Snabb utveckling av nya DYRA lakemedel

— Har vi rad?

Karin Lindgren,
Lakemedelsstrateg | Region Jamtland Harjedalen och leg Apotekare
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Alarmerande utveckling. Svenska cancerpatienter

nekas ofta tillgang till viktiga behandlingar. Ett

likemedel som forlinger livet for man med

prostatacancer anses till exempel inte vara virt

pengarna, 30.000 kronor i manaden. Pa vissa

svenska sjukhus kan rika patienter kopa sin REGION
medicin, andra far vara utan, skriver likare och EB&?_EB 2N\
foretriadare for patientorganisationer.



Kostnadsutveckling 2000-2014 i norra regionen

Alla humanléakemedel, recept+rekvisition, "Norra regionen”
1 200 000 000

1000 000 000 W

600 000 000 =

400 000 000 E—
/ —_— 2@’

200 000 000 == 25 - Norrbotten ||

=22 - Vasternorrland

=== 23 - Jamtland
0 T T T T T T T T T T T T T T
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

Kronor totalt, inkl. patienternas egenavgifter, hansyn ej tagen till brutto- eller nettopriser pa rekvisition

REGION

JAMTLAND
HARJEDALEN



Kostnadsutveckling senaste aren i Jamtland Harjedalen

Utvecklingen av den totala lakemedelskostnaden i Jamtland Harjedalen 2011-2015
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Dyraste lakemedelsgrupperna och deras utveckling
mellan 2000 - 2014

Lakemedelsgrupper i topp, recept + rekvisition, riket
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=== |04 - immunsuppressiva medel
=== NO2 - analgetika
RO3 - medel vid obstruktiva luftvags
NO6 - psykoanaleptika
LO1 - cytostatiska/cytotoxiska medel
=== NO5 - neuroleptika, lugnande medel o

A10 - diabetesmedel

~||==A02 - medel vid syrarelaterade symto

=== JO1 - antibakteriella medel for syst
CO09 - medel som paverkar renin-angio
GO03 - kdnshormoner
BO1 - antikoagulantia

=== C10 - medel som paverkar
serumlipidn .
BO2 - hemostatika

S01 - medel vid 6gonsjukdomar
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Dyraste preparaten | Jamtland Harjedalen

LO4ABO04 - Humira

LO1XCO02 - Mabthera

LO4ABO1 - Enbrel

JO5AX65 - Harvoni

NO2BEOL1 - Alvedon

JO5AX15 - Sovaldi

LO1XCO7 - Avastin

LO4ABO2 - Remicade

NO2AEOL1 - Norspan

RO3AKO07 - Symbicort Turbuhaler
LO4AA24 - Orencia

LO1XCO03 - Herceptin

A10ADO5 - Novomix 30 Flexpen
RO3AKOQ7 - Symbicort Forte Turbuhaler

LO2BX03 - Zytiga

NO3AX16 - Lyrica
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Preparat med storst okad kostnad 1 JH 2015

JO5AX65 - Harvoni

LO1XCOQ7 - Avastin

BO1AFO02 - Eliquis
LO4ABO4 - Humira
L02BB04 - Xtandi
JO5AX15 - Sovaldi
LO1XE17 - Inlyta
LO4AA25 - Soliris
BO6ACOL1 - Berinert
LO1XX32 - Velcade
JO6BAO02 - Privigen
C02KX04 - Opsumit
LO4AX04 - Revlimid
A10BXO07 - Victoza
LO4AA33 - Entyvio
NO6BA12 - Elvanse
LO2BXO03 - Zytiga

LO1XCO08 - Vectibix
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Varfor ar de nya lakemedlen sa dyra?

De flesta nya ar biologiska lakemedel.

Definition av biologiskt lakemedel: Ett preparat vars substans har producerats |,
eller renats fram ut material av biologiskt ursprung (levande celler eller vavnad).

Detta innebar t.ex. att;

substansen kan inte karakteriseras enbart genom testning av slutprodukten
sma strukturskillnader kan vara svara att detektera
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Exempel pa biologiska lakemedel:

Vacciner

Blodprodukter (t.ex .albumin, immunoglobuliner, koagulationsfaktorer)
Antiserum

Polyklonala och monoklonala antikroppar

Enzymer

Interferoner

Peptidhormoner

Peptider

Vissa komplexa polysackarider (t.ex. heparin)

Andra avancerade terapier (genterapi, cellterapi eller vavnadsteknisk produkt)
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Alla "biologiska lakemedel” ar inte biologiska
lakemedel!

