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Forord

Detta projekt ingar (delprojekt 6.1) i den nationella lakemedelsstrategin (NLS) och star-
tade den 1/1 2013.

Det 6vergripande malet for projektet ar jamlik vard och kostnadseffektiv lakemedelsan-
vandning och att foresla strukturer och processer for att astadkomma detta. Denna rap-
port ar en slutrapport, men projektet har en fortséttning (kapitel 1.5 Vagen framat) inom
ramen for NLS och Overenskommelsen om kunskapsstyrning och vissa utvecklingsom-
raden inom Halso- och sjukvarden mellan staten och SKL for 2014, i vilken forslagen ska
utvecklas och implementeras i klinisk verklighet.

Inférande av nya lakemedel och medicintekniska produkter kan med fog anses vara ett
"rorligt ma”. Enrad olikainitiativ har tagits fran bade staten och landstingshuvudman-
nen, inom och utanfor den nationella lakemedelsstrategin. Inom NLS delprojekt 6.2, som
slutrapporterades i november 2013, har specifikt strukturerad uppfoljning utretts, Aven
foretag, patientorganisationer, professionsorganisationer och foretrddare samt media &r i
hdg grad involverade med egna initiativ. Lakemedels- och apoteksmarknads-utredningen,
kliniklakemedelsprojektet, medicinteknikprojektet, NLS delprojekt 5.4 ELIS (effektiv
lakemedelsupphandling i samverkan) ar bara ndgra exempel pa detta. Rollférdelningen
mellan de enskilda landstingen, SKL och staten (framst TLV) &r just nu foremal for inten-
siva och konstruktiva diskussioner. De forslag som ges och beskrivningar som gors i
denna rapport maste darfor ses i ljuset av denna mycket dynamiska situation med manga
aktorer och initiativ och dar forutsattningarna standigt forandras. Man kan ocksa se denna
delrapport i ett kontinuum av rapporter dar delrapport 9 i den nationella cancerstrategin ”
Nationell samordning for strukturerat inférande och upp-féljning av nya cancerlakeme-
del” var den forsta. | det aktuella projektet utvecklas en rad tankar fran denna forsta rap-
port men det har ett betydligt bredare uppdrag som galler lakemedel inom samtliga tera-
piomraden och dven hanterar inférande av formanslakemedel. Dessutom har det aktuella
uppdraget och rapporten ett betydligt mer handfast anslag med fokus pa lokal implemen-
tering sa att forslagen som laggs snabbt kan bli verklighet.

Under projekttiden har det blivit allt mer uppenbart att en gemensam process for info-
rande av nya ldkemedel behdver samordnas med de verktyg for gemensam upphandling
och prisférhandling som nu tas fram inom ramen for ELIS-projektet. | bilaga 1, beskrivs
ett samordnat forslag till organisation for de bada projekten. Fortsattningsdelen av pro-
jektet, som startar den 1 april, har som mal att 2014 testa nya pilotlakemedel i inforande-
processen, bygga upp en webbplattform for information om arbetet, samt utveckla arbetet
med uppféljning.



For att kunna implementera forslagen fran detta projekt krévs bade samverkan mellan
manga aktorer och politiska beslut. Projektkansliet har darfor arbetat aktivt med kommu-
nikation for att underlatta forstaelsen for projektets bakgrund och vad det ska leda till. En
viktig del i detta har varit att stotta projektets landstingsrepresentanter med att na ut till
berdrda aktorer pa lokal niva. Bland annat har en film som introducerar ordnat inférande i
samverkan tagits fram.

Denna rapport bestar av tre huvuddelar: kaptitel 1 ar en sammanfattning av bakgrund och
forslag; kapitel 2- 5 ger en detaljerad bakgrundsbeskrivning av situationen kring nya l&-
kemedel idag, pagaende utredningar med baring pa detta projekt, och resonerar kring
etiska principer. Kapitel 6-15 beskriver forslaget till en nationell inférandeprocess och
dess delar.

Stockholm i mars 2014

Hans Karlsson Jan Liliemark
Direktor/ Styrgruppsordforande Projektledare

Avdelningen for Vard och Omsorg
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KAPITEL

Sammanfattning

1.1 Bakgrund, malsattningar och forutsattningar

Projektet Ordnat Inférande i Samverkan (OtIS) ar ett av de delprojekt (6.1) i den
nationella lakemedelsstrategin (NLS) som SKL har ansvar for. Syftet ar att ta fram
forslag pa och delvis testa konkreta atgarder och strukturer for att bygga en for
landstingen och dvriga inblandade aktorer (kapitel 7.1) gemensam process for ett
ordnat inférande av nya lakemedel. Malséttningen ar att anvandning av nya lake-
medel ska bli mer jamlik (geografiskt) och kostnadseffektiv. Landstingen &r sjalv-
stdndiga enheter som har att besluta om anvandningen av resurser for bland annat
hélso- och sjukvard (kapitel 3.1). Projektets tyngdpunkt ligger pa att knyta ihop
redan etablerade och nya landstingsgemensamma funktioner. For landstingen in-
nebér detta mojliga effektiviseringar nar vissa funktioner och processer hanteras
landstingsgemensamt och samtidigt en kvalitetshdjning av det ordnade inforandet.

Forslagen i denna rapport bygger darfor pa rekommendationer och frivilliga dver-
enskommelser mellan landstingen. Icke desto mindre har landstingen en skyldig-
het att tillhanda halla en god vard pa lika villkor till hela befolkningen (HSL §2).
Detta betyder att det finns ett starkt incitament for landstingen att solidariskt sluta
upp bakom de gemensamma strukturerna och processerna, samt att i storsta moj-
liga utstrackning folja gemensamt framtagna rekommendationer.

Projektarbetet i OtlS har samordnats med arbetet i NLS delprojekt 5.4, Effektivare
Lakemedelsupphandling | Samverkan (ELIS). Ett forslag till en organisatorisk
struktur for att samordna dessa initiativ har utarbetats (kapitel 4). Inom ramen for
ett utokat samarbete med Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) startar
en forhandlingsdelegation som hanterar prisférhandlingar for bade etablerade och
nya lakemedel, inom och utanfor lakemedelsformanen (kapitel 13). For att sam-
ordna dessa verksamheter inréttas en styrgrupp med bestéllaruppdrag gentemot
enskilda landsting (fyrlansgruppen), det foreslagna rad (NT-radet) som ersatter
nuvarande Nya ldkemedelsterapigruppen (NLT) och en landstingsgemensam for-
handlingsdelegation (kapitel 4).

Det finns ett antal framgangsfaktorer eller forutsattningar som maste uppfyllas for
att ett ordnat inforande ska kunna forverkligas. Ovanstaende forslag till 6vergri-

pande organisation behover etableras. De berérda myndigheterna (TLV, Lakeme-
delsverket, Socialstyrelsen) behover bistd med sakkompetens och i viss man sam-



ordna sina riktlinjer och rekommendationer med det landstingsgemensamma arbe-
tet. Lakemedelsforetagen behdver ocksa bistd med information, speciellt sadan
som inte &r offentligt tillgdnglig, och ta fram halsoekonomiska underlag i ratt tid.
Slutligen bygger funktionaliteten i den gemensamma processen pa en vilja och
ambition fran landstingen att folja rekommendationer och rigga sina lokala orga-
nisationer, for att pa ett smidigt satt kunna anvanda de gemensamma verktygen
och bade infora och félja upp nya ldakemedel pa ett fullgott satt.

1.2 Den gemensamma processen

En landstingsgemensam process (kapitel 7) for ordnat inférande av nya ldkemedel
har utarbetats.

| Utveckling av
infarande/ Avstamning Pris- Rekommen-
uppldjnings- protokoll forhandling dation
protokoll

Beslut om Hillso-
fortsitining ﬁt_m

Horizon

e Uppfélining

i processen viirdering

Fyrlansgruppens Horizon scanningverksamhet (kapitel 8) kompletteras med ett
arbete for att ta fram gemensamma inférande- och uppfoéljningsprotokoll (kapitel
11). Pa grund av begransade resurser for arbetet kommer inte inférandet av alla
nya lakemedel eller nya indikationer att hanteras med sadana protokoll, utan de
for landstingen mest angeldgna lakemedlen prioriteras fram utifran sarskilda krite-
rier (kapitel 6). Aterrapportering av uppfoljningsresultat ingar ocksa i processen
(kapitel 14). Ett natverk av landstingsrepresentanter har bildats inom ramen for
OtlS (kapitel 7.1). Natverket foreslas dvergd i permanent form, och utgor den vik-
tigaste lanken mellan de delar av processen som hanteras gemensamt och de be-
rérda i varje landsting. Arliga fora for att diskutera utvecklingen av ordnat info-
rande med olika intressenter anordnas.

Nuvarande NLT-gruppen ersétts av ett NT-rad (Nya Terapier) med tydligare for-
ankring och mandat. NT-radet utses av natverket for halso- och sjukvardsdirekto-
rer, till vilka radet aven rapporterar sin verksamhet och évergripande principiellt
betydelsefulla fragestallningar. Lopande verksamhet och fragor om samordning
med forhandlingsdelegation och évriga funktioner inom ordnat inférande rapport-
eras till styrgruppen. Radets framsta uppgift ar att avge yttrande med rekommen-
dation om anvéndning och uppfoljning av nya lékemedel. Dessa re-
kommendationer bygger pa halsoekonomiska varderingar (kapitel 12) fran TLV,
for nérvarande i forsta hand inom ramen for kliniklakemedelsprojektet. Kostnads-
effektiviteten bedéms med hansyn tagen till de etiska principer som slagits fast i
riksdagens prioriteringsplattform vars tillampning dock &r under intensiv diskuss-
ion (kapitel 5). For att olika lakemedel som bedéms av namnden for lakemedels-
formaner vid TLV och NT-radet inte ska varderas olika, bildas ett forum for av-
stamning av etiska fragor. En samordningsfunktion (kapitel 10.5) inrattas for att
administrera NT-radet, forhandlingsdelegationen och 6vriga initiativ for ett natio-
nellt, landstingsgemensamt ordnat inférande av nya lakemedel.

1.3 Medicinteknik

Under projekttiden har fragan om ordnat inférande av nya medicintekniska pro-
dukter varit aktuell (kapitel 16). Det &r 0nskvért att lakemedel och medicintek-
niska produkter bedoms pa ett liknande satt och under liknande forutsattningar.



Vissa delar av den foreslagna processen for lakemedel kan anvéndas dven for me-
dicinsk teknik medan andra, exempelvis Horizon scanning, behdver utvecklas
specifikt for det medicintekniska omradet.

1.4. Sammanfattning av forslag fran olika kapitel

Har sammanfattas ordagrant de olika forslag som projektet lagger, vilka aven ater-
finns i respektive delkapitel.

Kapitel 4 Landstingsgemensam samverkansmodell.

Introduktion, uppfoljning och prissattning av lakemedel &r aktiviteter som i prak-
tiken inte gar att separera, och en landstingsgemensam samverkansmodell kring
dessa foreslas darfor. Samverkansmodellen ger forutsattningar for att en lands-
tingsgemensam process for ordnat inforande ska kunna implementeras. Modellen
bygger pa ett samlat landstingsansvar i form av en styrgrupp som bestaller pro-
dukter fran saval landsting som SKL-baserade funktioner i form av marknadsbe-
vakning, Horizon scanning, tidiga bedémningsrapporter, introduktions- och upp-
féljningsprotokoll, forhandlingstjanster, rekommendationer och webbtjanster.
Styrgruppen foreslas dessutom fa ansvar for att ta fram och besluta om tydliga
principer och mandat for NT-radet och férhandlingsdelegationen.

Kapitel 5 Etiska aspekter pa rekommendationer och prioriteringar.

For en enhetlig hantering av etiska fragestéllningar vid vardering och prioritering
av nya lakemedel foreslas att ett for landstingen, representerat av NT-radet och
TLV (inklusive Namnden for lakemedelsférmaner) gemensamt forum inréttas.
Forslagsvis traffas man minst arligen tillsammans med representanter for Statens
medicinetiska rdd (SMER). Aven representanter for SBU och Socialstyrelsen bor
beredas mojlighet att delta i dessa moten. Vidare bér TLV i sina underlag till NT-
radet dven bereda och belysa aktuella etiska fragestallningar och problemomraden
for nya lakemedel. Besluten som tas i Namnden for lakemedelsformaner bor vara
tydliga och transparanta och innehalla samma typ av information som de kun-
skapsunderlag som ges till NT-radet inom ramen for kliniklakemedelsprojektet.

Kapitel 6 Kriterier for prioritering.

Under flera steg i en process for inférande av nya ldkemedel eller medicintekniska
produkter, behovs kriterier som stod for prioritering och beslutsfattande. Vi fore-
slar foljande fyra generella prioriteringsvariabler:

e Sjukdomens svarighetsgrad

e Behandlingseffekt jamfoért med alternativ behandling
e Resurspaverkan

e Etiska aspekter

Kapitel 7 Gemensam process for inforande av lakemedel.

En for landstingen gemensam process for inforande av nya lakemedel foreslas.
Processen, som i stor utstrackning bygger pa i dag valfungerande arbetssatt i
landstingen, ska kunna infogas i respektive landstings lokala arbetssatt. Processen
ska genom tidiga kunskapsunderlag, tydlig kommunikation och gemensamma
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beslut, underlatta for landstingen i infoérande av Iakemedel som enligt bestamda
kriterier valjs ut for nationellt ordnat inférande. Natverket av landstingsrepresen-
tanter dvergér i permanent form och tillstalls resurser for sitt arbete. Arliga fora
for att diskutera utvecklingen av ordnat inférande med olika intressenter anordnas.

Farskrivnings-
likemedel Beslut oim AvEIMRIng o, Baslut om
Flenering  Foruboming protakall fortsatt
upplelining | processen Rekommendation  uUppfoljning

ke & 1@ & 1 e
P— Inférande/uppféliningsprotoksl|

v O e i
Firberedande av hilsoekonomisk vardering

. | |
.24 -12 i -3 0 3 Winader
Registreringsansakan CHMF Opinion Godkdnnande
Kliniklakemedel Beslut om Beslut om
Blanering fortsdttning Austimning fartsatt
uppfdljning | Rrocesien protokell  Rekammendation uppfslining
r 3
Beslut ¥ e ‘ ‘\‘ $ i‘

Tidi
Produkier m hcdﬂrnningimpport Infdrande/upplljningsprotoksd|

Akniviterer Férberedande av hilsoekanamisk virdering wardering Infarande/wppfljning

0 i i . =
-2 12 ] .3 0 & Manader
Registreringsansdkan CHMP Opinlon Godkdnnande

Oversikt av komponenterna i gemensamma inférandeprocessen over tid, relativt den regulatoriska processen. Ovre bilden
for ett forskrivningslakemedel, nedre for ett kliniklakemedel. Dubbelpilarna indikerar aktiv kommunikation till och ater-
koppling fran landstingen.

Kapitel 8 Horizon scanning

Horizon Scanning &r en forutsattning for landstingsgemensamt ordnat inférande
av nya lakemedel och den etablerade verksamheten fortsatter. Kommunikationen
med alla landsting och berdrt foretag byggs ut, pa ett satt som underlattar for
landstingen att anvanda det material som tillgangliggors genom Horizon scanning.
Den kondenserade listan (kapitel 8.2) kompletteras med ytterligare information
om aktuella lakemedel. De tidiga bedémningsrapporterna forbattras med avseende
pa konsekvensbeskrivning for kostnader, vardens organisation, utbildningsbehov
och uppfoéljning. Denna utveckling forutsatter att olika aktorer deltar aktivt.

Kapitel 9 Val av lakemedel som gar in i den gemensamma processen.

Foljande process for prioritering av lakemedel till den gemensamma processen
foreslas:

Landstingen far, baserat pa den tidiga bedémningsrapporten fran Horizon scan-
ning, foresla om det aktuella lakemedlet ska vara foremal fér gemensamt ordnat
inforande. Bedémningen gors under vagledning av prioriteringskriterier och NT-
radet fattar, mot bakgrund av landstingens forslag, beslut om niva av ordnat info-
rande. Det gemensamma ordnade inforandet av nya lakemedel kan ske pa tre ni-
vaer:

11



1. Hog angelégenhetsgrad, med inférande/uppfoljningsprotokoll, hélsoeko-
nomisk vardering och rekommendation (ett 10-tal lakemedel eller viktiga
nya indikationer arligen)

2. Gemensamt inférande med enbart halsoekonomisk vardering och re-
kommendation (ett 15- tal lakemedel eller viktiga nya indikationer arlig-
en).

3. De lakemedel som enligt prioriteringskriterierna inte hanteras i ett ge-
mensamt ordnat inférande hanteras aven framgent i lokala processer. For
alla nivaer galler att gemensamma prisforhandlingar kan géras om sadant
behov finns.

Kapitel 10 NT-radets roll och sammanséttning.

