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Lakemedelsformansnamnden Datum Vér beteckning
2007-03-23 2106/2008
SOKANDE PFIZER AB

Vetenskapsvigen 10
191 90 Sollentuna

Foretriidare: Johan Bolander

SAKEN

Ansdkan inom likemedelsférménerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Likemedelsforminsnimnden  beslutar att nedanstiende likemedel ska ingd i
likemedelsformanerna med nedanstiende begrinsningar och villkor frdn och med den 24
mars 2007 till 1 tabellen angivna priser.

Namn Form Styrka |Férp Varunr, ATP AUP
(SEK) (SEK)

CHAMPIX |Filmdragerad | 0,5mg |Plastburk, 56 tabl. | 066260 660,91 721,00
tablett -

CHAMPIX |Filmdragerad |1 mg | Blister 28 tabl. 057987 330,46 384,00
tablett :

CHAMPIX |Filmdragerad!l mg |Blister 56 tabl. 057996 660,91 721,00
tablett

CHAMPIX |Filmdragerad [0,5 mg |Blister 11stx 0,5 |057978 295,05 348,00
tablett +1mg |mg+14stx1mg

Begrinsning

Champix ingér i lakemedelsform&nerna endast dé lakemedelsbehandling ges i kombination
med motiverande stod.

Villkor

Marknadsforingsvillkor:

Pfizer AB aldggs att vid samtliga marknadsforingsatgirder tydligt informera dels om att
Champix ska betraktas som ett andrahandsmedel, dels om att Champix ingér i
likemedelsférmédnerna endast nir likemedelsbehandling ges i samband med motiverande

stod.

Uppfaliningsvillkor:
Pfizer AB ska senast den 1 december 2010 till likemedelsforméansnamnden redovisa en
uppfoljning av hur vl det faktiska anviindandet av Champix Gverensstimmer med de

antaganden och begrinsningar som gdrs i beslutet.
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Definition

Enligt TLV's subventionsbeslut ska Champix® forskrivas tillsammans med motiverande stéd
och de hanvisar till SBU's definition som minimikrav. Motiverande stod definieras som minst
ett individuellt anpassat samtal, tydligt och personligt anpassad uppmaning att sluta roka,
foljt av kort radgivning och erbjudande om hjalp, individuellt el i grupp samt uppféljning vid
aterbesok.

Se SBUs definition for motiverande stod www.sbu.se

Pfizer 6nskar mojligheten att svara pa TLVs fragor gallande huruvida Champix forskrivs som
andrahandspreparat samt i kombination med motiverande stdd.

For detta behover Pfizer information gallande om de patienter som fatt Champix forskrivet
tidigare provat att sluta roka med hjalp av ndgot annat lakemedel. Pfizer behtver aven
information géllande om nagon form av motiverande stod erbjudits (alltifrdn att lakaren vid
forskrivningstillfallet berattat for patienten om férdelarna med att sluta roka (i enklaste fallet)
till att patienten har remitterats till slutardka-kurser (i mest omfattande fall)).

Information fran REKLISTAN 2009

"Tobaksavvanjning

Fraga alla patienter om de anvander tobak och diagnossatt tobaksbruk med F17.2
(tobaksberoende) eller Z72.0 (tobaksbruk). Uppmana patienten att sluta roka. Motivera ett
rokstopp med hanvisning till patientens halsa. Stark patientens tilltro till att kunna sluta roka.
De flesta rokare vill sluta, men sitter fast i ett beroende. Beratta att det finns utmarkta
behandlingsmetoder och hjalpmedel idag som underlattar avvanjningen. Erbjud eller hanvisa
patienten till behandling. En kombination av lakemedel och stodjande radgivning ger det
basta avvanjningsresultatet (se individuellt rékavvanjningsstod nedan).

