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KAPITEL

Uppdrag

Kostnaderna for cancerldkemedel har 6kat under senaste decenniet och
forvantas att fortsatta 6ka under kommande ar. Det ar angeldget att nya
lakemedel som innebér forbattrad behandling och som &r kostnadseffektiva
ges till patienter som kan forvantas ha nytta av lakemedlen oavsett var i landet
de bor. Sjukvardshuvudmannen ska etablera en samordning for strukturerat
inforande och uppf6ljning av nya cancerlakemedel, vilket &r viktigt for att
uppna en likvardig och kostnadseffektiv vard i hela landet.

| detta projekt &r det specifika uppdraget att:

e Ta fram ett forslag pa arbetssatt for gemensam/nationell introduktion
av nya cancerlakemedel.

e Tafram ett forslag till hur nya cancerlékemedel ska foljas upp.

e Undersoka alternativa finansieringsmojligheter av cancerlakemedel.

o Delta i nationella ldkemedelstrategins (NLS) arbete och eventuell
gemensam upphandling av cancerldkemedel.

o Arbetet ska bedrivas i samverkan med Sveriges Kommuner och Landstings
(SKL) lakemedelsgrupp, Lakemedelsverket, Tandvards- och Lakemedels-
formansverket (TLV) och Samverkansgrupp for Nya Lakemedelsterapier
(NLT).

Projektet &r en del av staten/Socialdepartementets och SKL.:s éverenskommelse
om insatser i den nationella cancerstrategin (SOU 2009:11) under 2012.
Projektets styrgrupp ar regionala cancercentrums (RCC) samverkansgrupp.
Styrgruppen har for projektet utsett en ”Nationell Samverkansgrupp for
introduktion och uppféljning av cancerlakemedel” (NSGcancer). Gruppen

ar sammansatt av representanter fran landets sex regionala cancercentrum.

Professor Jan Liliemark &r utsedd till projektledare och ordférande for arbets-
gruppen (se Bilaga 1). Arbetet med denna rapport har samordnats med NLT-
gruppens arbete. Rapporten fokuserar i forsta hand pa cancerlakemedel, men
stora delar av forslagen har med nddvandighet kommit att beskriva det som
galler introduktion och uppfdljning av lakemedel generellt, da det inte ar
andamalsenligt att hantera cancerlakemedel i sarskild ordning.
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KAPITEL

Projektets struktur

Projektet bestar av tva deluppdrag: 1) introduktion av nya cancerlakemedel
och 2) uppféljning av nya cancerlakemedel efter introduktion. Aven prissétt-
ningsfragor hanteras da framfor allt introduktion och rekommendation &r
beroende av information om aktuellt pris.

Avgréansningar

Med cancerlakemedel avses ldkemedel med antitumoral effekt som anvands
for behandling av maligna sjukdomar, saval hematologiska som onkologiska.
Aven lakemedel vilka anvinds for att direkt méjliggéra/stodja anvandning av
antitumorala lakemedel eller radioterapi inkluderas.

Saval struktur for hantering av nya lakemedel som efterféljande indikationer
for tidigare godkanda lakemedel ingar.

Fragor om nivastrukturering pa nationell och regional niva avseende anvand-
ningen av nya cancerlékemedel hanteras inte inom ramen for detta projekt.
Den fragan hanteras av RCC inom respektive region.

Se vidare ”Urval av produkter och indikationer”, sid 32.
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KAPITEL

Sammanfattning

Under senaste decenniet har man sett vissa framsteg i behandlingen av flera
olika cancerformer. Nya cancerlakemedel tenderar att ha ett betydligt hogre
pris per behandlad patient an tidigare. Till en del beror det pa att vissa nya lake-
medel riktar sig mot en mer specifik tumor/patientgrupp (’skraddarsydda” lake-
medel). Det finns ett stort antal cancerlakemedel under utveckling. Kostnaderna
for cancerlakemedel forvantas darfor 6ka ocksa under kommande ar. Det ar
angeléget att nya lakemedel som innebar forbattrad och kostnadseffektiv
behandling kommer de patienter som har nytta av lakemedlen till godo sa
snabbt som mojligt, medan behandling med icke kostnadseffektiva lakemedel
begransas. Den geografiska jamlikheten ar ocksa viktig, dvs. att samma behand-
ling erbjuds oavsett var i landet man bor.

Detta projekts syfte ar att beskriva en struktur for hur nya cancerldkemedel
ska introduceras i svensk sjukvard med bibehallande av en acceptabel kost-
nadseffektivitet. Vi beskriver ocksa strategier for uppfoljning av dessa nya
lakemedel for att sakerstélla att ratt patienter har behandlats pa ratt satt och
att uppnadda resultat star i rimlig relation till de forvantade.

Landstingen samarbetar sedan flera ar omkring sa kallad horizon scanning,
vilket innebdr identifiering av nya lakemedel under utveckling, insamling av
data och vérdering av nya lakemedel eller indikationer. Detta arbete underlattar
introduktion av nya lakemedel utan plotsliga ”6verraskningar” i budgetarbetet
eller i behandlingsstrategier. Horizon scanning-arbetet fungerar vél, men kan
utvecklas ytterligare vad galler ekonomiska prognoser.

Idag tar det lang tid att ta fram rekommendationer eller komma fram till ett
formansbeslut for nya lakemedel, ofta upp till ett ar efter marknadsforings-
tillstandet. Detta ar ett problem for alla involverade parter; sjukvard, patienter
och lakemedelsbranschen. | forslagen nedan lagger vi fram en modell for struk-
turerat inforande av nya lakemedel, dar rekommendationer for hur och néar nya
lakemedel ska anvéndas finns tillgangliga betydligt tidigare &n idag. For att
detta skall bli mojligt kravs ett bra samarbete mellan involverade parter och

att vissa sekretessproblem kan l6sas.

Initialt fokuserade projektet pa de sa kallade kliniklakemedlen, ibland kallade
rekvisitionslakemedel. Under arbetet har det blivit alltmer uppenbart att den
foreslagna processen ocksa maste hantera manga lakemedel som normalt for-
skrivs pa recept, ibland kallade formanslakemedel. | synnerhet galler det de
lakemedel dar TLV avslagit formansansokan pa basen av det officiella priset.
Detta ar orsaken till de forslag vi lagger fram angaende behovet av forandringar
av férmanssystemet och TLV:s uppdrag.
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| dag finns en nationell samverkansgrupp for Nya Lékemedelsterapier (NLT)
med lakemedelsansvariga fran landets olika regioner. Vart forslag innebar dels
en breddning och tydligare férankring av NLT-gruppen med saval hogre
beslutsfattare i landstingen som representanter for patienter, medborgare och
lakemedelsbranschen i syfte att 6ka gruppens legitimitet, beslutsmandat och
respekt for dess rekommendationer, dels inrattandet av en beredningsgrupp
(NLTc) som fungerar som organ for beredning av arenden rérande cancer-
lakemedel. Priset pa de nya lakemedlen &r en nyckelfaktor for att kunna ta
stéllning till deras kostnadseffektivitet. Prisdiskussioner kring nya lakemedel
som ej forskrivs pa recept har till idag hanterats av representanter for NLT-
gruppen men lokala avtal med olika rabatter mellan landsting och foretag
forekommer ocksa. Denna rapport redovisar olika forslag till finansiering och
hur prissattningen och prismodeller for nya cancerlakemedel kan se ut. Prisfor-
handling pa nationell niva &r en forutsattning for att fa basta mojliga pris och
for att ge samtliga landsting i landet samma ekonomiska férutsattningar for att
anvanda nya cancerldkemedel. En férhandlingsfunktion med gedigen kompe-
tens inom upphandling bor hantera dessa fragor. Detaljerade forslag om denna
del av processen kommer att ges av projekt 5.3 i nationella lakemedelsstrategin
under 2013.

Strukturerad uppfoljning av nya cancerlakemedel syftar till att ge en aterkopp-
ling dels till vardgivarna och dels till NLT/NLTc for att majliggéra omprovning
av rekommendationerna om utfallet av behandlingen i form av foljsamhet till
indikationer och uppnadda terapiresultat inte motsvarar den initiala bedom-
ningen. Huvudansvaret for att tillhandahalla de adekvata verktygen for en
fungerande uppfdljning av nya cancerlakemedel ligger pa landets regionala
cancercentrum medan behandlingsansvarig klinik har ansvar for att uppfolj-
ningen genomfors. For optimal resursanvandning bor uppféljningen nivastruk-
tureras sa att lakemedel med oséker kostnadseffektivitet eller stor budget-
paverkan har en mer omfattande uppféljning. Lakemedelsmodulen *Nya like-
medel i cancervarden” pa INCA-plattformen kommer att utvecklas for detta
andamal. Vissa lakemedel kommer bara att foljas upp via allmanna register.
De uppfodljningsdata som samlas in kommer vara till stor nytta for ett flertal
aktorer i den svenska halso- och sjukvarden.

For att hantera en snabbare process, en bredare NLT-grupp samt NLTc-gruppen
och ytterligare beredningsgrupper som kan bli aktuella i framtiden behévs en
kanslifunktion med expertkompetens inom lakemedelsanvandning, halsoeko-
nomi, juridik, upphandling och kommunikation. Ett forslag pa struktur och
budget for detta foreslas i rapporten.

For att NLT-gruppen ska fa den betydelse och dess rekommendationer det
genomslag som ar nddvandig for att rekommendationerna skall foljas behdvs
ett effektivt kommunikationsarbete. Rekommendationerna skall na ut och
avspeglas i riktlinjer som tas fram av landstingens lakemedelskommittéer,
nationella vardprogramgrupper, verksamhetschefer inom berérda specialiteter
och av Socialstyrelsen. Rekommendationerna ska &ven kommuniceras till lake-
medelsindustrin och till patienterna och 6vriga berdrda.

Nationell samordning for strukturerat inférande och uppféljning av nya cancerlakemedel
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KAPITEL

Sammanfattning av
forslag

Forslagen i sin helhet i denna rapport sammanfattas nedan.

Ny process for rekommendationer

Rekommendationer fran NLT-gruppen avseende nya cancerlakemedel skall
vara klara i samband med (inom 30 dagar) marknadsforingsgodkannandet fran
EU-kommissionen. For att uppna detta behover processen for utarbetande av
rekommendationerna &ndras och forslag till ny process beskrivs i Figur 4 och 6.
Implementeringen av denna process hanteras inom ramen for NLS projekt 6.1
under 2013.

Horizon scanning

Nér det galler horizon scanning &r forslaget att data som tidigt kommer fram for
nya lakemedel utnyttjas av den landstingsgemensamma funktionen till att gora
en enkel och tidig prognos dver antalet patienter och kostnader. 4-lansgruppen
bor ocksa i detta arbete involvera dvriga landsting i storre utstrackning an vad
som gors idag. | 6vrigt ges inga nya férslag utan den val fungerande verksam-
heten och samarbetet mellan det nationella horizon scanning-arbetet och NLT-
gruppen bor i dvrigt fortsatta oférandrat. Utokade resurser for det landstings-
gemensamma arbetet kan vara nédvandiga om antalet tidiga bedémnings-
rapporter ska 6ka. Detta ar framfor allt en fraga mellan 4-lansgruppen och
huvudménnen.

Avgransning av uppdrag — hur hantera lakemedel som
forskrivs pa recept

Det &r denna arbetsgrupps mening att regelverket bor modifieras for att mojlig-
gora for sjukvardshuvudménnen att upphandla aven lakemedel som traditionellt
skrivits pa recept. | motsats till lakemedels- och apoteksutredningen anser
gruppen att regelverk ocksa bor modifieras for att mojliggora for sjukvards-
huvudmannen att distribuera vissa 6ppenvardslakemedel direkt till patienten.
Upphandling och distribution bor kunna skotas via sjukvardshuvudmannen

nar sa ar mest fordelaktigt for patientsakerheten, ekonomin, samt miljon. Det
ar rimligt att TLV tillhandahaller halsoekonomiska bedomningar och NLT-
gruppen ger rekommendation &ven for vissa lakemedel som anvands av pati-
enten i hemmet om dessa kréaver tata kontroller vid sjukhuskliniker oberoende
av om lakemedlen ingar i formanen eller j. En mer radikal 16sning vore att ta

Nationell samordning for strukturerat inférande och uppf6ljning av nya cancerlakemedel
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bort formanssystemet helt och lata TLV ta fram hélsoekonomiska kunskaps-
underlag at sjukvardshuvudmannen infér rekommendations- och upphandlings-
beslut. Detta kraver dock storre lagéndringar.

Prisforhandlingsfunktion

En funktion for forhandling om pris och bedémning av prismodeller i samband
med rekommendation/introduktion av nya ldkemedel/indikationer bor tillskapas.
Projektgruppen ser i forsta hand att en sadan funktion ar knuten till NLT-
gruppen med deltagande av representant fran NLTc (nar det géller cancerlake-
medel) samt nddvandiga kompetenser fran NLT-kansliet (kanslichef, hélso-
ekonom, upphandlingsexpert samt juridisk kompetens) och Effektivisering

av Lakemedelsupphandling i Samverkan (ELIS). Extern expertis kan behéva
anvandas for bedémning av komplicerande prismodellers genomférbarhet.

Sekretess

Ledamoter av saval NLT som NLTc bor vara anstallda av SKL i lamplig
omfattning och dessutom ha tillgang till inloggning pa Projektplatsen via
SKL-mejl. Sérskilda avtal bor upprattas med varje foretag som skickar data
till NLT och NLTc.

Tidiga rekommendationer

NLT bor ha som malsattning att leverera en rekommendation till landstingen
om anvandning av nya lakemedel/indikationer inom 1 manad efter marknads-
foringsgodkénnande.

For att detta ska vara mojligt bor regeringen uppdra at TLV att ta fram ett halso-
ekonomiskt underlag pa 120 dagar och starta denna process cirka 4,5 manader
fore beréknat datum for marknadsféringsgodkannande.

Regeringen bor uppdra at Lakemedelsverket att informera en inom SKL
sekretessbelagd arbetsgrupp (NLTc) om nya ldkemedel/indikationer av
potentiell betydelse i de fall da respektive foretag godkant detta forfarande.

Organisation

NLT
Ledamdterna i NLT utses pa lampligt satt med foljande sammanséttning:

e Beslutsfattare i landstingssfaren pa nivan landstings-/halso- och sjukvards-
direktor

e Ledande professionsrepresentant med stor kunskap om lakemedels-
anvandning. Bland dessa ingar representanter fran beredningsgrupperna,
exempelvis NLTc

e Etiker (nomineras av Statens medicinetiska rad)

e Patientorganisationer (nomineras av Handikappforbunden)

e Foretradare for allmanintresset (Ilekman/politiker, nomineras av sjukvards-
delegationen)

e Foretradare for lakemedelsindustrin (nomineras av LIF).

Nationell samordning for strukturerat inférande och uppféljning av nya cancerlakemedel
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En jamn regional férdelning av representanterna bor dessutom efterstrévas.

NLTc

NLTc bestar av sex erfarna professionsforetradare med regional férankring
nominerade av respektive RCC-chef och utsedda av RCC i samverkan. Dess-
utom utses gruppens ordférande och vice ordférande pa samma satt som NLT
och dessa &r ordinarie ledamdter i NLT.

Anstallningsforhallanden

Aven om ledamoterna i NLT och i viss mé&n NLTc representerar olika intresse-
grupper bor de vara anstéllda av SKL pa deltid (5 %) med SKL-inloggning till
gemensam projektplats for att tydliggora uppdragets nationella hemvist och
mojliggora hantering av sekretessbelagd information.

Uppfoljning
Beslut om uppféljningsmodell, uppféljningsparametrar och uppféljningstid bor
inkluderas i den rekommendation NLT utfardar for det enskilda lakemedlet.

Klinikerna ansvarar for att genomfdra den lokala uppféljningen av nya cancer-
lakemedel medan RCC ansvarar for att tillhandahalla infrastrukturen for upp-
féljningen och sammanstallningar regionalt och nationellt. Organisationen bor
beakta och utnyttja befintliga strukturer for lakemedelsuppf6ljning och sam-
ordna dessa.

Uppfoljningen av nya cancerlakemedel bér i vissa fall baseras pa samkorning
av befintliga register for att erhalla en hog tackningsgrad.

Det nationella kvalitetsregistret for nya cancerldkemedel (INCA ldkemedel)
maste utvecklas bade avseende insamlade parametrar och system for automatisk
datadverforing t.ex. fran elektroniska journalsystem.

Modeller for avancerad uppféljning maste utvecklas och implementeras
nationellt for att mojliggdra noggrann uppféljning av enskilda lakemedel.

Finansiering

En kanslichef rekryteras med uppgift att rekrytera och bygga upp en kansli-
funktion pa SKL for att hantera den centrala administrationen runt NLT och
dess beredningsgrupp/er NLTc.

Verksamheten finansieras med ett arligt anslag.

Anslaget till den landstingsgemensamma horizon scanning-funktionen kvarstar
minst pa nuvarande niva.

Anslag till RCC for hantering av kvalitetsregister hanteras i sarskild ordning.

Behovet av utdkad verksamhet for TLV kommuniceras tydligt till Social-
departementet.

Kommunikation

NLT-kansliet uppdras att ta fram en kommunikationsstrategi dér en ”levande”
webbplats med information om pagaende arende i realtid ingar.
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KAPITEL

Bakgrund

Lakemedelsmarknadens utveckling

Kostnadsutvecklingen for cancerlakemedel

Kostnaden for cancerlakemedel 6kade under 1990-talet med i genomsnitt drygt
15 % per ar. Denna 6kning kan forklaras av bade introduktionen av nya cancer-
lakemedel, incidensokning och framfor allt en prevalensékning baserat pa en
Okad dverlevnad och nya indikationer for behandling. Nya kostsamma, men
effektiva understddjande behandlingar introducerades under perioden.

Kring millenniumskiftet skedde det ett paradigmskifte inom cancerbehand-
lingen baserat pa 6kade kunskaper inom tumorbiologin och nya lakemedel
riktade mot tumorernas signalsystem introducerades i form av proteinkinas-
hammare och antikroppar. Detta ledde till en acceleration av kostnadsutveck-
lingen med upp till 25 % per ar.

Runt tva, tre nya lakemedel har introducerats per ar 1995-2005. Under perioden
2006-2010 introducerades cirka tio nya cancerlakemedel per ar.

Cancerldkemedel star for 3,5-7 % av den totala ldkemedelskostnaden i euro-
peiska lander. Det finns stora variationer mellan lander i Europa, bade i hur
snabbt ett cancerlakemedel introducerades och hur stor forséaljningen blir.
Lander med lagre inkomst per capita har lagre tillganglighet av nya cancer-
lakemedel, d&ven om cancerlakemedel utgor en stor del av den totala sjukvards-
budgeten i dessa lander. Frankrike ligger hogst i Europa ndr det géller anvand-
ning av cancerlakemedel réknat i euro per capita. Utvecklingen i Sverige foljer
relativt val den genomsnittliga utvecklingen i Europa, men det finns skillnader
for enskilda lakemedel (bade hogre och lagre anvandning). Generellt sett har
dock Sverige gatt fran att vara ett "hdganvindar”-land till att bli ett "medel-
anvéindar”-land om man ser till hur mycket pengar som spenderas per capita
pa cancerldkemedel [1]. Det &r dock viktigt att i detta sammanhang papeka att
Sverige har generellt 1aga priser nar det galler lakemedel som gatt av patent och
detta gor att vara kostnader for ”’baslakemedel” inom cancervarden &r laga.

Det vanligaste mattet pa cancerbérda ar Disability Adjusted Life Years
(DALYS). DALY ar ett matt som kombinerar bordan av dod och oférmaga att
arbeta, och &r framtaget av WHO och Vérldsbanken. En DALY motsvarar ett
forlorat ar av friskt liv och sjukdomsbdrdan ar ett matt pa skillnaden mellan
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verklig halsa och den ideala situationen nar man lever ett langt liv utan sjuk-
dom. Cancer star for mer &n 10 miljoner forlorade DALYSs i Europa. | medeltal
star cancer for 16 % av forlorade DALYs i Europa och sé dven i Sverige.

30

@ 2003-2004
@2000-2002
m1995-1999
m <1995

France
Hungary

Australia

All countries

United States
Czech Republ

United

Figur 1 Forséljning av cancerlakemedel i euro per capitai 22 lander ar 2005. Kélla: IMS
Health, IMS MIDAS Quantum.

Fran ungefar 2008 till och med 2012 kan man se en forvantad och sannolikt
tillfallig avplaning av kostnadsutvecklingen eftersom flera kostnadsdrivande
cancerldkemedel har forlorat patentet och sénkt priset p.g.a. generika-
konkurrens.
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Figur 2 Anvandningen av cancerlakemedel i olika sjukvardsregioner 1998-2011, angivet i
krona per cancerfall.

Kostnadsutveckling har varit olika i olika sjukvardsregioner. Kostnaden per cancerfall
(incidensbaserat) steg i Norra regionen fran 12 885 kronor ar 2000 till 65 074 kronor ar 2011
(+405 %); i Stockholm Gotlandsregionen fran 13 586 kronor ar 2000 till 58 776 kronor ar 2011
(+333 %); i Sydostra regionen fran 12 777 kronor ar 2000 till 44 395 kronor ar 2011 (+247 %);

i Sodra regionen fran 12 295 kronor ar 2000 till 44 395 kronor &r 2011 (+261 %); i Uppsala—
Orebro regionen fran 13 061 kronor &r 2000 till 50 534 kronor &r 2011 (+287 %) och i Véastra
regionen fran 13 629 kronor ar 2000 till 42 204 kronor &r 2011 (+210 %). Det foreligger saledes
stora skillnader i kostnaderna for cancerlakemedel (&r 2012 ar t.ex. kostnaderna (kronor/
incident cancerfall) i Norra regionen >50 % hogre an i Sodra regionen). Hur mycket av dessa
skillnader som beror pa olika demografiska faktorer och vilken 6kningstakt som &r optimal
ar dock oklart.
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Cancersjukvardens andel av den totala sjukvardskostnaden har varit stabil under
de senaste 30 aren i de flesta lander. Notabelt ar att sjukhusinlaggning ar den
dominerande direkta kostnaden vid cancerbehandling och att indirekta kost-
nader, sasom forlorad produktivitet, ar upp till dubbelt s stora (t.ex. vid brost-
cancer) som de direkta kostnaderna.

| Sverige har forsaljningen av cancerlakemedel 6kat fran cirka 50 kronor/
invanare till cirka 320 kronor/invanare under perioden 1999-2010. | den sédra
sjukvardsregionen ligger cirka 75 % av lakemedelsanvandningen inom onko-
login/behandling av solida tumérer och cirka 25 % inom hematologin. Av de
cancerldkemedel som anvénds vid behandling av solida tumdrer utgor brost-
cancerrelaterade cancerldkemedel cirka en tredjedel av kostnaden.

Forvantad kostnadsutveckling for cancerlakemedel

Den fortsatta kostnadsutvecklingen kommer sannolikt att vara hig (cirka 15 %
per ar?) de narmaste 3—4 aren for att sedan ater tillfalligt plana ut tack vare
patentutgangar for stora kostnadsdrivande lakemedel. En kontinuerlig stor
prevalensokning av behandlingsbara cancerpatienter maste aven végas in da
det kommer att belasta framfor allt de polikliniska behandlingsenheterna.

QALY

Ett vanligt matt inom hélsoekonomi ar Quality Adjusted Life Years (QALY)
som &r antalet vunna livskvalitetsjusterade levnadsar. Var nivan for hogsta
acceptabla kostnad per QALY ar beror pa angelagenhetsgraden for att behandla
tillstandet (se “Etiska fragestéllningar”, sid 18). Det har foreslagits att nivan
approximativt motsvarar 1-3 ganger ett lands BNP per capita [2]. Detta mot-
svarar i Sverige ungefar 350 000—1 000 000 kronor ar 2010 vilket relativt val
motsvarar de nivaer som svenska myndigheter har uppvisat i en genomgang

av institutet for halsoekonomi (IHE). TLV:s bedémning av betalningsviljan
stracker sig mellan 468 800 kronor och 1 156 000 kronor per QALY, och
motsvarande spann i Socialstyrelsens riktlinjer ar 275 400-900 300 kronor.

Tidsaspekter avseende godkénnande och
beslut om lakemedelsforman och anvéandning

For att forsalja ett lakemedel i Sverige behovs ett marknadsforingsgodkénnande
fran EU-kommissionen eller Lakemedelsverket alternativt en individuell licens
fran Lakemedelsverket. | praktiken &r dock TLV:s beslut om pris och om ett
lakemedel ska inga i lakemedelsférmanen av stor betydelse for méjligheten att
salja lakemedel pa recept i Sverige. Nar det géller lakemedel som rekvireras
direkt till sjukvardsinrattning bedéms dessa idag halsoekonomiskt av TLV,
inom ramen for kliniklakemedelsprojektet, och rekommenderas dérefter av
NLT-gruppen for anvandning. En positiv rekommendation fran NLT &r ocksa
en forutsattning for framgangsrik marknadsforing av rekvisitionslakemedel.
De varderingsprocesser som foregar beslut om inklusion i formanen respektive
rekommendation fran NLT startar idag i regel inte forran i samband med
marknadsgodk&nnandet. Detta innebdr att mojligheten att sélja lakemedel,
tillgangligheten till nya lakemedel for patienter och sjukvardsforetradares
mojlighet att gora valovervagda beslut rérande anvéndningen av Iakemedel
under det forsta aret efter marknadsgodkannandet ar begransade. Utan tydliga
beslut/rekommendationer kommer anvandningen av nya kostsamma lakemedel
att variera och innebdra ojamlikheter i anvandning éver landet. Tiden mellan
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marknadsforingsgodkannande och beslut om inklusion i lakemedelsformanen
ar i genomsnitt 260 dagar (kalla: LIF). Denna fordrojning beror ofta pa sent
inkommen ansokan. Aven NLT:s rekommendation efter TLV:s beddmning har
gjorts mer &n ett ar efter marknadsforingsgodkéannandet. Tidsutdréakten innebér
forluster for alla involverade parter (Idkemedelsindustrin, patienterna och sjuk-
varden) och det ar darfor ett sjalvandamal att minimera tiden mellan marknads-
foringsgodk&nnande och beslut om anvandning.

Etiska fragestallningar

Arbetet med introduktion av nya lakemedel kan bara ske inom ramen for de
etiska principer som i demokratisk ordning tagits av riksdagen. Den etiska
plattformen, formulerad i prioriteringsutredningen och antagen som lagstiftning
(Prop. 96/97) innehaller tre etiska principer i hierarkisk ordning;

e manniskovérdesprincipen
e Dbehovs- och solidaritetsprincipen
o kostnadseffektivitetsprincipen.