Inrattandet av att ett rad for Nya Terapier (NT) foreslas. Detta rad ersatter nuva-
rande NLT-gruppen och far ansvar for att:

e Dbesluta om for vilka lakemedel inférande- och uppféljningsprotokoll ska
tas fram och om lakemedel/indikation skall inféras gemensamt efter syn-
punkter fran landstingen. I detta ingar ocksa att nominera arende till kli-
niklakemedelsprojektet

e avge yttrande med rekommendation om anvéndning av nya lakemedel och
indikationer inom ramen for ordnat inférande och uppféljning

e godkanna inforande/uppfdljningsprotokollet

e kommunicera uppfoljningsresultatet och baserat pa detta ta stallning till
om lakemedlet/indikationen anses infort och kan dverlamnas till vanlig
verksamhet

e i Ovrigt hantera lakemedelsfragor av principiell natur som lyfts av enskilda
landsting till den gemensamma nivan.

NT-radets ordinarie ledaméter utses av natverket for halso- och sjukvardsdirekto-
rer. Det foreslas ocksa att inratta en samordningsfunktion som administrerar aren-
deflodet for NT-radet och den landstingsgemensamma forhandlingsfunktionen. Pa
sikt ska NT-radet kunna hantera ocksa rekommendationer om medicintekniska
produkter och metoder baserat pa halsoekonomiska och andra kunskapsunderlag.

Kapitel 11 Inférande/uppféljningsprotokoll for lakemedel.

Ett inforande/uppfoljningsprotokoll tas fram for de lakemedel som valjs ut med
hdg angelédgenhetsgrad. Protokollet &r ett strukturerat kunskapsunderlag som ska
tjana som ett praktiskt verktyg for landstingen vid inférande och uppféljning av
lakemedlet. Fyrlansgruppen ar en viktig aktor i den gemensamma processen och
foreslas fa utvidgat ansvar genom planering av inférande och uppféljning av de
lakemedel som ar aktuella fér gemensamt ordnat inférande. Gruppen uppdras att
ta fram introduktion/uppfdljningsprotokoll for det antal lakemedel/indikationer
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som behover sadana. | uppdraget ingar ocksa att hantera aterrapportering av upp-
foljningsresultat till NT-radets samordningsfunktion.

| syfte att kvalitetssékra infoérande/uppfoljningsprotokollet, samt mojliggora for
fyrlansgruppen och NT-radet att lyssna av alla intressenter, halls ett konsensus-
mote infor NT-radets rekommendation. Medverkande aktorer i avstamningsmatet
foreslas vara fyrlansgruppens arbetsgrupp, NT-radet, TLV, Lakemedelsverkets
utredare, lakemedelsforetaget, klinisk expert och patientforetradare.

Kapitel 12 Halsoekonomiska kunskapsunderlag.

Alla lakemedel som hanteras inom ramen for ett gemensamt ordnat inférande
skall ha genomgatt en halsoekonomisk vardering i kliniklakemedelsprojektet eller
inom ramen for en formansansokan. De hélsoekonomiska underlag som tas fram
inom ramen for kliniklakemedelsprojektet bor nivastruktureras, sa att mer resurser
laggs pa sadana produkter dar man redan initialt kan misstanka att lakemedlets
kostnadseffektivitet kan vara tveksam. Prioritering och omfattning av den hélsoe-
konomiska varderingen ska goras enligt kriterier for sjukdomens svarighetsgrad,
behandlingseffekt, resurspaverkan och etik.

Kapitel 13 Prisférhandling — Lakemedel.

En prisforhandlingsdelegation inréttas som i samverkan med TLV kan hantera
forhandlingar om pris, volym och, i forekommande fall, prismodeller, for bade
etablerade och nya lakemedel, inom och utanfér lakemedelsférmanssystemet.
Forhandlingsdelegationen ska ha juridisk och upphandlingskompetens, samt en
néra samverkan med 6vriga landstingsgemensamma funktioner. Med juriststod
kan ocksa delegationen ta fram modellavtal for rekvisitions/kliniklakemedel och
évriga rekommenderade lakemedel utanfor formanssystemet. En koordinator knu-
ten till SKL:s samordningsfunktion (kapitel 10.5) samordnar foérhandlings-
delegationens arbete och adjungeras till NT-radet.

Kapitel 14 Uppféljning av inférande av nya lakemedel.

Initiering och sammanhallning av uppféljningen av det ordnade inférandet av nya
ldkemedel bestélls av den gemensamma landstingsfunktionen inom ramen for
fyrlanssamarbetet. Uppfoljningen nivastruktureras sa att resurser for uppféljning i
forsta hand anvénds for nya lakemedel med stormedicinsk och/eller ekonomisk
betydelse, medan 6vriga f6ljs upp i forsta hand via Socialstyrelsens hélsodatare-
gister. Lakemedelsverket foreslas fa en radgivande roll gentemot landstingen nar
det galler planering av uppféljning for att samordna med de krav pa uppfoljning
som kommer av den regulatoriska processen

1.5 Végen framat

Inom ramen for den nationella lakemedelsstrategin och ” Overenskommelse om
kunskapsstyrning och vissa utvecklingsomraden inom hélso- och sjukvarden
2014” kommer arbetet med ett gemensamt ordnat inforande av nya lakemedel att
fortsatta. Under 2014 kommer tre nya pilotlakemedel/lakemedelsgrupper att intro-
duceras enligt den modell som presenterats i denna rapport. En ny webblsning
som ar battre anpassad till kommunikationsbehoven tillskapas och uppféljningen
av nya lakemedel utvecklas. Efter 2014 kommer projektets forslag i princip
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overga i en etablerad verksamhet under férutsattning att nddvandiga finansiella
resurser stalls till forfogande.

Den gemensamma processen for ordnat inférande ar dock darmed pa intet sétt
fardigutvecklad, utan man far rakna med att nya utmaningar nédvandiggor en
flexibilitet och beredskap till standiga forbattringar och aktivt utvecklingsarbete.

En process for ordnat inforande
Tillsammans for kostnadseffektiv och andamalsenlig
anvindning av nya likemedel.
For alla patienter. | hela landet.

Alla landsting/

regioner k

drmedihela 'UPPFOLINING/
445 UTVARDERING
processen <
(1

124

BESLUT OM
GEMENSAM
PROCESS

GODKANNANDE -
ikuso- M REKOM
EKONOMISK
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KAPITEL

Uppdraget

2.1 Mal

Att ta fram forslag till en nationell process for inforande av nya lakemedel och
vissa medicintekniska produkter, som framjar jamlik vard.

Specifika uppdrag i projektet:

1. Att inom ramen for projektet etablera ett nationellt forum fér Horizon scanning
bestdende av foretradare for landstingen, berdrda myndigheter samt lakemedelsin-
dustri och dvriga berorda aktorer etableras, dar ett forsta konstituerande mote ska

ha genomforts fore utgangen av andra kvartalet 2013.

2. Att projektet ska foresla minst en lakemedelssubstans som under 2013 ska pro-
vas i skarp drift i en nationell inférandeprocess.

3. Enhetliga principer for vilka lakemedelstyper som boér omfattas av ett ordnat
inforande ska ha utarbetats. | detta innefattas &ven att identifiera kriterier for nar
lakemedel bor ha hdlsoekonomiska kunskapsunderlag och forutsattningarna for
dessa.

4. Projektet ska i en slutrapport i samband med den ekonomiska redovisningen
senast den 31 mars 2014 l&mna forslag till:

- en nationell inférandeprocess for nya lakemedel,

- formella strukturer som stodjer arbetet,

- hur ledtider fran identifiering av relevanta nya lakemedel inom Horizon scanning
till ordnat inforande av lakemedlet i svensk halso- och sjukvard skulle kunna for-
kortas. En viktig del i detta ar hur atkomst till halsoekonomiska underlag ska moj-
liggoras i ett tidigare skede i inférandeprocessen.

- klargérande av rollférdelning, beslutsmandat och ansvarsomrade mellan olika
aktorer inom ramen for en nationell inférandeprocess avseende bland annat re-
kommendation, prisséttning, strukturerad medicinsk uppféljning.
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2.2 Tolkning av malet

Andamalsenlig lakemedelsanvandning

Under projektets gang har det blivit uppenbart att enbart jamlik vard inte kan vara
det enda, om &n odvergripande malet for ett ordnat inforande. Lakemedelsanvand-
ningen maste ocksa vara kostnadseffektiv och darmed andamalsenlig. Andamals-
enlig i detta sammanhang betyder att ett lakemedels nytta/riskbalans ar tydligt
positiv enligt gangse vardering.

Tidsaspekter pa varderingsarbetet — lakemedel

Aven om ordnat inforande av nya lakemedel inte &r ekvivalent med snabbt eller
tidigt inforande sa ar en tidsmassigt optimerad process av betydande vikt av flera
skal. Nar ett inforande av ett nytt lakemedel drojer pa grund av en langsam varde-
ringsprocess innebar det att

e Patienter missar mojligheten till behandling med ett effektivt lakemedel
och den nytta i form av forlangt liv och/eller forbattrad livskvalitet eller
symptomkontroll detta skulle ha inneburit.

o Lakemedelsforetag missar intakter fran forséljning av ett vardefullt lake-
medel och far svarare att finansiera kommande ldkemedels utveckling, en
minskad I6onsamhet och darmed svarare att attrahera riskvilligt kapital for
framtida utvecklingsprojekt.

e Sjukvardens svarigheter att kontrollera anvandningen av det nya lakemed-
let forvarras da anvandningen startar pa ett okontrollerat satt i olika lands-
delar och ibland inom olika specialitetsgrupper, och darmed forsamras
mojligheten till optimal allokering av tillgangliga resurser.

Inférandet av nya lakemedel &r en komplicerad process med en rad aktorer med
olika uppdrag och huvudmén. Det har till dags dato funnits en tydlig tendens att
hantera processen sekventiellt, det vill sdga att inte borja en del i processen forran
den foregaende ar fardig trots att beroenden mellan olika delar av processen inte
alltid ar sa uttalade (Bild 1).
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Bild 1 Sekventiellt respektive parallellt arbetssétt for vardering och inférande av nya lake-
medel. Genom att driva olika delmoment parallellt sa langt detta ar majligt kan man forkorta
processen betydligt. Nackdelen ar att resurser kan ga till spillo nar vissa moment behover
revideras, goras om eller gjorts i onddan pa grund av att utfallet i ett annat delmoment var
oként.

Medicintekniska produkter

Det har varit en 6nskan fran landstingen genom Halso- och sjukvardsdirektorsnét-
verket att inte skilja pa lakemedel och andra terapier och att en process for info-
rande av ldkemedel ocksa borde fungera for inforande av medicintekniska meto-
der och produkter. Dérfor har projektet ocksa haft som mal att dversiktligt foresla
hur medicintekniska produkter ska kunna inordnas i en ordnat infoérandeprocess.
En avgransning sattes till de produkter som utvérderas inom TLV:s medicintek-
nikprojekt. Fokus pa arbetet har emellertid varit att beskriva processen for lake-
medel, varfor det medicintekniska omradet bevakats ytligt for att pa sikt och dar
det & mojligt, kunna inordnas i lakemedelsprocessen. En beskrivning Over en
tankt inférandeprocess for medicintekniska produkter redovisas i kapitel 17
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KAPITEL

Bakgrund

Det finns en mangd olika omvérldsfaktorer, organisatoriska strukturer och andra
pagaende projekt och utredningar som bildar en fond och utgor forutsattningar for
det aktuella projektet. Dessa faktorer beskrivs dversiktligt i detta kapitel

3.1 Det kommunala sjalvstyret

Begreppet sjalvstyrelse kom till i samband med 1862 ars kommunalférordning
och finns sedan 1974 inskriven i grundlagen. Det inkluderas ocksa i EU:s subsidi-
aritetsprincip. Indelningen av Sverige i 310 politiska organ, utdver riksdagen,
fungerar som en garanti mot likriktning och maktkoncentration. Maktdelningen
blir sarskilt tydlig eftersom hélften av landets kommuner och landsting/regioner
har en annan politisk majoritet &n den i riksdagen och eftersom maktskiften inte ar
ovanliga.

Fullmaktigeforsamlingarna beslutar nivan pa den skatt som medborgarna ska be-
tala, samt hur skattepengarna och andra intakter ska anvéndas. Varje fullméktige
fattar sjélvstandigt beslut om den egna kommunen eller landstinget/regionen och
ar politiskt ansvarig enbart infor sina egna invanare. Narheten mellan invanare
som berdrs och beslutsfattare underlattar styrning som tar hansyn till lokala forut-
sdttningar. Aven om Sverige som land ar relativt litet och samordning mellan
landsting i olika fragor &r nodvandig ur exempelvis geografisk jamstalldhets-
perspektiv har styrning pa nationell niva alltid ett pris. En alltfor langt gangen
nationell samordning gor att det decentraliserade sjalvstyrets fordelar forloras.

Riksdag, regeringen och dess myndigheter séatter emellertid ramarna &ven for de
verksamheter som kommuner och landsting ansvarar for. Ju sndvare dessa ramar
sétts desto mer urholkas det kommunala sjélvstyret och desto mer ansvar tvingas
staten ta for verksamheternas resultat infor véljarna. Balansen mellan statlig styr-
ning och kommunalt sjalvstyre &r i grunden lagstiftarens (riksdagens) ansvar. In-
terkommunalt samarbete och samordning inom kommun- och landstingssektorn
minskar statens behov av styrning och insnévning av det kommunala sjélvstyret
och kan istéllet ka kommunernas och landstingens frihetsgrader nér det galler
beslut som beror stora befolkningsgrupper och av nationellt intresse.

Hantering av nya ldkemedel s att hela befolkningen tillgodogdrs den nytta som
dessa kan innebara ar en sadan fraga av riksintresse. Halso- och sjukvardslagen
staller t.ex. krav pa landstingen att tillhanda halla en god vard pa lika villkor till
hela befolkningen (HSL §2). | och med lagen om ldakemedelsformaner och finan-
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sieringen av denna har staten redan tagit ett stort grepp om lakemedelsfragorna.
Den nationella lakemedelsstrategin och lakemedels- och apoteksmarknadsutred-
ningen &r ytterligare tydliga indikatorer pa att staten (regeringen) ser lake-
medelshanteringen som en viktig fraga av nationellt intresse. Ur det kommunala
sjalvstyrets synvinkel ar det darfor viktigt att landstingen tar sitt ansvar for att
introduktionen av nya lakemedel hanteras pa ett sadant satt att deras nytta kommer
alla patienter till del oavsett var i landet de bor. Det finns naturligtvis andra goda
skal utdver bevarandet av det kommunala sjéalvstyret (réttvisa, optimal resursallo-
kering, etc.) till varfor detta ar angeléget.

3.2 Lékemedelsmarknadens utveckling

| Sverige startade TLV sin verksamhet 2002 pa basen av lagen om lakemedels-
formaner. 1 samband med detta infordes ocksa ett system for utbyten av lakemedel
som forlorat patentet till billigaste utbytbara generika pa apotek. Samtidigt gick de
forsta patenten/exklusivitetstiderna ut inom tre viktiga terapiomraden, proton-
pumpshammare mot magsar, statiner mot lipidrubbningar och SSRI mot depress-
ion. Kraftiga kostnadsminskningar inom dessa terapiomraden och tillkommande
generika inom andra omraden har kraftigt bromsat kostnadsutvecklingen. Kostna-
derna for lakemedel som ingdr i lakemedelsférmanen har minskat tre av de sen-
aste fyra aren. Minskningen var sarskilt stor 2012 (omkring -6 procent, bild 2.),
bland annat pa grund av att justeringarna i hgkostnadsskyddet detta ar samman-
foll med mycket omfattande patenteffekter. Aven TLV:s arbete (till exempel
snabbare omprévningar och inférande av en takprismodell) och landstingens egna
initiativ for 0kad kostnadskontroll har varit viktiga anledningar till att kostnaderna
har minskat for receptlakemedel inom férman.

19



Ivliljoner kronor

30000 +
25 000 4 I 1
. —=—FRecepiforsknvnng
inom farmanen {inkl
egenengil)
W ) 4
20 000 —a—F drrrainskostnad
= i
15 000 ——Rekvisition
{specialiserad vard)
10 000 4= T ==Egenvand [receptingl)
9 000 4 —=—Recenfarsknwming
utam farmanen
0 &

2000
20m
2002
2003
200=
2007
2008

ao4
2010
202
2013

Bild 2: Utveckling av lakemedelskostnaderna mellan 2000 och 2013. Kostnadsutveckling
anges for samtliga forsaljningssatt i I6pande priser. Sammanstallningen avser humanlake-
medel och forbrukningsartiklar (inklusive s&dana som saknar gruppering eller som saknas i
varuregistret). Redovisning av formanskostnader och AUP (apotekens forsaljningspris) for
receptforskrivna lakemedel och egenvardslakemedel ar inklusive moms. Redovisning av
rekvisition inom den specialiserade varden ar exklusive moms. Kalla: Socialstyrelsen.