Hanvisning

Hanvisa till vardcentraler med rokavvanjningskompetens eller annan enhet som kan erbjuda
rokavvanjningsstod. De flesta vardcentralerna i Vastra Gotaland kan idag erbjuda ett sadant
stdd. | Géteborg finns dessutom en mottagning for tobaksavvanjning pa Sahlgrenska
sjukhuset. Kostnadsfria sjalvhjalpsprogram kan utgdra ett komplement till ett personligt
samtalsstod. P& www.tobaksfakta.org finns sddana program som kan laddas ner gratis. Det
finns ocksa mojlighet att ringa till "Sluta-réka-linjen” 020-84 00 00 for stod. Individuellt
rokavvanjningsstod De basta rokavvanjningsresultaten har man efter ett radgivande samtal
pa ca 10-20 minuter med uppféljande stdd i form av telefonsamtal eller aterbesok under
nagra manaders tid.



Stodjande radgivning pa ca

10-20 minuter

Hjalp patienten att bestimma rokslutardag

Valj rokavvanjningslakemedel och berétta om hur och nar det ska anvandas.
Uppmana patienten att inte ha nagra cigaretter kvar pa rokslutardagen

Dela ut en broschyr med rad och tips

Rokslutardagen — telefon/besok
10 minuter
e FO0lj upp hur det gatt med foreberedelserna.
e Fraga om det finns situationer som kan forsvara avvanjningen och Iat patienten
komma med forslag pa losningar. Vanliga strategier ar att undvika att utsatta sig for
frestelser och att géra nagot som avleder begaret.

Uppfoljande 3-4 samtal pa 10 minuter under 3 manaders tid
e Det forsta samtalet bor ligga en vecka efter rokslutardagen, medan 6vriga kan ligga
med glesare mellanrum.

e Abstinensbesvaren brukar vara mest kannbar de forsta veckorna i form av
koncentrationssvarigheter, en lattvackt irritation, problem att sova och en kansla av
tristess.

¢ Risken att aterfalla finns alltid, men de flesta aterfallen sker under de forsta tre
manaderna”.

Lastips: Agneta Hjalmarson: En handledning for tobaksavvanjning. Statens folkh&lsoinstitut.
Finns att ladda ned fran www. fhi.se Psykolog Agneta Hjalmarson, Mottagningen for
tobaksavvanjning SU/Sahlgrenska

"Lakemedel

Medlen ska ges i b6rjan av en avvanjningskur, da nikotinabstinensen &r som storst.
Behandlingstiden &ar 3-6 manader. Nikotinlakemedlen ar forstahandsmedel. De finns
receptfria i form av plaster, tuggummi, sugtabletter, resoritabletter och inhalatorer, samt som
receptférskriven spray. De olika administrationsformerna ger jamforbara resultat. Vareniklin
ar ett andrahandspreparat. Det ingar i lakemedelsformanen under férutsattning att patienten
tidigare provat nikotinlakemedel. Patienten ska dessutom erbjudas en kort radgivning och
fortsatt hjalp, samt uppféljning vid aterbesok”.
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Beskrivning av symboler som anvandes for processmodellering

Processens aktiviteter,
det som hander.
Aktivitet beskrivs som

ett vetb + substantiv Symboler processmodellering

Négon eller ndgot som

Aktivitet fidar genom processen o Driver det
och tillférs varde. | Vardeobjekt Drivobjekt) <o oier i
Flédesobjektet andrar processen.

status via aktiviteten.

Aktivitet som &r tillbakariktad ex.
ndgot som maste gdras om.

Vilken Ijjegodf,“ De resurser som
som anvands for 4r nodvandiga o
] - Metod Resurs | &r nddvandiga for Process
Tillbaka aktivitet att utfora sina S att kunna utféra
arbetsuppyifter. aktiviteten.

Lésning

Utvecklingsomrdde
(problem)
MB&tt; det i processen

Framgéngsomréde;
som fungerar i
bra i processen mata

Delprocess
som &r vardefullt att

brytas ned i flera
aktiviteter.
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Onskemal pa funktioner for kommande journalsystem:

- Representera sa stor enhetlighet som mojligt oavsett vem som dokumenterar och
var.
(sa fa majligheter att skriva in pa "eget” satt som mojligt.