Manniskovardesprincipen innebér att man betraktar och behandlar manniskan
som den hon ar i sig och inte i egenskap av det hon har eller gor. Det ar oféren-
ligt med manniskovardesprincipen att prioritera pa basis av social status, eko-
nomisk stallning, kronologisk alder, eller om behoven uppkommit genom en
negativ livsstil eller kan anses vara sjalvforvallade.

Behovs- och solidaritetsprincipen innebar att mer av halso- och sjukvardens
resurser bor fordelas till dem som har de storsta behoven, de svaraste sjukdom-
arna och den samsta livskvaliteten (utdver vad en ren kostnadseffektivitets-
beddmning ger vid handen). Detta innebér en allmén strévan efter att utjdmna
skillnader i halsa och halsorelaterad livskvalitet i samhallet s& mycket som
mojligt. Patienter med de svaraste sjukdomarna prioriteras, men inte nod-
vandigtvis patienter med de mest svarbehandlade sjukdomarna.

Kostnadseffektivitetsprincipen innebér att vid val mellan olika verksamhets-
omraden eller atgarder bor en rimlig relation mellan kostnader och effekt, matt
i forbattrad halsa och hojd livskvalitet, efterstravas.

Angelagenhetsgrad och betalningsvilja

Vid beddmningen av ett nytt lakemedel tas andra faktorer utanfér den standard-
iserade kostnad per QALY -berékningen i beaktande. Skillnaden mellan de
nivaer som kan utgora granserna for betalningsviljan for en QALY i ett sam-
hélle har ett stort spann (t.ex. mellan 1-3 x BNP/capita). Angelédgenhetsgraden
for anvandning av det enskilda lékemedlet spelar darfor en viktig roll for
betalningsviljan.

Betalningsviljan speglar medborgarnas och deras demokratiska ombuds vilja att
allokera resurser till sjukvarden och deras vilja att prioritera mellan olika ange-
lagna anvandningsomraden pa basen av den etiska plattformen ovan. Det ar
alltsa ytterst en politisk fraga &ven om den i praktiken ofta delegerats till hogre
tjanstemadn att hantera [3].

De faktorer som i forsta hand avses med angeldgenhetsgrad hdnger samman
med behovs- och solidaritetsprincipen dar patienter med de svaraste sjuk-
domarna och den sdmsta livskvaliteten bor prioriteras. Ett problem med de
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flesta nya cancerldkemedel &r att de forst infors i ett palliativt skede. Dar &r
Overlevnadsvinsten séllan stor och en livskvalitetsforbattring kan innebéra det
viktigaste malet med behandlingen. Det ar bl.a. detta som ar bakgrunden till

den uttalade principen fran bade National Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE) i Storbritannien och Scottish Medicines Consortium (SMC)
att betalningsviljan ar hogre for behandling av patienter i livets slutskede. Dessa
ofta aldre och svart sjuka patienter innebar ocksa stora indirekta kostnader i
samhallsperspektivet genom lag produktivitet och stora vardkostnader som en
foljd av forlangd 6verlevnad. Om man inte tar hansyn till detta vid prioriterings-
beslut eller behandlingsrekommendationer, kan det ge upphov till aldersdiskri-
minering (bryter mot principen om alla ménniskors lika varde) eller att individer
med extra stort vardbehov nedprioriteras (bryter mot behovs- och solidaritets-
principen). Detta innebar att en lagre kostnad per QALY kan krdvas nar samma
lakemedel anvands i ett tidigare skede av samma sjukdom. Dessutom kan man
argumentera for att det finns en prioriteringsordning mellan att behandla indi-
vider med manifest, symtomgivande sjukdom och behandling i avsikt att for-
langa Gverlevnad pa gruppniva; man maste forst ta hand om de som &r svart
sjuka hér och nu. Denna princip kan dock ses som en variant av "rule of rescue”
(se nedan) och orsak till suboptimal resursanvandning, men handlar till syvende
och sist om en politisk (om &n inte ideologisk) beddmning/prioritering.

Franvaron av alternativa behandlingsmetoder (unmet medical need) kan dven
utgdra en faktor som dkar angelédgenhetsgraden. Mojligen kan detta rubriceras
som en variant av tanken om fair innings” (se nedan).

Faktorer som 0kar angeldgenhetsgraden:

e Sjukdomens svarighetsgrad (Livshotande? Omedelbart livshotande?)

e Symtomens svarighetsgrad (mycket Iag livskvalitet, kanske t.0.m.
under noll)

e Avsaknad av alternativa behandlingar for tillstandet

e Fa biverkningar/sma risker med ldkemedlet (speciellt i den palliativa
situationen).

Angelagenhetsgraden ar komplex att bedéma och innehaller saval professio-
nella beddmningar som mer ”politiska” preferenser och den sammanvigda
bedémningen bor goras i en brett sammansatt grupp med representanter for
ovanstaende. | denna rapport har vi arbiterart beskrivit angelagenhetsgraden i
en tregradig skala fran lag via medelhdg till hog. Detta avgor vilken niva som
kan accepteras vad géller kostnad per QALY och aven hur uppféljningen bor
se ut. Se vidare ”Uppfoljning av nya cancerldkemedel”, sid 49, och Figur 9,
sid 54.

Lakemedel vid ovanliga sjukdomar — sarlakemedel

Manga lakemedel mot cancer har sa pass snava indikationer att de bade formellt
och i praktiken kan betraktas som sérlakemedel (orphan drugs, prevalens

<5/10 000). Man brukar ocksa tala om sa kallade “ultra-orphans” dér preva-
lensen &r <1/50 000. En alltmer sofistikerad genetisk diagnostik i kombination
med sa kallade skraddarsydda lakemedel riktade mot specifika malreceptorer
och sa kallade second messengers, kommer att 6ka antalet orphanindikationer
och andelen cancerpatienter som behandlas med sérldkemedel. Hur dessa lake-
medel hanteras halsoekonomiskt kommer darfor att bli en allt viktigare fraga.
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Det & mindre sannolikt att effektiva lakemedel tas fram for att behandla
ovanliga sjukdomar &n mer vanliga. Pa sa satt 4r ovanliga sjukdomar generellt
mer svarbehandlade och kan eventuellt anses vara i storre behov av samhéllets
resurser (hogre willingness-to-pay) an vanligare sjukdomar. Principen om fair
innings har anvants for att motivera varfor man ska prioritera unga manniskor
framfor dem som ’levt sitt liv” vilket dock har ansetts strida mot ménnisko-
vardesprincipen (aldersdiskriminering). Principen har ocksa anvants for att
prioritera dem som annu inte fatt nagon chans till bot eller behandling framfor
de patientgrupper dr flera konsekutiva behandlingsmojligheter star till buds.
Den skulle da kunna motivera varfor samhallet skulle vara berett att betala

mer for att behandla patienter med ovanliga sjukdomar da dessa som regel har
endast en eller ett fatal behandlingsmajligheter. Det &r dock inte sjalvklart att
det faktum att en patient tidigare under sin sjukdom erhallit olika behandlingar
och darefter fatt ytterligare aterfall i sin cancersjukdom och endast har en kvar-
varande behandlingsméjlighet, gor den mindre angeldgen att behandla an den
patient dar endast en méjlig behandling star till buds vid sjukdomsdebuten. | det
givna dgonblicket har ju bada dessa patienter lika svar och svarbehandlad sjuk-
dom. Eftersom generell prioritering av mer svarbehandlade sjukdomar framfor
lattbehandlade dessutom skulle innebéra en suboptimering kostnadseffektivi-
tetsmassigt kravs det ett tydligt och klart skél, baserat pa behovs- och solidari-
tetsprincipen, for en sadan prioritering.

Man kan ocksa hédvda att det finns ett véirde i att leva i ett “barmhaértigt”
samhaélle dar aven patienter med ovanliga (=svarbehandlade?) sjukdomar far
behandling &ven om den &r mindre kostnadseffektiv an behandlingar for mer
vanliga sjukdomar. Principen rule of rescue” séger att nar en specifik person
ar i omedelbar livsfara sa har samhéllet och enskilda individer en skyldighet

att bista den personen utan att 6vervaga kostnader eller andra risker. En konse-
kvens av detta ar att andra, anonyma patienter, inte kan bli foremal for lika
effektiv eller effektivare vard eftersom resurserna redan tagits i ansprak. Fragan
ar om det ar moraliskt forsvarbart att anvanda tillgangliga resurser pa detta satt.
Principen kan komma att missbrukas av grupper som har stérre mojlighet att bli
synliggjorda pa bekostnad av svaga grupper av anonyma individer som inte har
mojlighet att gbra sig horda pa samma sétt. Det dr i sé fall inte speciellt "barm-
hartigt” och strider dessutom mot den dverordnade ménniskovérdesprincipen.

Sammanfattningsvis finns det inte nagra tungt vagande skal till varfor sam-
héllets betalningsvilja skulle vara hdgre for behandling av ovanliga sjukdomar
utan dessa bor bedomas pa samma villkor som 6vriga. Dessa fragor kommer

att hanteras inom ramen for lakemedels- och apoteksutredningen som lagger
fram sitt betdnkande 2013. | delbetdnkandet som presenterades den 31 oktober
2012 finns dock en delutredning om lakemedel for ovanliga sjukdomar. Denna
kommer sannolikt att bli vagledande for TLV:s synsdtt nér det galler bedémning
av lakemedel mot ovanliga sjukdomar och darmed dven for de underlag som tas
fram inom ramen for kliniklakemedelsprojektet.
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Jamlik vard och kommunalt sjélvstyre

| halso- och sjukvardslagen [4] slas i § 2 fast att vard ska ges ...pa lika villkor
for hela befolkningen . Ett av regeringens dvergripande mal for hilso- och
sjukvarden &r saledes jamlik vard, d.v.s. méjligheten att erhalla sjukvard ska
vara oberoende av kon, alder, ursprung, m.m. samt av bostadsort, eller réttare
sagt, vilken sjukvardshuvudman som &r ansvarig for varden. Pa grund av skill-
nader i skattekraft mellan regioner ar det sofistikerade systemet for skatteutjam-
ning mellan primarkommuner respektive landsting en absolut forutséattning for
att mojliggora en geografisk jamlikhet i vardutbudet.

Samtidigt ager landstingen ratt att bestamma dver skatteuttaget for sina invanare
och hur anvandningen av dessa medel prioriteras. Effekter av det kommunala
sjalvstyret maste balanseras mot rimliga krav pa geografisk jamlikhet. Hur man
fran politiskt hall definierar begreppet jamlik vard for att skapa en gemensam
malbild ar darfor viktigt for detta och andra projekt vars vergripande mal ar

att verka for saval rattvis som jamlik vard.

Patientrorlighet (EES-vard)

Huvudmannen &r saledes ansvariga for prioriteringar av resursanvandningen

i varden. Emellertid ar EU:s patientrorlighetsdirektiv pa vag att implementeras
i svensk lag. Regeringen kommer att ldgga en proposition om patientrérlighets-
direktivet som riksdagen ska behandla under varen 2013. Avsikten &r att den
nya lagen ska tréda i kraft den 1 oktober 2013. Se Bilaga 2, sid 71.

Sammanfattningsvis ar rattslaget i dag relativt oklart pa detta omrade. Det

ar oklart i vilken utstrackning nationella rekommendationer och prioriteringar
kan “rundas” av vilinformerade och resursstarka patientgrupper. Det dr dérfor
viktigt att detta bevakas sa att resultatet av arbetet med nationell samordning av
inforandet av nya cancerlakemedel inte paverkas menligt av denna nya lag-
stiftning.

Beslutsprocesser i landstingen nér det galler budgetering
av lakemedelskostnader

Budgetprocessen varierar mellan landstingen. Gemensamt &r att det finns en
lang forfas innan slutgiltiga beslut tas infor kommande budgetar. Tidig informa-
tion om kommande nya lakemedel och nya indikationer med betydande budget-
paverkan dr darfor av vital betydelse for en optimal resursanvéandning och for-
delning av budgeterade medel till olika verksamheter. Nedanstaende beskriv-
ning och figur ar fran Stockholms lans landstings hemsida och kan tjana som
typexempel.
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Budget-
processen

Juli Juni

1. Budgetdirektiv 5. Budgetbeslut

Figur 3 Budgetsnurran i Stockholms lans landsting.

1. Budgetdirektiv. | mitten av juni beslutar fullmaktiges ledamoter om budgetdirektivet for
nastkommande budgetar.

2. Analys. Med utgangspunkt i budgetdirektivet tar tiansteman fram anvisningar for hur namnder
och styrelser ska uppratta budget.

3. Budgetunderlag. Forvaltningar och bolag arbetar fram budgetunderlag som namnd och styrelse
fattar beslut om i slutet av mars. Med utgangspunkt i dessa budgetunderlag tar landstingsdirektoren
fram ett beslutsunderlag.

4. Budgetforslag. Med stod i landstingsdirektdrens beslutsunderlag tar den politiska majoriteten
i landstinget fram ett budgetforslag. Nagon vecka efter majoritetens budgetforslag brukar opposi-
tionen presentera sina budgetforslag.

5. Budgetbeslut. | mitten av juni samlas fullmaktiges ledaméter i tva dagar for att debattera och
besluta om budget for nasta &r. Samtidigt fattas beslut om budgetdirektivet for nastkommande
budgetér.

6. Slutlig budget. Namnder och styrelser tar fram sina slutbudgetar och beslutar om dem i oktober.
| december anmaler landstingsstyrelsen lokala némnder och styrelsers budgetar till fullmaktige.

Bild och text hamtat fran: http://www.sll.se/sll/templates/NormalPage.aspx?id=56950

Exemplet visar alltsa att fortlopande prognoser om kostnader for kommande
lakemedel &r nddvandiga, men att det samtidigt & omojligt att avge rekommen-
dationer om anvéandande av nya lakemedel (eller pa nya indikationer) i sadan tid
att det passar in i den normala budgetprocessen utan att introduktionen av nya
lakemedel skulle forsenas kraftigt, vilket i sig skulle innebara en underbehand-
ling och suboptimering av resursanvandningen. Landstingen maste darfor
anvanda preliminar information fran 4-lansgruppen i budgetarbetet, men ocksa
avsatta reserver i budgeten for att kunna hantera nya lakemedel (men &ven andra
nya, kostnadseffektiva metoder) dar kunskap om deras effekter och kostnader
blir tydlig forst i ett sent skede, néra tidpunkten for marknadsforingsgodkén-
nande/introduktion.
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Regionala initiativ till strukturerat inférande
Se Bilaga 3, sid 75.

Internationell utblick — erfarenheter av nationell samordning
av lakemedelsintroduktion i andra l&nder

Eftersom lakemedel &r en vara och darmed enligt grundlaggande férdrag dger
fri rorlighet inom EU (Romfdrdraget, art. 26, 2:a stycket), ar godk&nnande av
nya lakemedel och indikationer for marknadsféring i princip helt harmoniserat
inom EU. Huruvida anvéndningen skall subventioneras inom olika landers
sjukvardssystem &r dock en halsovardsfraga och darmed en angelagenhet for
varje enskild medlemsstat. Det finns darfor en rad olika, landsspecifika system
for subventionering/rabattering, vilket ger olika utfall i form av tillganglighet
till nya cancerlakemedel [5]. Beslut om subventionering/rabattering &r alltsa
formellt frikopplat fran godkannandet och hanteras av separata organisationer.
| vissa lander skots detta av statliga myndigheter genom formella beslut eller
rekommendationer. | andra lander hanteras fragorna helt inom ramen for sjuk-
vardsansvariga organisationer.

I manga lander baseras beslut om subventionering/rabattering pa bedémningar
av kostnadseffektivitet, utom i USA och i viss man Tyskland dar halsoekono-
miska varderingar av lakemedel och sjukvard ar/varit kontroversiella eller t.o.m.
formellt olagliga. Aven Frankrike baserar prisdiskussioner snarare pa kostnads-
kalkyler an hélsoekonomi.

Det foreligger betydande svarigheter att jamfora lakemedelspriser i olika lander
trots att det finns “officiella listpriser” for de flesta lakemedel. Olika former av
sekretesshelagda rabattoverenskommelser och prismodeller gor det svart att

fa en rattvisande bild av vilka de reella lakemedelspriserna ar. Den alltmer
utbredda anvandningen av internationella referenspriser kommer sannolikt att
forstarka incitamenten for lakemedelsindustrin att 6ka anvandningen av hemliga
avtal och komplicerade prismodeller i akt och mening att minska betydelsen av
referenspriser.

| vissa lander, exempelvis Sverige, Kanada och Finland, skiljer man ut orala
lakemedel som forskrivs pa recept fran évriga och har olika system for beslut
om subventionering/anvandning for de olika grupperna. | de flesta l&nder
hanteras dock alla ldkemedel inom samma system/organisation oavsett hanter-
ingssatt. Olika typer av prismodeller/6verenskommelser anvands i olika lander
[6,7]. Ibland forhandlar respektive myndighet sjélv eller via sarskild organi-
sation, ibland ligger prisforhandlingar och avtal helt utanfér myndighetens/
organisationens uppgift (t.ex. TLV). I Skottland har SMC verkat framgangsrikt
i ett sjukvardssystem som i mangt och mycket liknar det svenska. Dess verk-
samhet beskrivs darfor mer ingaende nedan.

Scottish Medicines Consortium

Scottish Medicines Consortium (SMC) &r en offentlig HT A-organisation,
finansierad av de 14 national health boards vilka finansierar offentlig sjukvard

i Skottland. Huvuduppdraget ar sedan 2002 att bedéma alla nya lakemedel (man
skiljer inte pa rekvisitionslakemedel och lakemedel som forskrivs pa recept),
nya beredningsformer och nya viktiga indikationer. Totalt handlar detta om
cirka 80 arenden per ar. Man har totalt 17 medarbetare (heltidsekvivalenter)
samt en namnd bestaende av cirka 40 personer med bred forankring i professio-
nerna, health boards, patienter och lekman samt lakemedelsindustrin. Enligt
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Ken Paterson, tidigare ordforande och ”grundare” av SMC, har denna breda for-
ankring varit en viktig forutsattning for acceptans av SMC:s rekommendationer.
Beslut om introduktion och anvandning av nya lakemedel ligger hos health
boards men féljsamheten till SMC:s rekommendationer &r god. En viktig skill-
nad gentemot Sverige ar att landstingen har egen beskattningsratt vilket kan ge
olika ekonomiska mojligheter att bedriva sjukvard, medan health boards i Skott-
land &r statliga organ som darfor har samma ekonomiska resurser.

Foretagen ansdker om bedémning och skickar in underlag till SMC. Produkter
vars foretag inte ansoker kommer anda att bli bedémda och far da en negativ
rekommendation. Genomsnittlig handlaggningstid ar 120 dagar och ambitionen
ar att kunna presentera en rekommendation inom 3-6 manader efter marknads-
foringsgodkannandet. Man anvander sig inte av nagon formell gréans for kost-
nadseffektivitet, men for lakemedel mot svara sjukdomar godkénns alla med
en QALY -kostnad pa mindre &n 20 000 brittiska pund (220 000 kronor) medan
en QALY -kostnad pa mellan 20 000 och 30 000 pund (330 000 kronor) maste
motiveras speciellt. Motiv for acceptans av hogre kostnad an 30 000 pund per
QALY ar behandling av livshotande sjukdom, kraftig effekt pa 6verlevnad
eller livskvalitet, forbattrande av snarare &n stabiliserande av sjukdom eller

att behandlingen bryggar over till botande terapi (exempelvis kirurgi eller
benmérgstransplantation). Cirka var tredje drende utmynnar i en negativ
rekommendation. Halften av de positiva rekommendationerna ar med restrik-
tioner (indikation eller specialistkrav). Séarlakemedel far i hogre utstrackning
en negativ rekommendation an évriga (39 mot 25 %) p.g.a. hogre kostnad per
QALY trots att man accepterar saval stérre grad av halsoekonomisk osakerhet
som en nagot hogre kostnad per QALY. Prisforhandlingar och granskning av
prismodeller sker i sarskilt organ, PASAG (patient access scheme assessment
group), som i princip ar fristaende fran SMC [8].

Den storsta skillnaden mellan Sverige och Skottland &r att Skottland har
resurser for att implementera och folja upp att riktlinjer f6ljs. Bland annat finns
kliniska apotekare som sakerstaller att patienter som ges behandling uppfyller
de kriterier som angivits for varje lakemedel innan lakemedelet tillhandahalls,
samt bistar lakare/sjukskoterskor vad avser registreringsarbete.
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KAPITEL

Forslag till struktur for
ordnat infOrande av nya
cancerlakemedel

Nationella aktdrer inom strukturerat inforande av lakemedel

Ett antal aktorer ar och maste vara involverade i en struktur for ett nationellt
inférande av nya cancerlakemedel. De har olika roller och betydelse. Vissa har
beslutsfunktioner, medan andra endast & normerande och avger rekommenda-
tioner, utlatande eller varderingar.

Sjukvardshuvudmannen

Idag finns 21 landsting/regioner med mycket varierande antal invanare (57 000—
2 109 000) i Sverige. Dessa har egen beskattningsratt och det finns ett inter-
kommunalt utjamningssystem for att hantera skillnader i skattekraft och vard-
tyngd, m.m. Utjamningssystemet innebér i princip att nivan pa skatteuttaget
direkt paverkar huvudmannens mojligheter att tillhandahalla service i olika
former. Trots detta finns det en tydlig ambition fran saval staten som huvud-
mannens sida att i mojligaste man minimera geografiska skillnader av betydelse
i sjukvardsutbudet. Huvudmannen ager besluten nar det géller budgetering,
upphandling och teknologianvandning (t.ex. lakemedel). En férankring av
rekommendationerna hos sjukvardshuvudmannen och deras budgetansvariga
verksamhetschefer ar darfor mycket viktig for féljsamhet till rekommenda-
tionerna.

4-lansgruppen

Sedan flera ar samarbetar landstingen/regionerna i Skane, Stockholm, Vastra
Gotaland och Ostergétland i arbetet med att kartlagga och preliminart vérdera
de lakemedel som har 1-3 ar kvar till marknadsféringsgodkannande, sa kallad
horizon scanning. Dessa fyra huvudman representerar cirka 60 % av landets
invanare. Ovriga huvudman bidrar till finansiering och kan ta del av informa-
tionen. Se vidare ”Insamling av data (horizon scanning)”, sid 31.

NLT

Samverkansgruppen for nya ldkemedelsterapier (NLT-gruppen) &r en nationell
grupp med regionala representanter som arbetar pa uppdrag av landets lands-
tings- och regiondirekttrer. Uppdraget ar tidsbegrénsat och kommer att av-
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rapporteras vid arsskiftet 2012/2013. NLT:s uppgift &r att ta fram rekommen-
dationer om nya ldkemedel baserat pa ett urval av de nya lakemedel som
identifierats av 4-lansgruppen och granskats halsoekonomiskt inom TLV:s
Kliniklakemedelsprojekt. NLT-gruppens sammansattning, uppdrag och funktion
kommer att paverkas av arbetet med NLS 6.1 under 2013 och aven i denna
rapport skisseras en tdnkbar modell for gruppens framtid.

NLTc

Den foreslagna undergruppen till NLT som bereder beslutsunderlag och
foredrar cancerldkemedelsérenden i NLT. Inrattande av NLTc utgor ett av
huvudfoérslagen i denna rapport.

TLV

Tandvards- och lakemedelsférmansverket, tidigare Lakemedelsformans-
namnden, har bl.a. till uppgift att besluta om ifall lakemedel skall inga i lake-
medelsférmanen. Den lagstiftning som styr TLV:s arbete bygger pa prioriter-
ingsutredningen och den etiska plattformen (se “Etiska fragestéllningar”, sid
18). Sedan 2011 har TLV ocksa ett uppdrag att halsoekonomiskt utvardera
rekvisitionslakemedel, kliniklakemedelsprojektet. NLT-gruppen har har rollen
som initierare av drende i projektet och mottagare av varderingarna. Inom
ramen for det pagaende projektet kommer TLV att kunna hantera maximalt
tio arenden per ar. Denna utredningskapacitet kommer sannolikt inte att kunna
tdcka framtida behov av vérdering av nya lakemedel och deras tillkommande
indikationer. Data som inkommit till TLV i samband med ansokan om férman
eller som en foljd av drende som initierats till kliniklakemedelsprojektet
hanteras med sekretess med hansyn till respektive foretags affarsintresse.

Lakemedelsverket

| processen for marknadsforingsgodkannande av produkter med nya léke-
medelssubstanser arbetar verket i stor utstrdckning inom ramen for det
europeiska regulatoriska systemet. Den centrala proceduren &r obligatorisk

for cancerlakemedel. Det innebar att assessorer pa Lakemedelsverket antingen
sjalva granskar studiedata eller tar del av andra europeiska myndigheters
granskning. Verket har saledes en detaljerad kunskap om nya lakemedel ungefar
nio manader fore marknadsféringsgodkannande och introduktion/lansering.
Kliniska data &r sekretesskyddade fram till den vetenskapliga kommittén
(CHMP) inom den europeiska lakemedelsmyndigheten har offentliggjort sin
”opinion”. Detta sker cirka tre manader fore EU-kommissionens formella mark-
nadsféringsgodkannande. Verket kan innan dess dela data och analyser med
andra myndigheter som arbetar under samma sekretess. Lakemedelsverket kan
saledes bidra med expertkunskap i samband med bedémningen av den hélso-
ekonomiska varderingen och, om vissa sekretessfragor kan l6sas i tidig
ansokningsfas, informera om nya ldkemedel av storre betydelse.

Socialstyrelsens riktlinjearbete

Socialstyrelsen har f.n. fyra aktuella riktlinjer inom canceromradet (brost, tjock-
tarm, prostata och lungcancer) vilka revideras och uppdateras regelbundet. Rikt-
linjerna innehaller prioriteringsunderlag pa en tiogradig skala. Prioriteringarna
ar inte horisontella och man kan saledes inte jamfora prioriteringsunderlag
mellan olika terapiomraden. Det ar viktigt att rekommendationerna fran NLT/
NLTc speglas i riktlinjernas prioriteringar sa att det inte finns diskrepanser som
ger upphov till oklarheter for mottagarna och tkar risken for omotiverade
geografiska ojamlikheter i anvandningen av nya lakemedel.
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Professionen och vardprogramgrupperna

Ledande specialister (opinionsledare) ar saval malgrupp for rekommendatio-
nerna som en expertresurs for NLT/NLTc. Dels kan de vid sidan om 4-1ans-
gruppen tillhandahalla information om kommande, viktiga produkter, dels
bidra med expertkunskap i det skede da TLV:s halsoekonomiska vardering

ska bedomas infor rekommendationsbeslut. Fragor omkring intressekonflikter
maste hanteras med stor noggrannhet. Det & mycket viktigt for foljsamheten till
rekommendationerna att dessa implementeras i vardprogrammen fortlépande.