Medan lakemedelsindustrin tidigare hade fokus pa att hitta nya sa kallade " block-
busters’ (Iakemedel med en arlig forsaljningsvolym pa minst $1 miljard) har man
de senaste aren kunnat se en tydlig andring av fokus mot betydlig smalare indikat-
ioner och sa kallad skraddarsydd behandling. Delvis beror detta pa de nya mojlig-
heter som vetenskapliga framsteg i kblvattnet efter HUGO-projektet och 6vrig
molekylargenetisk forskning 6ppnat. Det viktigaste skélet till denna omsvangning
ar snarare att mojligheterna att ta fram nya ldkemedel som ar avgjort mer effektiva
an de redan existerande (och billiga generiska kopiorna) inom stora terapiomraden
inte ar lika stora langre. Lakemedel for behandling av magsar, hogt blodtryck,
blodfettsrubbningar, diabetes, med flera tillstand ar idag sa pass effektiva att ut-
rymmet for avgorande terapiforbattringar av farmakologisk natur ar begransade.
Inom andra omraden dar det fortfarande finns stora terapeutiska forbattringsut-
rymmen, exempelvis Alzheimers sjukdom, irritable bowel syndrome eller obesitas
har vi sett mycket blygsamma framsteg trots mycket stora satsningar fran indu-
strins sida. Satsningen pa smalare terapiomraden dar cancer ar det viktigaste, har
emellertid medfort att kostnaderna for lakemedel per patient och kost-
nadseffektiviteten utvecklats pa ett satt som inte alltid motsvarar befolkningens
betalningsvilja. En annan trend &r att kostnaderna for slutenvardslakemedel (kli-
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niklakemedel, rekvisitionslakemedel har 6kat medan kostnaderna for receptfor-
skrivna lakemedel, speciellt inom formanen, snarast minskar (Bild 3).

Utvecklingen av likemedelskostnaden per finansieringsform som andel av
totalkostnaden for dessa finansieringsformer under perioden 2000-2013
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Bild 3: Utveckling av lakemedelskostnaden per finansieringsform under perioden 2000-2013 (Kélla: Social-
styrelsen)

Sa daven om kostnadsutvecklingen pa lakemedelsomradet kraftigt bromsat in pa
senare tid, ar det darmed inte sagt att en mattlig 6kning av lakemedelskostnaderna
ar oproblematisk. Det beror alldeles pa vilken nytta patienterna och samhéllet er-
haller. Det kan finnas andra insatser i sjukvarden (eller annorstades) som ger mer
nytta per satsad krona an nya lakemedel och resurserna bor da allokeras dit dven
om det innebdr att andelen av resurserna som anvands till lakemedel minskar.
Halsoekonomiska data (utanfor lakemedelsomradet) for att astadkomma en sadan
horisontell prioritering &r dock sparsamma varfor dessa prioriteringar i praktiken
oftast baseras pa skonsmassiga bedémningar.

Godkéannande av lakemedel for marknadsforing

Ett lakemedel bestar inte enbart av dess aktiva substans utan ocksa dess farmaceu-
tiska beredningsform samt den dokumentation som ligger till grund for dess god-
kannande och uttrycks i produktmonografi. Godkannande av nya lakemedel for
marknadsforing hanteras i praktiken uteslutande inom den sa kallade centrala pro-
ceduren &ven om denna vég annu inte ar obligatorisk for nya lakemedel inom alla
terapiomraden. Godkéannandet baseras pa vardering av lakemedlets farmaceu-
tisk/kemiska kvalitet, prekliniska sakerhet (toxikologi) samt klinisk effekt och
sékerhet i form av risk/nytta-balans. Nar det galler farmaceutisk/kemisk kvalitet
ska krav enligt farmakopén och god tillverkningssed vara uppfyllda oavsett
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risk/nytta-balansen i 6vrigt medan den toxikologiska sékerhetsprofilen stalls i re-
lation till den sokta indikationen och i viss man kan hanteras via varningar och
kontraindikationer. Nytta/risk-balansen ska vid godk&dnnandet vara klart positiv
eftersom séllsynta biverkningar vanligen inte ar kénda i detta tidiga skede av
livscykeln och effekten som visats i kliniska provningar inte automatiskt kan
Overforas till de mindre selekterade patientgrupper som kan komma att behandlas
i rutinsjukvard

Varianter av godkédnnande

For lakemedel mot sjukdomar dér man inte kan forvénta sig en fullstandig klinisk
dokumentation, exempelvis pa grund av tillstandets ovanlighet och dar det anda
finns ett stort behov av nyalékemedel, kan godkannande beviljas ” under except-
ional circumstances’. Ett sddant godkannande & forenat med krav pa fortsatt data-
insamling och strukturerad uppfoljning. Ett villkorat godkannande baserat pa pre-
liminara data kan ocksa ges for |akemedel vid ”unmet medical need”. Sadant god-
kdnnande ar provisoriskt och kraver att pagaende studier kan generera data som
kan stodja ett senare, definitivt godk&nnande. Slutligen kan godkén-
nandeprocessen i vissafall (ndr "major objections’ saknas) anpassas med en kor-
tare process.

Adaptive licensing — stegvis godkannande

Sa kallat stegvis godkannande (adaptive licensing) bygger pa anvandning av
ovanstaende verktyg och en integrering av olika intressenter (foretag, sjukvard,
betalare, patienter och myndigheter) i en process som tillater ett tidigt godkan-
nande for marknadsféring och samtidigt en kontrollerad anvéndning i syfte att
tillvara ta all ny kunskap som generaras av lakemedlets anvandning for att konti-
nuerligt optimera lakemedlets fortsatta anvandning och vérde. | detta samman-
hang kommer sannolikt stegvis anpassad prissattning att bli den stora utmaningen.
Stegvis godkénnande kommer att hanteras inom ramen for ett separat projekt,
NLS 6.6.

Tidslinjer

Efter att ett lakemedelsforetag ansokt om godkannande for ett nytt lakemedel ska
en forsta preliminar rapport och fragelista till foretaget tas fram av godkannande-
myndigheten som utsetts till rapportor for &rendet inom 80 dagar. Denna ar preli-
minar och innehaller i de flesta fall fortfarande betydande osdkerhet omkring slut-
giltig indikation, dosering varningar och kontraindikationer. Emellertid kan man i
manga fall redan pa detta tidiga stadium i godkannandeprocessen fa en relativt
tydlig bild av sannolikheten for ett slutgiltigt godk&dnnande, tdnkbar indikation och
lakemedlets plats i relation till dvriga behandlingar inom terapiomradet. Ungefar
nio manader efter ansokan till det europeiska lakemedelsverket (EMA) och efter
sammanjamkning av de tva rapportérernas fragelistor, fragerundor, uppdaterade
rapporter samt konsultation av vetenskapliga radsgrupper brukar den vetenskap-
liga kommittén (CHMP) avge ett yttrande (opinion). Det formella godkédnnandet
for marknadsforing ges darefter av EU-kommissionen inom ytterligare tre mana-
der, totalt cirka 12 manader efter ansokan.
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3.3 Formanssystemet — vardebaserad prissattning

| Sverige subventionerar staten lakemedel —inom ramen for lakemedelsformaner-
na —bland annat for att alla ska ha tillgang till bra och effektiva lakemedel. Alla
lakemedel subventioneras dock inte av staten. FOr det fOrsta ansvarar staten nastan
enbart for sa kallade receptlakemedel och inte for lakemedel som anvands inom
slutenvarden eftersom de upphandlas och finansieras av landstingen. For det andra
subventionerar inte staten heller lakemedel som anses vara for dyra i relation till
den marginalnytta de tillfor.

For att taredapdom” kostnaderna for anvandning av |akemedlet, med beaktande
av bestammelserna i 2 § halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rim-
liga fran medicinska, humanitéra och samhallsekonomiska synpunkter” (15 § Lag
(2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.), som é&r ett av kraven for att ett lake-
medel ska subventioneras, gors en hélsoekonomisk utvardering som kan vara en
kostnadseffektivitetsutvardering.

Det ar ocksa detta som ar grunden i den svenska vardebaserade prissattningen
(VBP), det vill sdga att samhéllet &r beredd att betala mycket pengar for hélso-
vinster genererade av lakemedelsbehandlingar men inte hur mycket som helst.
VBP grundar sig pa ekonomisk teori som utgar fran att resurserna ar begransade
och att det alltid finns en alternativ anvéndning av dessa. Det medfor att vi bor
allokera resurserna dar de gér mest nytta efter att hansyn tagits till vara etiska var-
deringar. | praktiken gors detta ofta genom kostnadseffektivitetsanalyser dér en
behandlings alla fordelar vags mot kostnaderna ur ett samhélleligt perspektiv. Om
kostnadseffektiviteten anses acceptabel (kostnadseffektiv) baserat pa foretagets
begdrda pris och samhéllets betalningsvilja for hédlsa subventioneras lakemedlet
och annars inte.

For att underlatta en horisontell prioritering mellan olika sjukdomsomraden ar det
onskvart om kostnadseffektiviteten mats i samma matt. TLV foredrar att en kost-
nad per vunnet QALY redovisas, dar QALY d&r en engelsk forkortning och mots-
varas av det svenska kvalitetsjusterat levnadsar. Mattet ar inte problemfritt, men
det ar det klart mest anvanda effektmattet inom halsoekonomin och tar hansyn till
bade livslangd och livskvalitet.

En central del av en kostnadseffektivitetsutvardering ar att bestdimma ratt jamfo-
relsealternativ. Kostnadseffektivitet r ett relativt matt i den mening att den varie-
rar beroende pa vilket jamforelsealternativ som valjs. Det ar viktigt att det mest
relevanta jamforelsealternativet véljs med beaktandet av bade vad som é&r stan-
dardbehandling i klinisk praxis och vad som &r den mest kostnadseffektiva be-
handlingen for lakemedlets behandlingsomrade. Detta eftersom behandling med
ett lakemedel just kan vara bade kostnadseffektiv och kostnadsineffektiv pa
samma gang men da i relation till tva olika jamforelsealternativ.

3.4 Medicinteknikmarknadens utveckling

TLV beskriver i sin rapport ” Slutrapport — Regeringsuppdrag gallande hélsoeko-
nomiska beddmningar av medicintekniska produkter” den medicintekniska ut-
vecklingen i Sverige. Nedanstaende text om den medicintekniska utvecklingen ar
tagen ur den rapporten med TLV:s godkannande.
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Medicinteknikbranschen k&nnetecknas framst av dess stora bredd av produkter.
Aven foretagens karaktar varierar fran stora multinationella foretag involverade i
ett stort antal produktgrupper, till mer specialiserade medicintekniska foretag. Det
finns ungefar 590 medicintekniska féretag i Sverige med minst fem anstéllda och
med en nettoomsattning pa dver en miljon kronor. Ungefar 180 av dessa foretag
bedriver forskning och utveckling i Sverige. Utdver dessa foretag finns det ett
stort antal féretag med under fem anstéllda.

Det finns ingen fullstandig officiell statistik som anger hur stor den svenska medi-
cinteknikmarknaden ar. TLV uppskattade den svenska medicinteknik-branschen
till cirka 23-25 miljarder kronor ar 2010. Detta kan jamforas med de samlade ut-
gifterna for lakemedel och andra medicinska icke-varaktiga varor eller forbruk-
ningsartiklar som uppgick till cirka 39,4 miljarder kronor ar 2010. I denna summa
ingar receptfria lakemedel, men aven andra medicinska forbrukningsvaror varfor
denna summa &r nagot for hog for att utgora ett bra matt pa den svenska lakeme-
delsmarknaden. Om hansyn tas enbart till utgifterna for receptférskrivna lakeme-
del uppgick dessa till 28,6 miljarder kronor ar 2010.

3.5 Processen for introduktion av medicinsktekniska produkter pa
marknaden

Den formella processen innan medicintekniska produkter placeras pa marknaden
skiljer sig markant fran godkannandeprocessen for lakemedel. Medicintekniska
produkter omfattas av EU-direktiv vilkaingar i begreppet "New Approach”. New
approach innebar att inblandade aktdrer forvantas utfora nodvandiga atgarder for
att sakra séaker tillverkning och anvandning av produkterna. Det medfor att ingen
myndighet godkanner anvandande av produkten och att europeiska och internat-
ionella standarder far stor betydelse genom deras koppling till det europeiska re-
gelverket.

Det tillverkande foretaget har saledes i sin tillverkningsprocess att bedéma och
minimera risker, att verifiera att nyttan med produkten dverstiger risken, att nod-
vandig dokumentation finns tillganglig for anvandare och tillsynsmyndigheter och
sa vidare.

Samtliga medicintekniska produkter som placeras pa den europeiska marknaden
skall vara CE-markta. Processen for detta skiljer sig beroende pa vilken riskklass
produkten placeras i. Hogre klassade produkter skall, i olika omfattning, granskas
av ett utomstaende certifieringsorgan (notified bodies, anmalda organ). Dessa or-
gan kan vara offentliga eller privata foretag. En CE-markning av ett organ i vilket
land som helst inom EU galler for marknadsutséttning i hela EU/EES.

Detta sammantaget gor att produkten ar per definition godkénd och klar for an-
vandning nar den satts pa marknaden vilket i sin tur innebér att en effektiv Hori-
zon scanning ar betydligt svarare att astadkomma for medicintekniska produkter
an for lakemedel. Till svarigheterna kan ldggas att producenterna av medicintek-
nik oftast &r utomeuropeiska och att de medicintekniska produkterna pa den
svenska marknaden levereras av mindre aterforsaljare.
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Merparten av produkterna upphandlas och prisforhandlas lokalt och det ar upp till
varje landsting att sjalva avgdra om produkten &r lamplig och rétt prissatt inom
den egna verksamheten.

Detta kan dock innebara att landstingen tvingas fatta beslut pa forhallandevis
bristfalliga underlag. En rekommendation som bygger pa halsoekonomi och ett
samlat nationellt perspektiv pa anvandarbarhet och inférande kan darfor bidra till
en béttre beslutsprocess.

3.6 Aktuella projekt och utredningar

Lakemedels- och apoteksutredningen

Regeringen beslutade 2011 att tillsatta en sarskild utredare med uppdrag att utreda
vissa fragor om prisséttning, tillganglighet och marknadsforutsattningar inom la-
kemedels- och apoteksomradet. Utredningens uppdrag &r bl.a. att géra en 6versyn
av prissattningen av originallakemedel utan generisk konkurrens och foresla en
langsiktigt hallbar prismodell samt att se Gver prissattningen och hanteringen av
vissa sarskilda lakemedelsgrupper. Uppdraget har redovisats den 31 oktober 2012
I delar som galler prissattningen av lakemedel utan generisk konkurrens, skyldig-
heten att leverera och tillhandahalla lakemedel och darmed forknippade fragor om
generiska lakemedel samt vissa 6vriga fragor (SOU 2012:75). Av stor betydelse
for ordnat inférande processen ér bland annat formerna for prissattning av nya
lakemedel inom ramen for lakemedelsformanerna samt maéjligheterna for lands-
tingen att teckna samverkansavtal med lakemedelsforetag. | dessa delar ger den
proposition som presenterades i borjan pa mars ett tydligt stod for en utvecklad
samverkan mellan landstingen och TLV men inte nagra klargoranden avseende
samverkansavtal.

Utredningen ska i vissa delar avsluta sitt arbete och ldmna delbetédnkande den 1
april 2014. Slutbetankande, innehdllande bland annat sarlakemedel, ska lamnas
den 31 oktober.

Kliniklakemedelsprojektet

| januari 2011 startade TLV kliniklakemedelsprojektet pa uppdrag av regeringen.
Projektet behandlar i princip bara lakemedel som kréaver hantering av sjukvards-
personal och saledes inte i forsta hand ska forskrivas pa recept och hanteras inom
ramen for formanssystemet. NLT-gruppen initierar vilka lakemedel som ska ut-
varderas i kliniklakemedelsprojektet och TLV tar fram halsoekonomiska kun-
skapsunderlag for dessa. NLT-gruppen vérderar nya lakemedelsterapier och ger
rekommendationer i lakemedelsfragor till landstingen.

Syftet med de halsoekonomiska bedomningarna &r att bidra till:
e Dattre underlag for kliniska beslut och upphandling av lakemedel

e storre 6ppenhet kring lakemedels kostnadseffektivitet och priser
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e Dbattre utnyttjande av existerande resurser for kunskapsvardering genom att
beddmningarna gors av en nationell myndighet och inte av alla huvud-
mannen

e en mer kunskapsstyrd och likvardig lakemedelsanvéandning i hela landet

e langsiktiga kulturforandringar kring synen pa halsoekonomisk information
samt dppna jamforelser av terapival

Vardanalys utredning

Myndigheten for vardanalys fick i juni 2012 regeringens uppdrag att granska
TLV:s kliniklakemedelsprojekt och ¢vriga aktorer som &r involverade i ordnat
inforande av nya lakemedel. Man avlamnade i juni 2013 en delrapport med kart-
laggningar av olika problem i denna komplicerade process. Denna kartlaggning
har varit en viktig del i detta projektarbete for att ta fram en gemensam process for
ett ordnat inférande av nya lakemedel. En slutrapport fran vardanalys publiceras i
april 2014. Utredargruppen pa vardanalys och OtIS projektgrupp har haft kontak-
ter under arbetets gang for att generera storsta mojliga nytta av respektive projekt.

Medicinteknikprojektet

Man raknar med att det finns cirka en halv miljon medicintekniska produkter pa
den svenska marknaden och att dessa produkter omsatter 23 till 25 miljarder kro-
nor arligen i Sverige. Pa senare ar har kostnaden for medicintekniska produkter
okat och denna forvantas fortsatta 6ka. Det beror bland annat pa att fler nya inno-
vativa men dyra medicintekniska produkter introduceras pa marknaden, samt att
den aldrande befolkningen okar.

