt
Lyrica (411 patienter, motsva-
rande 80 procents svarsfrek-
vens).

I undersékningen fram-
kom att 93 procent av de pa-
tienter som svarat pa enkaten
h&mtat ut Lyrica fér behand-
ling av indikationerna neuro-
patisk smarta, epilepsi och/
eller GAD. Ovriga patienter
anger att de fatt Lyrica for-
skrivetav andraskal. Detta
talar for att det inte handlar
om nagon storre indikations-
glidning. Understékningen
visar ocksé att endast 22 pro-
centav patienternaanger att
deras Lyricabehandling ini-
tierats aven allméanlakare,
vilket talar for att det hand-
lar om patienter som remitte-
rats vidare fran primarvar-
den och sannolikt prévat
annan behandling innan de
fatt Lyrica.

Atten stor del av Lyrica-
patienterna prévat annan be-
handling innan de far Lyrica
stods &ven av det faktum att
79 procent av patienternai
undersdkningen anger att de
tidigare fattannat/andra la-
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Lyricas kostnads6kning maste
ses i ljuset av dess tre helt skil-
da anvandningsomraden, anser
tillverkaren Pfizer.

kemedel forskrivet for sin
sjukdom. Dennarestriktiva
installning till férskrivning
framkommer &venidenen-
katundersdkning som Palme-
tun-Ekbéck et al redovisar i
sittinlagg.

Lyrica har blivitett alternativ
till befintliga behandlingar
och en mojlighet for patient-
grupper som tidigare inte
kunnat fa en tillfredsstallan-
de lindring av sina besvar.
Det maste vara den mest tro-
ligaforklaringen till att dok-
torer, i samrad med patienter,
valtatt prova Lyrica.

Den forsaljningsokning
som vi har sett éver tid for-
klaras dven av det utokade
antal anvandningsomréden
som Lyrica har fatt sedan det
forstintroducerades. Indika-
tionernacentral neuropatisk
smartaoch GAD tillkom
2006, och darefter ser vi att
anvandningen okat i dessa
patientgrupper, framforallt
densenare.

Pfizer tar alla rapporter om
en eventuell felanvdndning
av Lyricapastorstaallvar. En
eventuell felanvandning av
Lyricakan endast skada lake-
medlet och skapa tveksamhet
om dess medicinska &nda-
malsenlighet. Vi samarbetar
idag med missbruksenheter
och ar i kontakt med Lékeme-

delsverket for att battre fa
klarhetidennafraga. For att
undvika felanvdndning infor-
merar vi i dag sjukvarden om
forsiktighet vid forskrivning
till patienter med kdnd miss-
bruksproblematik och detta
kommer inom kort dven att
inforas i var Fass-text.

Enlangre blindad jam-
forelse med bensodiazepiner
for att utvarderaeventuell
beroendepotential pagar och
planeras bli fardig under
nastaar.

Pfizer delar synen att lake-
medel ska forskrivas pa ett
ansvarsfullt satt och alltid for
rattindikation. Har harvien
pagaende dialog med sjuk-
varden om hur Lyrica, och
andra lakemedel, ska forskri-
vas pa ett klokt satt. Det ar
viktigt for patienterna, for
vardgivarnaoch inte minst
for lakemedelsforetagen, vars
trovéardighet &r beroende av
att lakemedlen ordineras pa
avsettvis.

Var uppfattning &r att Lyrica
ar ettvardefullt lakemedel
som kan hjalpa ménga patien-
ter som annars inte far hjalp.
Lyricas kostnads6kning mas-
te sesiljusetav dess tre helt
skildaanvandningsomraden.

Pfizer vdlkomnar den ge-
nomgéng av epilepsilakeme-
del som Tandvards- och lake-
medelsférmansverket (TLV)
annonserade i slutet av forra
aret, och viser det somen
mojlighet att redovisa den
dokumenterade medicinska
nyttan och ge underlag for en
beddmning av Lyricas kost-
nadseffektivitet och plats i
terapin.

Johan Brun

medicinsk direktor,
Pfizer Sverige
johan.brun@pfizer.com

Kommentera artiklarna pa
Lakartidningen.se
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