Lakemedelsforetagen

Foretagen ar den viktigaste samarbetsparten i processen med att ta fram en
rekommendation. De dger data fran sina sponsrade studier, vilka som regel ar
de enda som gjorts i det aktuella skedet. Kliniska data & som regel sekretess-
belagda fram till CHMP opinion och hélsoekonomiska data &ven darefter. Det
ar darfor mycket viktigt att foretagen ar beredda att dela med sig av information
om ndr nya ldkemedel &r i sen utvecklingsfas/ansokningsfas. Foretagen ar ange-
lagna om att en struktur for inférande inte innebar ytterligare tidsforskjutning
vad galler introduktionen av nya lakemedel, varfor en snabb och smidig process
ligger i deras intresse. Majligheten att sanka det officiella priset pa den svenska
marknaden &r mycket liten. Det ar daremot mojligt att utverka rabatter &ven om
foretagen inte vill ge stdrre rabatter an vad som krévs for en positiv rekommen-
dation och en introduktion.

Patientorganisationer

Patientorganisationerna har hittills inte getts nagon mojlighet till inflytande
nar det galler att avgora vilka lakemedel som bor anvandas eller ej baserat pa
halsoekonomiska varderingar. Det beror sannolikt pa att de diagnosspecifika
patientorganisationerna har upplevts som sérintressen, ibland med néra band
till lakemedelsforetag. Fragor omkring intressekonflikter maste hanteras med
stor noggrannhet. Det finns dock goda skl till att ge foretradare med ett mer
dvergripande patientperspektiv mojlighet till inflytande da detta kan ge béttre
forankring och foljsamhet till rekommendationer. Ett 6vergripande perspektiv
borgar for att hansyn tas till olika behov och att lakemedelskostnader ocksa
relateras till kostnader for alternativa teknologier och anvandningsomraden i
sjukvarden. Deltagande i processen kan ocksa bibringa patientorganisationerna
en storre forstaelse for fragornas komplexitet.

Forslag till process

En huvudmalsattning ar att rekommendationer fran NLT-gruppen ska kunna
kommuniceras i samband med (cirka 30 dagar fran) marknadsforingsgodkan-
nandet fran EU-kommissionen. For att uppna detta behover processen fram till
att rekommendationen kommuniceras tydliggoras innehalls- och tidsmassigt.
Processens olika delar beskrivs dversiktligt i Figur 4, sid 28. De tidsmassiga
sambanden for olika aktorer (efter 4-lansgruppens initiala horizon scanning-
arbete) beskrivs tydligare i Figur 6, sid 30. Tidslinjerna &r tajta vilket kraver
en tydlig, detaljerad process, disciplin fran alla aktérer samt ett omfattande
implementeringsarbete (se vidare "Kommunikation™, sid 61).
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Figur 4 Introduktionsprocessens huvuddelar och deras ungefarliga tidssamband

Det finns ett antal forutsattningar for att stegen i Figur 4 ska kunna realiseras:

1. Landstingen behdver ett fortsatt anslag for sin horizon scanning-
verksamhet.

2. En 6verenskommelse mellan berérda lakemedelsforetag, LV och SKL
om tillhandahallande av sekretessbelagd information behdver slutas.

3. TLV behover uttkade resurser inom kliniklakemedelsprojektet for att
hantera ett betydligt storre antal h&lsoekonomiska utredningar (se vidare
”TLV:s uppdrag”, sid 40).

4-6. NLT- och NLTc-grupperna samt ett kansli behdver formaliseras, inréttas
och finansieras. Aven en prisforhandlingsfunktion/grupp [5] behéver
inréttas.

FORSLAG

Rekommendationer frdn NLT-gruppen avseende nya cancerlakemedel skall vara klara i
samband med (inom 30 dagar) marknadsfoéringsgodkannandet fran EU-kommissionen.
For att uppna detta behover processen for utarbetande av rekommendationerna andras
och forslag till ny process beskrivs i Figur 4 och 6. Implementeringen av denna process
hanteras inom ramen for NLS projekt 6.1 under 2013.

Tidsmassig koppling till processen for marknadsféringsgodkannande (Figur 5,
sid 29) gor processen mer forutségbar. Processen startar i och med att foretaget
anméler till NLT-kansliet att en ansokan om marknadsforingsgodké&nnande har
lamnats in till European Medicines Agency (EMA). Ett avtal om sekretess pa
den niva och omfattning som foretaget foredrar, gérs da mellan foretaget och
SKL. Ett foretag som anser sig ha Idmnat in en rimligt stark ansdkan till EMA
for marknadsféringsgodkannande av ett nytt cancerldkemedel av viss Klinisk
betydelse bor rakna med att NLT-gruppen kommer att efterfraga ett halsoeko-
nomiskt underlag fran TLV inom cirka tre manader efter att ansokan &r
inlamnad, da en preliminar bedémning fran rapportdorsmyndigheterna i god-
kannandeprocessen ér tillganglig for Lakemedelsverket. | detta skede &r det
ocksa majligt att gora en rimlig beddmning av om ett framtida marknads-
foringstillstand kommer att innebara nagra for den halsoekonomiska bedom-
ningen avgodrande forédndringar av indikationen jamfort med den ansokta.
Istallet for att vanta med att ta fram den hélsoekonomiska modell som TLV
kommer att efterfraga, kan man redan i samband med tidpunkten for EMA-
anstkan boérja detta arbete. Det kommer inte vara majligt for alla foretag att
leverera ett fullgott halsoekonomiskt underlag vid denna tidpunkt (cirka fem
manader fore marknadsforingsgodkannandet), men det ar viktigt att processen
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ar riggad for att kunna ge en tidig rekommendation i de fall féretaget har
majlighet till detta. Aven om den svenska liakemedelsmarknaden &r liten, kan
mojligheten att erhalla en tidig rekommendation vara en viktig signal om att
en tidig start av arbetet med att utveckla halsoekonomiska modeller och andra
underlag l6nar sig.

Eftersom EMA:s vetenskapliga kommitté CHMP avger en sa kallad opinion
cirka tre manader fore det formella komissionsgodkannandet har TLV ocksa
mojlighet att anpassa och prioritera den senare delen av sitt véarderingsarbete
efter denna tydliga signal om godkannandeprocessens framatskridande i varje
enskilt drende.

CHMP
opinion
! | | ] I | l’ 1
-12 -10 -8 -6 -4 ) 0 2
Manader fore marknadsgodkannande Ndl:gz‘:
70+ dagar
o NLTc 15
dagar i
60 dagar e

120 dagar

TLV:s forstudie
14 dagar

Figur 5 Processens olika huvudaktorers (utom 4-lansgruppen) tidsmassiga samband.

Processen mer i detalj beskrivs i Figur 6, sid 30. Huvudaktérerna visualiseras i
sina respektive ”simbanor”. Vi har valt att beskriva huvudprocessen gemensamt
for NLTc, NLT och 4-lansgruppen da de ligger tidsmassigt konsekutivt och
dessutom redan har ett val fungerande samarbete och en i stora delar gemensam
process. Vi har ocksa valt att beskriva professionen och landstingens mer
administrativa funktioner inom samma bana,val medvetna om att delar av pro-
fessionen kan ha sin huvudtillhdrighet hos annan huvudman (universiteten). |
denna bana finns ocksa regionala cancercentrum vilka har en viktig roll framfor
allt nar det galler uppfoljningen och knytning till de nationella vardprogram-
grupperna. Dessa kan bista med sina expertresurser vid saval horizon scanning,
beredningen infor NLT-rekommendationen, implementering av denna i de
nationella vardprogrammen, utvaljande av uppféljningsparametrar och utvar-
dering av uppféljningen. TLV:s roll i processen ar relativt enkel om &n funda-
mental for processen och tekniskt komplicerad medan saval foretagen som
Lakemedelsverket har ett flertal ingangar fran separata processer dar de delvis
ar involverade med varandra. TLV:s uppgift i beslutsprocessen rérande for-
manslakemedel markeras bara i processkartan, men aven dessa lakemedel kan
bli aktuella for prisdiskussioner och rekommendation fran NLT i ett andra
skede i de fall da TLV avslagit foretagets ansdkan om att lakemedlet ska inga

i formanen.
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Figur 6 Forslag till process for introduktion av nya cancerlékemedel.
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Insamling av data (horizon scanning)

Bakgrund

Utvecklingen under senare ar har innehallit saval patentutgangar som dkade
priser/kostnader for liakemedel samt introduktion av manga nya ldakemedel och
nya indikationer. Detta medfor att landstingen &r i stort behov av att tidigt samla
in data for att kunna beddéma lakemedlens plats i terapin, planera fér kommande
kostnadsforandringar samt anpassa fortbildningsbehov och vardorganisation.

En sadan uppfdljning och budgetplanering behdver laggas upp i god tid for att
finnas pa plats nar lakemedlet borjar séljas. Det har ocksa uppstatt ett okat
behov av att kunna félja upp anvandningen av nya och i manga fall dyra lake-
medel, framst inom specialiserad vard och inte minst inom canceromradet efter-
som det ar ett av de omraden som de flesta nya introduktioner sker nu och i den
narmaste framtiden. De minskade lakemedelskostnaderna som generiskt utbyte
medfor haller pa att mattas av och det finns risk for att lakemedelskostnaderna
Okar i framtiden.

Landstingen har ofta egna modeller for att tidigt fanga upp nya substanser. | 4-
lansgruppens regi (Skane, Stockholm, Vastra Gétaland och Ostergétland) har
det sedan flera ar utarbetats en gemensam process for insamling och utvardering
av nya substanser eller indikationer.

Horizon scanning i 4-lansgruppen

Syftet med samarbetet &r att samla in dokumentation, utvéardera information och
prognostisera nya lakemedel for att respektive region ska ges mojlighet fér en
optimal introduktion av nya lakemedel. Arbetet skapar &ven forutsattningar att
kunna félja upp och jamfora utfall av nya lakemedelsbehandlingar.

Kéllor for information om nya ldkemedel &r bl.a. NHSC (National Health
Service Corps), NPC (National Prescribing Centre), EMA (European Medicines
Agency), LV (Lakemedelsverket), EU (Europeiska unionen), FDA (Food and
Drug Administration) etc. Vidare bevakas tillganglig publik litteratur, kongress-
rapporter samt ett antal specificerade databaser. Lakemedelsforetag inbjuds tva
ganger per ar och presenterar da vilka lakemedel som forvantas na marknaden
inom 2-3 ar. Insamlandet av information av nya lakemedel samlas i en databas
(MIMER).

Horizon scanning-processen leder darefter till att vissa lakemedel véljs ut med
hjalp av specifika kriterier for en djupare bedémning av deras mojliga potential.
Sammanlagt produceras ett tjugotal tidiga bedomningsrapporter arligen. De
tidiga rapporterna, som ar klara cirka sex manader innan marknadsforings-
godkannandet, tas fram av enskilda landsting i 4-lanssamarbetet men 6vriga
landsting i samarbetet bereds mojlighet att Iamna synpunkter pa respektive
rapport. Den tidiga bedémningsrapporten innehaller experternas kommentarer
samt information om indikation, plats i terapin, farmakologi, sakerhet och
hélsoekonomi eller kostnadsuppskattningar.

Forutom nya lakemedel granskas &ven nya indikationer samt ldkemedel dar
patentutgang ar att vanta for att prognostisera ekonomiska effekter av detta.

All dokumentation fran arbetet med horizon scanning ar 6ppet att anvanda

for SKL/NLT-gruppen, 6vriga landsting samt TLV. Informationen samlas i
databasen MIMER till vilken det kravs ett I6senord for att fa tillgang. Aktuell
information om lakemedel sammanstélls kvartalsvis och distribueras till berdrda
intressenter av horizon scanning.
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Tidig prognostisering av kostnader

For att underlétta landstingens budgetarbete kan 4-lansgruppens arbete med
horizon scanning nyttjas till att ta fram en enkel prognos foér kommande lake-
medel. Den kan besta av att antalet aktuella patienter beréknas, den ungefarliga
kostnaden for det nya ldkemedlet bedéms och om redan etablerat lakemedel kan
erséattas. Darmed skulle en mycket betydelsefull forsta forenklad prognos finnas
till hands redan 18-24 manader fore det att lakemedlet finns pa marknaden.
Prognosen justeras efterhand som ytterligare kunskap tillfors om det nya
lakemedlet.

FORSLAG

Nar det galler horizon scanning ar férslaget att data som tidigt kommer fram fér nya lake-
medel utnyttjas av den landstingsgemensamma funktionen till att géra en enkel och tidig
prognos Gver antalet patienter och kostnader. 4-lansgruppen bor ocksa i detta arbete
involvera dvriga landsting i storre utstrackning &n vad som gors idag. | 6vrigt ges inga
nya férslag utan den val fungerande verksamheten och samarbetet mellan det nationella
horizon scanning-arbetet och NLT-gruppen bor i évrigt fortsatta oférandrat. Utdkade
resurser for det landstingsgemensamma arbetet kan vara nédvandiga om antalet tidiga
bedémningsrapporter ska 6ka. Detta ar framfor allt en fraga mellan 4-lansgruppen och
huvudmannen.

Urval av produkter och indikationer

Kriterier for att valja ut produkter som NLTc initierar till TLV
for beddmning av kostnadseffektivitet

NLT ska i rekommendationen av ett nytt lakemedel inkludera kostnadseffektivi-
teten i underlaget. TLV é&r satt att som myndighet svara for att med vedertagna
metoder ge ett underlag fér beddmning av kostnadseffektiviteten och uttala sig
om huruvida behov av eventuell prisjustering/-férhandling féreligger. For att
astadkomma en process som ryms inom foreslagna tidsramar behdver arbetet
fran saval NLT:s som TLV:s horisont fokusera pa de nya lakemedel respektive
nya indikationer som &r av storst betydelse enligt nedanstaende kriterier.

NLT kan direkt till TLV initiera drende for att fa kostnadseffektiviteten bedémd
for nya lakemedel som uppfyller nagot av foljande kriterier:

o HOog kostnad for lakemedlet per patient

e Misstankt tveksam kostnadseffektivitet (alternativt god
kostnadseffektivitet for att mojliggtra snabb introduktion)

e Hog totalkostnad for behandlingen, inkluderat initiering/
diagnostik/undersdkningar/kombinationsbehandling

e Stor patientpopulation som medfér hdg totalkostnad

e Stor risk for biverkningar forknippat med behandling
med lakemedlet/kombinationsbehandling

o Potentiella kostnadskonsekvenser for nddvandig initiering
och uppféljning av behandling

e Leder till behov av omorganisation av varden (undantrangningseffekter)

e Stort allménintresse.
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Vid ny indikation eller utékat anvandningsomrade for ett redan etablerat
lakemedel kan NLT initiera bedomning till TLV av kostnadseffektiviteten
utifran féljande kriterier:

e Utdkad patientpopulation som medfor hdg totalkostnad

e Hog totalkostnad for behandlingen, inkluderat tillkommande
eller utokade nya undersokningar/kombinationsbehandlingar

e Stor risk for biverkningar forknippat med ny indikation med
lakemedlet/kombinationsbehandling

o Potentiella kostnadskonsekvenser for nédvandig initiering och
uppféljning av behandling

e Leder till behov av omorganisation av varden (undantrangningseffekter)

e Stort allménintresse.

Rekvisitionsldkemedel vs receptforskrivna

| forsta hand ror projektet rekvisitionslakemedel, d.v.s. lakemedel som huvud-
sakligen anvands nar patienten besdker en vardinrattning.

Det kommer dock att finnas tillfallen da det ar rimligt att dven lakemedel som
idag skrivs pa recept kan hanteras av en nationell grupp vid sidan av TLV. Detta
galler speciellt for den typ av lakemedel som hanteras pa sjukhusklinik i nara
samarbete mellan patient och sjukvadspersonal i analogi med vad som foreslas i
lakemedels- och apoteksutredningen (SOU 2012:75, sid 455ff). Denna situation
kan uppsta om TLV beslutar att ett lakemedel inte skall inga i formanen p.g.a.
att det inte ar kostnadseffektivt med det pris som foretaget ansokt om forman
for. Om detta sker kan foretaget soka pa nytt med stod av starkare data eller
med ett lagre pris. Det senare ar sallan aktuellt da foretagen p.g.a. hansyn till
den globala marknaden inte har olika officiella priser i olika lander. TLV &r
forhindrad att prisférhandla bland annat p.g.a. att de enbart kan hantera éppna
beslut om priser. Daremot &r det mojligt for landstingen att gora inofficiella,
ofta sekretessbelagda priséverenskommelser som kan andra bedémningen av
lakemedlets kostnadseffektivitet. Ett lagre (sekretessbelagt) pris kan saledes
mojliggora en positiv rekommendation fran NLT/NLTc. En forutséttning ar
dock att TLV kan tillhandahalla ett beslutsunderlag som ar nagot fylligare an
de kortfattade beslutstexter man idag publicerar i samband med formansbeslut.
Det ar viktigt att papeka att ovanstaende process kompletterar, men erséatter inte
i dagslaget, ansokan om att inga i formanssystemet.

Nar det géller lakemedel som skrivs pa recept finns det legala hinder nar det
géller lokala avtal kopplade till nationella priséverenskommelser. Detta efter-
som det nar lakemedel forskrivs pa recept ar det patienten, inte landstingen, som
ar kopare. Regelverket anger att den enda situation nar sjukvarden far tillhanda-
halla lakemedel direkt till patienter utanfor slutenvarden &r i akuta situationer
fram till att patienten kan hamta ut lakemedel fran apotek. Var kartlaggning av
hur onkologiska/hematologiska mottagningar hanterar detta i praktiken visar att
manga har utvecklat rutiner for att dela ut exakt det antal tabletter/kapslar som
ar ordinerat till patienten nér denne beséker mottagningen. De fordelar som
beskrivs med detta arbetssatt &r:

e Vardgivaren har direkt kontroll ver att patienten far exakt det antal doser
som ordinerats, dvs. risken att missforstand minimeras och darmed minskar
risk for oavsiktlig toxicitet. Dosscheman kan, speciellt inom onkologi/
hematologi vara komplicerade. Moderna regimer innehallande antitumoral
lakemedelsbehandling innehaller ofta bade lakemedel som ges parenteralt
pa en mottagning, och lakemedel som patienten skall ta under en till flera
dagar efter den/de parenteralt administrerade dosen/doserna.
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e Med den tatare och direktare interaktionen mellan patient och vardpersonal
ar det troligt att samsyn mellan patient och forskrivare forbattras och dar-
med patientens foljsamhet gentemot ordinationen.

e Risken for lag foljsamhet mot ordinationen p.g.a. ekonomiska/praktiska
svarigheter i samband med apoteksbesok minimeras. Apoteken har sallan
kostsamma cancerlékemedel i lager. Detta innebdr att patienter kan tvingas
vanta en eller flera dagar med att paborja behandling, varpa provtagnings-
dagar maste flyttas, vilket i sin tur kan paverka den medicinska sékerheten.

e Systemet bidrar till minimal kassation och darmed lagre lakemedels-
kostnader. Kassation av cancerlakemedel har storre miljopaverkan an
nagon annan lakemedelsgrupp, d.v.s. ocksa av den orsaken bér patienter
fa tillgang till exakt det antal doser som beh6vs for att genomfora ordinerad
behandling.

e Huvudmannen kan upphandla lakemedlen och tillgodogodra sig det rabatt-
utrymme som finns.

Det finns ocksa en del problem/majligheter till forbattringar av lokala rutiner
som behover uppmarksammas om lakemedelsdistribuering direkt till patient
vid sjukvardsinrattning ska kunna bedrivas pa ett patientsakert satt:

e Markning av utlamnad forpackning maste vara tillfyllest. Lakemedlens
sparbarhet maste kunna garanteras.

e Bruten forpackning maste hanteras med tanke pa lagringsforhallande;
fuktighet, temperatur, utgangsdatum.

e Den personal som hanterar utlamningen maste vara certifierad pa nagot satt
for att garantera ovanstaende. Detta innebar behov av att utveckla arbetsatt
som involverar farmaceutisk kompetens. Detta kan sannolikt hanteras via
avtal med respektive sjukhusapotek eller andra apoteksaktorer. Utvecklings-
arbete i liten skala pagar vid enstaka onkologmottagningar.

o | glesbyggd kan distributionen vid behov l6sas via avtal med lokalt apotek.

e En heltdckande uppfdljning av lakemedelsanvéndningen via lakemedels-
registret ar inte mojlig eftersom lakemedelsanvandning i slutenvard inte
tacks av registret. Socialstyrelsen har fatt ett uppdrag (som ocksa ingar i
NLS 6.4) att foresla system for att majliggora uppféljning av lakemedels-
anvandningen pa individniva dven i slutenvarden.

Vid utlamning pa apotek kan dessa bara debitera patienten eller, efter speciell
Overenskommelse, det landsting som forskrivaren arbetar for. Apoteket kan bara
debitera ett officiellt pris. Ett par landsting har hanterat situationen genom att
inga avtal med foretag om att rekommendera anvandning av en viss produkt
mot ersattning som relateras till méngden forskrivet lakemedel. Rattslaget for
denna typ av ersattningar ar inte helt klart, men for ndrvarande betraktar man
inte detta forfarande som en upphandling utan som forsaljning av en tjanst fran
landstingets sida (SOU 2012:75, sid 403—-404).

Lakemedel i formanen

Mer problematiskt &r en situation dar TLV beslutat att ett lakemedel skall inga i
formanen. Manga sjukvardshuvudman kan trots detta anse att lakemedlet utgor
en sa stor kostnad att man inte kan anvanda det utan ytterligare rabatt. Om det i
denna situation férhandlas lokalt och vissa landsting ingar hemliga avtal med
foretaget och andra landsting inte gor det eller pa olika nivaer i organisationen
kommer detta att riskera att 6ka ojamlikheten i varden. Samtidigt ar det svart
for en nationell grupp att férhandla om prissénkning for ett lakemedel nar TLV
redan beslutat att lakemedlet skall inga i formanen eftersom det da per defini-
tion dr att betrakta som kostnadseffektivt med det ansokta priset. En radikal
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I6sning 4r att ta bort formanssystemet och ge TLV till uppgift att tillhandahalla
halsoekonomiska varderingar. Detta kan ske p& uppdrag av sjukvardshuvud-
méannen som da kan anvanda vérderingarna som underlag for prisforhandlingar,
rekommendationer och beslut om upphandlingar av saval rekvisitionslakemedel
som lakemedel som skrivs pa recept. Det finns da inte heller nagon anledning
att uppratthalla den tidvis krystade distinktionen mellan rekvisitionslakemedel
och lakemedel som skrivs pa recept. En fraga som da maste l6sas ar hur man
hanterar egenavgifterna som idag ar enhetliga i landet men som i sa fall maste
beslutas om i varje landsting. Detta kan ske pa samma sétt som patientavgifter

i sjukvarden hanteras idag.

Déremot bor NLT/NLTc i vissa fall ta fram rekommendation for gemensam
uppfoljning av lakemedel som ingar i formanen.

Lakemedels- och apoteksutredningen (SOU 2012:75) lade i sitt delbetdnkande
i november 2012 forslag som gar mot att 6ka méjligheterna till direkta avtal
mellan sjukvard och foretag for ’sjukhusnira” forskrivningsldkemedel, men
ger inte konkreta forslag som beror formanssystemet eftersom man inte anser
att detta berdrs av forslagen.

FORSLAG

Det ar denna arbetsgrupps mening att regelverket bér modifieras for att mojliggora for
sjukvardshuvudmannen att upphandla dven lakemedel som traditionellt skrivits pa
recept. | motsats till lakemedels- och apoteksutredningen anser gruppen att regelverk
ocksa bor modifieras for att méjliggora for sjukvardshuvudméannen att distribuera vissa
Oppenvardslakemedel direkt till patienten. Upphandling och distribution bér kunna skotas
via sjukvardshuvudmannen nar sa ar mest fordelaktigt for patientsakerheten, ekonomin,
samt miljon. Det &r rimligt att TLV tillhandahaller halsoekonomiska bedémningar och
NLT-gruppen ger rekommendation @ven for vissa lakemedel som anvéands av patienten

i hemmet om dessa kraver tata kontroller vid sjukhuskliniker oberoende av om lake-
medlen ingér i forméanen eller ej. En mer radikal I6sning vore att ta bort formanssystemet
helt och lata TLV ta fram hialsoekonomiska kunskapsunderlag at sjukvardshuvudmannen
infor rekommendations- och upphandlingsbeslut. Detta kraver dock stérre lagandringar.

Upphandling/prisdiskussioner

Definitioner och lagreglering av upphandlingar och avtal

Alla offentliga inkdp &r upphandling (det finns vissa specifika undantag utan
relevans for rapporten sdsom kép av befintliga byggnader). Grundlaggande for
lagstiftningen rérande upphandling ar att det &r otillatet att diskriminera alter-
nativa leverantdrer av en vara/tjanst. Endast kdparen kan gora en upphandling.
Nar det géller rekvisitionslakemedel dar sjukvardshuvudmannen ar kopare ar
upphandlingsvagen anvandbar. Nar det galler lakemedel inom férmanen ar
emellertid patienten kopare och sjukvardshuvudmannen kan darfor inte vara
part i upphandlingen.

Egentlig direktupphandling som endast ar méjlig under en viss beloppsgrans

ar knappast aktuell med tanke pa kostnaderna for nya cancerlakemedel. | den
situation dar en leverantor har ensamrétt, baserat t.ex. pa patent och/eller ett
godkannande fran europeiska kommissionen, sasom i allmanhet ar fallet med
nya lakemedel, gar det att anvanda ett sa kallat férhandlat forfarande utan fore-
gaende annonsering (4 kap. 5 och 8 8§ lag (2007:1091) om offentlig upphand-
ling, LOU). Nér det galler nya lakemedel kan man dock inte bortse fran eventu-
ella parallellimportorer. Dessa ar dock latta att identifiera da de alltid har ett
nationellt godkannande for marknadsforing fran Lakemedelsverket.
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Avtal vid en upphandling kan vara en enkel prisdverenskommelse eller mer
komplicerat med motprestationer fran upphandlande part. Nagra sérskilda regler
for vad som kan avtalas finns inte men begransas sjalvklart av vad som &r
tillatet enligt annan icke-dispositiv lagstiftning.

SKL (eller funktion inom SKL) kan vara avtalspart gentemot det aktuella
foretaget, men i praktiken kan det vara en fordel att varje huvudman tecknar
separata avtal da det kan minska riskerna for tids- och kostnadskravande over-
klagande vilket varit ett problem i samband med upphandlingar pa nationell
niva. Dessutom kan det finnas olikheter lokalt avseende mdjligheter till mot-
prestationer i form av dataaterforing till foretaget. En SKL-funktion kan dock
agera forhandlingsombud for huvudmannen och ta fram ett ramavtal som
huvudmannen kan avropa.