TLV fick i april 2012 i uppdrag av regeringen att i form av en forsoksverksamhet
gora hédlsoekonomiska utvérderingar av medicintekniska produkter. Uppdraget
slutredovisades i oktober 2013. | samband med slutredovisningen utvidgade rege-
ringen denna forsoksverksamhet med ett uppdrag att utvardera minst tva nya pro-
dukter.

Produkterna som ska utvarderas ska befinna sig i olika stadier av produktlivscy-
keln. Minst en ska vara en ny och innovativ teknologi. Den andra ska utgéras av
en produkt som anvands for behandling av kroniskt sjuka patienter.

ELIS

Projektet Effektiv Lakemedelsupphandling i Samverkan (ELIS) startade 2011 av
SKL pa landstingsdirektorsgruppens uppdrag. ELIS &r uppdelat i tre delprojekt:
upphandlingsprojektet, forhandlingsprojektet och framtagande av prisdatabas.
Projektet utgor dven en del av nationella lakemedelsstrategin (NLS 5.2). Viktiga
erfarenheter fran ELIS-projektet dr att ansvarsforhallanden, kommunikation och
samverkansformer maste starkas om gemensamt upphandlings- och forhandlings-
arbete ska kunna bedrivas framgangsrikt. Slutrapport for ELIS-projektet ar under
fardigstéallande och ELIS och OtIS-projekten har gemensamt medverkat till fram-
tagandet av forslaget till en landstingsgemensam samverkansmodell (kapitel 4)
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NLS 6.2 Ordnat inférande och strukturerad uppféljning av nya lakemedel

Systerprojektet inom NLS, delprojekt 6.2, hade som malséttning att " Utvecklaen
nationell modell for framtagande av inférandeprotokoll samt infor samordnad
utvardering av |akemedel i den kliniska verkligheten”. Projektet leddes av Lake-
medelsverket och presenterades i en slutrapport i november 2013, och har manga
berdringspunkter med NLS 6.1. Baserat pa studier av sex pilotprojekt med olika
modeller for ordnat inférande och strukturerad uppféljning av lakemedel i sjuk-
varden, samt analyser av omvarldsobservationer, presenterades forslag pa viktiga
atgarder som kan forbattra maojligheterna for strukturerad uppféljning av nya la-
kemedel. Rapportens viktigaste slutsatser och forslag &r foljande:

« En tydligare fordelning av ansvar for uppfoljning skapas genom uppdelning pa
bestallare och utforare och en rationell fordelning mellan tillgdngliga kompeten-
ser. Utforare kan exempelvis vara landsting/regioner, myndigheter, akademiska
centra, regionala cancer- och kvalitetsregistercentra.

» Tidig identifiering av fragestallningar. De fragestallningar som ska besvaras i
den planerade uppfoljningen maste identifieras och prioriteras tidigt, dvs. senast
vid tidpunkten for beslut om inférande.

* Klinisk forankring och professionella incitament. Férankring i bertrda verksam-
heter och professioner behdver goras tidigt och med en kliniskt relevant moti-
vering for den beslutade introduktionen/uppféljningen och sékerstéllande av
snabb aterforing av resultat.

* Patienten ses som en resurs. Framtidens patienter kommer att vara alltmer in-
formerade och mer delaktiga i behandlingsbeslut men kommer ocksa kunna fun-
gera som en viktig rapportor av uppfoljningsinformation. En mera individuali-
serad | akemedel shehandling grundad pa bioinformatiska data (" personalized me-
dicine”) okar betydelsen av patientmedverkan. Patientaspekter behdver i storre
utstréackning vagas in redan vid planering av ordnat inférande och strukturerad
uppfoljning av nya lakemedel.

» EU-aspekter behover beaktas. Godk&nnande och uppféljningskrav for de lake-
medel, som kan bli aktuella for ordnat inférande, styrs i hog grad av EU-
gemensamma regelverk och procedurer. Darfor maste regulatoriska aspekter beak-
tas i storre utstrackning vid planering och genomfdrande av nationell uppféljning.

* Forsknings- och innovationsaspekter ska vagas in. Genom att beakta forsknings-
och innovationsaspekter kan incitamentet for aktivt deltagande fran berérda pro-
fessioner Okas, kvaliteten pa uppféljningsdata hojas och lakemedelsutveckling
attraheras. Inte minst om konceptet " adaptive licensing” (stegvis godkannande)
introduceras kan en val fungerande ” uppfoljningsmiljé” utgdra en internationel |
konkurrensfordel,

« Datatillgang och IT-stod. Sarskilda insatser kravs nar det galler rekvisitionsla-

kemedel eftersom mojligheter till nationellt samlad uppféljning av dessa for nér-
varande saknas. Detta galler &ven for uppféljning av lakemedelsbehandling i pri-
marvarden. Majligheterna att dverfora data mellan journalsystem och kvalitetsre-
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gister behover forbattras och journaler struktureras for att mojliggora direkt ex-
traktion av data for uppféljningsandamal.

De bada projekten har haft ett tatt utbyte, bland annat genom att projektledarna for
respektive projekt ingatt i bada projektgrupper.

NLS 6.4 Majliggor uppfoljning av rekvisitionslakemedel pa individniva

Aven delprojekt 6.4 inom NLS har beroringspunkter med OtIS. Syftet med del-
projekt 6.4 ar att mojliggora uppfoljning av rekvisitionslakemedel pa individniva,
nagot som ar svart pa nationell niva i dag. Socialstyrelsen har tidigare genomfort
tva utredningar och kommit till slutsatsen att myndighetens hélsodataregister La-
kemedelsregistret borde kunna utvidgas. | dag innehaller det enbart individdata
om uthamtade, receptforskrivna lakemedel, men férhoppningen &r att det &ven
skulle kunna omfatta data om rekvisitionslaékemedel. For att detta ska vara mojligt
behovs emellertid &ndringar i regelverket, konstaterar Socialstyrelsen.

Under 2013 genomférde CeHis en férstudie inom omradet som visade att lands-
tingens praktiska forutsattningar att inrapportera data om rekvisitionslakemedel
till ett nationellt register varierar. Data struktureras pa olika sétt i de elektroniska
journal systemen, det kan finnas svarigheter att fa ut data fran alla” special system”,
och en hel del av dokumentationen gors i fritext, delvis till och med pa papper.
Dérmed blir det svart att pa ett enkelt och gemensamt satt astadkomma den auto-
matiska datafangst fran journalsystemen som Socialstyrelsen 6nskar for 6verfo-
ring av data till Lakemedelsregistret. Landstingen skulle inte heller kunna leva
upp till en total uppgiftsskyldighet for individdata om rekvisitionslakemedel till
Lakemedelsregistret, och insamlade data skulle inte ha tillracklig kvalitet for till-
forlitlig statistik.

| forstudien presenteras ett tjugotal forslag som syftar till att pa langre sikt mojlig-
gora en utdkning av Lédkemedelsregistret med hogkvalitativa individdata om rek-
visitionslakemedel. Samtidigt ville CeHis vanda pa perspektivet och visa att den
huvudsakliga drivkraften for uppféljning i varden inte kan vara krav pa rapporte-
ring till ett nationellt register. | stéllet maste andra, " narmare” nyttoeffekter skapas
for landstingen, saval i klinisk vardag som i den lokala och regionala uppféljning-
en av lakemedelsanvandningen. Forslagen i forstudien omfattar bland annat nat-
ionellt arbete med strukturen for lakemedelsinformation i journalsystemen, nytto-
och prioriteringsbedémningar i den fortsatta uppbyggnaden av L&kemedelsregist-
ret, samt arbete med landstingens och regionernas specifika, lokala forutsattningar
for dokumentation och uppféljning. Grundtanken &r att om dokumentationen ar
stringent strukturerad for vardens syften och dokumenterad enligt denna struktur i
elektroniska system, kommer det att vara till nytta dven for uppféljningssyften —
saval lokala/regionala som nationella. Férstudien pekar dock pa att ekonomisk
uppfoljning av rekvisitionslakemedelsanvandningen inte kommer att kunna lésas
med hjalp av Lakemedelsregistret, &ven om detta far hog tackningsgrad och bra
struktur.

Forstudien pekar pa en rad lakemedel och lakemedelsgrupper eller egenskaper hos
lakemedel som kan anvandas som utgangspunkt vid en stegvis uppbyggnad av
Lakemedelsregistret. Bland annat lyfts anvandningen av nya, dyra ldkemedel fram
som extra intressant att som ett forsta steg folja upp pa nationell niva.
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NLT-gruppen

Se dven kapitel 10. Ar 2009 tillsatte landstingsdirektdrerna NLT-gruppen (Nya
Lakemedelsterapier). Syftet med NLT-gruppen var initialt att gora ett fatal snabba
bedémningar av mycket dyra lakemedelsbehandlingar i en situation da kunskapen
om lakemedlen ar begrénsad. |1 och med tillkomsten av TLV:s klinikldkemedels-
projekt och hélsoekonomiska utredningar av nya kliniklakemedel 2012 utveckla-
des NLT:s rekommendationsarbete till att &ven innefatta diskussioner med foreta-
gen kring villkor for anvéndning av vissa lakemedel inklusive pris.

Erfarenheter fran de sista arens arbete i NLT-gruppen tyder pa att utvecklingen av
nya kliniklakemedel fokuserar pa alltmer specifika (sub)grupper av patienter med
svara sjukdomar (se dven kapitel 3.2). Kostnaderna per patient och i relation till
effekten (kostnadseffektivitet) blir allt hdgre och tangerar, eller 6verstiger i manga
fall, landstingens betalningsvilja. Foretagens mojlighet att ge storre dppna rabatter
begréansas av referensprissattning i andra lander. Det har darfor allt oftare handlat
om att ta stéllning till erbjudanden om sekretessomgardade rabatter och olika for-
mer av prismodeller som &r kopplade till framtida behandlingseffekter eller an-
vandning. Om svenska patienter ska fa tillgang till vissa nya, effektiva lakemedel
ar detta nagot som vi maste forhalla oss till. De informella prisdiskussioner som
gruppen haft med foretagen har visat pa behovet av halsoekonomisk kompetens
knuten till NLT-gruppen for att kunna vardera foretagens erbjudanden och syn-
punkter pa de halsoekonomiska underlagen. Ett tatare samarbete med TLV har i
dessa sammanhang varit av ett stort varde for att kritiskt kunna granska de modifi-
erade hélsoekonomiska berdkningarna som blivit f6ljden av diskussioner om olika
prismodeller.

Vissa lakemedel mot mycket ovanliga sjukdomar (sérlakemedel, se aven kapitel
5.4) med mycket 1ag kostnadseffektivitet har varit svara att ta stallning till ef-
tersom den etiska plattformen inte varit helt tydlig och enkel att tolka nér det gal-
ler denna grupp. NLT-gruppen har ocksa haft att ta stallning till hur man ska han-
tera indirekta kostnader (produktionsintakter respektive konsumtionskostnader) i
relation till den etiska plattformen. Risken att stéllningstagan-
den/rekommendationer skulle kunna diskriminera aldre eller svart sjuka har upp-
mérksammats. En 6ppen dialog med 6vriga landstingsforetradare och TLV har
upplevts som viktig for att kunna hantera dessa fragor.

3.7 Strukturer for inférande och behov av nationell samordning i olika
landsting

Majoriteten av landstingen har idag en lokal process for hur nya lakemedel skall
inforas i verksamheten. For manga ar detta ganska nytt och annu inte helt etablerat
och nagra landsting saknar i dagslaget helt en process. Det ar angeléget att en nat-
ionell samordnad process hittar en form som fungerar tillsammans med de region-
ala och landstingsinterna processerna. Det &r ocksa angeldget att den gemen-
samma, nationella processen far ersatta en del av de lokala processerna for att
undvika onddigt och resurssldsande dubbelarbete. For landstingen innebér detta
att delar av dagens organisation behéver ses 6ver och anpassas, for att mojliga
effektiviseringar nér vissa funktioner och processer hanteras landstingsgemensamt
ska kunna hdmtas hem. Samtidigt innebdr det gemensamma arbetet en kvalitets-
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hojning av det ordnade inforandet. Nedan presenteras nagra exempel pa lokala
processer for inférande av nya lakemedel.

Ordnat inforande i Véastra Gotalandsregionen

Vastra Gotalandsregionen (VGR) har i mer &n tio ar arbetat fortlopande med ord-
nat inférande av nya lakemedel, nya indikationer och medicinska metoder i rutin-
sjukvarden. Ordnat inférande av nya lakemedel/indikationer/metoder med region-
gemensam introduktionsfinansiering syftar till att underlétta ett likvérdigt info-
rande i rutinsjukvarden. Processen har hela tiden forbéttrats och ar idag inte helt
fardig i alla sina steg fran nominering till uppfoljning. Ett lakemedel for vilket det
beslutats om ordnat inférande introduktionsfinansieras av regionens halso-och
sjukvardsutskott i omkring tva ar. Det ordnade inférandet innebar bade en mojlig-
het som ett atagande for verksamheterna; en mojlighet att fa stod for introduktion-
en och ett tagande att implementera de nya lakemedlen och metoderna i den re-
dovisade omfattningen. En betydande variation i implementeringen framjar inte
en jamlik vard i regionen.

Ordnat inférande &r en process dar nomineringar, analys, prioriteringar och beslut
leder till att nya lakemedel/indikationer/metoder med god patientnytta implemen-
teras i rutinsjukvarden. Det genomfors ordnat inforande i tva etapper per ar —en
under varen och en under hosten. Verksamheterna, de medicinska sektorsraden,
terapigrupperna, med flera, nominerar forslag till nya lakemedel, nya indikationer
och metoder till ordnat inférande pa sarskilda formular. Inkomna nomineringar i
den aktuella etappen bereds av det sa kallade Program och prioriteringsradets
(PPR) bada beredningsgrupper —en for lakemedel och en for metoder och riktlin-
jer. Beredningsgrupperna fordjupar analysen av de utvalda nominerade forslagen
med avseende pa sjukdomens svarighetsgrad, behandlingens patientnytta, etiska
aspekter, kostnadseffektivitet och evidens for patientnytta. PPR granskar de redo-
visade forslagen fran beredningsgrupperna, gor en horisontell prioritering av de
foreslagna lakemedlen och metoder samt sammanstéller beredningsgruppernas
underlag till ett samlat forslag fran radet. Av radets forslag framgar vilka nya la-
kemedel, nya indikationer och metoder som foreslas erhalla introduktionsfinansie-
ring. Forslagen redovisas for halso- och sjukvardsdirektorens ledningsgrupp och
koncernledningens grupp Héalso- och sjukvard. Beslut om ordnat inférande och
introduktionsfinansiering fattas av halso- och sjukvardsutskottet i juni respektive
december. Om sérskilda skal finns, sa kan undantagsvis ett ordnat inforande av ett
lakemedel eller metod beredas och beslutas vid sidan av de bada arliga etapperna.

Flera andra landsting har antagit liknande modeller som den som anvands i Véastra
Gotalandsregionen, med mall for nominering, beredning av expertgrupper och
prioritering i en styrgrupp. Introduktionsfinansiering med centrala medel tillampas
ibland annat Norrbottens Ians landsting, JonkOpings lans landsting och Kalmar
lans landsting.

Ordnat inforande i Norra sjukvardsregionen

Norra sjukvardsregionen bestar av fyra landsting: Norrbottens lans landsting, Vas-
terbottens lans landsting, Jamtlands lans landsting samt Landstinget VVasternorr-
land. Dessa fyra oberoende landsting samverkar via Norrlandstingens Regionfor-
bund. Understallt regionforbundet finns en rad regionala chefssamrad inom olika
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medicinska specialiteter inklusive ett regionalt cancerrad med verksamhetschefer
inom specialiteter central for cancervarden i norra sjukvardsregionen. Vidare finns
understéllt Norrlandstingens Regionforbund ett regionalt Lakemedelsrad som i
sina uppgifter har att félja upp och jamféra de lokala lakemedelskommittéernas
rekommendationer med syftet att uppna sa enhetliga rekommendationer som moj-
ligt samt att samverka for ordnat inférande av nya lakemedel i den norra sjuk-
vardsregionen. Sedan 2013 finns grupperingen ARIL (Regional Introduktionspro-
cess av nya Lakemedel), en regional inférandeprocess for nya lakemedel. Vem
som helst pa verksamhetschefniva eller uppat, kan via chefssamradet vacka fragan
att Lakemedelsradet gor en beddmning och rekommendation for infoérande av ett
lakemedel. Ett arbetsutskott tar fram ett beslutsunderlag med antal patienter, ut-
veckling dver tid, kringkostnader och halsoekonomi, med utgangspunkt fran
NLT:s eller TLV:s yttranden. Darefter gor Lakemedelsradet en rekommendation
om anvandning med eventuella begréansningar. Respektive landsting tar sedan
stéllning till reckommendationen.

De fyra norrlandstingen har sina egna processer for ordnat inférande av nya medi-
cinska metoder och nya lakemedel.

Ordnat inforande i Region Skane

Region Skane har en etablerad process for ordnat inforande, dar malet ar att ha en
strategi for inforande av nya lakemedel klar nar lakemedlet ndr marknaden. | detta
utgor samarbetet med fyrlansgruppen inom Horizon scanning en naturlig grund
for att sondera vilka lakemedel som kan vara aktuella for inférande inom de
narmaste ett till tre ren, se kapitel 8. Man delar in alla lakemedel i tre nivaer, dar
basnivan ar alla lakemedel, fokuslakemedel &r sddana dar man tar fram regionala
riktlinjer for introduktion, och utvalda fokuslakemedel dr sddana som kraver en
sérskild insats i form av riktad utbildning.