Om substanserna trots biologiskt ursprung ar enkla att karaktarisera raknas de inte
som biologiska lakemedel,

t.ex. gelatin, magnesiumstearat, dextraner, starkelse, enkla polysackarider, aminosyror,
vitaminer, antibiotika

Om substanserna inte ar av biologiskt ursprung, raknas de inte som biologiska
substanser, aven om de rakar vara komplexa och svarkaraktariserade
t.ex. syntetiska peptider och syntetiska oligonukleotider (RNA, DNA)
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Vad ar skillnaden?

Parallellimport — ett lakemedel kops upp | annat land, packas om till svenska
forpackningar och séaljs billigare i Sverige. Medicinskt likvardig.

Generika — aktiv substans identisk med referenspreparatet. Den har samma
beredningsform o samma innehall som originalet. Detta bevisas oftast genom
biotillganglighetsstudier. Darmed forvantas den terapeutiska effekten vara likvardig.

Biosimilars — unika lakemedel som inte ar generiska kopior utan har jamforbar biologisk
aktivitet som sina motsvarande biologiska referenslakemedel. Biosimilars och
referenslakemedlet ar bade framstéallda med hjalp av levande celler. Stora och komplexa
molekyler, sa det gar inte att sdga att kopiorna ar exakta.
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Generika Biosimilar Referens-lakemedel

Storlek o struktur pa Liten, enkel Stor (x 100-1000 ggr). Stor (x 100-1000 ggr).

molekylen Komplex Komplex

Produktionsprocess Kemisk, enkel Syntes i levande celler, Syntes i levande celler,
komplicerad komplicerad

Stabilitet Stabil Instabil Instabil

Utvecklingstid Ca3ar Ca 6-9 ar Ca 10-15 ar

Kliniska studier Bioekvivalens Fas | o lll studier Fas | — Il studier

Registrerings procedur Forkortad/férenklad EMA, centralt EMA, centralt

Sakerhetsuppféljning Nej Ja Ja

Investering efter Lag Medel Hog

registrering

Besparingspotential Hog Hog -
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Biosimilarer — inte samma, men inte heller olika

Lakemedel med jamforbar biologisk aktivitet som motsvarande
biologiska referenspreparat

Godkannande proceduren kraver kliniska studier som visar
likvardig effekt

2006 registrerades Omnitrope (somatropin)
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Biosimilarer inom TNF-hammare

Inflectra och Remsima ar biosimilarer till Remicade. Upphandlat lakemedel |
norra regionen.

Benepali biosimilar till Enbrel sedan mars 2016. "Hemliga avtal finns”. Norges
upphandling gav 47% sankt pris Benepali och 42% Enbrel.

Sverige ett referensland.
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Har vi rad?

Har vi INTE rad?

Vad sager patientlagen?

Vardlandstingets regler galler - Hemlandstinget betalar
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Nationellt samarbete

Syftet med nationellt ordnat inférande ar att astadkomma en kostnadseffektiv
och dndamalsenlig anvandning av nya lakemedel, for alla patienter, i hela landet.

For att uppna detta sa samarbetar alla landsting, ett flertal myndigheter och
lakemedelsforetagen | en gemensam process for inforande av nya lakemedel.
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Hur gar det till?
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ARIL -

ARBETSUTSKOTTET FOR REGIONALT INFORANDE AV NYA LAKEMEDEL

Behov att anvanda ett nytt lakemedel eller lakemedel med ny indikation, ska
anmalas till verksamhetschef och vidare till ARIL.

Lakemedel aktuella for anmalan ska ha godkand indikation f6r anvandning i
Sverige.

Lakemedelsbehandlingen ska féormodas ha en storre paverkan pa
norrlandstingens lakemedelsbudgetar.

Medlemmarna i ARIL tillsammans med representanter ur berort chefsamrad tar
stallning utifran vetenskapligt underlag, bedmning av chefssamrad samt NT-
radets rekommendationer.
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Exempel pa ordnat inforande

= Prostatacancerlakemedlen X och Z
— Nationella avtal

= Hepatit-C
— Statlig subvention
— Snabbt inférande
— Nationella avtal
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Kostnadsutvecklingen for ARIL lakemedlen 2013-2015

TOTALT KOSTADE ARIL-LAKEMEDLEN 37,6 MKR 2015

Myelom S
Brostcancer '
mage, tarm |
Blodcancer Wi
Ogon, vat AMD, DME

Ovrigt 1IN
basalcellscarcinom [l
"Skelleftesjukan" i
RRRRRR
0 5 000 000 10 000 000 15 000 000 20 000 000 25 000 000 JAMTLAN D
m2013 m2014 m2015 HARJEDALEN



Snabb utveckling av nya DYRA lakemedel

— Har vi rad?

RRRRRR

JAMTLAND
HARJEDALEN