- Kunna soka pa de enskilda matvarden som finns dokumenterat i journalen. Mycket
finns dokumenterat i journalen, men ar inte sokbart eftersom det ar dokumenterat pa
olika stallen och pa olika satt. Att informationen lagras pa ett sadant sétt att den kan
"ateranvandas" ar matbar etc.

- Kunna fa fram tidpunkten for ett visst matvarde/diagnos etc. Nar togs provet? Nar
sattes diagnosen?

- Om en individ finns registrerad pa fler an ett stélle, ska inte denna person raknas
dubbelt vid en utsdkning.

- Kunna exportera data till olika analysverktyg.
- Kunna soka pa hur lange lakemedlet har varit insatt.
- Kunna utesluta vissa saker (tillstand, lakemedel, diagnoser etc.).

- Kunna soka ut en sarskild grupp som maste uppfylla vissa krav, men inte far uppfylla
andra. (kombinera olika sokkriterier).

Ex:
Vi skulle vilja kunna soka efter man och kvinnor som ar mellan 18-70 ar och har
diabetes typ 2.

De ska ha ett HBAlc varde mellan 6-10% och maste dessutom ha statt pa metformin
de senaste 3 man.

Daremot far det inte ha haft stroke och hjartinfarkt det senaste aret.

Hur manga blir det da kvar och var finns de?

- Kunna so6ka ut en sarskild grupp pa olika nivaer sasom i hela regionen, avgransad
geografiskt omrade, vardcentralniva.

- Kunna lagga till en funktion som anger forskrivningsorsak, motivering till byte av
lakemedel/behandling (dvs. att orsak till byte, insattning och avbrott anges)

- Kunna fa information om tidigare behandling

- Vid diagnosregistrering av vissa diagnoser ha en checkbox om patienten kan tanka
sig delta i klinisk prévning.



Hitta patienter i realtid. Méjlighet att lagga in regel som bevakar och reagerar néar
l[Amplig patient infinner sig for en specifik studie.

Mojlighet att ta fram kontrollgrupper

Vid begransad forman aktivt stod for forskrivare. Subventions status som kommer
upp i journalen?

Kunna mata livskvalitet t ex EQ5D, SF 36. Baseline utredning

Kunna folja upp atgarder. Atgarder registreras kopplat till orsak/huvudskalet. Atgarder
ar det som kostar pengar (ej fritext). Alternativt i rutor.

Aterkopplingsfunktion pa valda nyckelparametrar 6ver tid t ex graf med trendlinje. (Att
integrera beslutstéd efter behandlingsrekommendationer)

Heltackande system dvs. att kunna f6lja patient i vardprocessen mellan olika
huvudman och typ av vardgivare priméar- och slutenvard.

Att kunna exportera direkt fran journalsystem till kvalitetsregister och undvika att data
behodver matas in separat. Ett forslag pa funktion kan vara att nar lakaren har uppgett
en viss diagnoskod for patienten att viss information maste laggas in korrelerad till
vilka datapunkter som insamlas i de olika nationella registren.

Att kunna infora olika former av regler och larmfunktioner i journalsystemet kopplat till
riktlinjer och vardprogram. Dvs nar man anvander befintlig data och nagot ar pa vag
att ga fel sa reagerar systemet. Detta for att 6ka foljsamhet till riktlinjer och
vardprogram.

Kunna anvénda journalsystemet mha en rapportgenerator/simuleringsmodul som
bygger pa patientens data for att motivera till livsstilsforandringar for att reducera
dennes hdga risknivaer

Att journalen har en matvéardeslista. Dar kan allt som méats och som inte &r labbvéarde
tas med. T ex blodtryck, uppgifter om rékning, riskprofiler, méatningar av livskvalitet
etc. och att matvarden kan foljas 6ver tid, standardiserad in- och utdata.