ﬁ
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Regionala nithner mkl
implermentering & dessa Fokuslakermnedel
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Bild 4: Olika nivaer av ordnat inférande i Region Skane
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Regionens lakemedelsrad (motsvarande lakemedelskommitté) ger uppdrag att ta
fram regionala riktlinjer for anvandning, vilka ska beakta likvardig vard regionalt
och nationellt och bland annat innehalla aktuella patientgrupper, plats i terapin,
koppling till nationella riktlinjer, ekonomiska effekter av inférandet, behov av
utbildningsaktiviteter och omfattning och ansvar for uppféljning. Sammansatt-
ningen i arbetsgruppen som tar fram riktlinjerna skall spegla hela ldkemedlet, sa-
val effekter som biverkningar och alla medlemmar i arbetsgruppen lamnar in
javsdeklaration innan arbetet startar. Arbetet med att ta fram riktlinjer paborjas
fére marknadsforingsgodkénnande och innefattar bland annat planerade moten
med ldkemedelsforetag. Lakemedelsradet beslutar om att anta riktlinjerna vilka
sedan kommuniceras till berérda verksamheter, implementeras, och foljs upp.

Ordnat inférande i Stockholms Lans Landsting

Stockholms lans landsting (SLL) har sedan tio ar arbetat med att utveckla mo-
deller for strukturerad introduktion och uppféljning av nya lakemedel. Arbetet har
I stora delar skett i nationell och internationell samverkan. Den nuvarande be-
slutsprocessen for strukturerad introduktion bygger pa att utifran strategiska rikt-
linjer stodja vardgivare och andra intressenter med rekommendationer, prisover-
enskommelser, avtalshandlaggning, prognoser, utbildning, information och upp-
foljning av vissa nya ladkemedel.

De strategiska riktlinjerna for introduktion och uppféljning av nya lakemedel eller
indikationer bygger pa foljande vérderingar:

« Jamlik vard och forebyggande av allvarlig sjukdom ska uppnas genom att
varje patient ska erbjudas effektiv och siker lakemedelsbehandling utifran
sina behov.

 Prioriteringarna av lakemedel ska utga fran de tre grundlaggande etiska
principerna:

0 Manniskovérdet - alla manniskor har lika vérde och samma ratt,
oberoende av personliga egenskaper och funktioner i samhéllet.

0 Behov och solidaritet - resurserna bor i forsta hand fordelas till de
omraden dar behoven &r storst.

0 Kaostnadseffektivitet - man bor efterstréava en rimlig relation mellan
kostnader och effekt da man véljer mellan verksamhetsomraden el-
ler atgarder matt i halsa och livskvalitet.

» Ett regionalt stallningstagande krévs for introduktion och uppféljning av
alla nya lakemedel/nya indikationer. Nationella beslut/rekommendationer
ska vara vagledande vid det regionala stéllningstagandet om introduktion i
SLL

» De regionala rekommendationerna av lakemedel ar grundade pa ldkemed-
lens effekt, sakerhet och kostnadseffektivitet
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» Lakemedelsbehandling ska bedémas i jamforelse med andra vardformer
och teknologier.

» Arbetet med nya lakemedel ska praglas av ett transparent arbetssatt. Pro-
cessen ska vara tydlig och metoderna ska kunna granskas av alla.

» Arbetet ska i mojligaste man vara kunskapsgenererande och stimulera till
forskning och utveckling.

* Processen ska praglas av en 6ppenhet och i samverkan med bestéllare av
vard i syfte att vara ett stod for vardgivarna for att fa en rationell lakeme-
delsbehandling.

« Introduktionen av nya ldkemedel ska organiseras sa att den medfor en rat-
ionell och saker lakemedelsbehandling utifran given kunskap och majlig-
gor uppféljning i klinisk verklighet.

* Organisationen ska arbeta efter givna ramar for att géra vardefulla nya 1&-
kemedel tillgadngliga snarast mgjligt till den patientpopulation som anses
medicinskt mest angelagen.

» Kiriterier for lakemedel som ska inga i processen for introduktion och upp-
foljning &r att de:

o har en gedigen dokumentation och att anstkan inlamnats
till/godkénts av regulatoriska myndigheter.

0 beror angeldget medicinskt problem

0 medfor stor patientnytta och ger mervarden som Okad 6verlevnad
och forbéattrad halsorelaterad livskvalitet

o medfor stéliningstaganden om etiska vérderingar, kostnadseffekti-
vitet, finansiering och uppfoljning.

Tidigt, efter lakemedlets godk&nnande, sammanstalls tillganglig kunskap och re-
kommendationer tas fram for forskrivning utifran indikation och evidens.

Dé har det redan identifierats behov av fortbildning och kommunikation samt in-
dikatorer for uppfoljning. Beslut fattas om vilka resurser som ska avsattas for in-
troduktionsstdd.

Uppfdljningen sker med hjalp av avidentifierade data fran landstingets egna data-
baser, alternativt i kombination med nationella databaser. En metodhandbok har
tagits fram for att garantera hog kvalitet pa uppfoljningsstudierna samt aterkopp-
ling av data till lakemedelskommittén respektive vardgivarna.

Grundlaggande for hela processen ér den tidiga bedémningsrapport som tas fram i

fyrlansgruppens regi cirka sex manader innan lakemedlen ges marknadsférings-
godkannande, samt ett inférande och uppféljningsprotokoll som foljer varje utvalt
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lakemedel under lang tid. En arbetsgrupp bestaende av medlemmar med varie-
rande kompetenser fran olika avdelningar inom hélso- och sjukvardsforvaltningen
handlagger landstingets Overgripande arbete och Stockholm lans lékemedels-
kommitté med dess expertrad ger medicinskt stod och tar fram rekommendationer.
Arbetet sker i nara samverkan med vardgivarna.
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KAPITEL

Landstingsgemensam
samverkansmodell

Forslag

Introduktion, uppféljning och prissattning av lakemedel ar aktiviteter som i
praktiken inte gar att separera, och en landstingsgemensam samverkansmodell
kring dessa foreslas darfor (bilaga 1). Samverkansmodellen ger forutsattningar
for att en landstingsgemensam process for ordnat inférande ska kunna imple-
menteras. Modellen bygger pa ett samlat landstingsansvar i form av en styr-
grupp som bestaller produkter fran saval landsting som SKL-baserade funkt-
ioner, i form av marknadsbevakning, Horizon scanning, introduktions- och
uppfoljningsprotokoll, férhandlingstjanster, rekommendationer och webbtjéns-
ter. Styrgruppen foreslas dessutom fa ansvar for att ta fram och besluta om tyd-
liga principer och mandat for NT-radet och forhandlingsdelegationen.

4.1 Prisséttning, introduktion och uppféljning av lakemedel i samver-
kan

For att en landstingsgemensam process for inforande av nya ldkemedel ska kunna
implementeras, kravs en struktur dér aktorerna har tydligt definierade roller och
ansvar. Under varen 2014 har SKL presenterat en modell for en strukturerad
landstingssamverkan runt arbete med prissattning, introduktion och uppfdljning
av lakemedel. En sadan samverkansmodell ar en forutséttning for att arbetet med
inforande av nya lakemedel och medicintekniska produkter skall kunna genomfo-
ras pa ett effektivt satt, dar kraven pa samordning gar att forena med insyn och
inflytande fran enskilda landsting. En gemensam styrgrupp bestéller vissa tjanster
fran saval landsting som SKL-baserade funktioner i form av marknadsbevakning,
Horizon scanning, introduktions- och uppféljningsprotokoll, férhandlingstjanster,
rekommendationer och webbtjanster. Uppdragen som ror forhandling och mark-
nad &r betydligt bredare &n bara introduktion av nya lakemedel, utan ror lakemed-
lens hela livscykel. Arbetet bygger pa samordning av alla involverade aktorer,
berdrda landsting, bade de som levererar produkter (fyrlansgruppen) och de som i
huvudsak ar avnamare, myndigheter (TLV, Lakemedelsverket, Socialstyrelsen),
SKL (forhandlingsledning, NT-rad, samordning, webb), ber6rda foretag och pro-
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fessioner (experter, vardprogramgrupper, nationella programrad). TLV har bland
myndigheterna en nyckelposition och tillhandahaller, forutom halsoekonomisk
expertis och kunskapsunderlag, en trepartsplattform for forhandling for saval la-
kemedel inom som utanfor formanssystemet. Det preliminara forslaget i sin helhet
aterfinns i Bilaga 1.

4.2 TLV - landstingssamarbete om férhandling

Under 2013 6ppnade TLV for ett samarbete med landstingen omkring prisfor-
handlingar med lakemedelsforetagen, for att framja en mer d&ndamalsenlig pris-
sattning av lakemedel baserat pa 6verenskommelser om pris och volym. Via ett
foreslaget fullmaktsforfarande kommer landstingen generellt ha béttre mojligheter
till insyn och paverkan i samband med formansbeslut. | forsta hand fokuserar
samverkan pa etablerade lakemedel inom férmanen, men dven nya lakemedel
inom formanen och rekvisitionslakemedel ar aktuella for sadana trepartsforhand-
lingar. Forhandlingsresultaten kan sedan ligga till grund for ytt-
rande/rekommendation fran NT-radet och landstingens egna upphandlingar eller
gemensamma upphandlingar pa regional eller nationell niva. Se aven kapitel 15.1.
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KAPITEL

Etiska aspekter pa
rekommendationer och
orioriteringar

Forslag

For en enhetlig hantering av etiska fragestéllningar vid vardering och priorite-
ring av nya lakemedel foreslas att ett for landstingen (NT-radet, se kapitel 10)
och TLV (inklusive ndmnden) gemensamt forum inrattas. Forslagsvis tréaffas
man minst arligen tillsammans med representanter fér Statens medicinetiska
rad (SMER). Aven representanter for SBU och Socialstyrelsen bor beredas
mojlighet att delta i dessa méten. Vidare bor TLV i sina underlag till NT-radet
aven bereda och belysa aktuella etiska fragestéllningar och problemomraden
for nya lakemedel. Besluten som tas i namnden for lakemedelsformaner bor
vara kunskapsunderlag tydliga och transparanta och innehalla samma typ av
information som de som ges till NT-radet inom ramen for kliniklakemedelspro-
jektet.

5.1 Den etiska plattformen
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 av riksdagen (Prop. 96/97) in-
nehaller tre etiska principer i hierarkisk ordning;

e manniskovardesprincipen

e behovs- och solidaritetsprincipen

e kostnadseffektivitetsprincipen.
Manniskovardesprincipen innebar att man betraktar och behandlar ménniskan

som den hon &r i sig och inte i egenskap av det hon har eller gor. Det &r oforenligt
med méanniskovardesprincipen att prioritera pa basis av social status, ekonomisk
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stallning, kronologisk alder eller om behoven uppkommit genom en negativ livs-
stil 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 sjukdomarna
och den sé&msta livskvaliteten (utéver vad en ren kostnadseffektivitetsbeddmning
ger vid handen). Detta innebér en allméan stravan efter att utjgmna skillnader i
hélsa och halsorelaterad livskvalitet i samhallet sa mycket som majligt. Patienter
med de svaraste sjukdomarna prioriteras, men inte nddvandigtvis patienter med de
mest svarbehandlade sjukdomarna.

Kostnadseffektivitetsprincipen innebdr att vid val mellan olika verksamhetsom-
raden eller atgéarder bor en rimlig relation mellan kostnader och effekt, matt i for-
béttrad halsa och hojd livskvalitet, efterstravas.

5.2 Lagkrav pa etisk beddmning av nya metoder

Redan 2011 beslutade riksdagen genom ett tillagg i hélso- och sjukvardslagen
(HSL) att vardgivaren skall gora en etisk bedomning av behandlings- och diagnos-
tiska metoder innan dessa infors:

2 h § Innan en ny diagnos- eller behandlingsmetod som kan ha betydelse for mén-
niskovarde och integritet borjar tillampas i halso- och sjukvarden, ska vardgivaren
se till att metoden har bedémts fran individ- och samhéllsetiska aspekter.

Bestammelsen syftar pa nya diagnos- och behandlingsmetoder som tagits fram
som resultat av forskning eller utvecklingsarbete och géller vid dvergangen fran
klinisk forskning till tillampning i halso- och sjukvarden. Med ny metod avses
aven en sadan som inte ar helt oanvand, men som ar ny i forhallande till en viss
indikation.

Det framgar av en rapport fran riksdagen (Etisk bedémning av nya metoder i var-
den (2013/14:RFR1) att lagens krav inte alltid efterlevs och att efterlevnaden &r
valdigt olika i olika landsting. Eftersom beslut om prioritering av lakemedelsan-
vandning och anvandning av medicintekniska produkter i manga fall torde beréra
fragor om manniskovarde, ar det rimligt att en etisk bedémning presenteras i sam-
band med en rekommendation till landstingen om anvandning. Varje landsting
behover da inte gora en egen etisk bedomning infor inforande av ett nytt lakeme-
del. Vikten av att den etiska beddmningen inte forsenar ett inférande omnamns
ocksa i lagandringens forarbeten. Vidare &r det viktigt ur jamlikhetsaspekten att
landstingen gor en gemensam etisk beddmning som borgar for att den ar likvardig
och att den star i samklang med de bedémningar som gaérs i namnden for lakeme-
delsférmaner. En etisk bedémning ékar ocksa tydligheten och transparensen an-
gaende de Gvervaganden som ligger till grund for aktuell rekommendation. Den
etiska bedémningen kan darfor med fordel inlemmas i redovisningen av skalen till
aktuell rekommendation.

5.3 Angelagenhetsgrad och betalningsvilja

Vid beddmningen av ett nytt lakemedel tas andra faktorer utanfor den standardise-
rade kostnaden per QALY-berékningen i beaktande. Angelédgenhetsgraden for
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anvéandning av det enskilda lakemedlet spelar en viktig roll for betalningsviljan for
ett vunnet QALY, vilket gor att den kan variera kraftigt (ofta &r den mellan 1-3 x
BNP/capita).

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 &r alltsa
ytterst en politisk fraga &ven om den i praktiken ofta delegerats till hogre tjanste-
man att hantera medan prioriteringar pa medicinsk grund inom de politiskt satta
ramarna ar en professionsuppgift.

De faktorer som i forsta hand avses med angelédgenhetsgrad hdnger samman med
behovs- och solidaritetsprincipen dar patienter med de svaraste sjukdomarna och
den sé&msta livskvaliteten bor prioriteras. Exempelvis &r ett problem med de flesta
nya cancerlakemedel &r att de forst infors i ett palliativt skede. Dér &r dverlev-
nadsvinsten séllan stor och en livskvalitetsforbattring kan innebara det viktigaste
malet med behandlingen. Det &r bl.a. detta som ar bakgrunden till den princip som
National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) i Storbritannien har
att forhalla sig till och innebar att betalningsviljan ar hogre for behandling av pati-
enter i livets slutskede. Dessa ofta dldre och svart sjuka patienter innebar ocksa
stora indirekta kostnader i samhallsperspektivet genom lag produktivitet och stora
vardkostnader som en féljd av forlangd 6verlevnad. Om man inte hanterar denna
kunskap pa ett korrekt satt vid prioriteringsbeslut eller behandlingsrekommendat-
ioner, kan det ge upphov till aldersdiskriminering, vilket bryter mot principen om
alla manniskors lika vérde. Att i praktiken nedprioritera individer med extra stort
vardbehov bryter dessutom mot behovs- och solidaritetsprincipen. Eftersom pati-
enter kan ha olika stort vardbehov i olika skeden av sin sjukdom kan en lagre
kostnad per QALY (innebarande lagre betalningsvilja) kravas nar samma lakeme-
del anvands i ett tidigare skede av samma sjukdom. Dessutom kan man argumen-
tera for att det finns en prioriteringsordning mellan att behandla individer med
manifest, symtomgivande sjukdom och behandling i avsikt att forlanga Overlev-
nad pa gruppniva; man maste forst ta hand om dem som é&r svart sjuka har och nu.
Denna princip kan dock ses som en variant av "rule of rescue”’ (se kapitel 5.4) och
orsak till suboptimal resursanvandning, men handlar till syvende och sist om en
politisk (om &n inte ideologisk) bedémning/prioritering.

Franvaron av alternativa behandlingsmetoder (unmet medical need) kan aven ut-
gora en faktor som okar angeldgenhetsgraden. Mojligen kan detta rubriceras som
en variant av tanken om "fair innings” (kapitel 5.4).

Faktorer som kan 6ka angeldgenhetsgraden (och darmed betalningsviljan):

e Sjukdomens svarighetsgrad (Livshotande? Omedelbart livshotande?)

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

e Avsaknad av alternativa behandlingar for tillstandet?
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e Fabiverkningar/sma risker med lakemedlet (speciellt i den palliativa situ-
ationen).

e Sjukdomens ovanlighetsgrad? (se vidare 5.4)

Angelagenhetsgraden ar komplex att bedoma och innehaller saval professionella
beddémningar som mer " politiska” preferenser och den sammanvagda bedémning-
en bor goras i en brett sammansatt grupp med representanter for bade beslutsfat-
tare, professionen och representanter for brukare och medborgare.