Nar det géller lakemedel inom formanen kan alltsa inte upphandlingsforfarande
enligt nuvarande lagstiftning anvéndas. Daremot kan man ténka sig dverens-
kommelser exempelvis om aterbaring av delar av huvudmannens lakemedels-
kostnad. Det ar i dagslaget oklart vilket lagstéd eller laghinder det finns for
denna typ av rabatt. Sddana dverenskommelser blir dock inte juridiskt bindande
savida de inte skrivs som regelratta avtal, men det torde finnas starka skal for
det berorda foretaget att halla fast vid denna med tanke pa sin trovardighet som
afféarspartner.

Majliga innehall i avtal — prismodeller

Det finns en rad olika mojligheter till avtal och medfinansiering av ldkemedels-
kostnader utdver de rena prisnivaavtalen. Det gar att gora olika indelningar av
pris-/betalningsmodeller. Nagon enhetlig och tydlig nomenklatur finns inte
inom omradet dven om olika forslag pa sadan framforts [6,7].

Vanligt ar att sarskilja modeller som baseras pa uppnadd nytta (risk sharing,
P4P pa grupp- eller individniva) respektive ger kostnadskontroll/-minskning
(pris/volymoverenskommelser pa makro-/budgetniva och cost sharing, cost
capping, pa individniva). Patient access schemes (PAS) anvands ocksa som
ett Gvergripande begrepp. Dessa kan vara antingen prestationsberoende eller
prestationsoberoende (rak rabatt eller begransad till del av patientens behand-
lingstid). I tillagg till dessa finns ocksa avtal som knyter rabatt till en mot-
prestation i form av datagenerering.

Tabell 1 Tentativ modell for indelning av prismodeller

Finansieringsmodeller Utfalls(performance)-
Modeller fér kostnadskontroll/ baserade modeller (P4P)
kostnadsminskning

Makro(budget)-niva Pris/volymdverenskommelser, Kohortdataberoende
cost-capping

Individniva Cost-sharing, cost-capping Risk-sharing

Modeller baserade pa uppnadd nytta

Sa kallade pay-for-performance(P4P)-6verenskommelser ar avtal dar sjuk-
varden endast betalar kostnaden for lakemedel i relation till uppnadd 6nskad
effekt. Utfallet kan raknas pa individniva sa att sjukvarden t.ex. bara betalar for
patienter som uppnar en specificerad respons pa behandlingen alternativt inte
progredierar i sin sjukdom fore en viss tidpunkt. En variant r avtal som beror
pa effekten av behandling i klinisk praxis och rabattnivaer justeras/bestams
beroende pa resultat av behandling pa grupp(kohort)niva. Detta kraver att bade
avtalsparten och patientgruppen &r relativt stor.
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Kommentar: Férdelen med P4P-dverenskommelser ar kanslan av att man far
tillbaka ett varde for spenderade resurser. Nackdelen &r att foretagen kommer
att krava en prisniva som i stor utstrackning kompenserar for minskade intakter
fran dvriga patienter. Vidare kraver detta en noggrann uppféljning som inte ger
utrymme for dispyt om patientens responsstatus (vilket méjligen kan ses som
en fordel ur vardkvalitetssynpunkt). Mycket av incitament for att avsta fran att
behandla patienter som inte ar lampliga (inte motsvarar den i pivotala studier
inkluderade populationen) forsvinner. Detta problem kan méjligen stdvjas
genom att avtalet innehéller tydliga inklusionskriterier. P4P kréaver relativt stora
administrativa insatser fran bade sjukvarden och foretag. De kan ocksa medféra
okad belastning pa sjukvardsresurser, p.g.a. kraven pa strikt uppféljning utéver
Klinisk praxis.

Modeller for kostnadskontroll eller kostnadsminskning
(finansieringsmodeller)

Pris/volymséverenskommelser innebér att man definierar en prisniva upp till en
viss volym forsalt likemedel medan kostnaden ovanfor detta ”volymstak™ ar
kraftigt reducerad. Sadana avtal kan vara bilaterala i sa matto att koparen/sjuk-
varden ocksa forbinder sig att anvanda en minsta mangd lakemedel. Denna typ
av avtal liknar alltsd ett slags ’prenumerationssituation” med ett helt fast och
volymsoberoende pris.

Det finns en ”omvind P4P”-modell fér ldkemedel som anvénds kontinuerligt
till progress. Denna cost-capping-modell innebér att sjukvarden bara betalar for
en viss initial behandlingstid medan foretaget star for kostnaden for de patienter
som svarar pa behandling och saledes behdver sta kvar pa behandlingen.

Auvtal dar foretaget och sjukvarden delar pa kostnaden, ofta for en specificerad
initial behandlingstid, brukar bendmnas cost-sharing-avtal. Andelen som betalas
av respektive part kan variera over tid, men vanligast ar en rak, enkel, tids-
begrénsad rabatt i ett steg.

Kommentar: Foérdelen med pris/volymstéverenskommelser och cost-capping-
modeller &r att de underlattar sjukvardens/klinikernas budgetering da de for-
enklar prognostisering av kommande lakemedelskostnader. Den kostnads-
drivande effekten av indikationsglidningar minskar. Cost-capping pa individ-
niva innebér att kliniken slipper stora kostnader for enstaka patienter med god
respons. Nackdelen ar det ologiska i att betala for dalig effekt men inte for god.
Dessa modeller kan liknas vid forsékringslosningar” och kan dérfor innehélla
en “premie” vilket innebér hogre totalkostnad som pris for garantier mot
ovantade kostnadstoppar. Det finns dock ett inslag av win-win-situation efter-
som pris/volymsoverenskommelser i de fall de innehaller volymsatagande fran
sjukvarden innebdr att inte bara sjukvardens budgetplanering underlattas utan
aven foretaget ar garanterat en viss intakt for en specificerad tidsperiod och
darfor kan vara berett att avsta fran mojligheten till hogre vinst och ge storre
rabatt. Nackdelen ar att det kan vara svart att forutsaga behandlingsbehovet Gver
tid da nya behandlingsalternativ kommer in pa marknaden. Det kan ocksa vara
mycket svart att pa ett for bade sjukvarden och involverade foretag rattvist satt
berékna behandlingsvolymer i de fall da det finns flera behandlingsalternativ.
Modellen fungerar darfor troligen bast da det endast finns en aktuell behandling
for tillstandet ifraga.

Cost-sharing-avtalen som i princip inte &r prestationsberoende innehaller trots
detta ett inslag av P4P i sa matto att sjukvarden betalar fullt pris for patientens
behandling forst efter en initial behandlingstid. Eftersom patienter med daligt
svar eller tidig progress kommer att avsluta behandling tidigt innebér det att
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sjukvarden betalar betydligt mer for patienter som har stor nytta av behandling
an de som har begrénsad nytta.

Rent allmént brukar framhallas att det ar en fordel ju enklare prismodell som
avtal baseras pa och att missnojet fran sjukvardens sida 6kar med komplexiteten
pa avtalet. De mer komplicerade avtalsmodellerna bor darfor begransas och
reserveras for de fall da enklare modeller inte &r andamalsenliga.

Patient access schemes (PAS)

PAS anvands ocksa som 6vergripande samlingsnamn pa olika rabattavtal som
kan vara allt fran en rak prisrabatt till komplicerade P4P-avtal [6,7].

Aven hir ar den bakomliggande tanken att majliggora anvandning av inno-
vativa lakemedel i ett tidigt skede efter marknadsféringsgodkénnandet nar
osékerheten om storleken av nyttan (och risken) fortfarande &r betydande.

Erfarenheter i Sverige

Erfarenheten av olika prismodeller &r tills alldeles nyligen synnerligen
begransad i Sverige medan man i andra lander, exempelvis Italien och
Storbritannien har anvant olika modeller i ett flertal fall. I sparen av den
europeiska ekonomiska krisen har vissa lander i praktiken underlatit att
betala for levererade lakemedel vilket mgjligen kan betraktas som den
ultimata prismodellen dock med tveksam hallbarhet pa sikt.

Mojliga férhandlingsparter

Prisdiskussion/férhandling ar en férutséttning for rekommendation nér det
géller rekvisitionslakemedel eftersom dessa saknar faststallt pris. Prisforhand-
lingar har till dags dato hanterats av representanter for NLT-gruppen pa ett ad
hoc-méssigt sétt. For ett optimalt resultat bor en ”férhandlingsdelegation” med
for andamalet forstarkt kompetens hantera dessa fragor. Denna del av processen
samordnas med det projekt for nationell upphandling av l&dkemedel som just
startar pa SKL inom ramen for NLS 5.3. NLT:s forhandlingsfunktion bor besta
av bade ledamoter fran NLT (ordforande, en representant fran gruppen hogre
landstingstjdnstemén och nar forhandlingen ror cancerldékemedel, en av NLTc-
representanterna) samt kanslikompetenser (kanslichef, halsoekonom, upphand-
lare och jurist). En annan mojlighet &r att lata en sarskild fristaende namnd dar
NLT-representanter endast har observationsstatus skéta forhandlingar och stall-
ningstagande till prismodeller och avtal pa samma satt som i Skottland [8].

Nationell koordinering av upphandling

For en rekommendation om anvandning av ett (nytt) lakemedel vid specificerad
indikation fran NLT behdvs en priséverenskommelse med berort foretag. Denna
Overenskommelse kan vara 6ppen eller belagd med sekretess, utgoras av en rak
rabatt pa listpriset eller en mer komplicerad, performancebaserad modell. Over-
enskommelsen ligger till grund for de avtal som sedan kan slutas mellan fore-
taget och sjukvardshuvudmannen. | en nara framtid kan det bli aktuellt med
upphandlingar och avtal pa nationell niva dar SKL pa uppdrag av alla eller vissa
medlemslandsting sluter avtal. Aven dessa baseras pa den priséverenskommelse
som forhandlats fram mellan NLT och foretaget.
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FORSLAG

En funktion for forhandling om pris och bedémning av prismodeller i samband med
rekommendation/introduktion av nya lakemedel/indikationer bér tillskapas. Projekt-
gruppen ser i forsta hand att en séddan funktion ar knuten till NLT-gruppen med del-
tagande av representant fran NLTc (nar det galler cancerlakemedel) samt nédvandiga
kompetenspersoner fran NLT-kansliet (kanslichef, hadlsoekonom, upphandlingsexpert
samt juridisk kompetens) och Effektivisering av Lakemedelsupphandling i Samverkan
(ELIS). Extern expertis kan behdva anvandas for bedémning av komplicerande pris-
modellers genomférbarhet.

Sekretess

Bakgrund: Lakemedelsindustrin stéller krav pa tillforlitligt sekretesskydd for
att medlemsfdretagen ska lamna ut data vilka skulle kunna orsaka ekonomisk
skada om de kom till konkurrenters eller allménhetens kdnnedom. Det galler
framst halsoekonomiska modelldata som efterfragats av TLV nar de pa NLT:s
uppdrag avser att gora en halsoekonomisk vardering av ett nytt lakemedel. For
att NLT/NLTc ska ha méjlighet att ta stallning till TLV:s vérdering och gora en
rekommendation behdver respektive grupps medlemmar tillgang till de data
som ligger till grund for varderingen. NLT/NLTc kommer i forsta hand att vara
sammansatt av personer som representerar och har sin huvudsakliga anstéllning
hos sin landstingshuvudman. Aven data fran LV och godkéannandeprocessen
(dag 70-rapport fran rapportérerna) behéver komma NLT/NLTc tillhanda for
att mojliggora en bedémning av vilka nya lakemedel eller nya indikationer

som skall nomineras for hdlsoekonomisk bedémning inom ramen fér TLV:s
kliniklakemedelsprojekt.

Det finns tva aspekter som behover diskuteras; offentlighetsprincipen och
bestdimmelser om utlamnande av allmén handling, samt ansvar och tystnadsplikt
for den enskilde befattningshavaren hos SKL.

Handling som inkommit till ett landsting via en befattningshavare i dennes
egenskap av anstalld eller konsult som arbetar pa uppdrag at landstinget &r

en allmén handling. En allmén handling kan sekretessbeldggas om det géller
forhallande som ror enskild patient (25 kap. 1 § offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400), OSL) eller ett foretag da ett utelamnande kan leda till ekono-
misk skada for foretaget och landstinget utdvar tillsyn over eller stodverksamhet
gentemot foretaget (30 kap. 27 § OSL). Att granska data som ett underlag for att
ge en rekommendation om anvandning av en produkt kan i detta sammanhang
sannolikt inte rubriceras som tillsyn. Sadan handling rérande hélsoekonomiska
data som ar aktuell i detta sammanhang kommer alltsa eventuellt att behdva
ldmnas ut om den inkommit till ett landsting.

TLV har som statlig myndighet att félja ett lagrum med betydligt vidare
kriterier for nar handlingar ska sekretessbeldggas (30 kap. 23 8§ OSL).

SKL &r inget offentligt organ (statlig myndighet eller kommunal forsamling)
utan en intresseférening och lyder darfor inte under tryckfrihetsférordningens
och offentlighets- och sekretesslagen. Till SKL inkomna handlingar &r darfor
inte allmanna.

Av ovanstaende foljer att for att kunna uppréatthalla en sekretess/tystnadsplikt
gentemot allménhet eller annan part (konkurrerande foretag) ar det viktigt att
personer i de aktuella grupperna (NLT/NLTCc) i egenskap av mottagare av en
handling &r en befattningshavare vid SKL och inte i hemlandstinget i samband
med mottagandet. Detta kraver i praktiken att personen har ett anstéllnings-
forhallande vid SKL (personligt eller som konsult). Det finns i princip ingen
undre grans for omfattningen av en sadan anstallning annat &n att det ska kunna
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goras for troligt att omfattningen rimligen motsvarar det aktuella uppdraget.

| princip innebar en anstéllning vid SKL att befattningshavaren inte langre
formellt representerar sin huvudman under utévandet av uppdraget. Formellt
kan inte heller huvudmannen ge eller entlediga personer fran aktuella uppdrag.
| praktiken torde detta dock inte paverka personens ansvar gentemot sin huvud-
arbetsgivare. Vidare far inte de handlingar som ska vara foremal for tystnads-
plikt lamna SKL (i praktiken Projektplatsen). Personen maste dessutom ha en
SKL-anknuten inloggning till Projektplatsen (SKL-mejladress) for att tydlig-
gora att de handlingar som inkommit inte har med personens landstingsuppdrag
att gora. Handlingar far inte laggas pa landstingsdator/server eller mejlas via
landstingets e-postsystem. Motsvarande géller aven for den som &r anstélld vid
annat offentligt organ sdsom primarkommun eller statlig myndighet (utom
TLV).

LIF behover, & sina medlemmars vagnar, ett avtal med SKL dar SKL tar ansvar
for att uppratthalla tystnadsplikt for aktuella handlingar. Dessutom behdver
SKL uppratta ett avtal med varje befattningshavare om tystnadsplikt for inne-
hallet i samma handlingar. Det kan vara en fordel for SKL om LIF aven formu-
lerar det aktuella avtalet om tystnadsplikt sa att detta inte kan bli foremal for
tvist i fall av forsummelse fran befattningshavarens sida.

Da SKL inte &r ett offentligt rattsligt organ, géller vidare inte tryckfrihetsfor-
ordningens bestdmmelser om meddelarskydd (3 kap. 4 § tryckfrihetsforord-
ningen (1949:105)) om befattningshavare vid SKL offentliggér en handling
som SKL atagit sig att hemlighalla, d&ven om vederbdrande ocksa ar offentlig-
anstalld. I praktiken torde darfor skyddet for dessa handlingar vara stérre inom
SKL &n inom en statlig myndighet som TLV.

Det administrativt enklaste forfaringssattet ar att foretagen sjalva tillstaller SKL
(NLT/NLTc) saval kliniska (dag 70-rapport) som halsoekonomiska data. Manga
foretag kan dock ha problem med att géra denna typ av datadverforing till-
rackligt snabbt inom sin globala organisation. Respektive myndighet kan
inhdmta samtycke om utelamnande fran foretaget. | de fall Sverige inte ar
rapportdrsland kan ett utldmnade ske efter skadebedémning (relation till annat
land).

FORSLAG

Ledamoter av saval NLT som NLTc bor vara anstallda av SKL i lamplig omfattning och
dessutom ha tillgang till inloggning pa Projektplatsen via SKL-mejl. Sarskilda avtal bor
upprattas med varje foretag som skickar data till NLT och NLTc.

TLV:s uppdrag

TLV:s uppdrag i kliniklakemedelsprojektet gar ut pa att tillhandahalla ett halso-
ekonomiskt underlag for NLT:s rekommendation om anvandning av (nya) lake-
medel. Man kan saga att TLV i detta projekt arbetar pa uppdrag av landstingen
via NLT. Projektet startade den 1 januari 2011 och upphér den 1 juli 2013.
Myndigheten for vardanalys har fatt i uppdrag att utvardera projektet och ska
avge en delrapport senast den 31 augusti 2013. TLV ska alltsa i detta projekt
inte ta ndgra beslut eller ta stallning till ett specifikt pris pa lakemedel utan
presentera ett halsoekonomiskt underlag for NLT. VVolymen pa projektet ar
cirka 10 utlatande (nya lakemedel och nya indikationer) per ar avseende samt-
liga lakemedelstyper. For att tdcka framtida behov av utvérderingar behéver
kapaciteten okas till cirka 40 arenden per ar (10-15 nya lakemedel och efter-
foljande i genomsnitt 2 nya indikationer per likemedel). Okade krav pa snabb
handlaggning minskar mgjligheten att utjamna arendeflddet 6ver tid, vilket
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ocksa staller hogre krav pa att tillféra verksamheten resurser. Troligen gar det
dock att samordna verksamheten med dvrig lakemedelsvérderingsverksamhet
vilket borde kunna ge viss forbattring av resursutnyttjandet. Vidare foreslar
lakemedels- och apoteksutredningen (SOU 2012:75, sid. 413 ff) att man infor
en bagatellgrdns som skulle minska antalet arenden med 30 % och darmed
frigéra utredningsresurser for andra arenden.

Mojligheter till tidsoptimering av TLV:s varderingsarbete

TLV startar idag sitt arbete som tidigast i samband med kommissionens mark-
nadsforingsgodkannande av ett nytt lakemedel. | drendetiden ingar, forutom
TLV:s egen handlaggningstid pa 180 dagar, foretagets tid for att sammanstalla
och skicka in bakgrundsdata och eventuella modelldata (hdgst 4 manader) samt
tiden for foretagets kompletteringar och svar med anledning av TLV:s fragor.
Den totala handlaggningstiden blir darmed cirka 1 ar fran foretagets ansokan
respektive NLT:s nominering. Detta kan jamféras med den handlaggningstid
pa totalt 14 veckor som SMC har att hantera motsvarande arende pa. Det torde
vara mojligt att starta ett drende betydligt tidigare &n idag. | samband med
opinion fran CHMP, 3 manader fore formellt kommissionsbeslut, vet man med
narmast 100 % sakerhet ifall ett nytt lakemedel/indikation blir godk&nt. Redan
innan dess gar det att pa basen av foreliggande data med relativt hog sakerhet
uttala sig om utgangen av en ansokan. Kan man l6sa sekretessfragan for Lake-
medelsverket vs SKL sa bor NLT-gruppen redan minst 6 manader fore ett
marknadsforingsgodkannande kunna nominera nya lakemedel/indikationer for
hélsoekonomisk vardering av TLV. En oséker faktor i sammanhanget ar vilken
mojlighet féretagen har att leverera tillréckligt bra data vid denna tidpunkt. En
vardering vid ratt tidpunkt baserad pa skrala data ar emellertid battre an en
vérdering som kommer for sent.

Hantering av lakemedel som inte inkluderats i formanssystemet

| de fall ett foretag har fatt avslag pa sin ansokan om att ett lakemedel ska
inkluderas i lakemedelsférmanssystemet kan NLT valja att ge en rekommen-
dation baserad pa den utredning som TLV redan gjort och pa ett annat pris/pris-
modell som foretaget erbjuder. TLV bor da inom ramen for kliniklakemedels-
projektet tillhandahalla motsvarande underlag som for kliniklakemedel. Denna
vérdering bor i normalfallet ta hogst 45 dagar. Skélet till att NLT/NLTc i dessa
fall bor hantera dven lakemedel som normalt skulle hanteras inom ramen for
formanssystemet ar att det inte ligger inom TLV:s mandat att prisforhandla eller
hantera hemliga priser. Att avhanda sig denna méjlighet innebér att vissa nya
lakemedel inte kommer svenska patienter till nytta trots att de ar kostnads-
effektiva med réatt pris. Det skulle i sa fall innebéra en suboptimering av
anvanda resurser.

FORSLAG

NLT bor ha som malsattning att leverera en rekommendation till landstingen om
anvandning av nya lakemedel/indikationer inom 1 manad efter marknadsforings-
godkannande.

For att detta ska vara mojligt bor regeringen uppdra at TLV att ta fram ett halso-
ekonomiskt underlag pa 120 dagar och starta denna process cirka 4,5 manader fore
beréknat datum for marknadsforingsgodkénnande.

Regeringen bor uppdra at Lakemedelsverket att informera en inom SKL sekretessbelagd
arbetsgrupp (NLTc) om nya lakemedel/indikationer av potentiell betydelse i de fall da
respektive féretag godkant detta forfarande.
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Nar ska beslut omprovas? Vilket underlag?

NLT:s rekommendation kan betraktas som “en farskvara” med ett ’bast fore-
datum” alternativt kan rekommendationen hélls levande och giller tills vidare
om den inte dndras. Om rekommendationen ar en farskvara maste nagot annat
organ ta éver ansvaret for den fortsatta varderingen av lakemedlets kostnads-
effektivitet nér nya data presenteras.

Om NLT ska ta fortsatt ansvar for att halla rekommendationen aktuell kravs
storre resurser bade for kansliet, NLT-gruppen i sig samt for TLV for att
bedoma nytillkomna datas halsoekonomiska betydelse. NLT bor i sa fall nar
som helst kunna omvérdera sin vardering av ett lakemedel for en viss indikation
och ge en ny rekommendation. En sadan omvérdering bor goras nar nya data
framkommit som kan komma att omkullkasta en tidigare beddmning. Det kan
rora sig om uppfoljningsdata fran den/de pivotala studien, data fran andra
studier av god kvalitet och nytillkomna sékerhetsdata av betydelse. Aven nya
data om referensbehandlingens effekt eller tillkomst av ett nytt behandlings-
alternativ kan i vissa fall vara grund foér en ny vardering. Data kan tillstallas
NLT/NLTc av foretaget, professionen eller myndighet (LV, TLV) och kanaler
som kontinuerligt forser NLT/NLTc med denna information behover utarbetas.
Aven i det fall foretaget forandrar priset pa lakemedlet kan NLT vilja att ge en
ny rekommendation.

Utformning av rekommendationer

Fran TLV:s utlatande till rekommendation

TLV:s bedémning &r inte baserad pa nagot faststallt pris utan visar bara kostnad
per QALY vid olika antaganden och kanslighetsanalyser. | en rekommendation
ligger ocksa andra 6vervagande som landstingens betalningsvilja, vardering av
osakerhet, etiska dvervaganden inkluderande beddmning av angelédgenhets-
graden av att behandla det aktuella tillstandet (se “’Etiska fragestallningar”,

sid 18). Denna beddmning kréaver dels involvering av experter, dels en brett
sammansatt grupp med representanter fran olika intressenter sasom besluts-
fattare, patientforetradare och lekmén. Se vidare ”NLT-gruppens uppdrag och
organisation”, sid 43.

Rekommendationen bor specificera vilken indikation och andra restriktioner for
anvandningen som ar aktuell. Rekommendationen bor ocksa specificera vilken
uppfdljning som ar nddvandig. Anvandningen av de olika uppféljningsnivaerna
(basal, forstakt eller avancerad) bor vara beroende av lakemedlets kostnads-
effektivitet (kostnad per QALY) och angelagenhetsgrad (se “Etiska fragestall-
ningar”, sid 18) vilket askadliggors i Figur 9, sid 54. En rekommendation kan
vara att helt avsta fran anvandning av lakemedlet eller att inte anvanda det pa
en viss indikation. NLT bor inte rekommendera anvandning utanfor av regula-
toriska myndigheter godkand indikation.

Mottagare av rekommendationerna &r i forsta hand landstingsdirektorer, hélso-
och sjukvardsdirektorer, regionala cancercentrum, verksamhetschefer inom
berdrda specialiteter, lakemedelskommittéer, ansvariga for lakemedelsbudgetar,
Socialstyrelsens riktlinjesavdelning, lakemedelsindustrin, patientorganisationer
och medier.
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Utnyttjande av andra kompetenser vid framtagande av rekommendation

I NLTc:s beredning av ett arende ingar att konsultera lamplig expertis. Den
assessor pa LV som ar ansvarig for den kliniska bedémningen i av lakemedlet/
indikationen bor som regel konsulteras. Samverkan med nationella vardpro-
gramgrupper eller motsvarande bor ske. | speciella fall kan annan expertis (HE,
etik etc.) behdva involveras.

Inhamtande av HE-vardering fran andra landers organisationer

Med det tidsschema som féreslas kommer sannolikt fa eller ingen annan orga-
nisation att ha hunnit ta stallning till kostnadseffektiviteten av nya lakemedel
eller nya indikationer innan NLT har mgjlighet att avge en rekommendation. En
rutinmassig omvarldsbevakning av organisationer med liknande syn pa hélso-
ekonomi (véardebaserad prissattning) bor dock ske (SMC, NICE, Helsedirekto-
ratet, kanadensiska och australiska organisationer). Sadan bevakning ar ocksa
viktig for att fa feedback pa avgivna rekommendationer och bevakning av
prisutvecklingen i omvérlden.

Samordning av rekommendation och upphandling

For att kunna avge en rekommendation maste aktuellt pris vara kant. Detta
kraver i normalfallet en prisdiskussion/férhandling med foretaget. Det dr en
fordel att denna fors pa nationell niva, bade for att minska risken for ojamlik
vard och for att en starkare forhandlingspart far ett lagre pris. Se vidare "Moj-
liga forhandlingsparter”, sid 38, och ”Nationell koordinering av upphandling”,
sid 38.

Rekommendation i det fall nagon prisforhandling med foretaget inte gjorts

Nér ett foretag trots uppmaning att komma in med underlag for HE-vérdering
inte gjort sa bor NLT regelmassigt avge en negativ rekommendation eftersom
foretag som inte tillhandahaller data inte bor fa en fordel jamfort med de foretag
som deltar i processen.

Om ett nytt lakemedel av betydelse inte hunnit vérderas i tid infor god-
kannandetillfallet bor ett drende startas snarast. NLT avger da ingen
rekommendation innan vérderingen &r genomford.

| de fall da foretaget kan visa att den sannolika forsaljningsvolymen ar mycket
liten (<10 miljoner kronor/ar) kan NLT vélja att avge en positiv rekommenda-
tion savida inte lakemedlets kostnadseffektivitet ar uppenbart orimlig. Detta ar
i linje med det forslag om “bagatelldrende” som forts fram av likemedels- och
apoteksutredningen (SOU 2012:75).