5.4 L&kemedel vid ovanliga sjukdomar

Vissalékemedel mot ovanliga sukdomar &r s.k. sarlékemede eller " orphan drugs.
Det ar lakemedel mot sjukdomar av viss svarighetsgrad och/eller kronicitet med
en prevalens pa hogst 5/10.000. Lakemedelsforetaget ansoker om sarlakemedels-
status for sitt lakemedel och det innebér vissa fordelar under den regulatoriska
processen, men innebdr i princip inte att kraven fér godkannande sénks. Aven om
det inte ar nagon etablerad term brukar man ibland ocksa tala om sa kallade
"ultracorphans’ dar prevalensen & <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 ka antalet
lakemedel som riktar sig till sma patientgrupper. Detta géller i forsta hand cancer-
omradet, men det finns redan aven inom andra terapiomraden, exempelvis cystisk
fibros. Hur dessa lakemedel hanteras avseende beddémning av betalningsvilja
kommer darfor att bli en allt viktigare fraga.

Det &r mindre sannolikt att effektiva lakemedel tas fram for att behandla ovanliga
sjukdomar an mer vanliga. Pa sa satt ar ovanliga sjukdomar generellt mer svarbe-
forskade (och i praktiken darfor svarbehandlade) p.g.a. sitt fatal och kan darfor
eventuellt anses vara i stérre behov av samhaéllets resurser (hogre betalningsvilja)
an vanligare sjukdomar forutsatt samma hoga svarighetsgrad av sjukdom i dvrigt.
| detta sammanhang bor papekas att man bor vara noga med att skilja pa sjukdo-
mar som &r svara, det vill saga allvarliga/livshotande och sjukdomar som é&r svara
att behandla pa grund av att det inte finns behandling eller att tillganglig behand-
ling har svag effekt. Tabell 1 exemplifierar detta.
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Tabell 1 Exempel pa svar sjukdom, respektive svarbehandlad sjukdom

Svar sjukdom

Lindrig sjukdom

Svarbehandlad sjuk-
dom

Pancreascancer
Amyotrofisk lateralskleros
Hunter’s sukdom

Pustulosis palmoplantaris
oLl
Lindrig demens (MCI)

Duchennes muskeldystrofi
Metastaserad brostcancer
3.e linje

Eksem
Ringorm (hudsvamp)
Urinvégsinfektion

Léattbehandlad sjuk-
dom

Hodgkin's gukdom
Akut lymfatisk leukemi
(barn)

Metastaserad brostcancer
l:alinje

Diabetes
Lunginflammation

Principen om fair innings har anvants for att motivera varfér man ska prioritera
unga manniskor framfor dem som "levt sitt liv” vilket dock strider mot mannisko-
vardesprincipen (aldersdiskriminering). Principen har ocksa anvants for att priori-
tera dem som annu inte fatt nagon chans till bot eller behandling framfor de pati-
entgrupper dar flera konsekutiva behandlingsmajligheter star till buds. Den skulle
da kunna motivera varfor samhallet skulle vara berett att betala mer for att be-
handla patienter med ovanliga sjukdomar da dessa som regel har endast en eller
ett fatal behandlingsmojligheter. Det ar 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 kvarvarande behand-
lingsmojlighet, gor den mindre angeldgen att behandla an den patient dar endast
en mojlig behandling star till buds vid sjukdomsdebuten. I det givna 6gonblicket
har ju bada dessa patienter lika svar och svarbehandlad sjukdom. Eftersom gene-
rell prioritering av patienter med svar sjukdom som ocksa ar mer svarbehandlade
sjukdomar framfor patienter med lika svar sjukdom men som &ar mer lattbehand-
lade dessutom skulle innebé&ra en suboptimering kostnadseffektivitetsmassigt
kravs det ett tydligt och klart skal, baserat pa behovs- och solidaritetsprincipen,
for en sadan prioritering.

Behandling av vissa ovanliga sjukdomar kan ibland innebéra att en individ med
ett livshotande tillstdnd i praktiken botas och kan se fram mot manga ar/decennier
av liv med god livskvalitet. Att en sadan dramatisk effekt har langt storre vérde an
nar livet endast kan forlangas nadgra manader &r otvetydigt. Det har ocksa argu-
menterats for att vardet av en sadan livraddande insats ar stérre an det samman-
lagda vardet av manga korta livsuppehallande insatser dven om kostnaden per
raddat ar ar hogre. Som stod for detta anférs att man i forarbetena till riksdagens
etiska plattform vént sig mot nyttoprincipens tanke pa aggregering av sma nyttoef-
fekter (proposition 1996/97:60). Invandningen géller dock i forsta hand jamforelse
av nytta hos lindrigt respektive svart sjuka. Nar det galler jamfarelse av begransad
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nytta hos manga svart sjuka och stor nytta hos enstaka med svar sjukdom ar man
inte tydlig i propositionen.

Man kan ocksa havda att det finns ett vardei att levai ett ”barmhéartigt” samhélle
dar aven patienter med ovanliga (=svarbehandlade?) sjukdomar far behandling
aven om den &r mindre kostnadseffektiv an behandlingar for mer vanliga sjukdo-
mar.

Principen "rule of rescue” sager att nar en specifik person & i omedelbar livsfara
har samhallet och enskilda individer en skyldighet att bista den personen utan att
Overvaga kostnader eller andra risker. En konsekvens av detta &r att andra, ano-
nyma patienter, inte kan bli foremal for lika effektiv eller effektivare vard ef-
tersom resurserna redan tagits i ansprak. Fragan ar om det ar moraliskt forsvarbart
att anvanda tillgangliga resurser pa detta satt. Principen kan komma att missbru-
kas av grupper som har storre mojlighet att bli synliggjorda pa bekostnad av svaga
grupper av anonyma individer som inte har mojlighet att gora sig horda pa samma
sétt. Det ar i safall inte speciellt "barmhértigt” och strider dessutom mot den
Overordnade manniskovéardesprincipen.

Sammanfattningsvis finns det inte nagra tydliga, tungt vagande skal till varfor
samhaéllets betalningsvilja skulle vara hogre for behandling av ovanliga sjukdomar
utan dessa bor troligen bedémas pa samma villkor som 6vriga forutsatt att sjuk-
domens svarighetsgrad ar densamma. Dessa fragor kommer dock att hanteras
inom ramen for lakemedels- och apoteksutredningen som lagger fram sitt betén-
kande 2014. | delbetdnkandet som presenterades den 31 oktober 2012 finns dock
en delutredning om ldkemedel for ovanliga sjukdomar. Denna kommer sannolikt
att bli vagledande for TLV:s synsétt nér det galler bedémning av lékemedel mot
ovanliga sjukdomar och darmed aven for de underlag som tas fram inom ramen
for kliniklakemedelsprojektet. Det finns alltsa inte ndgon anledning att ta stallning
eller lagga nagra forslag i denna fraga inom ramen for OtIS-projektet.

Seminarium med Statens medicinetiska rad

For att lyfta och diskutera problematiken med hantering av sérlakemedel (egentli-
gen lakemedel mot mycket ovanliga sjukdomar), anordnade SKL och statens me-
dicinetiska rad (SMER) en seminariedag den 11 december 2013.

5.5 Forum for avstamning av etikfragor

Aven om man utgar fran den av riksdagen antagna etiska plattformen, sé finns det
en uppenbar risk for att olika grupperingar kan gora olika bedémningar och
komma till olika slutsatser vid i 6vrigt likartade beslutssituationer. Eftersom sad-
ana skillnader med visst fog kan uppfattas som forvanande eller rent av stotande,
ar det angelaget att underlatta meningsutbyte, avstdmning och ensning av de prak-
tiska tolkningarna av de grundlaggande principerna. For att i méjligaste man mot-
verka skillnader i bedomning av nya ldkemedel mellan NT-radet och namnden for
lakemedelsférmaner bor det tillskapas ett forum for utbyte av erfarenheter. Ef-
tersom dessa grupper har olika utgangspunkt for sina beslut respektive rekom-
mendationer, kan man inte forvanta sig nagon 100 %-ig dverensstammelse i alla
principiella fragor, utan ambitionen bor vara att hitta ett gemensamt synsitt i de
stora fragorna. For att erhalla en allsidig och bred belysning och férankring av syn
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pa och tolkningar av den etiska plattformen, bor dven andra intressenter och kom-
petenser bjudas in till ett sddant forum. Det kan vara representanter for statens
medicinetiska rad, SBU och Socialstyrelsen. I en forlangning kan man tanka sig
att ocksa inkluderar brukarorganisationer och lakemedelsindustri i arbetet. Foru-
met bor sammankallas relativt frekvent, minst arligen, for att halla diskussionen
levande och undvika behovet av oplanerade ad hoc-méten.
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KAPITEL

Kriterier for
orioritering

Forslag

Under flera steg i en process for inférande av nya lakemedel eller medicintekniska
produkter, behdvs kriterier som stod for prioritering och beslutsfattande: Vi foreslar
foljande fyra generella prioriteringsvariabler

e  Sjukdomens svarighetsgrad
e Behandlingseffekt jamfort med alternativ behandling
e Resurspaverkan

e Etiska aspekter

6.1 Generella kriterier for prioritering

Under flera steg i en process for inférande av nya lakemedel eller medicintekniska
produkter, behovs kriterier som stod for prioritering och beslutsfattande. Detta
galler exempelvis vid prioritering av niva av ordnat inforande (kapitel 41), och vid
beslut om omfattning av en halsoekonomisk utredning (kapitel 12) och omfattning
av uppfoljning. Under filtreringsarbetet inom Horizon scanning anvénds specifika
Kriterier, som beskrivs i kapitel 8.

Det finns manga aktorer som diskuterat kriterier for prioriteringar liknande sam-
manhang. For att ndmna nagra som har studerats: NICE (National Institute for
Health and Care Excellence), Vastra Gotalandsregionen (VGR), TLV:s medicin-
teknikprojekt, Delrapport 9 Inférande av nya cancerlakemedel och CMT (Cent-
rum for utvardering av Medicinsk Teknologi, Linkdpings Universitet). Bland alla
kriterier finns gemensamma namnare. Det ar lampligt om kriterierna &r sa rele-
vanta som majligt och inte for manga. Dartill bor det betonas att exempelvis ett
héalsoekonomisktunderlag inte bor tas fram om a) det pa forhand gar att séga att
behandling med produkten med storsta sannolikhet ar kostnadseffektiv eller ej och
b) det inte beddms troligt att det finns kunskap och evidens for att kunna berdkna
kostnadseffektiviteten med tillracklig tillforlitlighet.
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Vi foreslar foljande fyra generella prioriteringsvariabler:
e Sjukdomens svarighetsgrad
e Behandlingseffekt jamfoért med alternativ behandling
e Resurspaverkan
e Etiska aspekter

Sjukdomens svarighetsgrad. Utifran behovs- och solidaritetsprincipen ar det
viktigt med behandlingar som hjalper dem med stérst behov. Det ar darfor viktigt
att ett beslutsunderlag for sadana behandlingar tas fram skyndsamt for att pa-
skynda — inte forsena — en introduktion, forutsatt att vardet anses tillrackligt hogt i
relation till kostnaderna. Aspekter som kan beaktas &r exempelvis forvantad livs-
langd, livskvalitet fore och efter behandling, livskvalitetsniva i relation till maxi-
mal hélsoniva och stigmatiserade sjukdomar. Som exempel kan vi anta att det
finns tva olika lakemedel som liknar varandra i alla avseenden forutom att det ena
riktar sig till en svart sjuk patientpopulation och det andra lakemedlet till en
mindre sjuk patientpopulation. Om man av resursskal maste valja ett av dessa tva
lakemedel bor det som riktar sig mot den sjukare patientpopulationen prioriteras.

Behandlingseffekt jamfort med standardbehandling. Om behandlingen medfor
storre halsofdrbattringar jamfort med tillgdngliga alternativ ar det mer angeldget
att utvardera och inféra an en behandling som enbart medfér mindre eller inga
forbattringar. Om vi exempelvis antar att lakemedel A och B till synes verkar ha
ungefdar samma kostnadseffektivitet bor det vara mer angeléget att utreda lakeme-
del A om det ger en mycket storre individuell halsoforbattring an lakemedel B.

Resurspaverkan. Resurspaverkan beror bland annat pa storleken pa patientpopu-
lationen, kostnaden for behandlingen, den behandling den &r tankt att erséatta och
eventuella organisatoriska forandringar, exempelvis utbildningsbehov och lokal-
forandringar. Resurspaverkan bor ocksa ses ur ett samhalleligt perspektiv i likhet
med de lagar TLV utgar ifran, och ar alltsa vidare dn enbart ett budgetpaverkans-
perspektiv. Ju storre patientpopulationen och resurspaverkan ar, desto mer angeléa-
get blir det att utvardera kostnadseffektiviteten eftersom risken for storre forluster
Okar vid eventuella felbeslut. En aspekt av detta kan illustreras med hjalp av ett
enkelt exempel: anta att det finns tva olika lakemedel, A och B, som &r ekviva-
lenta pa individniva avseende det mesta — exempelvis kostnad och nytta. Men
lakemedel A riktar sig mot en patientgrupp om 10 000 individer och B mot 10
individer. Da ar resurspaverkan betydligt storre for lakemedel A, och enligt denna
princip skulle det vara battre att utvardera lakemedel A istéllet for B om ett val
maste goras.

Etiska aspekter. Alla ovanstaende kriterier har klara etiska aspekter som delvis
gar in i varandra. Denna diskussionspunkt ar anda tillagd for att kunna beakta och
vaga in, om lampligt, andra kontextuella faktorer med etisk baring sa att dessa inte
forbises. De specificeras inte narmare har eftersom det ar svart att forutse alla pa
forhand. For att anda namna ett exempel skulle det till exempel kunna handla om
behandlingar dar det finns anledning att tro att det kan bli en icke 6nskvérd ojam-
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lik vard om inte en utvardering och rekommendation gors. | sammanhanget kan
namnas att det tillkom en andring i halso- och sjukvardslagen 2010 som skulle
kunna végas in hér: 2 h 8 Innan en ny diagnos- eller behandlingsmetod som kan
ha betydelse for méanniskovarde och integritet borjar tillampas i hdlso- och sjuk-
varden, ska vardgivaren se till att metoden har bedomts fran individ- och sam-
hallsetiska aspekter (SFS 2010:211), se kapitel 5 for mer information.

Kriterierna ar inte rangordnade utan bor anvandas som en grund for en samman-
vagd beddmning dver vilka produkter som det &r mest angeldget att ta fram be-
slutsunderlag och infora.

Det &r dven viktigt att en utvardering inte medfor onddig tidsspillan och férsenad

introduktion av angelagna produkter. Snarare ar syftet att paskynda en jamlik in-
troduktion i hélso- och sjukvarden dar det bedoms motiverat.
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KAPITEL

Gemensam process for
InfOrande av lakemedel

Forslag

En for landstingen gemensam process for inforande av nya lakemedel foreslas.
Processen, som i stor utstrackning bygger pa i dag valfungerande arbetssatt i
landstingen, ska kunna infogas i respektive landstings lokala arbetssétt. Proces-
sen ska genom tidiga kunskapsunderlag, tydlig kommunikation och gemen-
samma beslut, underlatta for landstingen i inférande av lakemedel som enligt
bestdmda kriterier valjs ut for nationellt ordnat inférande. Natverket av lands-
tingsrepresentanter vergar i permanent form och tillstalls resurser for sitt ar-
bete. Arliga fora for att diskutera utvecklingen av ordnat inforande med olika
intressenter anordnas.

7.1 Aktorer

Landstingen

Som beskrivits i kapitel 3.7har de flesta landsting nagon form av lokal process for
inforande av nya lakemedel. Landstingens lakemedelsenheter eller motsvarande,
ansvarar for att den information och de rekommendationer som tillhandahalls
inom ramen for den nationella generiska processen for inférande av nya lakeme-
del, nar berérda verksamheter och beslutsfattare i landstingen. Lakemedelskom-
mittéerna ar har viktiga mottagare, informationsbérare och verktyg for ett ordnat
inforande.

Inom projektets ram har ett natverk med representanter for alla landsting bildats.
Dessa har utsetts av respektive hélso- och sjukvardsdirektér for att ha god insyn i
lakemedelsfragor och ett brett natverk inom landstinget. Detta natverk ar ansva-
riga for kommunikation mellan den gemensamma processen och landstingens
lokala organ for kunskapsstyrning och arbete med inférande av nya lakemedel, se
vidare kapitel 17.5. Detta natverk foreslas verka i permanent form, och forses med
nodvandiga resurser for sitt arbete.
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Fyrlansgruppen

Region Skane, Stockholms lans landsting, Véstra Gotalandsregionen och Lands-
tinget i Ostergétland har ett etablerat samarbete for lakemedelsfragor inom den sé&
kallade fyrlansgruppen. For att 6ka kvaliteten och effektiviteten i arbetet kring
landstingens forberedelse av inférande av nya ldkemedel, bildade man 2009 en
arbetsgrupp bestaende av en koordinator och representanter fran de fyra lands-
tingen.

Syftet med arbetsgruppen ar att pa ett effektivt och strukturerat satt samla in, do-
kumentera och vardera information om nya lakemedel/indikationer (Horizon
scanning, se kapitel 8), nya behandlingsriktlinjer samt patentutgangar. Informat-
ionen anvands for skapa battre forutsattningar for planering och paverkan av var-
den samt for att prognostisera lakemedelskostnader ett till tva ar framat i tiden.

Ett langsiktigt mal for fyrlanssamarbetet har varit att utveckla gemensamma red-
skap och modeller for uppfoljning av nya lakemedel, som kvalitetsindikatorer, att
anvanda lakemedelsregistret och ha tillgang till nationella kvalitetsregister. Detta
arbete tas nu vidare inom ramen for OtIS. Fyrlansgruppen foreslas fa ansvar for
ytterligare delar av den process for ordnat inférande som beskrivs nedan: framta-
gande av inférande/uppféljningsprotokoll, koordinering av nationell uppféljning
av nya ldkemedel samt funktion fér marknadsanalys och upphandlingsstod.

TLV

TLV har en central roll i den gemensamma processen for inférande av nya lake-
medel, genom att ta fram halsoekonomiska kunskapsunderlag for klinikldkemedel,
och utvéardera om lakemedel skall omfattas av lakemedelsférmanen. TLV har ett
nara samarbete med NLT-gruppen/NT-radet och kommer dessutom framgent att
samarbeta med landstingen i prisdiskussioner med ldkemedelsforetag, se kaptitel
4.2 TLV - landstingssamarbete om forhandling

En av TLV:s huvuduppgifter &r att avgora vilka lakemedel som ska inga i lakeme-
delsformanen. Vissa av dessa lakemedel kommer att bli foremal for gemensamt
ordnat inférande och uppféljning och vid behov yttrande/rekommendation utover
formansbeslutet (kapitel 10.4) TLV bedriver sedan januari 2011 pa regeringens
uppdrag ett projekt for att ta fram halsoekonomiska varderingar av kliniklakeme-
del och ett projekt for att ta fram halsoekonomiska varderingar av medicintekniska
produkter, se kapitel 3.6.

Lakemedelsverket

Lakemedelsverket verkar inom ramen for den europeiska processen for godkén-
nande av nya lakemedel. Den europeiska lakemedelsmyndigheten, EMA (Euro-
pean Medicines Agency) koordinerar och administrerar denna process och EU-
kommissionen tar de formella besluten om godké&nnande och variationer (nya in-
dikationer och évriga &ndringar i produktresumé). Lakemedelsverket fungerar
som utredande myndighet tillsammans med 6évriga lakemedelsmyndigheter i
EU/EES. Lakemedelsverket har, i forhallande till Sveriges storlek, en mycket
framtradande roll inom detta europeiska samarbete. Med tillgang till kunskap om
alla nya lakemedel och den dokumentation som stédjer foretagets ansékan om
marknadsforingstillstand, utgor Lakemedelsverket en viktig part vid varderingen
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av nya lakemedel &ven pa nationell niva. | godk&annandeprocessen ingar som cen-
trala komponenter att identifiera fragestéllningar och fastsla riktlinjer for specifika
behov av uppfdljning efter godkannandet. Sadan specificerad uppféljning kan da
vara knutna till godkéannandet som legalt bindande villkor. Fére yttrande fran
EMA:s vetenskapliga kommitté, CHMP, ar dokumentationen sekretessbelagd och
tillgangen utanfor Lakemedelsverket styrs helt av respektive foretag. Efter tid-
punkten for detta yttrande har Lakemedelsverket storre mojlighet att delta i det
gemensamma nationella arbetet med ordnat inférande. Nar det galler nya medicin-
tekniska produkter har Lakemedelsverket framférallt en roll som tillsynsmyndig-
het avseende sakerhetsuppfoljningen men ocksa mot certifieringsorgan i Sverige.

Lakemedelsverket foreslas fa en radgivande funktion gentemot landstingen i pla-
nering av uppfoljning av nya lakemedel, se kapitel 14.5.

Lakemedelsforetagen

Foretagen involveras redan i det tidiga Horizon scanning-arbetet i samband med
sa kallade pipelineméten. Vid framtagande av tidiga bedomningsrapporter inklu-
sive ekonomisk konsekvensbedémning, ar information fran och samarbete med
foretaget viktigt. Inom kliniklakemedelsprojektet levererar foretaget halsoekono-
miska underlag, i allmanhet i form av en modell, till TLV, och har under utred-
ningstiden en dialog med utredarna. I slutskedet granskar ocksa foretaget det
framtagna kunskapsunderlaget fran TLV. | eventuella pris/prismodells-
forhandlingar har foretaget givetvis en nyckelroll. | framtagandet av inforande-
och uppfoljningsprotokoll kan foretaget ge vardefulla synpunkter pa speciella krav
som inforandet och uppféljningen av lakemedlet kan stélla pa landstingens orga-
nisation. Slutligen kan foretaget behova involveras praktiskt och/eller finansiellt i
uppfoljningsarbetet. Andra krav pa uppfoljning av det nya lakemedlet som stalls
pa foretaget fran TLV eller de regulatoriska myndigheterna kan beh6va samord-
nas med de behov av uppféljning som foljer av landstingens ordnade inférande.
Foretagen ager dokumentationen om sitt lakemedel, men har mojlighet att dela
med sig av denna redan innan den blir offentlig for att underlatta for landstingen
att ta fram de kunskapsdokument som behdvs for ett tidigt och ordnat inférande
av nya lakemedel.

NT-radet

Nya Terapi (NT)-radet, ar en uppgradering (se kapitel 10). Baserat pa dagens erfa-
renheter och att &ven viktigare, nya medicintekniska produkter kommer att hante-
ras foreslas gruppen fa ett tydligare mandat, en bredare férankring och ett utokat
uppdrag. NT-radets roll foreslas bland annat vara att avge yttrande med rekom-
mendation om anvandning av nya lakemedel och indikationer inom ramen for
ordnat inférande och uppféljning

Nationella Programrad

Som ett led i SKL:s arbete med kunskapsstyrning har den nationella samverkans-
gruppen for kunskapsstyrning foreslagit att bygga upp en organisation med sa
kallade nationella programrad. Dessa ar organ som ska samla landstingens gemen-
samma kunskapsresurser inom specifika terapiomraden och verka for ett mer en-
hetligt vardutbud i landet bland annat genom kartlaggning av kunskapsdokument
och riktlinjer. Programraden bestar av ledande personer ur olika professioner inom
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terapiomradet. Den gemensamma processen for ordnat inférande kan darfor med
fordel anvanda personer ur dessa programrad som sakkunniga i olika delar av pro-
cessen. Idag finns endast som en pilot ett programrad for diabetes men dven pro-
gramrad for bland annat stroke och astma/KOL har foreslagits.

7.2 Overgripande beskrivning av den gemensamma processen for ord-
nat infoérande av nya lakemedel

Den gemensamma processen beskriver de steg i inférandet av nya lakemedel som
foreslas galla alla landsting. Den syftar till att genom framforhallning och sam-
verkan planera och genomfora inférande och uppfoljning av nya lakemedel eller
indikationer., Den gemensamma processen beskrivs dversiktligt i bild 5 och tabell
2.

e Horizon Scanning, inleder processen. Da kartlaggs vilka nya lakeme-
del/indikationer som industrin vantas fa godkanda och planerar att lansera
inom o6verskadlig framtid De fynd som efter filtreringsprocessen bedoms
fa en potentiellt stor paverkan pa varden dokumenteras i en sa kallad kon-
denserad lista.

e Ett fynd som fors in pa den kondenserade listan kommer att bli foremal for
en sa kallad tidig bedomningsrapport nar foretaget skickar in sin registre-
ringsansokan. Da gors en djupare vardering av lakemedlet. Parallellt bor-
jar syfte och omfattning av uppfoljning planeras tillsammans med Léke-
medelsverket. Nar den tidiga bedémningsrapporten ar fardig kommunice-
ras den till landstingen, lakemedelsforetaget, Lakemedelsverket, NT-radet
och TLV. Da aterstar omkring sex manader till forvantat marknadsfo-
ringsgodkannande.

e Utifran bedomningsrapporten far landstingen, mot bakgrund av kriterier,
gora en prioritering om det aktuella lakemedlet bor ga vidare i den gemen-
samma inférandeprocessen. Baserat pa landstingens prioriteringar fattar
NT-radet beslut om lakemedlet ska inga i processen eller inte.

e De l&kemedel som genom Horizon scanningarbetet och varderingen av be-
domningsrapporten inte inkluderas i den generiska processen, hanteras en-
ligt respektive landstings lokala process for nya lakemedel.

e Ett inforande/uppfoljningsprotokoll borjar utvecklas efter NT-radets beslut
om gemensamt inférande c:a 6 manader fore ett férvantat marknadsfo-
ringsgodkannande. Detta innehaller praktiska riktlinjer for inférande och
uppfoljning av lakemedlet i den kliniska verksamheten och skall tjdna som
ett stod till landstingen i forberedande och genomfdrande av introduktion
av lakemedlet.

e FOr alla lakemedel som véljs ut for gemensamt ordat inférande, tar TLV
fram ett halsoekonomiskt kunskapsunderlag. Detta bor pabarjas efter att
CHMP lamnat ett positivt utlatande om lakemedlet vilket forutsatter sam-
verkan med foretaget som maste inkomma med underlag till TLV i tid. For
lakemedel dar foretaget soker om att inga i formanen kravs en sarskild 6p-
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penhet fran foretagets sida eftersom denna process ar belagd med sekre-
tess.

e | de fall prisforhandling ar aktuell, &ger denna rum i slutskedet av den hal-
soekonomiska varderingen, i trepartssamtal mellan landstingens forhand-
lingsdelegation, TLV och foretaget.

e | samband med att TLV:s hélsoekonomiska vérdering finaliseras, halls ett
avstdmningsmote for att kvalitetssakra inférande/uppfoljningsprotokollet.
Har medverkar fyrlansgruppen, NT-radet, TLV, Lakemedelsverkets utre-
dare, representant fran foretag, klinisk expert samt patientforetradare.

e Mot bakgrund av inférande/uppfoljningsprotokoll och TLV:s hélsoeko-
nomiska underlag, avger NT-radet en rekommendation kring anvandning
av lakemedlet. En positiv rekommendation innebér inférande och uppfolj-
ning i enlighet med protokollet. En negativ rekommendation innebdr att
inforandet inte startar i avvaktan pa eventuellt nytt priserbjudande fran f6-
retaget. Uppfoljningen syftar i dessa fall pa att ta reda pa om den negativa
rekommendationen foljs.

e Lakemedlet inférs och foljs upp i enlighet med info-
rande/uppfoljningsprotokollet. Uppfdljning av inférande bor paga i om-
kring 1,5-3 ar. Darefter betraktas lakemedlet som infort och inforlivas i re-
spektive landstings vanliga rutiner.

Né&r uppfoljningen genomforts i enlighet med protokollet och resultaten samman-
stalls, gar NT-radet igenom dessa och har en avstamning med 6vriga aktorer. Ra-
det beslutar darefter om ytterligare uppfoljning kravs, eller om lakemedlet kan
betraktas som infort.
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Farskrivnings-

likemedel Batlut om AustEmNINg copqing. Beglut om
Plangring Fortsittning protokoll oo farmsatt
uppfelining | processen Rekommendation  Uppfljning
ces &
Produkner
Firberedande av hiilsoekonomisk viirdering
ﬁ"f I H | | |
.24 12 © 3 o 3 Mbnader
Registrerimgsansokan CHMP Opanbon  Godkannande
Kliniklakemedel Beslut om Beslut om
Planering  orisBitning Avatsmning fartsart
uppfaljning I processen protokoll  Rekommendation uppltljning

Besht { L 4 e 1 e

Tidig
3 Inférn 'uppf sprotoko
Produkter m bedémningsrapport nfdrende/uppfiiningsprotokol

Hilsoekonomitk
SEReter m Forberedande av halsoekonomick vardening wirdering Inférande/uppfilining
g ; i 1 | T
.24 .12 I a 0 3 Manader
Registreringsansikan CHMP Opinion Godkannande

Bild 5: Oversikt av komponenternai gemensamma inférandeprocessen over tid, relativt den
regulatoriska processen. Ovre bilden for ett forskrivningslakemedel, nedre for ett klinikl&-
kemedel. Dubbelpilarna indikerar kommunikation till och aterkoppling fran landstingen.
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7.3 Kommunikation

For att landstingen ska ha mojlighet att vara delaktiga i den generiska
processen kravs transparens och insyn i hela processen. Aven berorda
myndigheter och foretag bor ha insyn for att kunna bidra till inférande
och uppfoéljning. Darfér bor allt (icke-sekretessbelagt) material som ut-
vecklas under arbetet med inforandet av lakemedlet samlas pa en och
samma webbsida, som ar lattillganglig for saval kliniker som tjansteman i
landsting och myndigheter. Utvecklingen av denna webbportal &r ett av
uppdragen for OtIS fortsattningsprojektet under 2014,

I maj 2013 anordnades ett forum for Horizon scanning av fyrlansgruppen
och projektet gemensamt. Detta var ett slutet mote for inbjudna represen-
tanter fran alla landsting, LIF, myndigheter (inklusive norska Legemid-
delsverket) och Socialdepartementet. Under projekttiden har det blivit
tydligt att den ursprungliga motesformen behdver breddas till att omfatta
inte bara Horizon scanning utan hela processen for ordnat inférande.
Dessutom behdver deltagandet breddas till fler intressenter, exempelvis
brukarorganisationer och privata vardgivare. Arliga fora for att diskutera
ordnat infoérande bor darfor anordnas som ett led i kommunikationsar-
betet
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KAPITEL

Horizon scanning

inférande/ K isk Avstimning Pris-
uppfolinings- r s protokoll farhandling

virdering

Forslag

Horizon scanning &r en forutsattning for landstingsgemensamt ordnat
inférande av nya lakemedel och den etablerade verksamheten fortsat-
ter. Kommunikationen med alla landsting och beroért foretag byggs ut,
pa ett satt som underlattar for landstingen att anvanda det material
som tillgangliggdrs genom Horizon scanning. Den kondenserade lis-
tan kompletteras med ytterligare information om aktuella lakemedel.
De tidiga bedomningsrapporterna forbattras med avseende pa konse-
kvensbeskrivning for kostnader, vardens organisation, utbildningsbe-
hov och uppféljning. Denna utveckling férutsatter att olika aktorer
deltar aktivt.

8.1 Inledning

Att landstingen tar del av det material som kommer ut Horizon scanning,
innebar att de kan forbereda inférande av nya liakemedel pa lokal niva
och uppmarksammas pa att ett resurskravande lakemedel kan vara aktu-
ellt for inforande inom 1-2 ar. Malet med den vidareutveckling av Hori-
zon scanning som foreslas ske inom ramen for OtIS, ar darfor att skapa
en enkel process som gynnar delaktighet och framforhallning, men ar
resurseffektiv avseende kommunikation. Utvecklingen bygger vidare pa
den redan etablerade processen och de beprovade verktyg som anvands i
denna. Det inte sjalvklart att alla Iakemedel och indikationer som besk-
rivs genom Horizon scanning-processen bor bli foremal for nationellt
ordnat inférande, utan dessa val gérs av landstingen och NT-radet, se
kapitel 9. Nedan beskrivs den nuvarande processen for Horizon scanning,
samt hur denna ska utvecklas. For en mer detaljerad arbetsbeskrivning, se
artikeln ”Utan spaning ingen aning”.
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Syfte, aktorer, malgrupp

"Horizon scanning” ar ett begrepp som lanats fran den engelska sjukvar-
den —en framtidsspaning for att identifiera nya lakemedel eller nya indi-
kationer for redan godkénda lakemedel och att bedéma konsekvenserna
for sjukvarden i god tid fore godkannande.

Detta forvarningssystem anvénds idag for:

e Ordnat inférande/nationellt stod: for rekommendationer, vardpro-
gram, utbildningar, vardens organisation m.m.

o Forberedelse av strukturerad uppféljning

e Prognosarbete: nyheters paverkan pa kostnaderna, budget, bud-
getomfordelning m.m.

Arbetet bedrivs sedan 2009 for alla landsting och regioner men utférs av
en arbetsgrupp under fyrlansgruppen. Arbetsgruppen, idag fyra personer
varav en koordinator, ar fordelade pa lakemedelsenheter eller motsva-
rande i Stockholms Léns Landsting (SLL), Landstinget i Ostergétland
(LiO), Vastra Gotalandsregionen (VGR) och Region Skane. Till stod har
arbetsgruppen en styrgrupp bestaende av lakemedelscheferna i samma
fyra landsting. Arbete finansieras gemensamt av alla landsting sedan
2010. Malgrupper for arbetet ar de som arbetar lakemedelsstrategiskt i
landsting och regioner, NT-radet (idag NLT-gruppen), TLV, LV och
SoS.

8.2 Beskrivning av metod och process

Processen har inspirerats av National Horizon Scanning Centre (NHSC) i
Birmingham, England (http://www.hsc.nihr.ac.uk/ )och anpassats till
svenska forhallanden, behov och resurser.