Organisatorisk tillhorighet

NLT-gruppens uppdrag och organisation

NLT-gruppen verkar inom ramen for SKL och fungerar som beslutande organ
for rekommendationer om anvandning av ldkemedel. For bésta mojliga folj-
samhet till och legitimitet fér rekommendationerna bdr gruppen ha en bred
forankring. Deltagande av hogre beslutsfattare i landstingen bor 6ka féljsamhet
och ge tidig, konkret feedback till gruppen avseende rekommendationerna och
av bedémning av betalningsvilja. Beslutsfattarnas medverkan bor ocksa for-
béattra respekten for, delaktigheten i och foljsamheten till gruppens rekommen-
dationer. Dessutom kommer det att dka féretagens intresse for att delta i
processen. Medverkan av foretradare for patienter och allmanintresse okar
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rekommendationernas legitimitet. Om lakemedelsbranschen &r representerad

i gruppen okar ocksa gruppens legitimitet och branschens vilja att respektera
rekommendationerna fran sin sida. Nar det galler bade patientforetradare och
foretag foreligger viss javsproblematik. Denna kan sannolikt hanteras genom att
utse foretradare som nominerats fran 6vergripande organ sasom HSO och LIF
snarare an fran enskilda patientorganisationer med sarintressen eller foretag som
kan ha egna ekonomiska intressen i olika arenden. Vilka som &r lampliga lek-
man i sammanhanget &r inte heller sjalvklart. Eftersom dessa skall foretrada
allménintresset (mot brukarintresset) ar det lampligt att dessa nomineras av
lampligt politiskt organ, men inte sjélva ar aktiva politiker utan snarare personer
med tidigare betydande politisk erfarenhet.

En viktig avvagning ar mellan behovet av en bredare férankring av NLT-
gruppen bland intressenter och beslutsfattare & ena sidan och behovet av en
snabb och smidig "’beslutsprocess” & andra sidan. Framfor allt 4ar det av stor

vikt att identifiera de beslutsfattare som bade har en sadan stéllning i sin linje-
organisation och sitt interkommunala natverk som &r nédvandig, men samtidigt
insikter, tid och intresse samt méjlighet att prioritera uppdraget. Beslutsfattarna
forvantas bidra med ett Gvergripande perspektiv och en tydlig uppfattning om
samhaéllets betalningsvilja. Beslutsfattarna deltar i arbetet pa ett personligt
mandat och representerar saledes inte formellt sin huvudman eller region (vilket
sannolikt skulle krava ett omfattande forankringsarbete infor varje beslut).

NLT:s uppgift ar att pa grundval av respektive beredningsgrupps (exempelvis
NLTc) underlag besluta om rekommendation om anvandning av nya lakemedel.
Det ar viktigt att dessa rekommendationer inte markant avviker fran de beslut
som tas i liknande arende av TLV:s lakemedelsformansnamnd. Man tar ocksa
stéllning till reckommendation om anvéandning av nya lakemedel vid tillkomm-
ande indikationer och nar man fatt signaler fran landsting/profession, TLV eller
LV om nya data som kan féranleda omprévning av tidigare rekommendation.

NLTc

Man kan ténka sig olika modeller for relationen mellan en struktur med uppgift
att nationellt hantera introduktion och uppféljning av nya cancerlakemedel och
den nuvarande NLT-gruppen. Eftersom en betydande del av nya lakemedel
faller inom canceromradet och kraver speciell kompetens for beredning kan
det anses rimligt att dessa hanteras inom ramen for en oberoende struktur hela
vagen till rekommendation. Emellertid skulle en isolerad struktur for bedém-
ning av kostnadseffektivitet inom ett terapiomrade kunna ge upphov till sub-
optimering och oréttvis resursallokering mellan olika patientgrupper. Fordelarna
med en sammanhallen vérdering dvervager, men det finns behov av en grupp
som kan gora en grundlig beredning for ett mera brett sammansatt organ. Den
optimala relationen &r saledes att NLTc fungerar som ett organ for beredning
av arende rérande nya cancerlakemedel samt analys och aterkoppling fran
uppfoljning av tidigare beslut for NLT-gruppen vilken dger det finala
rekommendationsbeslutet.

Gruppens uppgift &r att bereda drende for beslut om rekommendation till NLT.
| beredningen ingar att:

Ta del av och vérdera TLV:s underlag

Inhamta kunskap fran godkannandeprocessen via Lakemedelsverket
Satta sig in i de halsoekonomiska underlagen fran foretagen

Adjungera lampliga (ojaviga) experter ad hoc for att optimera kunskaps-
underlaget for varje drende
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e Bitrdda NLT-gruppen och upphandlingsorganisation vid prisférhandling
med foretagen
e Uppfdéljning och analys av tidigare rekommendationer.

Prisforhandling

Rekom-
mendation

NLT —_—
|
"©QNLTc |
r O
& Data fran
TLV, LV, m.fl.

Figur 7 Modell for hur NLT och NLTc samverkar med varandra och med 6vriga aktorer for
framtagande av rekommendationer. Ansvaret for prisforhandlingar ligger hos NLT.

Regionala cancercentrum

Regionala cancercentrum tillhdr huvudmannaorganisationen, narmare bestamt
respektive sjukvardsregion. Som ansvariga for vardprogram och register ar
RCC i forsta hand avnamare for rekommendationerna fran NLT, men ocksa
ansvariga for hantering av uppféljningen av introducerade lakemedel (se ”Upp-
foljning av nya cancerlakemedel”, sid 49). I denna roll ar ocksa RCC en viktig
aktor nér det galler att signalera tillbaka till NLT nér ett 1akemedels rekommen-

dation behdver omvérderas. RCC i samverkan utser dessutom de sex regionala
ledaméterna i NLTc och fungerar som kompetensmassig back-up for dessa.

FORSLAG

NLTasta

Ledaméterna i NLT utses pa lampligt satt med féljande sammansattning:

- Beslutsfattare i landstingssfaren pa nivan landstings-/halso- och sjukvardsdirektor

* Ledande professionsrepresentant med stor kunskap om lakemedelsanvéndning.
Bland dessa ingar representanter fran beredningsgrupperna, exempelvis NLTc

« Etiker (nomineras av Statens medicinetiska rad)
» Patientorganisationer (nomineras av Handikappférbunden)

« Foretradare for allmanintresset (lekman/politiker, nomineras av sjukvardsdelega-
tionen)

» Foretradare for lakemedelsindustrin (nomineras av LIF).
En jamn regional fordelning av representanterna bor dessutom efterstravas.
NLTc

NLTc bestar av sex erfarna professionsforetradare med regional forankring nominerade
av respektive RCC-chef och utsedda av RCC i samverkan. Dessutom utses gruppens
ordférande och vice ordférande pa samma satt som NLT och dessa ar ordinarie leda-
moter i NLT.

Fortsatter pa nasta sida
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FORSLAG, FORTSATTNING FRAN FOREGAENDE SIDA

Anstéallningsforhallanden

Aven om ledaméterna i NLT och i viss man NLTc representerar olika intressegrupper bor
de vara anstéllda av SKL pa deltid (5 %) med SKL-inloggning till gemensam projektplats
for att tydliggdra uppdragets nationella hemvist och méjliggdra hantering av sekretess-
belagd information.

Majliga finansieringsmodeller for nya ldkemedel

Man kan ténka sig tre principiellt olika varianter for finansiering av nya
lakemedel:

1. Heltstatlig finansiering av nya lakemedel under en begrénsad
introduktionsfas

2. En gemensam, nationell pott fran landstingen under en begransad
introduktionsfas

3. Helt decentraliserat betalningsansvar enligt nuvarande ordning.

Det finns fordelar och nackdelar med de olika varianterna

Statlig finansiering under introduktionsfas

Fordelen med en ren statlig finansiering pa det satt som anvands i Danmark
eller Tyskland &r att introduktionen av nya lakemedel inte fordréjs p.g.a. lang-
samma processer for vardering av nya lakemedel och lokala budgetprocesser.
Nackdelarna med introduktion utan vardering &r att lakemedel riskerar att
introduceras och anvéandas trots att de inte &r kostnadseffektiva. Detta innebér
en suboptimering av anvandningen av sjukvardsresurserna. En centralisering
av kostnadsansvaret pa detta satt gar ocksa emot den trend till decentraliserat
kostnadsansvar for lakemedel som de flesta huvudman genomfort eller planerar

att genomfora for att tydliggora forskrivarens/klinikens ansvar for lakemedels-
anviandningen. “’Fria nyttigheter” tenderar alltid att Overutnyttjas. Vidare &r det
osannolikt att staten i nuvarande finansiella lage skulle skjuta till nagra nya
”friska” pengar till landstingen utan dessa skulle troligen i s fall tas fran det
allménna statsbidraget.

Aven andra varianter av statlig finansiering har forts fram. Man kan tanka sig
konstruktioner dar staten finansierar den del av ldkemedelskostnaden som repre-
senterar den innovativa delen av kostnaderna for lakemedelsutvecklingen och
landstingen den generiska” tillverkningskostnaden [9]. Aven denna modell &r
emellertid behaftad med samma nackdelar som beskrivits ovan.

Gemensam landstingsfinansiering

Denna variant har i princip samma for- och nackdelar som den helstatliga
finansieringen. Det blir méjligen tydligare att lakemedelskostnaderna prioriteras
pa direkt bekostnad av annan vard. For sjukvardshuvudmannen ar det ocksa en
fordel att sjdlva aga” processen och kunna modifiera den efter behov.
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Sedvanlig landstingsfinansiering

Fordelen dr att kostnaderna for Iakemedel stélls mot andra kostnader i en direkt
prioritering i budgetprocessen. Nackdelen &r att bade en utdragen budgetprocess
och den halsoekonomiska varderingen som foregar en introduktion innebér att
effektiva nya behandlingar inte kommer svart sjuka patienter till del i tid utan
med avsevard fordrojning vilket innebér samhallsforluster i form av liv, hélsa
och hélsoekonomi. For att minimera denna nackdel &r det ytterst viktigt att
processer for vardering och rekommendation av nya lakemedel ar tidsmassigt
optimalt fungerande. | vissa regioner har man hanterat problemet med en
utdragen budgetprocess genom att initialt finansiera nya teknologier centralt
tills de kan inféras i den vanliga decentraliserade budgethanteringen (se

Bilaga 3).

Det vasentliga ar att finansieringen, oavsett modell, borgar for en jamlik och
kostnadseffektiv vard.
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KAPITEL

Uppfdljning av nya
cancerlakemedel

Inledning

Behandlingsuppfoljning har under manga decennier varit prioriterat i den
kliniska onkologiska verksamheten och klinikbundna uppféljningsrutiner var
en gang i tiden vanliga pa svenska cancerkliniker. Dessa rutiner har dock i hog
utstrackning avvecklats och strukturerad uppféljning av cancerpatienter utanfor
studier &r idag tyvarr ovanlig. Forklaringen kan delvis tankas ligga i att resurser
for rutinmassig behandlingsuppfoljning saknas pa berorda kliniker, samtidigt
som kraven pa uppféljning ckat med inférandet av nya resurskravande behand-
lingar i allt hdgre utstrackning. | takt med utvecklingen av kvalitetsregister och
inférandet av datoriserade journalsystem ar forutsattningarna idag dock battre
an nagonsin for en strukturerad uppfoljning av nya behandlingar. Trots de

goda informationsteknologiska forutsattningarna saknar vi idag en nationell
e-struktur for rutinmassig uppfoljning av nya lakemedelsbehandlingar. En sadan
struktur behdver skapas genom att befintliga resurser i form av elektroniska
journalsystem, ordinationssystem for cancerldékemedel, lakemedelsregister
samt kvalitetsregister sammanvavs och utnyttjas for strukturerad behandlings-
uppféljning.

Uppfoljning av hur nya ldkemedel anvands och, om mgjligt, vilken effekt de
har i en oselekterad patientpopulation ar av generell betydelse for sjukvardens
huvudman i en framtid dar nya behandlingar maste prioriteras mot varandra.
Detta géller aven i hog grad for svensk cancersjukvard dar nya cancerbehand-
lingar maste varderas mot andra behandlingar saval inom som utom cancer-
omradet. Nationella rutiner for en strukturerad uppféljning som en del i ordnat
inforande av nya cancerlakemedel ar saledes viktigt av flera skal.

1. Anvandning. En sa detaljerad beskrivning av den faktiska anvandningen
av nya cancerldkemedel som mgjligt ar av generellt intresse for att bedoma
foljsamheten till NLT:s rekommendationer. Beskrivning av anvandningen
av nya cancerlakemedel skapar dven forutsattningar for en jamlik vard
genom att omotiverade olikheter i férskrivningsmanster i landet belyses.

2. Aterkoppling. En aterkoppling av effekten av NLT:s rekommendationer &r
viktig for att mojliggora successiv utveckling av rekommendationer baserat
pa den faktiska lakemedelsanvandningen och dess effekter i samhallet.

3. Effekten. Genom en systematisk uppféljning av nya cancerlékemedel kan
behandlingseffekten av lakemedlet utvarderas och i vissa fall jamfdras med
effekten som rapporterats i registreringsstudierna. Motsvarar behandlings-
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effekten den forvantade eller avviker den fran det forvantade? Beror det i sa
fall pa att en annan patientpopulation behandlats? Uppf6ljning av biverk-
ningar kan i vissa fall bli aktuellt och leda till omprévningar av NLT:s
rekommendationer vid storre avvikelser fran det forvantade. En systematisk
sakerhetsuppfoljning kan ocksa bidra till en forandrad nytta/risk-vérdering
och forandringar i produktmonografin.

4. Prognostisering. Genom att beskriva anvandningen av nya lakemedel
erhalls ett lokalt, regionalt och nationellt underlag for prognostisering av
framtida anvandning och darmed ocksa kostnader, vilket har betydelse for
berékning av de inforda behandlingarnas fortsatta budgetpaverkan pa olika
nivaer.

Uppfoljningsparametrar

Samtliga lakemedel som behandlas av NLTc skall inkluderas i nagon form av
uppfdljningsprogram for att anvandningen och eventuellt effekten av lake-
medlet efter introduktion i samhllet skall kunna beskrivas. Aven lakemedel
dar rekommendationen &r att anvandning ej bor ske, skall féljas upp. Samtliga
lakemedel skall sannolikt ej foljas upp efter en gemensam mall utan anpassas
efter lakemedlets forvantade effekt, biverkningar, kostnad och patientgruppens
storlek. Rekommendationen fran NLT skall innehalla en rekommendation

om uppfoljningsprofil for det specifika lakemedlet. Den individualiserade
uppfoljningsprofilen bor innehalla en specifikation om uppfoljningsmodell,
uppfoljningsparametrar samt tidpunkt for aterrapportering till NLTc. Uppfolj-
ningen bor i méjligaste man ocksa harmonisera med de krav pa uppféljning som
EMA och TLV har stallt for att undvika dubbelarbete och suboptimering av
resursanvandning. Flertalet lakemedel bor kunna foljas med ett begrénsat antal
parametrar som &r forhallandevis enkelt tillgangliga via existerande databaser
och register. Enkelhet bor efterstravas i valet av uppféljning for att mojliggora
en sa god tackningsgrad som majligt. Socialstyrelsens uppdrag (nationella
lakemedelsstrategin, 6.4) att tydliggora hur individdata i journalsystem fran
anvandning av kliniklakemedel kan goras tillgangliga, kan pa sikt underlatta
uppféljningen. Forstudien for vissa lakemedelsgrupper i detta arbete kommer
att redovisas i april 2013. Enskilda lakemedel kan dock kréva noggrannare
uppfoljning vilket dock maste vagas mot darmed associerade svarigheter och
risk for minskad foljsamhet i uppféljningen. | NLTc:s arbete med att ta fram
forslag till uppfoljningsparametrar kan med fordel extern expertis fran de
nationella vardprogramgrupperna, utsedda av RCC, engageras.

Nedan féljer exempel pa uppfoljningsparametrar som kan bli aktuella att folja
for enskilda lakemedel och kan komma att specificeras i uppfoljningsbeslutet.

Lakemedelsdata

¢ Dos och behandlingstid. Uppgifter om insatt dos och forskrivningsmdonster
kan hamtas ur befintliga kéllor, t.ex. lakemedelsregistret eller ordinations-
system for cancerldkemedel.

o Utsattningsorsak. Uppgift om orsak till utsattning ar viktig men sanno-
likt svarare att folja upp med hjalp av befintliga register. Uppgiften finns
i patientens elektroniska journal ur vilken data i dagslaget ar svara att
extrahera. | de fall utsattningsorsaken ar viktig kan sarskilda uppféljnings-
modeller kravas.

e Ovrig lakemedelsbehandling. Uppgifter om 6vrig lakemedelsbehandling
for beddmning av interaktioner kan i vissa fall vara intressant och uppgifter
kan hamtas fran patientjournalens lakemedelsmodul.
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e Typ av kombinationsbehandling. Huruvida laékemedlet som f6ljs upp
anvants i kombination med andra cancerlakemedel kan i vissa fall vara
intressant. Information om kombinationsbehandlingar kan inhamtas fran
datoriserade ordinationssystem for cancerlakemedel eller fran patientens
journal.

Patientdata

Diagnos. Patientens diagnos hamtas fran diagnosregistret.

Alder. Hamtas frén folkbokféringsregistret.

Kon. Hamtas fran folkbokforingsregistret.

PAD. Histopatologisk diagnos kan vara intressant i vissa arenden da

forskrivning av lakemedlet ar kopplat till en viss histopatologisk diagnos

eller en viss molekylarpatologisk markér. Journaldata.

o Kiiniskt stadium. Vissa lakemedel ar indicerade vid vissa kliniska stadier.
Uppgifter om kliniskt stadium vid diagnos kan hamtas ur manga diagnos-
specifika kvalitetsregister eller ur patients journal.

e Funktionsniva. Vissa lakemedel ar endast indicerade vid vissa funktions-
nivaer. Uppgifter om detta aterfinns i patientens journal eller i diagnos- eller
lakemedelsspecifika kvalitetsregister.

e Tidigare behandlingar. Uppgifter om tidigare genomgangna behandlingar

kan i det enskilda fallet vara intressant men uppgifterna &r i typfallet

sannolikt svara att folja med traditionell registersamkaérning. Uppgifter

om tidigare behandling aterfinns forutom i patientjournalen i elektroniska

ordinationssystem for cancerlakemedel samt i lakemedelsregistret. Idag

kravs i de flesta fall en forstarkt uppféljning i de fall tidigare behandlingar
bor beaktas.

Behandlingseffektdata

e Overlevnad. Utgor sannolikt den effektparameter som enklast kan foljas
i de flesta fall via dodsorsaksregistret. Det bor dock beaktas att totalGver-
levnad inte alltid &r ett optimalt effektmatt vid uppféljning av palliativ
onkologisk behandling. Dessutom ar det ett relativt okansligt matt, speciellt
i de fall da behandlingen galler tidiga sjukdomsstadier av sjukdomar med
effektiva behandlingsméjligheter i efterfoljande stadier. Overlevnaden
paverkas ocksa i hog grad av patientselektion. Effektmattets objektivitet
och latthet att folja 6vervager dock sannolikt jamfort med andra mer svar-
studerade parametrar i manga fall.

e Respons och tid till progress. Utgor viktiga effektmatt i manga
registreringsstudier men ar svara att objektivt mata utan forstarkt
uppféljning.

e Behandlingstid. Kan i vissa fall tdnkas utg6ra en surrogatmarkor for
respons. Uppgifter om behandlingstid kan erhallas ur elektroniska
ordinationssystem for cancerlakemedel samt, i tillampliga fall, ur
lakemedelsregistret.

e Livskvalitet. Ett viktigt effektmatt vid palliativ medicinsk behandling.
Uppgifter om livskvalitet finns inte i publikt tillgangliga register och kan
sannolikt endast méatas i de enskilda fall da en forstarkt uppféljning med
specifikt insamlande av livskvalitetsdata planeras. Livskvalitetsdata fran
kohorter utan kontrollgrupp och blindning &r dock av tveksamt vetenskaplig
varde men kan vara av betydelse for vissa cancerlakemedel.
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Sékerhetsdata

e Biverkningar (typ och grad). Uppgifter om biverkningar &r viktiga for
bedémningen av manga ldkemedel men ar sannolikt svarfunna i manga fall.
Uppgifter kan aterfinnas i patientens journal men strukturerad och graderad
biverkningsinformation torde kréva forstarkt uppféljning vilket endast
ar forbehallet enskilda fall dar toxicitetsprofilen ar viktig att folja.

e Slutenvardskravande biverkningar. Uppgifter om allvarliga biverkningar
kan aterfinnas i vardregistret och kan vara av intresse i vissa fall.

Modeller for uppféljning

NLT bor verka for att i sina rekommendationer efterstrava enkelhet i uppfolj-
ningen av nya lakemedel. Téckningsgrad och féljsamhet i uppféljningen bér
prioriteras framfor en detaljerad uppfoljning dar komplicerade uppfdljnings-
modeller riskerar att inverka menligt pa rapporteringsfrekvensen samt darmed
kvaliteten pa uppfoljningen.

| forsta hand bor en strukturerad uppféljning genom registerbaserad samkorning
rekommenderas. Befintliga register kan utnyttjas for att samla in basala lake-
medelsanvandningsdata och effektmatt. | storsta mojliga man bor befintliga
funktioner for registerhantering i respektive region utnyttjas och sammanvavas
for att insamla dessa data.

Forstarkt uppfoljning kan bli aktuellt for enskilda lakemedel dar respons,
toxicitet och livskvalitet beddms vara av sarskilt intresse for uppfoljningen.

En hdg angeldgenhetsgrad och en relativt hdg kostnad per QALY ar motiv

for en forstarkt uppfoljning (Figur 9, sid 54) eftersom risken foér suboptimal
resursanvandning ar stérre vid anvandning av kostsamma lakemedel. En sadan
forstarkt uppfoljning kan genomforas som en kombination av strukturerad
registerbaserad samkorning och data fran ett sarskilt kvalitetsregister for nya
lakemedel dar enklare uppgifter om respons, toxicitet och funktionsniva kan
registreras. Ett sadant register existerar for narvarande i form av det nationella
kvalitetsregistret for nya lakemedel. Detta register utgor en god grund for
utveckling men behdver utvecklas ytterligare for att kunna anvandas i en for-
stérkt strukturerad uppfoljning av nya cancerldkemedel. Det storsta problemet
med det nationella kvalitetsregistret for nya lakemedel idag ar den laga tack-
ningsgraden och det faktum att registret endast anvands av nagra onkolog-
kliniker. Ansvaret for en vidareutveckling av registret ligger p4 RCC Stockholm
Gotland men NLTc kan bidra aktivt i detta arbete.

Slutligen kan enstaka lakemedel krava en detaljerad uppféljning med vérdering
av respons, progressionsfri éverlevnad samt strukturerad och graderad uppfolj-
ning av toxicitet. En sadan uppfdljning kraver i princip en organisation lik den
som omgérdar kliniska studier. Vid krav fran NLT pa en detaljerad uppf6ljning
torde detta endast kunna bli aktuellt i samverkan med tillverkaren av lakemedlet
och uppféljningsmodellen kan da aven bli aktuell att diskutera i en prisforhand-
lingssituation pa nationell niva. Denna niva av uppféljning bor endast vara for-
behallen sarskilda fall.

Sammanfattningsvis kan saledes tre uppfoljningsnivaer foreslas 1) register-
baserad uppféljning, 2) forstarkt registerbaserad uppféljning samt 3) avancerad
uppféljning. Det bor dock poéngteras att specifika rekommendationer om upp-
foljningsindikatorer och uppfoljningstid skall ges av NLT (efter beredning av
NLTc) i det enskilda fallet och att de olika uppféljningsnivaerna darfor kan
variera i sin utformning fran fall till fall (Figur 8, sid 54).
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1. Registerbaserad basuppféljning. Utnyttjandet av befintliga register
och datakéllor saval lokalt som regionalt och nationellt torde kunna utgora
grunden i uppféljning av ordnat inférande av nya lakemedel. Data insamlas
saval lokalt (klinik) som regionalt och nationellt enligt arbetsordningen
ovan. Data som skall insamlas definieras i rekommendationen fran NLT.
Séledes kan endast i dagens lage parametrar som aterfinns i befintliga
register utnyttjas. Exempel pa register som kan utnyttjas: Patientregistret,
Ddodsorsaksregistret, Cancerregistret, apoteksberedningsregister for
parenterala beredningar, Regionalt vardregister, patientjournalsystem
(i vissa fall vid strukturerad journalféring), diagnosspecifika kvalitets-
register, elektroniska cytostatikaordinationssystem.

2. Forstarkt registerbaserad uppféljning. For vissa lakemedel kan enskilda
svarfoljda parametrar som respons eller utsattningsorsak vara av stort
intresse. Dessa parametrar kan samlas i ett utbyggt nationellt kvalitets-
register for nya lakemedel vars data nyttjas som tillagg till den register-
baserade uppféljningen enligt ovan. Detta kvalitetsregister kraver dock
en manuell hantering och det befintliga nationella kvalitetsregistret fér nya
lakemedel har for nérvarande inte en tackningsgrad som mojliggor anvan-
dande av utdata i en nationell uppféljning av ordnat inférande av nya lake-
medel. Det befintliga registret kan dock utvecklas och kompletteras med
system for automatisk datadverforing for att mota dessa krav. Exempel pa
register som kan utnyttjas: | enlighet med ovan utnyttjas Patientregistret,
Dodsorsaksregistret, Cancerregistret, apoteksberedningsregister for paren-
terala beredningar, Regionalt vardregister, patientjournalsystem (i vissa
fall vid strukturerad journalforing), diagnosspecifika kvalitetsregister,
elektroniska cytostatikaordinationssystem samt ett uppdaterat nationellt
kvalitetsregister for nya lakemedel.

3. Avancerad uppfoljning. For enskilda lakemedel dér effektparametrar som
forandring i livskvalitet beddms viktiga samt i de fall dar noggrann uppfolj-
ning av biverkningsprofil &r viktig kan en avancerad uppféljning bli ndd-
vandig. Dessa data kan i dagens lage inte hamtas fran existerande nationella
register och sérskilda uppféljningsmodeller behdver anvéandas for dessa
lakemedel. Denna uppfoljningsmodell innebér att stora resurser maste
allokeras till uppfoljningen av ett enskilt lakemedel. Denna uppféljnings-
modell behdver sannolikt harmoniseras med tillverkarens organisation och
sannolikt delfinansieras av tillverkaren. Sarskilda IT-system for uppféljning
i realtid beh6ver anvandas. Sist men inte minst maste modeller for sam-
finansiering och samégande av data fran avancerad uppféljning utvecklas.
Exempel pa metoder for avancerad uppféljning: Strukturerad mallbaserad
journalféring som medfér uthamtning av data fran patientjournal, utveck-
lade kvalitetsregister med longitudinella data, detaljerad behandlingsupp-
foljning med stéd av avancerade beslutsstodsystem i realtid.
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Figur 8 Karnan for uppféljning av ordnat inférande av nya lakemedel ar registerbaserad
uppféljning dar enkelhet och hog tackningsgrad efterstravas (a). For vissa lakemedel
rekommenderas forstarkt registerbaserad uppfdljning med anvandande av kvalitets-
registret for nya lakemedel (b). Enstaka |lakemedel kan krava avancerade uppfoljnings-
modeller med noggrann monitorering av toxicitet och respons (c).

Anvandningen av de olika uppféljningsnivaerna bor vara beroende av 1) lake-
medlets kostnadseffektivitet (kostnad per QALY och 2) angeldgenhetsgrad.
Modellen for detta beskrivs i Figur 9. Endast lakemedel med hég angelagen-
hetsgraden och hog kostnadseffektivitet bor f6ljas upp enligt niva 3, “avancerad
uppfoljning”. Angelagenhetsgraden baseras pa manniskovardesprincipen, sjuk-
domens svarighetsgrad samt behandlingens risker (biverkningar), se vidare
Etiska fragestallningar”, sid 18. Lakemedel som inte uppfyller hdg angelag-
enhetsgrad och som har hdg kostnad per QALY bor enligt samma princip inte
anvéndas.

Angelagenhetsgrad

Avancerad

HOS uppfdljning
Forstarkt

Medel- uppféljning
hog Basupp-
foéljning Ej
Lag

Anvanda!

A B C Kostnad/Qaly
1x 2X 3 X (BNP/capita)

Figur 9 Anvandningen av olika uppféljningsnivaer beroende pa olika nivaer av kostnads-
effektivitet (kostnad per QALY) och angelagenhetsgrad (se ”Etiska fragestallningar”, sid 18).
Angelagenhetsgraden baseras pa manniskovardesprincipen, sjukdomens svarighetsgrad
samt behandlingens risker (biverkningar). Anvéandning av mer kostsamma lakemedel
motiverar en forstarkt uppféljning da risken ar stérre for suboptimal resursanvandning.
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Samtliga beskrivna modeller kraver for genomférande med dagens lagstiftning
ett godkannande fran etikprévningsnamnd. Anvéandning enbart av utdata fran
INCA lakemedel kan dock goras utan etikprévning. Ett férenklat forfarande
eller mojlighet till datainsamling och bearbetning under sekretessklassning
skulle férenkla genomfdérandet.

En stor utmaning for att fa en fungerande huvudsakligen registerbaserad upp-
foljning av nya cancerldkemedel &r den mycket heterogena IT-strukturen i olika
landsting dér vissa landsting redan har strukturer lampade for lakemedelsupp-
foljning emedan andra har ett stort utvecklingsbehov. Elektroniska ordinations-
system for cancerlakemedel anvands annu inte pa alla onkologiska kliniker och
de olika elektroniska journalsystemen har olika forutséattningar for att exportera
data. Vidare foreligger olikheter i arbetssétt dar samma ldkemedel kan for-
skrivas pa recept i vissa landsting och pa rekvisition i andra landsting. Forut-
sattningarna for en framtida anvandning av registerdata beddms som goda men
det ar viktigt att en uppfdljningsorganisation stéttar klinikerna efter behov och
att den lokala uppféljningsorganisationen anpassas efter de lokala forutsatt-
ningarna.

En forutsattning for att na hog kvalitet vid jamforelser av lakemedelsbehandling
inom canceromradet &r att standardisera innehall och nomenklatur for regimer
innehallande cancerlakemedel. Arbete med att utveckla en nationell regimdata-
bas for antitumoral lakemedelsbehandling drivs av RCC i samverkan sedan
2010. Syftet ar att underlatta utbyte av information mellan vardgivare, journal-
system och patienter i Sverige. Regimbiblioteket kommer att goras tillgangligt
via webben fran en databas pa IT-plattformen INCA med driftstart planerad till
2013. | databasen samlas medicinska och farmacevtiska fakta (t.ex. maxdoser
och blandbarhet) for antitumorala lakemedel. Annan information, som uppgifter
om ldkemedelssubstanser och diagnoskoder, hamtas fran andra register.
Regimerna kommer att kunna exporteras till de IT-stdd for ordination och
administrering av antitumorala behandlingar som finns i Sverige idag.

NLTc bor verka for att underlatta implementeringen av detta arbete, samt stimu-
lera lokala enheter att nyttja mallar for statistik fran berorda IT-leverantorer.

Mottagare av informationen

Uppfoljning av hur ett ordnat inforande av ett nytt lakemedel har genomforts &r
av betydelse for ett flertal aktorer pa olika nivaer i samhéllets sjukvardsorga-
nisation. Vérdet av uppféljningen varierar for olika akttrer och all uppféljnings-
information &r sannolikt inte av intresse for samtliga aktérer. Avndmare av upp-
foljningsdata kan sannolikt komma att vara bland annat:

1. Vardgivare. Rapportering av anvandningen av nya ldkemedel kan vara
till stor nytta for enskilda klinikers verksamhetsplanering.

2. Huvudman. Rapportering av aktuell lakemedelsanvandning och dess
kostnader till SKL, regioner och landsting méjliggor tidig intervention
for omprioriteringar av sjukvardsresurser.

3. NLTc. Aterrapportering av rekommendationernas effekt och méjlig-
gorandet av omprdvning av ursprunglig rekommendation gor NLTc
sjélv till en viktig mottagare av uppféljningsdata.

4. Léakemedelsforetagen. Rapporteringen av anvandning av nya cancerlake-
medel och dess effekter i en oselekterad patientpopulation kan vara av stort
varde for lakemedelstillverkaren. Modeller for hur den enskilda tillverkaren
kan forvarva uppféljningsdata kan utvecklas i samverkan mellan ldkeme-
delstillverkaren och vardens foretradare. Data fran uppféljningen av nya
cancerldkemedels effekt i samhallet kan dven ténkas utgora ett underlag for
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eventuella omforhandlingar av l1akemedlets pris om effekten inte motsvarar
de initiala férvantningarna.

5. Internationella organisationer. Data fran en strukturerad uppféljning av
anvandningen nya cancerldkemedel i Sverige kan vara av intresse for inter-
nationella organisationer och reglerande myndigheter. Mdjligheten att vaga
samman liknande information fran olika lander utgor en god grund for
internationella jamforelser, t.ex. for lander inom europeiska unionen.

Organisation

Det saknas enligt var uppfattning strukturerad uppféljning av anvandning av
cancerlakemedel i Sverige idag. Okade resurser, och ett utvecklingsarbete kravs
for att skapa forutsattningar for att signifikant forandra nuvarande situation.
Gemensamma krav pa utveckling av IT-stod generellt bor arbetas fram sa att
framtidens kliniskt verksamma yrkesutévare slipper administrativt tunga
system, samt dubbeldokumentation. RCC ansvarar for att den tekniska infra-
strukturen finns for uppféljningen (vél fungerande register) medan linjeorga-
nisationen (sjukvardsklinikerna) ansvarar for att rapporteringen verkligen sker.

Utvardering av lakemedelsanvandning inom olika terapiomraden sker idag i
form av statliga utredningar, forskningsprojekt samt inom ramen for enskilda
huvudmans och vardgivares initiativ. En inventering av de metoder som
anvands i de olika landstingen idag avseende uppféljning av nya cancerléke-
medel finns i Bilaga 4. Denna sammanstéllning visar att det saknas ett nationellt
system for systematisk uppféljning av lakemedelsanvandning som motsvarar de
krav som bor stéllas. Inrattandet av ett sddant system ar dock en huvuduppgift
for de nyligen inréattade regionala cancercentrumen. Befintliga funktioner for
lakemedelsutvardering saval lokalt som regionalt och nationellt bor givetvis
utnyttjas i storsta mojliga utstrackning. Den uppfdljningsfunktion som nedan
skisseras skall saledes betraktas som ett natverk av befintliga uppfoljnings-
funktioner som koordineras av RCC snarare &n en ny organisation.

Det ar viktigt att den kompetens som finns inom befintliga myndigheter och
sjukvardsorganisationer tas tillvara och att uppféljningsorganisationen anpassas
till lokala férutsattningar och befintlig infrastruktur for lakemedelsuppféljning.
En fungerande rapportering av lakemedelsanvéandning dr viktigare &n en rigid
uppfdljningsorganisation av likartat utseende i samtliga regioner. De data som
rapporteras vidare nationellt behdver dock definieras och befintliga uppfolj-
ningsorganisationer anpassas for att mojliggora analys av aggregerade data pa
regional och nationell niva.

Rapportering av lakemedelsanvandning bor organiseras sa nara forskrivarna
som mojligt. Snabb aterkoppling till verksamheten i ett format som &r anvand-
bart for saval klinikledningen som for enskilda vardgivare ar viktig. Respektive
RCC bor ansvara for uppbyggnaden av regionala uppfoljningsfunktioner samt
stodja uppbyggnaden av lokala uppfoljningsfunktioner pa sjukhus- eller klinik-
niva. | detta arbete bor man beakta och utnyttja befintliga strukturer for lake-
medelsuppfdljning och samordna dessa.

Pa nationell niva bor RCC i samverkan ansvara for insamlande av nationell
uppfoljningsinformation och ansvara for rapportering och aterkoppling till
NLTc i enskilda I&kemedelsarenden. Detta samordnas med de nationella
vardprogramgruppernas arbete. Sammanfattningsvis kan uppféljnings-
organisation definieras i tre nivaer (Figur 10, sid 57).

Nationell samordning for strukturerat inférande och uppf6ljning av nya cancerlakemedel 56



1. Lokal niva. Storre onkologkliniker eller motsvarande ansvarar fér lokala
uppféljningsfunktioner med administrativ, statistisk och klinisk kompetens.
Detta for att organisera och hantera lakemedelsdata utifran lokala forutsatt-
ningar. Dessa funktioner bor vara integrerade i den kliniska verksamheten
och ha god kannedom om lokala forhallanden. Befintliga strukturer for
verksamhetsuppfoljning bor utnyttjas. P& mindre sjukhus pa lans- eller lans-
delsniva kan dessa funktioner vara organiserade pa sjukhus- eller eventuellt
landstingsniva. Klinikernas uppféljning utgor underlag for registrering i
register och regionala cancercentrums regionala och nationella samman-
stallningar av uppfoljningsdata. Insamlade data kan ligga till grund for lokal
verksamhetsuppfoljning forutom att distribueras vidare till central niva for
vidare bearbetning.

2. Regional niva. Pa regional niva inrattas lakemedelsuppfoljningsfunktioner
inom befintlig uppféljningsorganisation inom respektive RCC. Dessa
funktioner ansvarar for att stotta de lokala uppféljningsfunktionerna samt
ansvarar for analyser av lakemedelsanvandning pa regional niva. Det
regionala uppfoljningscentrumet bistar nationella funktioner i insamlandet
och analysen av registerdata och &r regionalt ansvariga for eventuella léke-
medelsspecifika kvalitetsregister.

3. Nationell niva. RCC samverkan bor verka for att inratta en nationell funk-
tion for analys av ldkemedelsanvéndning. Denna funktion bor utnyttja
befintlig kompetens inom befintliga organisationer med vana av analyser
av lakemedelsanvandning och avancerad registerhantering. Den nationella
funktionen kan utgdras av en fysisk enhet beldgen inom en av RCC-orga-
nisationerna alternativt organiseras i en distribuerad kompetensmodell dar
befintliga uppfdljningsstrukturer inom respektive RCC utnyttjas i ett nat-
verk. Denna nationella uppfdljningsfunktion ansvarar for analys av lake-
medelsanvandning pa nationell niva och bor aven utgora en arbetsgrupp
under NLTc for att bista i det praktiska utformandet av uppfoljnings-
rekommendationer. | arbetet involveras ocksa for respektive lakemedel
relevant nationell vardprogramgrupp.

Resultatet av uppféljningen av anvandningen av nya lakemedel skall vara
offentligt tillgangligt i aggregerad form pa landstingsniva och arligen publiceras
offentligt. Foljsamhet till NLT:s rekommendationer bor vara en publicerad
uppféljningsparameter.

Figur 10 Uppféljningsorganisationen baseras i s stor utstrackning som majligt pa befintliga
resurser dar sddana finns. Uppféljningsorganisationens bas &r den lokala uppféljnings-
funktionen pa klinik eller sjukhusniva (a). Regionala uppféljningsfunktioner organiseras

av respektive RCC och sorjer for regionalt stdd till de lokala funktionerna (b). En nationell
uppféljningsenhet samordnar nationella analyser och registersamkdrning (c).

Nationell samordning for strukturerat inférande och uppféljning av nya cancerlakemedel

57



Sammanfattning

Sammanfattningsvis utgor uppfoljning av ldkemedelsanvandningen en viktig
del i en ny modell for ordnat inférande av nya lakemedel. Uppféljningen syftar
till att ge en aterkoppling till NLTc for att méjliggéra revidering av beslutade
rekommendationer i de handelser anvandningen inte motsvarar den initiala
prognostiseringen. Det ar ocksa viktigt att den lokala sjukvardsorganisationen
far nytta av aterkopplingen da detta 6kar vardet av arbetet och sannolikt
forbattrar tdckningsgraden i register. Samordnade funktioner for strukturerad
uppféljning av nya cancerldakemedel pa lokal, regional och nationell niva
foreslas och de uppfoljningsdata som genereras bedoms vara till stor nytta

for ett flertal aktorer i den svenska halso- och sjukvarden pa saval lokal som
regional och nationell niva. Utvecklingsarbetet vad avser modeller samt IT-
verktyg bor ske i ndra samarbete med organisationer/individer med kunskaper
om uppfoéljning och analys av uppféljningsresultat (t.ex. Reumaregistret eller
HIV-registret).

FORSLAG

Beslut om uppféljningsmodell, uppfoljningsparametrar och uppféljningstid bor inkluderas
i den rekommendation NLT utférdar for det enskilda lakemedlet.

Klinikerna ansvarar for att genomféra den lokala uppféljningen av nya cancerlakemedel
medan RCC ansvarar for att tillhandahalla infrastrukturen for uppfoljningen och samman-
stallningar regionalt och nationellt. Organisationen bor beakta och utnyttja befintliga
strukturer for lakemedelsuppféljning och samordna dessa.

Uppféliningen av nya cancerlakemedel bor i vissa fall baseras pa samkorning av
befintliga register for att erhalla en hog tackningsgrad.

Det nationella kvalitetsregistret for nya cancerlakemedel (INCA lakemedel) maste
utvecklas bade avseende insamlade parametrar och system for automatisk data-
overforing t.ex. fran elektroniska journalsystem.

Modeller for avancerad uppfoljning maste utvecklas och implementeras nationellt
for att mojliggdra noggrann uppféljning av enskilda lakemedel.
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KAPITEL

Finansiering,
kommunikation och
foretagens roll

Finansiering

Personal- och kompetensbehov for verksamheten

For att hantera NLT-gruppen, NLTc-gruppen och andra tillkommande bered-
ningsgrupper behdvs en kanslifunktion med saval expertkompetens inom lake-
medelsanvandning, halsoekonomi, juridik och upphandlingskompetens som
administrativa funktioner. Berakningar och forslag i denna del galler alltsa
hanteringen av alla lakemedelstyper och inte bara cancerlakemedel. Alla
numeriska forslag bar inte ansprak pa att ge nagon slutlig, detaljerad bild av
behoven utan bor ses som forslag givna med dagens mojligheter att uppskatta
framtida behov. Kompetensbehoven kan till viss del tdckas genom att utnyttja
olika funktioner pa SKL medan delar av behoven bast hanteras genom att
anstédlla medarbetare destinerade for just dessa uppgifter. Foljande tjanste-
utrymmen (med fulltidsmanadslon) ar nédvandiga:

Kanslichef (75 %, 80 kkr/man)
Assistent (100 %, 28 kkr/man)
Héalsoekonom (50 %, 50 kkr/man)
Upphandlare (20 %, 40 kkr/man)
Kommunikator (40 %, 40 kkr/man)
Jurist (20 %, 50 kkr)

Ledamater i NLT och NLTc behdver ocksa anstallas vid SKL for adekvat
hantering av sekretessfragor. NLT:s 22 ledamoter (a 5 %, 70 kkr), ordférande
(20 %, 280 kkr) samt NLTc:s 7 ledaméter (a 5 %, 70 kkr), ordférande (20 %,
280 kkr).

Nationell samordning for strukturerat inférande och uppféljning av nya cancerlakemedel

59



Kostnader for verksamheten

Dessa kostnader ar alltsa inte specifika for hantering av cancerldkemedel utan
géller hela verksamheten for bedémning och framtagande av rekommendationer
av nya ldkemedel.

e Personalkostnaderna for kanslipersonal uppgar till 2 694 kkr inklusive
I6nekostnadspalagg (50 %).

e Overhead (285 kkr per helarsekvivalent x 3,05) ar 870 kkr. Overhead &r
bara raknat pa kanslipersonalen medan ledaméterna inte forvantas innebara
nagra stora kostnader som kan hanforas till overhead. Kostnader for resor
specificeras separat. Kostnader for ssmmantradesrum ingar i summan for
kansliets overhead.

e Lonekostnader for ledamoter uppgar till 2 370 kkr inklusive 16nekostnads-
palagg (50 %).

e Resor (20 ledamdter, 10 méten a 2 000 kr) 400 kkr

e Ovrigt 200 kkr (bl.a. fortaring i samband med méten, internat, m.m.)

e Totalkostnad 6 534 Kkkr.

Kostnader for uppfoljningen som hanteras av RCC tillkommer. Initialt behéver
RCC modjlighet att bygga upp en IT-plattform for att hantera datainsamling till
INCA lakemedel. Kostnaderna for detta far askas i sarskild ordning, men &r en
forutsattning for en effektiv uppfoljning och aterkoppling av behandlings-
resultat till NLT/NLTc. Motsvarande funktioner behover ocksa inrattas for
uppfoljning inom andra terapiomraden.

4-lansgruppens verksamhet forutsatts kvarsta med minst oforandrad anslags-
volym.

Verksamheten inom TLV:s kliniklakemedelsprojekt behdver permanentas och
utvidgas for att kunna méta behoven av betydligt fler och snabbare halsoeko-
nomiska utvarderingar. Under forutsattning att lakemedelsférmanssystemet
kvarstar i nuvarande form behdvs cirka 40 utredningar per ar varav 20 inom
canceromradet. For detta behovs totalt cirka 15 heltidsekvivalenter. Denna
kostnad belastar statsbudgeten. En tydlig samordning mellan SKL och Social-
/Finansdepartementet ar nddvéndig for att verksamheterna inom respektive
ansvarsomrade skall kunna koordineras tids- och volymmassigt.

Foretagens roll

Lakemedelsindustrin &r en av nyckelaktérerna i en process for ordnat inférande
av nya lakemedel. Foretagen bidrar pa olika omraden och olika nivaer:

e Utveckling av sjélva produkten

e Tillhandahalla information om produkten; farmaceutisk, toxikologisk,
klinisk (effekt, sdkerhet) och hé&lsoekonomisk

o Diskutera prismodeller

e Stddja sjukvarden med att folja upp introduktion/anvandning
av nya lakemedel

e Assistera sjukvarden i den praktiska introduktionen lokalt.

| foretagens intresse ligger att varda sina produkter och varumarken, d.v.s. att
se till att lakemedlen anvénds pa ett optimalt satt (rétt indikation, dosering och
korrekt hanterade sékerhetsmassigt) och dédrmed leverera forvéntat vérde, vilket
ar en forutsattning for framgangsrik forsaljning pa lang sikt. Fokus pa kortsiktig
vinst dr endast undantagsvis en klok strategi.
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En tidig introduktion (i samband med marknadsforingsgodké&nnandet) kraver
dock att foretagen ar kapabla och beredda att leverera:

o Effekt- och sékerhetsinformation i tidigt skede av godkénnandeprocessen
(se ”Sekretess”, sid 39). Detta kan lampligen ske genom att dag 70-
rapporter fran rapportdrsmyndigheterna tillhandahalls NLTc-gruppen.

e Halsoekonomiska data vid en sadan tidpunkt att TLV har tillracklig tid att
genomfdra en halsoekonomisk bedémning av lakemedlets anvandning vid
den aktuella indikationen. | manga fall finns inte dessa data tillgangliga ens
inom foretaget vid denna tidpunkt, vilket kommer att férsena introduk-
tionen. En tydlig kommunikation fran de svenska dotterbolagen (och mot-
svarande i andra lander med vardebaserad prisséttning) skulle dock kunna
forbattra mojligheterna att i tid fa fram data inom en relativt snar framtid.

Vissa problem omkring hantering av sekretessbelagda uppgifter maste da losas.
Detta beskrivs i ”Sekretess”, sid 39.

Det finns ocksa goda skal att involvera foretradare for lakemedelsindustrin i
sjalva framtagandet av rekommendationer om introduktion av lakemedel. Fére-
tradarna kommer visserligen att utgéra ett partsintresse i sammanhanget, men
for att processen och rekommendationerna skall atnjuta respekt &r det anda
rimligt att dessa far inblick i arendehanteringen och kan stodja rekommenda-
tionernas legitimitet. Respekt for de nationella rekommendationerna bygger
ocksa pa fortroende mellan parterna och att varken sjukvardshuvudmannen
eller industrin sétter dessa ur spel i lokala avtal. Vissa lokala varianter som
bygger pa de olika sjukvardshuvudmannens formaga att leverera uppfoljnings-
data eller forskningsinsatser maste dock vara mojliga, men i grunden baseras
pa de nationella rekommendationerna.

FORSLAG

En kanslichef rekryteras med uppgift att rekrytera och bygga upp en kanslifunktion
pa SKL for att hantera den centrala administrationen runt NLT och dess
beredningsgrupp/er NLTc.

Verksamheten finansieras med ett arligt anslag.

Anslaget till den landstingsgemensamma horizon scanning-funktionen kvarstar minst
pa nuvarande niva.

Anslag till RCC for hantering av kvalitetsregister hanteras i sarskild ordning.

Behovet av utokad verksamhet for TLV kommuniceras tydligt till Socialdepartementet.

Kommunikation

Kommunikation av innehallet i denna rapport

Rapporten behdver presenteras for de beslutsfattare som har att ta stallning till
framlagda forslag och besluta om att ansla medel till den foreslagna verksam-
heten och administrera densamma. Foljande beslutsfattare ar aktuella:

SKL:s sjukvardsdelegation

SKL:s landstingsdirektdrsnatverk

Halso- och sjukvardsdirektorsnatverket
Socialdepartementet

SKL:s tjanstemanna- och politiska ledning

SKL:s dvriga eventuellt berorda avdelningar/funktioner.
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Vidare behdver rapporten presenteras for Gvriga intressenter som berors i storre
eller mindre utstréackning:

TLV: ledning och Kklinikldkemedelsprojektet

LIF: ledning och cancerlakemedelsforetagen

LV: ledning, rattsenheten, CBL-natverket och berdrda enheter
Socialstyrelsens riktlinjegrupp

SKL:s kontaktpersoner i lakemedelsfragor

Professionen, i forsta hand berérda verksamhetschefer inom onkologi,
hematologi och andra cancerbehandlande specialiteter

o L&kemedelsforskrivare i bred mening

e Patientorganisationer via HSO och RCC

e Medier kan ses som bade malgrupp och verktyg.

Syftet med att kommunicera innehallet i rapporten med identifierade mal-
grupper &r att forklara problemstallningen och de l6sningar vi foreslar. Det ar
viktigt att mottagarna uppmarksammas pa ett det finns behov av ett slags ’sense
of urgency” da det foreligger ett konstant fléde av nya lakemedel och indika-
tioner att ta stallning till. Att avvakta med beslut om atgarder innebéar ocksa

ett slags beslut om att inte skapa en fungerande struktur for att hantera dessa
arenden av stor betydelse ur saval medicinsk och halsoekonomisk som politisk
synvinkel.

Redan under arbetet med att ta fram denna rapport har medlemmar av projekt-
gruppen deltagit i och anordnat en rad olika offentliga och slutha méten om
strukturerat inforande av ldakemedel och prioriteringar. Nar rapporten ar final
kommer den att distribueras till ovan namnda avnamare och projektgruppen
kommer att erbjuda muntliga dragningar av innehallet for nyckelintressenterna.

Kommunikation av NLT och NLT:s rekommendationer

For att ”den nya” NLT-gruppen ska fa den betydelse, genomslag och respekt
som ar nédvandig for dess funktion behover dess uppgifter, sammanséttning,
etc. kommuniceras till samma intressentgrupp som listats ovan. NLT-gruppen
behdver uppratta en strategi for ett kontinuerligt/aterkommande marknads-
foringsarbete med detta syfte.

NLT:s rekommendationer behdver kommuniceras pa ett tydligt satt och en av
NLT-kansliets viktigaste uppgifter &r att identifiera de kommunikationskanaler
som fungerar hos varije enskild sjukvardshuvudman. Detta ar ett kontinuerligt
arbete som kriver stindig bevakning och uppdatering. En viss “uppsokande”
verksamhet kan bli nédvandig i tidigt skede av detta arbete.

Avnamare for rekommendation
Huvudsakliga avnamare for rekommendationer fran NLT ar:

Landstingsdirektdrer och halso- och sjukvardsdirektorer
Samtliga RCC

Verksamhetschefer inom berérda specialiteter
Landstingens lakemedelskommittéer

Tjanstemén inom landstingen med ansvar for beredning
av ldkemedelsbudgetar

Socialstyrelsens riktlinjeavdelning

Lakemedelsindustrin

Patientorganisationer

Medier.
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NLT-kansliet bor ocksa administrera en “levande” webbplats pd SKL:s doman
dar man kan félja aktuella &renden i realtid fr.o.m. NLT:s nhominering av
arendet till TLV. Detta forutsatter att vissa sekretessfragor kan losas.

FORSLAG

NLT-kansliet uppdras att ta fram en kommunikationsstrategi dar en "levande” webbplats
med information om pagaende arende i realtid ingar.

Nationell samordning for strukturerat inférande och uppféljning av nya cancerlakemedel

63



Nationell samordning for strukturerat inférande och uppf6ljning av nya cancerlakemedel

64



KAPITEL

Referenser

Comparator Reports. www.comparatorreports.se

2. Tan-Torres Edejer T, Baltussen R, Adam T, et al (eds). WHO guide to
costeffectiveness analysis. Geneva: World Health Organisation, 2003.

3. McCabe C, Claxton K, Culyer AJ. The NICE cost-effectiveness threshold:
what it is and what that means. Pharmacoeconomics 2008;26:733-44.

4. Halso- och sjukvardslag (1982:763).
http://www.notisum.se/rnp/sls/lag/19820763.HTM

5. Cheema PK, Gavura S, Migus M, Godman B, Yeung L, Trudeau ME.
International variability in the reimbursement of cancer drugs by publically
funded drug programs. Curr Oncol 2012;19:e165-76.

6. EspinJ, Rovira J, Garcia L. Experiences and Impact of European Risk-
Sharing Schemes Focusing on Oncology Medicines. January 2011.
Commissioned by the European Commission, Directorate-General
Enterprise http://whocc.goeg.at/Publications/FurtherReading

7. Adamski J, Godman B, Ofierska-Sujkowska G, Osinska B, Herholz H,
Wendykowska K, et al. Risk sharing arrangements for pharmaceuticals:
potential considerations and recommendations for European payers. BMC
Health Serv Res 2010;7;10:153.

8. Scottish Medicines Consortium. http://www.scottishmedicines.org.uk/
Submission_Process/Submission_Guidance_and_Templates_for_Industry/
Patient-Access-Schemes

9. Persson U, Svensson J, Pettersson B. A new reimbursement system for

innovative pharmaceuticals combining value-based and free market pricing.

Appl Health Econ Health Policy 2012;10:217-25.

=

Nationell samordning for strukturerat inférande och uppféljning av nya cancerlakemedel

65


http://www.comparatorreports.se/
http://whocc.goeg.at/Publications/FurtherReading
http://www.scottishmedicines.org.uk/Submission_Process/Submission_Guidance_and_Templates_for_Industry/Patient-Access-Schemes
http://www.scottishmedicines.org.uk/Submission_Process/Submission_Guidance_and_Templates_for_Industry/Patient-Access-Schemes
http://www.scottishmedicines.org.uk/Submission_Process/Submission_Guidance_and_Templates_for_Industry/Patient-Access-Schemes

Nationell samordning for strukturerat inférande och uppféljning av nya cancerlakemedel

66



KAPITEL

Ordforklaringslista

4-lansgruppen

CHMP

DALY

ELIS

EMA

FDA

HE

Horizon scanning

HTA

IHE
INCA

LV

Samarbete mellan landstingen regionerna i Skane,
Stockholm, Véstra Gotaland och Ostergotland,
omkring sa kallad horizon scanning (se nedan)
och vardering av nya lakemedel

Committee for Medicinal Products for Human
Use, den europeiska ldkemedelsmyndigheten
EMA:s vetenskapliga kommitté for human-
lakemedel

Disability Adjusted Life Years, ett matt som
kombinerar bordan av dod och oférmaga att
arbeta. Framtaget av WHO och Varldsbanken
och anvénds inom halsoekonomi

Effektivisering av Lakemedelsupphandling i
Samverkan

European Medicines Agency, den europeiska
lakemedelsmyndigheten

Food and Drug Administration,
lakemedelsmyndigheten i USA

Halsoekonomi

”Framtidsspaning”, arbete med identifiering av
nya lakemedel i pipeline, insamling av data och
vardering av nya substanser eller indikationer.
Mojliggor att nya lakemedel introduceras pa basta
mojliga sitt utan plotsliga ”6verraskningar” i
lakemedelsbudget och i behandlingsstrategier.
Arbetet innefattar dven att ha kontroll pa patent-
utgangar for battre kostnadskontroll i lakemedels-
budget

Health Technology Assessment, vardering av
sjukvardsteknologier ur medicinska, sociala,
ekonomiska och etiska aspekter

Institutet for Halso- och Sjukvardsekonomi

Nationell IT-plattform for hantering av register
kring patienter avseende vard och forskning inom
canceromradet

Lakemedelsverket
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Lakemedelsregistret

MIMER

NLS
NLT

NLTc

NSGcancer

P4p

PAS

QALY

RCC
Regimbibliotek INCA

Rekvisitionslakemedel

SKL
SMC

TLV

Nationellt halsoregister som inréttades den 1 juli
2005 dar alla uthamtade recept i Sverige
registreras

4-lansgruppens databas dar insamlat material om
nya lakemedel samlas

Nationella Lakemedelsstrategin

Samverkansgrupp for Nya Lakemedelsterapier,
nationell grupp med regionala representanter som
arbetar pa uppdrag av landets landstings-/region-
direktorer

Samverkansgrupp for Nya Lakemedelsterapier,
cancerlakemedel. Forslag pa grupp med specifik
kompetens inom cancerldkemedels bedémning
som kan fungera som organ for beredning av
arenden rorande cancerldkemedel for NLT-
gruppen

Nationell Samverkansgrupp for introduktion och

uppféljning av cancerlakemedel. Har arbetat fram
detta dokument. Gruppen ar sammansatt av repre-
sentanter fran landets sex regionala cancercentrum

Pay for Performance. Avtal dar sjukvarden endast
betalar kostnaden for lakemedel i relation till upp-
nadd onskad effekt hos patienterna. Sjukvarden
betalar saledes enbart for behandlingen hos de
patienter som uppnar en specificerad respons pa
behandlingen alternativt inte progredierar i sin
sjukdom

Patient Access Schemes, samlingsnamn pa olika
rabattavtal pa lakemedel

Quality Adjusted Life Years, antalet vunna
livskvalitetsjusterade levnadsar, ett matt som
anvénds inom halsoekonomi

Regionala cancercentrum

Driftstart planerad till 2013 i vilken en databas
med regimbibliotek kommer att goras tillgangligt
via webben

Lakemedel som anvands av vardinréttningar och
inte hanteras av patienter pa egen hand. Jamfor
med lakemedel som forskrivs pa recept, sa kallade
forskrivningslakemedel

Sveriges Kommuner och Landsting

Scottish Medicines Consortium. Se sid 23 for
beskrivning av denna organisation

Tandvards- och Lakemedelsférmansverket
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Bilaga 1 — Styrgrupp och
projektgrupp, m.m.

Styrgrupp
Styrgrupp for projektet har varit RCC i samverkan, d.v.s. de sex cheferna
for regionala cancercentrum och SKL.:s cancerstrategisamordnare:

Gunilla Gunnarsson, SKL

Beatrice Melin, RCC norr

Lars Holmberg, RCC Uppsala Orebro

Roger Henriksson, RCC Stockholm Gotland

Hans Starkhammar, RCC syddst

Nils Conradi, RCC vast

Carsten Rose (till 2012-12-31), Mef Nilbert, RCC syd

Projektgrupp

Projektgruppen har bestatt av ordforande fran SKL och sex regionala
representanter, samtliga utsedda av RCC i samverkan:

Jan Liliemark, ordférande, SKL

Mikael Johansson, RCC norr

Henrik Lindman, RCC Uppsala Orebro
Sven-Ake L86v, RCC Stockholm Gotland
Goran Carlsson, RCC vast

Anne Hiselius, RCC sydost

En representant fran RCC syd har deltagit i arbetet till slutskedet,
men lamnade da uppdraget och star personligen inte bakom slutrapporten.

Ovriga medverkande

Linda Bjorkhem-Bergman, Klinisk Farmakologi, Karolinska
Universitetssjukhuset

Bo Claesson, NLT, SKL

Anders Hallberg, ordférande i NLT, Landstinget i V&rmland
Marie Williams, Implement AB

Bo Alm, SKL
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Bilaga 2 — Patientrorlighet
(EES-vard)

Regeringen kommer att l&gga en proposition om patientrérlighetsdirektivet som
riksdagen ska behandla under varen 2013. Avsikten ar att den nya lagen ska
trada i kraft den 1 oktober 2013. Inriktningen pa den nya lagen kommer att
grundas pa bl.a. den departementsskrivelse (Ds 2012:6) som gick ut pa remiss
under varen 2012. Direktivet innebdr att alla EU-medborgare i princip har ratt
att soka vard i vilket EU-land som helst. Detta skulle kunna innebéra att
svenska patienter som inte erhaller behandling med ett cancerlakemedel darfor
att detta inte bedomts vara kostnadseffektivt kan valja att erhalla samma
behandling vid sjukvardsinrattning i annat EU-land och debitera hemlandstinget
kostnaden. Detta forutsatter att patienten har god information, kontakter, &r
tillrackligt frisk samt har ekonomiska resurser for att genomfora resa och
behandling. Denna lagstiftning kan darfor fa konsekvenser for mojligheten att fa
foljsamhet i praktiken till nationella 6verenskommelser om prioriteringar och
mojligheten att erbjuda en jamlik vard 6ver landet.

Direktivet stéller upp fyra rekvisit som skall vara uppfyllda for att erséttning for
vard i annat EU/EES-land skall utga (8 5 i forslag till lagtext):

1. Patienten nér kostnaden uppkom tillhdrde den personkrets for vilken

Sverige dr behorigt att meddela sadant tillstand till vard utanfor

bosattningsmedlemsstaten som avses i artikel 20 i férordning (EG) nr

883/2004 (vart tillagg: om samordning av de sociala trygghetssystemen)

Varden skulle ha bekostats av det allmanna om den utforts i Sverige

3. Varden har tillhandahallits av halso- och sjukvardspersonal och den
behandlingsmetod som har anvénts &r i enlighet med internationell
medicinsk vetenskap och beprdvad erfarenhet, och

4. Utforandet av varden inte strider mot svensk lag.

N

Nér det galler anvandning av nya cancerladkemedel &r det endast det andra
rekvisitet som utgér nagot problem eftersom de Gvriga tre i praktiken ar

uppfyllda.
9.2.2 Villkor for ratt till erséttning
Sid 70ff

Forskrivning, utlamning och tillhandahallande av medicinska hjalp-
medel och lakemedel utgér halso- och sjukvard enligt patientrorlighets-
direktivet.”
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Det kravs alltsa inte att lakemedlet skall ha anvants inom sluten sjukhusvard
for att ersattning skall utga.

”Vard som inte bekostas av det allmanna i Sverige, exempelvis skonhets-
operationer d.v.s. plastikkirurgi som inte & medicinskt nodvéndig, bor
inte heller ersattas nar varden utfors i ett annat land inom EES-omradet.”

Det forefaller med andra ord som att regeringen har vill markera att sjukvard
som éver huvud taget inte erbjuds inom den offentligfinansierade varden i
Sverige inte heller ska kunna erséttas bara for att man soker den utomlands.
Daremot ar det hogst osakert om det gar att neka ersattning for vard utomlands
bara for att vissa (eller ens alla) huvudman avstar fran behandlingen av kost-
nadsskal. Det finns emellertid vissa mojligheter att begransa anvandningen

av utlandsvard i detta sammanhang med hanvisning till ekonomiska beslut:

EU-direktiv 2011/24/EU, punkt 12

”Domstolen har vid ett flertal tillfallen konstaterat att tvingande hénsyn
till allmanintresset kan berattiga hinder for den fria rorligheten for
tjanster, exempelvis krav pa planering i samband med malet att garantera
tillracklig och kontinuerlig tillgang till ett val avvagt utbud av behandling
av hog kvalitet i medlemsstaten i fraga eller 6nskemalet att kontrollera
kostnaderna och, i méjligaste man, undvika allt sloseri med ekonomiska,
tekniska eller personella resurser. Domstolen har ocksa konstaterat att
dven malet att uppratthalla balanserad halso- och sjukvard tillganglig for
alla kan omfattas av ett av de undantag, av folkhalsoskal, som anges i
artikel 52 i EU-fordraget i den man det bidrar till att en hog halsoskydds-
niva uppnas.”

| ovanstaende fraga anfor SKL i sitt yttrande 6ver departementsskrivelsen
foljande:

”SKL ser emellertid ett behov av att det i den kommande propositions-
texten blir tydligare vad som avses med uttrycket ”varden skulle ha
bekostats av det allmdnna om den hade utforts i Sverige”. Enligt for-
bundet bor det av propositionstexten klart framga att halso- och sjuk-
varden skulle ha bekostats av berdrt hemlandsting om den hade utforts

i Sverige. SKL vill framhalla att en barande tanke i patientrorlighets-
direktivet &r att en patient som mottar vard i ett annat EES-land, sa langt
det nu ar mojligt, ska forsattas i en situation som &r identisk med den som
skulle ha uppstatt om varden hade utforts i forsakringsmedlemsstaten. |
Sverige ar det patientens hemlandsting som svarar for beslut om och
finansiering av vard och darmed blir det logiskt om dessa principer om
vad som ska finansieras ocksa tillampas vid vard i andra EES-lander.

Det bor i propositionstexten fortydligas vad som galler for finansiering av
EES-vard i de fall ett hemlandsting inte skulle ha finansierat motsvarande
vard i Sverige p.g.a. hemlandstingets regler om medicinska indikationer.
Ett sadant fortydligande ar angelaget inte minst mot bakgrund av att de
medicinska indikationerna kan variera mellan landstingen.”

Sid 77

Savitt galler héalso- och sjukvard, andra varor eller forbrukningsartiklar
som har administrerats till en patient vid sjalva vardtillfallet far bedom-
ningen av villkoret ske med utgangspunkt i bestammelserna i hélso- och
sjukvardslagen (1982:763, HSL). Landstingen och kommunerna har
genom HSL langtgaende skyldigheter att tillhandahalla god halso- och
sjukvard. Aven om vardutbudet kan skilja sig &t mellan olika landsting,
innebar vardsskyldigheten att det allmanna har att bekosta en god halso-
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och sjukvard. Den omstandigheten att exempelvis ett landsting av t.ex.
kostnadsskal inte tillhandahaller en viss behandlingsmetod som har
anvants vid gransoverskridande vard utgor darfor inte i sig skal att neka
en patient erséttning.”

Forarbetena ar dock inte helt entydiga pa denna punkt da man samtidigt med
hénvisning till HSL skriver:

Sid 83-84

”En obegransad skyldighet att tillhandahalla alla former av god vard som
en patient kan tankas efterfraga skulle av kostnadsskal inte vara mojlig.
Om exempelvis ett landsting av kostnadsskal inte kan erbjuda alla till-
gangliga vardalternativ, kan landstinget besluta att endast tillhandahalla
en behandlingsmetod som uppfyller kravet pa god vard.”

»Samtidigt maste det finnas granser for hur stora kostnadsokningar som
kan accepteras med hénsyn till den forvantade nyttan for patienten. Pro-
portionerna mellan kostnader och forvantad nytta maste vara rimliga nar
det finns flera alternativ. Det far anses godtagbart att den forvantade
nyttan inte far vara ringa eller forsumbar i forhallande till de merkost-
nader ett visst behandlingsalternativ kan medféra.”

Sid 86

For halso- och sjukvard, sadan tandvard som ett landsting svarar for
samt for lakemedel, andra varor, forbrukningsartiklar och hjalpmedel
som har forordnats och administrerats till en patient vid sjalva vardtill-
fallet, foreslas mot ovanstaende bakgrund att erséttningen ska bestammas
till ett belopp som motsvarar den vardkostnad som skulle ha uppkommit
om patientens vard hade utforts i Sverige.”

Nar det géller kostnader for rekvisitionslakemedel &r situationen saledes inte
helt tydlig. Normalt skall ersattning for sddana utga om varden i 6vrigt mot-
svarar vad som skulle bekostas i Sverige. Om det finns en nationell rekommen-
dation om att inte anvénda ett cancerldkemedel som inte anses kostnadseffektivt
och denna rekommendation f6ljs i hela landet, kan man mdjligen havda att
behandlingen inte uppfyller det andra rekvisitet (Varden skulle ha bekostats av
det allménna om den utforts i Sverige). Om daremot rekommendationen endast
foljs i vissa regioner ar det osannolikt att detta skulle halla for en provning.
Departementsskrivelsen ar dock langt ifran tydlig pa detta omrade. Framtida
domstolspraxis kommer darfor sannolikt att vara avgorande for tilldmpningen.

| ovanstaende fraga anfor SKL i sitt yttrande 6ver departementsskrivelsen
foljande.

”Enligt forbundet behovs det i den kommande propositionen ocksa ett
klargorande om den praktiska tolkningen av de bada uttrycken “véarden
skulle ha bekostats av det allmédnna om den hade utforts i Sverige” och
”behandlingsmetod” sdsom detta formuleras i1 forslaget till ny lag. Ett
klargdrande i detta avseende torde underlétta de framtida besluten
rorande erséttning for vard enligt denna lag.”
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9.3.2 Ersattning for forskrivna lakemedel och andra varor som
en patient sjalv har inforskaffat

Sid 87ff

”Av patientrorlighetsdirektivets artikel 3 a framgar att halso- och sjuk-
vard dven omfattar forskrivning, utlamning och tillhandahallande av
lakemedel.”

Mot ovanstaende bakgrund foreslas att ersattningen for forskrivna lakemedel
och andra varor som en patient sjalv inforskaffat och for vilka det finns en
likvardig produkt inom lakemedelsférmanerna enligt lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. ska bestammas till ett belopp som motsvarar den
kostnadsreducering som patienten skulle haft ratt till om lakemedlet eller varan
hade ingatt i lakemedelsférmanerna.

Om inforskaffat lékemedlet endast ar likvardigt med ett Iakemedel som inte
ingar i formanen foreligger dock ingen rétt till ersattning (se »9.2.2 Villkor for
rétt till ersattning”, sid 71).

Vid bestammandet av en ersattningsstorlek maste hansyn aven tas till bl.a. att
Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) enligt 11 § lagen (2002:160)
om lakemedelsférmaner m.m. i vissa fall far besluta att ett lakemedel ska inga
i formanerna endast for ett visst anvandningsomrade.

Nar det géller nya cancerlakemedel forskrivna pa recept synes det alltsa som att
ersattning endast utgar i det fall lakemedlet ingar i formanen. Man kan alltsa
inte som patient aka utomlands for att fa ersattning for lakemedel som TLV har
sagt nej till. A andra sidan torde det omvanda ocksa galla; i de fall ett landsting
bestamt att ett lakemedel inom formanen inte ska anvandas av kostnadsskal gar
det troligen inte att neka en patient ersattning for lakemedelskostnaden vid
utlandsvard. Recept som utfardats i annat EU/EES-land géller i Sverige och
aven om det i vanliga fall kravs en arbetsplatskod for att forman skall galla sa
ska ersattning utga till patienten motsvarande formanen. I praktiken innebar
det dock att patienten tvingas ligga ute med pengar for hela kostnaden och far
ersattning motsvarande formanen i efterskott.
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Bilaga 3 — Regionala initiativ
till strukturerat infOrande

Ordnat inférande av nya lakemedel och metoder
I Véstra Gotalandsregionen

Vistra Gotalandsregionen (VGR) har i mer an tio ar arbetat fortlopande med
ordnat inférande av nya lakemedel, nya indikationer och medicinska metoder i
rutinsjukvarden. Ordnat inforande av nya lakemedel/indikationer/metoder med
regiongemensam introduktionsfinansiering syftar till att underlatta ett likvardigt
inférande i rutinsjukvarden. Processen har hela tiden forbattrats och ar idag inte
helt fardig i alla sina steg fran nominering till uppfoljning.

Det ordnade inférandet innebar bade en mojlighet som ett atagande for verk-
samheterna, en mojlighet att fa stod for introduktionen och ett atagande att
implementera de nya lakemedlen och metoderna i den redovisade omfattningen.
En betydande variation i implementeringen framjar inte en jamlik vard i
regionen.

Ordnat inforande ar en process dar nomineringar, analys, prioriteringar och
beslut leder till att nya lakemedel/indikationer/metoder med god patientnytta
implementeras i rutinsjukvarden. Det genomfors ordnat inférande i tva etapper
per ar — en under varen och en under hdsten. Beslut om ordnat inférande fattas
av halso- och sjukvardsutskottet i juni respektive december. Om sarskilda skal
finns, sa kan undantagsvis ett ordnat inférande av ett lakemedel eller metod
beredas och beslutas vid sidan av de bada arliga etapperna.

Nomineringsforfarandet

Verksamheterna, de medicinska sektorsraden, terapigrupperna m.fl. nominerar
forslag till nya lakemedel, nya indikationer och metoder till ordnat inférande pa
sérskilda formulér.

Kontaktpersonerna for nomineringarna ska bifoga javsdeklarationer. Nominer-
ingarna sker till Program- och prioriteringsradet (PPR) och skall vara radet
tillhanda senast den 31 mars (etapp 1) respektive 30 september (etapp 2).

Analys

PPR gar igenom om det finns nya nationella riktlinjer fran Socialstyrelsen som
innehaller nya lakemedel, nya indikationer eller metoder som behover bedémas
for inforande i rutinsjukvarden. Dessa nomineras i sa fall for ordnat inforande i
den aktuella etappen.
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Inkomna nomineringar i den aktuella etappen bereds av PPR:s bada bered-
ningsgrupper — en for lakemedel och en for metoder och riktlinjer. Nominer-
ingarna stams av mot uppstallda kriterier for deltagande i ordnat inférande:

o Lakemedlet far inte redan vara infort i rutinsjukvarden i regionen.

e Lakemedlet och indikationer ska vara godkanda av Lakemedelsverket.

e Det skall finnas ett tillrackligt vetenskapligt underlag for att kunna ta
stéllning till lakemedlets eller metodens patientnytta m.m.

o Ettinforande av lakemedlet/indikationer/metoden skall medféra betydande
regionala konsekvenser samt medfora arliga merkostnader pa minst 1
miljon kronor.

Beredningsgrupperna sammanstéller de nominerade férslagen som uppfyller
de ovanstaende uppstallda kriterierna och redovisar dessa for PPR som beslutar
vilka nomineringar som skall genomga en fordjupad analys i den aktuella
etappen av ordnat inforande. Nomineringar som inte uppfyller uppstéllda
kriterier atersands till forslagsstéllarna med forklaring av anledningen och

om det ar aktuellt med kompletteringar t.ex. behov av HTA-analys etc.

Beredningsgrupperna fordjupar analysen av de utvalda nominerade forslagen
med avseende pa sjukdomens svarighetsgrad, behandlingens patientnytta, etiska
aspekter, kostnadseffektivitet och evidens for patientnytta enligt GRADE-sys-
temet. Med utgangspunkt fran denna analys rangordnar beredningsgrupperna
respektive nominering som 1, 2 eller 3. Rangordning av sjukdom med mycket
hog svarighetsgrad baseras pa effekten av atgarden, risk med atgarden samt den
vetenskapliga evidensgraden.

PPR granskar de redovisade forslagen fran beredningsgrupperna, gor en
horisontell prioritering av de foreslagna lakemedlen och metoder samt samman-
staller beredningsgruppernas underlag till ett samlat forslag fran radet. Av
radets forslag framgar vilka nya lakemedel, nya indikationer och metoder som
foreslas erhalla introduktionsfinansiering (prioritering 1 och 2).

Beslut

Forslagen redovisas for halso- och sjukvardsdirektorens ledningsgrupp och
koncernledningens grupp Hélso- och sjukvard. Efter avstamning i dessa grupper
utarbetar hélso- och sjukvardsdirektoren sitt forslag (i form av ett TU/missiv)
till ordnat inférande till halso- och sjukvardsutskottet

Implementering

Halso- och sjukvardsutskottet beslutar om forslaget till ordnat inférande och
atfoljande introduktionsfinansiering. Beslutet kommuniceras till namnder,
styrelser och forvaltningar

Utfdrarna i regionen implementerar de nya lakemedlen och metoderna i rutin-
sjukvarden med stod av agare och bestéllare. Halso- och sjukvardsavdelningen
foljer upp att implementeringen sker i enlighet med hélso- och sjukvardsut-
skottets beslut och ersétter i efterskott utforarna for tillkommande kostnader.
Introduktionsfinansieringen av nya lakemedel och metoder sker enligt féljande
principer:

e Regionalt prioriterade lakemedel och metoder (prio 1-2)
introduktionsfinansieras av hélso- och sjukvardsutskottet.

¢ Introduktionsfinansieringen ar 100 % av beréknad tillkommande
nettokostnad.

e Ersattningen utbetalas i efterskott per delarshokslut samt att
slutavrakning sker i samband med arshokslutet.
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Introduktionsfinansieringen sker under 12-36 manader. Lakemedel i etapp 1
finansieras under 18 manader respektive 12 méanader i etapp 2. Detta for att
béttre anpassas till budgetarbetet efter introduktionsfinansieringen. Introduk-
tionsfinansiering under 36 manader ges i princip enbart till metoder p.g.a. detta
innebar behov under langre tid for implementeringen.

Halso- och sjukvardsnamnder och utforarstyrelser tar dver finansierings-
ansvaret efter introduktionsperioden, vilket kan medftra behov av utménstring
av lakemedel och metoder samt annan effektivisering.

I den arliga budgeten behandlas den samlade finansieringen av regionens halso-
och sjukvard inklusive finansieringen av nya lakemedel och metoder.

Uppfoljning

Halso- och sjukvardsavdelningarna utarbetar en arlig uppféljningsrapport dar
genomfdrandet av ordnat inférande, ordnad utménstring och aktuella region-
uppdrag redovisas. Denna uppféljning ar for tillfallet summarisk. En mer
samlad uppfoljningsrapport gjordes 2011 innefattande besluten av ordnat
inférande 2010 och 2011. Det visade sig att utbetalningen av tilldelad intro-
duktionsfinansiering varierade stort mellan olika l&ékemedel. Nér det géllde
tilltankta patienter som skulle erhalla lakemedlen understeg dessa det pro-
gnostiserade antalet tillgangliga patienter i ansokningarna. Vidare &r rappor-
teringen av patientnytta, biverkningar etc. &nnu inte helt tillfredsstéallande.
Uppfoéljningsprocessen kommer under den ndrmsta tiden att forbattras.

Sammanfattning

Ordnat inférande av nya lakemedel, nya indikationer och metoder har anvants
sedan manga ar inom VGR. Processen innehaller nominering, analys, beslut,
implementering och uppféljning. De initiala stegen i processen fram till upp-
foljning har standigt forbéattras och ar idag mer eller mindre féardiga, men
processen for uppfoljning behdver ytterligare forbattras. Ett 1akemedel som
beslutats om ordnat inforande introduktionsfinansieras i 12—-18 manader.

Existerande processer for inforande av nya lakemedel
I Uppsala

| Uppsala finns idag tva olika processer for inforandet av nya lakemedel —
dels 1) ”processen for inférandet av nya vardatgarder” och dels 2) dskande
om extramedel for lakemedel infor varje budget ar.

1) Enligt ett direktorsheslut fran ar 2006 skall nya lakemedel eller nya resurs-
kravande atgarder inom sjukvarden anmélas enligt en sérskild process. Pro-
cessen initierats pa klinikniva av tumdrgruppsansvarig eller motsvarande genom
att en enkel ”Anmalan av ny vardatgdard” gors, dar vinster och kostnader av
atgarden beskrivs pa en A4-sida. | anmélan skall inga en beskrivning av
atgarden, det vetenskapliga underlaget, vinster, kostnader och en sammantagen
beddmning. Eventuella studieresultat eller motsvarande bifogas. Anmalan
diskuteras i forskningsrad och klinikledning och verksamhetschefen tar beslut
om atgarden. Om budgetmedel saknas fors arendet upp till divisionsniva

och om medel dven saknas inom divisionen sa fors arendet upp till sjukhus-
ledningen. Se Figur 11, sid 78.
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Figur 11 Processbeskrivning vid inférandet av férandringar pa Uppsala Akademiska
Sjukhus.

2) Sedan cirka fyra ar har landstinget centralt skjutit till ungefar 15-20 miljoner
kronor som extra medel for kommande nya dyra lakemedel for nasta budgetar.
Denna process bygger pa den liknande men mer omfattande process som
anvénds i VGR.

Ett 4skande av budgetmedlen gors fran respektive klinik i slutet av aret genom
att beskriva de kommande kostnadsokningarna samt podngsatta dem enligt
principerna for réattvis vard. Tilldelningen sker i borjan av aret.

Anvandandet av de tva processerna har inte implementerats i tillracklig grad.
Inforandeprocessen har fungerat relativt val pa Onkologikliniken dar ett drygt
tiotal &renden har hanterats, men 6vriga delar av sjukhuset anvander den mer
sdllan. Askningsprocessen ar praglad av stor bréadska och berdkningarna ar
sallan valunderbyggda. Totalsumman att fordela ar langt ifran tillracklig da
den utgdr mindre &n 2 % av den totala lakemedelskostnaden och fordelas i
mindre summor till manga verksamheter.

Maximera nyttan av nya lakemedel i Stockholm

I Stockholms lans landsting pagar projektet Innovis — Innovationer i Stockholms
sjukvard vars malsattning ar att ta fram en modell for strukturerat inférande och
uppfdljning av nya lakemedel till slutet av 2012.

Ett strukturerat inférande omfattar forbattrade rutiner i landstinget i alla delar
av lakemedlens inférande — fran tidig spaning av vad som &r pa vag in, till
fortbildning och uppféljningsstudier av effekt, sakerhet och hélsoekonomi

da lakemedlet funnits nagra ar pa marknaden.
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Strukturerat inforande eller inte

Forarbetet innan lakemedlens godkannande bestar av preliminara bedémningar
om lakemedlets plats i redan befintlig terapi och aven beslut om hur anvand-
ningen ska foljas upp. Vilka nya lékemedel som ska infdras strukturerat beddms
av Stockholms lans lakemedelskommitté i dialog med medicinska specialister
och berdrda tjanstemén inom landstinget. Detta sker dven i en fortlépande
dialog med myndigheterna (TLV och Lékemedelsverket) och berorda lake-
medelsforetag.

Nar lakemedlet borjar forskrivas enas berorda expertrad om tydliga
rekommendationer. Lakarkaren informeras och erbjuds fortbildning.

Kunskap om nya ldkemedels kliniska anvandning

Uppfdljningar kan ge en bild av hur lakemedlet fungerar i klinisk vardag.
Dessutom kan flera intressenter fa ny vardefull kunskap.

Bland annat kan vi se om de patientgrupper som bor fa behandling nas av

en ny terapi eller hur en ny behandlingsmetod paverkar patientfléden. Andra
fragor som kan besvaras ar: Hur mycket kostar det landstinget om en indika-
tionsglidning sker dér terapin saknar evidens? Vilka nyttovinster har det nya
lakemedlet medfort i form av t.ex. kortare vardtider eller 6kad livskvalitet
hos patienterna? Det finns manga mojligheter och Innovis véntas leda till

ny forskning och utveckling inom ett omrade med stora kunskapsluckor.

Data fran databaser och register

Uppfoljningen kan ske med hjalp av olika databaser och register, sasom
avkodade patientjournaler, lakemedelsregistret, databaser som registrerar
vardhandelser samt dodsorsaksregistret. Viss datainsamling kan ocksa ske
prospektivt med sarskilda mallar.

Innovis bygger pa ett stort engagemang fran lakarkaren, Stockholms lans
lakemedelskommitté samt dess expertrad.

Nulagesbeskrivning av Sydéstra sjukvardregionens arbete
med ordnat inférande av nya lakemedel

Regional samverkan och planeringen framat (fran ar 2013)

Det finns en uttalad vilja fran regionsjukvardsledningen (RSL) att skapa ett
regionalt arbetssatt for introduktion och uppféljning av nya lakemedel. Nér det
géller cancerldkemedel har det under RCC:s ledning bildats en expertgrupp.
Ledamdter har nominerats av respektive landsting. Expertgruppens utlatande
hanteras darefter inom respektive landstings process for ordnat inférande. Da
landstingens process inte alltid tidsmassigt 6verensstammer med varandra fors
det en dialog inom ramen for RSL i syfte att skapa lika vard i regionen.

Expertgruppens arbete &r tankt att vara val samordnad med en eventuell natio-
nell expertgrupps arbete, och de berdkningar som kommer att ske regionalt skall
inkludera hur manga patienter som kan vara tankbara for behandling med ett
visst lakemedel pa en viss indikation inom respektive landsting.
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Ostergaétland

| Landstinget i Ostergétland (LiO) finns en sé kallad resursférdelningsprocess
dar verksamheterna far tala om vilka behov man ser infor nasta ar. Dar lyfts all
vard inklusive lakemedel. Verksamheterna far sjalva vara med och ta sidleds-
ansvar genom att tillsammans prioritera. For 2013 kommer 46,5 miljoner kronor
att fordelas till ramhéjande eller engdngsmedel inom lakemedelsomradet. Infor
2014 ars resursfordelningsarbete kommer berérda verksamheter att kunna
nominera de substanser eller lakemedelsomraden man onskar resursforstarkning
till. LiO saknar en separat finansiering fér ordnat inférande av enskilda like-
medel. Ett fatal lakemedel har introducerats i projektform och det pagar aven ett
samarbete med SLL, VGR och Region Skane kring hur landstingen kan bli
béttre och lara av varandra kring ordnat inférande.

Kalmar

Den modell for ordnat inférande som anvands inom landstinget i Kalmar liknar
till stor del den som nyttjas i Vastra Gétaland. Beslut fattas av en grupp besta-
ende av nio ledamdter: ekonomidirektér, forvaltningscheferna for Halso- och
sjukvardsforvaltningen respektive Psykiatriforvaltningen, chefen for bestéllar-
enheten, cheflakare (tva ordinarie och tva suppleanter), ordféranden i lake-
medelskommittén, en ldkare med medicinsk-etisk kompetens samt en
administrator/sekreterare. Beslut fattas vid tre tillfallen per ar.

For 2012 har 5 miljoner kronor avsatts i den centrala pott fran vilken verksam-
hetschefer som inte kan hitta annan finansiering for ett nytt dyrt lakemedel
(eller ny indikation) kan ansoka om medel. Potten kan justeras genom omfor-
delning fran forvaltningarna vid patentutgangar, lagre priser i samband med
upphandlingar av rekvisitionslakemedel, samt vid nya formansbegransningar
vad avser receptlakemedel. Den arliga merkostnaden for verksamheten bor
Overskrida 0,5 miljoner for att ansékan skall behandlas.

Jonkoping

Modellen som nyttjas inom landstinget i Jonkopings lan liknar ocksa den som
nyttjas i Kalmar, samt den i Véstra Gotaland. Precis som i Kalmar ar dock inga
politiker involverade i beslutsprocessen i Jonkoping.

18 miljoner kronor har for ar 2012 lagts i en central pott fran vilken verksam-
hetschefer som inte kan hitta annan finansiering inom sin forvaltning for ett nytt
dyrt lakemedel (eller ny indikation) kan ansoka om medel. Den arliga merkost-
naden for verksamheten skall berdknas dverskrida 0,5 miljoner for att ansdkan
skall behandlas. Férutom den centrala potten kan mer medel tillforas vid patent-
utgangar. Den storsta skillnaden jamfort med Vastra Gotaland &r att finansier-
ingen av beviljade medel kvarstar aven efter forsta och andra arets anvandning.
Det gar att ansoka lopande under aret, d.v.s. fasta datum for nar ansokan skall
vara inne for att fa tillgang till nya resurser saknas. Forslagen till beslut gors av
foretrédare utsedda av lakemedelskommittén i dialog med de specialister som &r
berdrda. Processen samt besluten (som tas av landstingsdirekt6ren) redovisas
I6pande pa intranatet. Den/de verksamheter som fatt beviljade medel redovisar
behandlingsresultat och indikation. Utvecklingsarbete pagar inom onkologin for
att nyttja INCA lakemedel for denna redovisning.
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Norra sjukvardsregionen

Norra sjukvardsregionen bestar av fyra landsting: Norrbottens lans landsting
(NLL), Vésterbottens lans landsting (VLL), Jamtlands lans landsting (JLL) samt
Landstinget Vasternorrland (LVVN). Dessa fyra oberoende landsting samverkar
via Norrlandstingens Regionforbund. Understéllt regionforbundet finns en rad
regionala chefssamrad inom olika medicinska specialiteter inklusive ett regio-
nalt cancerrad med verksamhetschefer inom specialiteter central for cancer-
varden i norra sjukvardsregionen. Vidare finns understéllt Norrlandstingens
Regionforbund ett regionalt lakemedelsrad som i sina uppgifter har att folja upp
och jamfora de lokala lakemedelskommittéernas rekommendationer med syftet
att uppna sa enhetliga rekommendationer som majligt samt att samverka for
ordnat inférande av nya lakemedel i den norra sjukvardsregionen. De fyra
norrlandstingen har idag egna processer for ordnat inférande av nya medicinska
metoder och nya ldkemedel, som i korthet redovisas nedan.

Norrbottens lans landsting

I NLL finns Styrgrupp Lakemedel bestaende av landstingets divisionschefer,
lakemedelsansvarig lakare fran respektive division, budgetchef, landstingets
lakemedelsstrateg, ordfoéranden i lakemedelskommittén samt landstingets halso-
och sjukvardsdirektor. Till Styrgrupp Lakemedel ansoker verksamhetschef om
inférande av nya lakemedelsbehandlingar. Styrgruppen forfogar éver en budget
med syfte att ge extra tillskott till berdrd kliniks budget vid behov av snabbt
inforande. Vid ett slutgiltigt godk&nnande av Styrgrupp Lékemedel innebér det
aven ett budgettillskott till berdrd kliniks budget. Ett nej till anvandning innebar
att systematisk anvandning av lakemedlet i princip inte kan ske. Drygt tio
lakemedel har passerat Styrgrupp Lékemedel.

Landstinget Vasternorrland

I LVN finns ett styrdokument upprattat for inférande av nya lakemedel och
medicinska metoder. Verksamhetschef ansoker om anvéndande av nytt lake-
medel till landstingets forvaltningschef som vidarebefordrar drendet till L\VVN:s
lakemedelskommitté for beredning innan beslut i landstingets ledningsgrupp.
Systemet har en budget for bidrag till verksamheter som behdver inféra nya
lakemedel. Ett fatal nya lakemedel har passerat den specificerade processen.

Vasterbottens lans landsting

I VLL finns en process for inforande av ny medicinsk metod inklusive lake-
medel. Verksamhetschef identifierar behov av ny metod eller inférande av ny
lakemedelsbehandling och ansoker till vardomradeschef som bedomer om
ansokan ar komplett. Vid komplett ansokan gar ansokan vidare till chefldkarna
samt relevanta remissinstanser for beredning innan beslut i landstingets led-
ningsgrupp. | beslutet ingar aven direktiv om begransningar i inférandet samt
behov av uppféljning. Vid godkannande av ansokan tillfors berérd verksamhet
budgetmedel for inforandet. | systemet ingar ett budgetutrymme for verksam-
heter som behdver infora nya lékemedel.
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Jamtlands lans landsting

I JLL finns Styrgrupp Lékemedel till vilken ansékan om ny ldkemedelsbehand-
ling innehallande en halsoekonomisk bedémning inséndes. Styrgruppen avslar
antingen ansokan direkt eller later den ga vidare till landstingsledningen for
beslut. Det slutgiltiga beslutet kan innehalla budgettillskott eller ett beslut om
tillatelse att anvanda lakemedlet inom befintlig budget. | princip &r det inte
tillatet att anvanda nya lakemedel som inte passerat denna process.

Initiativ for en regional process for ordnat inférande av nya lakemedel

Problem med inforandet av nya lakemedel har identifierats i norra sjukvards-
regionen. Dels rapporterar flera landsting att befintliga processer for ordnat
inforande i hog utstrackning kringgas pa klinikniva och att befintlig budget
Overskrids utan att drendet bereds och vérderas centralt. Vidare har problem
med olika rekommendationer i de fyra landstingen identifierats vilket leder till
problem med ojamlik vard i regionen och ibland problem med att lakemedel
satts in pa regional niva i strid mot lokala rekommendationer. Norrlandstingens
Regionforbund har tillsatt ett arbetsutskott for Regional Introduktionsprocess av
nya Lakemedel (ARIL). Detta utskott arbetar for narvarande pa att ta fram ett
forslag pa en regional introduktionsprocess for nya lakemedel. Ett forslag pa
ett regionalt forum for stallningstagande till introduktion av nya lakemedel
utarbetas fOr narvarande.
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Bilaga 4 — Inventering av
metoder for uppfoljning
av cancerlakemedel |
landstingen idag

| syfte att i grova drag beskriva vilka metoder/IT-stéd som nyttjas vid ordina-
tion och uppféljning av antitumoral lakemedelsbehandling i Sverige har en
enkel kartlaggning genomforts. Uppgifterna galler for november 2012. Anne
Hiselius har kontaktat respektive onkologisk klinik via mejl eller telefon efter
anvisning fran 6vriga RCC-foretradare. En person per klinik har darefter inter-
vjuats pa telefon, och svaren bygger pa uppgifter som den personen lamnat,
samt intervjuarens tolkning av svaren. Felaktiga uppgifter kan darfor fore-
komma. Sammanstéllningen har sitt fokus pa den verksamhet som bedrivs
inom respektive onkologisk klinik. Detta innebar att osakerhet vad avser rutiner
for receptforskrivning samt uppféljning av behandlingsresultat finns for cancer-
patienter som behandlas inom hematologi, samt gynekologi och lungmedicin (i
de fall dessa inte ar en del av den onkologiska kliniken). Sannolikt dkar
variationen vad avser t.ex. uppféljningsrutiner ytterligare om ovan ndmnda
verksamheter hade inkluderats.

Sammanstallningen visar att elektroniska system for ordination av cytostatika
finns i de flesta regionerna men saknas t.ex. helt i Véstra Gotalandsregionen.
I de landsting dér elektroniska system for ordination finns ar dessa sallan hel-
tdckande och ordinationer utanfor dessa system forekommer.

Maojligheten till extraktioner av "utdata” fran journalsystemet t.ex. avseende
diagnos, indikation, toxicitet, livskvalitet m.m. finns i vissa landsting men
saknas i de flesta. Tillgang till RealQ finns bara i Malmé/Lund, Stockholm
(via UroCare) och Uppsala. Krav pa sammanstéllning for uppféljning av nya
dyra lakemedel finns i JOnkoping, Véastra Gotalandsregionen och Stockholm.

I de flesta landsting registreras nya cancerlakemedel i kvalitetsregistret INCA.
I vilken omfattning detta sker varierar. Mallar for utdata i INCA saknas men
&r under utveckling.

Sammanfattningsvis finns stora regionala skillnader i nuvarande rutiner och
befintliga mojligheter till uppfdljning av nya cancerlakemedel.
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Aven kostnaderna for cytostatika skiljer sig at mellan regionerna liksom
distribueringssattet. Per orala cancerlakemedel forskrivs pa recept i Véstra
Gotalandsregionen och i Stockholm medan rekvisition anvéands i hog grad i
Syddstra sjukvardsregionen. | de andra regionerna skiljer det sig at mellan de
olika landstingen. Vad géller avtal med hemlig rabatt férekommer detta i de
flesta landsting. | november 2012 saknas dock avtal i Vasternorrland, Gavle-
borg, Varmland och Sérmland.
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anvands det, dversikt per patient eller per
enhet?

canceroversikt
per enhet och

nar Cytodose
lersatter pappers-

Region Syddstra sjukvardsregionen

[Svarande J6nkoping onk  [Kalmar onk Linkoping onk

Finns elektroniskt system for ordination? Om i3, Cytodose a, Cytodose a, Cytodose

ja, vilket? (enbart onk) enbart onk) (samtliga utom

lung)

Hur stor andel av ordinerade regimer/ kurer  [75% <50% 75%-90%

ordineras via det elektroniska systemet? (enbart onk) enbart onk)

(<50%, >50%, 75%, 100%)

IAnvands recept eller rekvisition? Rekvisition Rekvisition Rekvisition
(utom Sutent, samtliga (samtliga
Nexavar, Glivec) [cancerlkm) cancerlkm)

\Vilken information fran Cytodose/Cytobase  |Persondata, dyra |NA Persondata

(ut-data) analyseras? Ikm

Har ni tillgang till RealQ eller motsvarande IT- |Nej Nej Nej

stod? Om ja, vilka patienter/ diagnoser (Emesis registret (Emesis registret

berdrs? Vem/vilka registrerar? anvands) anvands)

Hur interagerar RealQ/ Cytodose/Cytobase  [Integration Integration Portal finns

med journalsystemet? saknas saknas

(Om RealQ eller motsvarande saknas. Kan la Nej Nej

information (ut-data) vad galler t ex diagnos/ |Landstingets

indikation, toxicitet, livskvalitet, PS extraheras |system Marta

ifran journalsystemet? finns

Finns cancerdversikt, onkologisk dversikt eller Ja a IE}

liknande i journalsystemet? Om ja, hur (en okat behovnu |(anvdnds

systematiskt)

- ej inkluderade)

patient) ordinationer)
Har landstinget/regionen krav pa a Nej Nej
sammanstéllning for uppfoljning av effekter av|(enbart enstaka
nya dyra lakemedel? IT-stod? preparat foljs
kvartalsvis,
premieras
ekonomiskt)
Registreras patienter i INCA-lakemedel? a IE} a
(enbart onk) enbart onk) (enbart onk, ldgre|
frekvens an
tidigare)
Finns mallar for ut-data fran INCA? Under utveckling, INej Nej
G-I, brost
P4P-projekt — forekommer det? Om ja, vilka |Nej Nej Nej
|ikemedel/ indikationer? Ar villkoren
offentliga?
Forekommer avtal med hemlig rabatt? Om ja, Ja a a
vilket lakemedel gdller detta? (Yervoy berdknas [(Yervoy berdknas |(Yervoy berdknas
lvara klart dec ara klart dec vara klart dec
2012) 2012) 2012)
Deltar ni i Fas 4-studier?(Early Access program |Nej Nej Nej
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IAccess program - ej inkluderade)

Region Vastra Gotalands sjukvardsregion Stockholm/ Gotland
[Svarande Sahlgrenska/ [Skovde onk [NAL Karolinska [Hematologi

Ostra onk Huddinge)
Finns elektroniskt system for Nej Nej Nej Ja, la,
ordination? Om ja, vilket? Cytodose |Cytobase

(enbart
onk)

Hur stor andel av ordinerade NA NA NA 75% 1/50
regimer/ kurer ordineras via det (enbart uppstart
elektroniska systemet? (<50%, onk) pagar)
>50%, 75%, 100%)
IAnvands recept eller rekvisition? [Recept Recept Recept Recept Recept
\Vilken information fran NA NA NA NA NA
Cytodose/Cytobase (ut-data)
analyseras?
Har ni tillgang till RealQ eller Nej Nej Nej Ja, UroCare |Nej
motsvarande IT-stod? Om ja,
\vilka patienter/ diagnoser
berors? Vem/vilka registrerar?
Hur interagerar RealQ/ NA NA NA Integration NA
Cytodose/Cytobase med saknas
journalsystemet?
Om RealQ eller motsvarande a Nej Nej Nej Nej
saknas. Kan information (ut-data)|Egen
lvad géller t ex diagnos/ kolorektaldat
indikation, toxicitet, livskvalitet, [abas
PS extraheras fran
journalsystemet?
Finns canceroversikt, onkologisk |[Nej Nej Nej Oversikt  [Oversikt
Oversikt eller liknande i finns, finns,
journalsystemet? Om ja, hur behandlingsjbehandling
anvands det, dversikt per patient -planering [s-planering
eller per enhet?
Har landstinget/regionen krav pafla Ja Ja Ja, inom Nej
sammanstallning for uppféljning |under under under kliniken
av effekter av nya dyra utveckling |utveckling |utveckling
I3kemedel? IT-stod?
Registreras patienter i INCA- \Varierande |Varierande [Varierande |la Nej
|3kemedel? omfattning [omfattning Jomfattning
Finns mallar for ut-data fran NA NA NA Nej NA
INCA?
PAP-projekt — forekommer det? |[la Ja Ja Nej Nej
Om ja, vilka ldkemedel/ (via (via (via
indikationer? Ar villkoren vardutvecklinjvardutveckli vardutveckli
offentliga? gsholag ngs-bolag  |ngs-bolag

Adexto - IAdexto - IAdexto -

Erbitux Erbitux Erbitux

kolorektal) |kolorektal) |kolorektal)
Forekommer avtal med hemlig |la Ja Ja Ja Nej
rabatt? Om ja, vilket ldkemedel |(Yervoy) (Yervoy) (Yervoy) (Yervoy)
gdller detta?
Deltar nii Fas 4-studier?(Early  |Nej Nej Nej Nej Nej
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program - ej inkluderade)

Region Norra Sodra sjukvardsregionen
sjukvardsregionen
Svarande Umedonk [Sundsval [Malm&/ Lund|Vaxjé [Halmstad
| onk onk onk lonk
Finns elektroniskt system for ordination? |la, Cytodose [(Ja, a, Cytobase [Nej Nej
Om ja, vilket? (uppstart Cytodose
ELAS)
uppstart
pagar
Hur stor andel av ordinerade regimer/ 100% NA 85% NA NA
kurer ordineras via det elektroniska (iv, €] (Malmo/Lund
systemet? (<50%, >50%, 75%, 100%) tabletter) + Helsingborg
lenbart)
IAnvands recept eller rekvisition? Recept RekvisitigRecept Rekvisiti[Rekvisition
n on
\Vilken information fran Ja NA Finns - NA NA
Cytodose/Cytobase (ut-data) analyseras? exempel pa
gang
Har ni tillgang till RealQ eller motsvarande |Nej Nej a Nej Nej
IT-stdd? Om ja, vilka patienter/ diagnoser RealQ finns
berérs? Vem/vilka registrerar? for Melanom,
KML,
planeras for
brost,
UroCare &
Myelom
Hur interagerar RealQ/ Cytodose/Cytobase|integration |NA Integration  [NA NA
med journalsystemet? saknas saknas
Om RealQ eller motsvarande saknas. Kan |Nej Nej Nej Nej a
information (ut-data) vad géller t ex planeras fran
diagnos/ indikation, toxicitet, livskvalitet, RealQ
PS extraheras fran journalsystemet?
Finns cancerdversikt, onkologisk dversikt  [Nej Nej Nej Nej Nej
eller liknande i journalsystemet? Om ja, (behandlings
hur anvands det, dversikt per patient eller Oversikt finns
per enhet? i Lund,
Malmo har
Oversikt pa
papper, bl a
stralbehandli
ng)
Har landstinget/regionen krav pa Sammanstall{Nej Nej Nej Nej
sammanstallning for uppfdljning av ning via Excel (foljer Ikm-
effekter av nya dyra lakemedel? IT-st6d? anvandning
ia manatliga
sammanstalin|
ingar)
Registreras patienter i INCA-likemedel? [a Nej \Varierande |la Nej
(? Vad avser omfattning
féljsamhet)
Finns mallar for ut-data fran INCA? Nej NA NA Nej NA
P4P-projekt — forekommer det? Om ja, Nej Nej a Nej Nej
vilka likemedel/ indikationer? Ar villkoren (Zytiga klinisk
offentliga? studie, KML
(Tasigna),
Erbitux
kolorektal,
Jevtana/
Revlimid
planeras)
Forekommer avtal med hemlig rabatt? Ompa Nej a Ja a
ja, vilket ldkemedel géller detta? (Yervoy) (Yervoy samt |(Yervoy)|(Yervoy)
samtliga P4P)
Deltar ni i Fas 4-studier?(Early Access Nej Nej Nej Nej Nej
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Region Uppsala / Orebro-regionen
[Svarande Uppsala onk |Orebro  [Gavle Karlstad|Eskilstuna onk
lonk lonk onk
Finns elektroniskt system for ordination? [Ja) Nej Nej Nej a, Mosaiq
Om ja, vilket? barnkliniken |(hematolo
har Cytodose, [gerna anv
uxen-onk Huddinges
under uppstartjsystem)
Hur stor andel av ordinerade regimer/  NA NA NA NA 95%
kurer ordineras via det elektroniska
systemet? (<50%, >50%, 75%, 100%)
IAnvands recept eller rekvisition? Recept Recept RekvisitlRekvisiti[Rekvisition
- ovriga I Xeloda |ion on
landsting Rekvisition
Rekvisition I Neulasta,
- egna [Sutent,
landstinget IAfinitor
\Vilken information fran NA NA NA NA Bokningar/
Cytodose/Cytobase (ut-data) analyseras? atient/ manad
Har ni tillgang till RealQ eller a Nej Nej Nej Nej
motsvarande IT-st6d? Om ja, vilka brost, KML och
patienter/ diagnoser berors? Vem/vilka |ovarialcancer
registrerar? upphandlat
for 10 storsta
diagnoserna)
Hur interagerar RealQ/ Under NA NA NA NA
Cytodose/Cytobase med utveckling
journalsystemet?
(Om RealQ eller motsvarande saknas. Kan [la Nej Nej Nej Nej
information (ut-data) vad galler t ex Flera exempel
diagnos/ indikation, toxicitet, livskvalitet, [finns fran
PS extraheras fran journalsystemet? RealQ
Finns canceroversikt, onkologisk dversikt [Nej Nej Nej Pa gang [Nej
eller liknande i journalsystemet? Om ja,
hur anvands det, dversikt per patient
eller per enhet?
Har landstinget/regionen krav pad Nej Nej Nej Nej Nej
sammanstalining for uppfoljning av legenproducer
effekter av nya dyra ldkemedel? IT-stéd? fat frdn RealQ
Registreras patienter i INCA-likemedel? lla/Nej la/Nej a Nej IE
lymfom och
lungcancer)
Finns mallar for ut-data fran INCA? Nej Nej Nej NA Nej
P4P-projekt — férekommer det? Om ja, |Nej Nej Nej Nej Nej
ilkalakemedel/ indikationer? Ar
illkoren offentliga?
Forekommer avtal med hemlig rabatt? Ja a Nej Nej Nej?
Om ja, vilket ldkemedel géller detta? Avastin (Yervoy)
hogkostnadssk
ydd
brostcancer)
Deltar ni i Fas 4-studier?(Early Access Nej Nej Nej Nej Nej
program - ej inkluderade)

* Vasteras har avbojt medverkan pa grund av hdg arbetsbelastning/sen

forfragan.
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