Processen har tre steg:
e Datainsamling, bevakning av kallor
e Filtrering och kondensering av insamlad data

e Tidig bedomningsrapport som beskriver aktuellt kunskapslége ca
6 manader innan beraknat godkannande

Den anvander sig av tre verktyg:
e Databas

e Kondenserad lista 6ver planerade, pagaende och avslutade tidiga
beddmningsrapporter

e Nyhetsbrev till landstingen efter varje filtreringsomgang
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Datainsamling
(kentinuerligt)

Databas
Mimer

Filtrering och Nyhets-
kondensering brev

Tidiga

|
|

beddmnings-
rapporter

Bild 6: Beskrivning av arbetsprocessen for Horizon scanning

Datainsamling

Information om kommande lakemedel, indikationer, lakemedelsformer
med mera samlas systematiskt och kontinuerligt in och dokumenteras i
en acces

Exempel pa kallor for information om lakemedel/indikationer under Kli-
nisk prévning i sen fas

1. Skrivna kallor som &r allmént tillgangliga via Internet till exempel
myndigheter, andra horizon scanning organisationer, clinicaltri-
als.gov, nyhetsbrev samt foretagens webbplatser.

2. Information om kommande lakemedel inhdmtas &ven fran lokala
experter i terapigrupper och lakemedelskommittéer i samtliga 4-
lan

Dessutom bjuds lakemedelsforetag in arligen in och ombeds presentera
de produkter som de sjalva tror kommer att na den europeiska marknaden
inom 1-1.5 ar. Kontakterna bedrivs pa ett strukturerat satt.sdatabas, vil-
ken i dagslaget ar tillganglig for alla Sveriges landsting, NLT-gruppen
samt TLV via en l6senordskyddad webbportal.

Filtrering

En gang per kvartal kondenseras den samlade informationen i tva steg
med hjalp av validerade kriterier, se nedan. Syftet med filtreringsprocess-
en ar att identifiera, for vidare konsekvensbeskrivning, de lakemedel och
indikationer som bedéms kunna fa potentiellt stora konsekvenser for var-
den om de blir godkanda. Resultatet av filtreringen blir en kondenserad
lista med planerade konsekvensbeskrivningar som bendmns tidiga be-
domningsrapporter.
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Filtreringen innebér att ett antal lakemedel passerar utan att hamna pa
den kondenserade listan, men alla fynd som varit igenom filtreringspro-
cessen redovisas i nyhetsbrev en gang per kvartal. Arbetsgruppen for
Horizon scanning har gjort beddmningen att det enskilda lands-
tinget/regionen kan hantera de lakemedel som inte finns pa den konden-
serade listan lokalt.

Nedanstaende kriterier anvands for att identifiera de lakemedel och indi-
kationer som bedéms kunna fa potentiellt stora konsekvenser for sjuk-
varden:

e Stor patientpopulation

e Signifikant morbiditet forknippat med tillstandet

e Har potential att tillféra kliniska fordelar

e Innovativt satt att behandla sjukdomen

e Potentiella kostnadskonsekvenser

e Kan leda till behov av omorganisation av varden

e Potential for paverkan pa behandlingsriktlinjer och andra rekom-
mendationer

e Potentiella sakerhetsaspekter att beakta
e Potentiellt hogt media-/patientintresse

e FOr snabb eller for langsam introduktion kan forvantas efter ett
godk&nnande

e Ar potentiellt juridiskt, etiskt eller politiskt intressant

Kondenserad lista 6ver gjorda och planerade tidiga bedomningsrapporter

De fynd som efter filtreringsprocessen beddéms fa en potentiellt stor pa-
verkan pa varden dokumenteras i den kondenserade listan. Ett fynd som
fors in pa den kondenserade listan kommer att bli beskrivet i en tidig be-
domningsrapport nér registreringsansdkan har skickats till
EMA/L&kemedelsverket. For att ge landstingen ett forbéttrat tidigt un-
derlag for budgetarbete och planering av eventuell férdndring av verk-
samheter, foreslas att fler kolumner i kondenserade listan laggs till och
fylls i efterhand som en substans/indikation lyfts in pa listan, exempelvis:

e FOrvantat pris, uppskattat till exempel baserat pa forsaljningspris i
USA

e Uppskattat patientantal nationelit.
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e Aktuellt for upphandling?
e Avsett for behandling av barn och/eller vuxna

Sarlakemedel for extra ovanliga sjukdomar uppfyller per definition flera
av ovanstaende filtreringskriterier och foreslas att listas separat i den
kondenserade listan. Endast i undantagsfall skrivs bedémningsrapporter
for dessa lakemedel; detta eftersom endast ett fatal patienter och forskri-
vare berors. For att landstingen ska fa storsta méjliga nytta av de tidiga
bedomningsrapporterna prioriteras istéllet de terapiomraden som tacker
stOrre patientpopulationer.

Nyhetsbrev

For att underlatta det lakemedelsstrategiska arbetet i landsting och reg-
ioner sammanfattas den aktuella filtreringsomgangen, fardiga rapporter
och patentutgangar fyra ganger per ar i ett nyhetsbrev. Dar presenteras

ocksa information om vilka lakemedel som sallats bort i filtreringen.

Tidiga bedémningsrapporter

For de lakemedel/indikationer som finns pa den kondenserade listan och
for vilka ansokan om godkannande l&amnas till EMA, redovisas det aktu-
ella kunskapslaget i en tidig bedomningsrapport. Malet ar att dessa rap-
porter ska vara fardiga cirka sex manader innan berdknat godkénnande
och att de ska anvandas for lakemedelsstrategiskt arbetet i landstingen.
Antalet bedémningsrapporter ar i dagslaget 20 per ar vilket ar en avvag-
ning utifran behov och en anpassning till resurser och avtal.

Rapporterna skrivs enligt en faststalld mall och ska beskriva verknings-
mekanism, effekt, sdkerhetsaspekter, existerande behandlingsriktlinjer,
ekonomiska och organisatoriska konsekvenser for varden, liksom de ska
ge en bild av kommande forvantade indikationer och vilka andra lakeme-
del som finns och kommer att finnas inom terapiomradet. Informationen
om ett nytt lakemedel &r vanligen knapphéndig innan det godkants och
slutsatserna som dras i rapporten ar preliminara och maste darfor behand-
las med forsiktighet.

Bedomningsrapporterna kvalitetskontrolleras genom en remissrunta till
Kliniska experter i samtliga fyrlan. Alla forfattare och kliniska experter
tillfragas om jav, antingen direkt i anslutning till att rapporten initieras
eller genom den sedvanliga javsdeklarering som laékemedelsexpertorgani-
sationerna begar in arligen.

Som ett led i utvecklingen av beddmningsrapporter inom ramen for den
genensamma ordnat inférandeprocessen, foreslas att innehallet avseende
konsekvensbeskrivning for kostnader, vardens organisation, utbildnings-
behov kompletteras och fortydligas. Dessutom skall omfattningen av
uppfoljningen beskrivas. Detta beskrivs i beddmningsrapporten och ut-
vecklas i uppfoljningsprotokollet.
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Forslag till utvecklad kommunikation med landsting, myndigheter och
foretag

En ordning etableras som innebér att samtliga landsting far inkomma
med synpunkter pa den kondenserade listan i en strukturerad form med
fasta fragor. Eventuella synpunkter beaktas av Horizon scanning-gruppen
vid nastkommande filtreringstillfalle. Respektive landsting ansvarar foér
att en kontakt finns definierad och etablerad for kommunikation med
Horizon scanning-gruppen.

Under det att bedomningsrapporten skrivs sker ocksa en kartlaggning av
den uppfoljning som kan bli aktuell. En avstamning gors mellan fyrlans-
gruppen, Lakemedelsverket och lakemedelsforetaget. Malet ar att kart-
ldgga vad som bor/kan féljas och hur detta kan goras, se kapitel 14. Héar
kan ocksa andra aktorer, som TLV eller Socialstyrelsen, medverka.

En signal skickas till TLV och NT-radet nar arbetet med en bedémnings-
rapport paborjats om att det ar omkring ett ar kvar till godkannande (av
ny substans; for utokad indikation oftast kortare tid). Darmed kan TLV,
om det ror sig om ett rekvisitionslakemedel, och efter nominering fran
NT-radet, se kapitel 10, pabdrja planering av sin halsoekonomiska varde-
ring i ett tidigt skede och kontakta foretag for att erhalla information och
underlag. Aven lakemedelsforetaget informeras om att lakemedlet besk-
rivs i en tidig bedomningsrapport och far del av denna fér kannedom.
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KAPITEL

Val av lakemedel som
gar in i den gemensamma
processen

Utveckling av I
Beslut o 4
Horizon | :l“f'ﬁ oM inférandel k"""m_ L Avstimning Pris-
Scanning S uppfalinings- s protokall farhandling

protokoll

Uppfaljning

viirdering

| procesaen

Forslag

Foljande process for prioritering av lakemedel till den gemensamma
processen foreslas: Landstingen far baserat pa den tidiga bedémnings-
rapporten prioritera om det aktuella lakemedlet ska vara foremal for
gemensamt ordnat inférande och ga vidare i processen. Bedomningen
gors under vagledning av prioriteringskriterier och NT-radet fattar,
mot bakgrund av landstingens svar, beslut om niva av ordnat info-
rande. Det gemensamma ordnade inforandet av nya lakemedel kan ske
pa tre nivaer:

1) Hog angelagenhetsgrad, med inférande/uppféljningsprotokoll, hal-
soekonomisk vardering och rekommendation (ett 10-tal lakemedel
eller viktiga nya indikationer arligen)

2) Gemensamt inférande med enbart halsoekonomisk vardering och
rekommendation (ett 15-tal lakemedel eller viktiga nya indikationer
arligen).

3) De lakemedel som enligt prioriteringskriterierna inte hanteras i ett
gemensamt ordnat inférande hanteras dven framgent i lokala proces-
ser. For alla nivaer galler att gemensamma prisférhandlingar kan goras
om sadant behov finns
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9.1 Arbetsgang for prioritering

Prioritering och stallningstagande kring om ett lakemedel som inga i pro-
cessen for nationellt ordnat inférande sker efter publicering av bedém-
ningsrapporten. Rapporten utgér beslutsunderlaget for landstingen. Dessa
far prioritera om ldkemedlet skall inga i den gemensamma ordnat info-
randeprocessen, och vidare i vilken omfattning infoérandet skall géras
gemensamt. Landstingens svar sammanstélls av fyrlansgruppen och NT-
radet fattar sedan baserat pa dessa, beslut om lakemedlet skall omfattas
av ordnat inférande och pa vilken niva.

9.2 Olika nivéaer av ordnat inférande

Tre nivaer for ordnat inforande foreslas. Nivaerna motsvarar omfattning-
en av den gemensamma insatsen for inférande och uppféljning, enligt
samma princip som den pyramidmodell som Region Skane tillampar (se
kapitel 3.7) och beskrivs nedan:

1) Gemensamt ordnat inférande innebarande att info-
rande/uppfoljningsprotokoll utvecklas. Kan omfatta bade for-
mans- och kliniklakemedel. Hog angelagenhetsgrad, exempelvis
behov av samordnad nationell uppféljning. Halsoekonomisk var-
dering ska goras. Foljs av rekommendation av NT-radet.

2) Gemensamt ordnat inforande innebarande halsoekonomisk varde-
ring och rekommendation av NT-radet, men inget info-
rande/uppfoljningsprotokoll. Kan gélla sérlakemedel med litet pa-
tientunderlag eller speciella patientgrupper som bara hanteras pa
ett fatal kliniker pa regional niva. Planering av info-
rande/uppféljning gors av omfattade kliniker.

3) Lokalt ordnat inférande. Detta kan omfatta de l&kemedel som inte
uppfyller kriterierna for att omfattas av kondenserade listan i Ho-
rizon scanning-processen, och galler exempelvis de flesta for-
manslakemedel, se 9.4. Det ar viktigt att sa tidigt som mojligt
aven kommunicera beslut om att ett kommande lakemedel inte
ska ingd i ordnat inférande pa de tva hogsta nivaerna

| dagsléget ar antalet tidiga bedomningsrapporter fran Horizon scanning-
arbetet omkring 20 per ar, vilket ar en avvagning utifran behov och en
anpassning till resurser. Baserat pa detta, och erfarenheter kliniklakeme-
delsprojektet, uppskattas antalet lakemedel som prioriteras till niva 1
eller 2 till 20-30 per ar. Det kan ocksa krévas insatser for gemensamt
inforande av nya lakemedel som grupp, som i fallet med nya anti-
koagulantia som beskrivits i rapporten for NLS 6.2.

Kriterier for ordnat infOrande

Resurserna for att ta fram inférande- och uppfoéljningsprotokoll &r be-
gransade och det ar darfor nodvandigt att prioritera for vilka lakemedel
dessa ska anvandas. Landstingens bedomning om nivaindelning for ord-
nat inférande bor ske med vagledning av faststéllda kriterier och tydliga
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fragestallningar. Kriterierna ska folja samma principer som vid beslut om
omfattningen av hélsoekonomisk vardering, se kapitel 6. Utdver de krite-
rier som beskrivs i kapitel 6, bor ocksa hansyn tas till om det finns en risk
for regionala skillnader eller ojamlik vard vid inforande av lakemedlet,
och om det foreligger aspekter pa anvandningen av lakemedlet som gor
att denna kan rubriceras som kontroversiell.

Landstingen ska, med hansyn till patientnyttan i det egna landstinget och
de egna forutsattningarna, besvara fragorna:

1. "Behovs gemensamt inforande av detta |akemedel 7’

2. "PAvilken niva bor detta |dkemeddl inforas?’.

9.3 Lakemedel inom formanen

Lakemedel for vilka formansansékan forvantas kan nomineras for ordnat
inforande niva 1 eller 2, om det beddms angelaget enligt kriterierna ovan.
| sadana fall utvecklas ett inforande/uppfoljningsprotokoll och NT-radet
avger en rekommendation till landstingen mot bakgrund av inf6-
rande/uppfoljningsprotokollet. Om ett sadant lakemedel véljs, &r foreta-
gets delaktighet viktigt genom att informera om att man avser gora en
formansansokan och samarbeta med TLV med tidigt delande av material,
sa att den halsoekonomiska varderingen kan borja vid ett positivt utla-
tande fran CHMP.

9.4 L&kemedel som inte hanteras via den gemensamma pro-
cessen

Lakemedel som sallats ut i filtreringen under Horizon Scanning, eller
som landstingen inte bedémer angelégna for gemensamt ordnat info-
rande, infors enligt respektive landstings lokala processer. Det kan exem-
pelvis innebara att lakemedelskommittéerna tar stallning till det nya la-
kemedlets plats i terapin och att det omfattas av de behandlingsriktlinjer
som exempelvis programrad tar fram. Att ett lakemedel inte inkluderas i
den gemensamma processen innebér alltsa inte att de inte kommer att
inforas. Inférandet ar dessutom ordnat i den meningen att det foljer de
ordinarie processer som varje enskilt landsting arbetar efter.

Sa kallade "me too-lakemedel”, dar effekt- och sékerhetsprofil &r likvar-
dig och dar fragan om anvandning i forsta hand handlar om en prisjamfo-
relse med etablerat lakemedel, kan bli foremal for gemensam prisfor-
handling tillsammans med TLV men kréver inget eget ordnat inforande.
Detta kan ocksa galla icke-utbytbara generika eller biosimilarer. Det ar
aven tankbart att nyttja delar av den gemensamma processen, till exempel
stallningstagande kring gemensam uppfoljning, vid introduktion av bio-
similarer.
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Inrattandet av att ett rad for Nya Terapier (NT) foreslas. Detta rad
ersatter nuvarande NLT-gruppen och far ansvar for att:

- Besluta om for vilka lakemedel inférande- och uppféljningsprotokoll
ska tas fram och om lakemedel/indikation skall inféras gemensamt
efter synpunkter fran landstingen. | detta ingar ocksa att nominera
arende till kliniklakemedelsprojektet

- Nominera arende till kliniklakemedelsprojektet

- avge yttrande med rekommendation om anvandning av nya laékeme-
del och indikationer inom ramen for ordnat inférande och uppfdljning
- Godkanna inférande/uppfoljningsprotokollet

- Kommunicera uppféljningsresultatet och baserat pa detta ta stallning
till om lakemedlet/indikationen anses infort och kan dverlamnas till
vanlig verksamhet

- | 6vrigt hantera lakemedelsfragor av principiell natur som lyfts av
enskilda landsting till den gemensamma nivan.

NT-radets ordinarie ledamaéter utses av natverket for halso- och sjuk-
vardsdirektorer. Det foreslas ocksa att inratta en samordningsfunktion
som administrerar arendeflodet for NT-radet och den landstingsge-
mensamma forhandlingsfunktionen. Pa sikt ska NT-radet kunna han-
tera ocksa rekommendationer om medicintekniska produkter och me-
toder baserat pa halsoekonomiska och andra kunskapsunderlag.
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10.1 Nuvarande NLT-gruppens uppdrag, organisation och ar-
betssatt

Se dven kapitel 3.7. NLT-gruppen verkar inom ramen fér SKL och fun-
gerar som organ for rekommendationer om anvéandning av lakemedel.
Gruppen bestar av lakemedelssakkunniga med regional forankring, re-
presentanter for fyrlansgruppens Horizon scanning-verksamhet samt ad-
ministrator och adjungerade ledaméter inklusive hélsoekonomisk kompe-
tens. | arbetssattet ingar ocksa regelbundna avstamningar med foretradare
for TLV:s kliniklakemedelsprojekt, moten med medicinska experter och
berdrda foretag. Eftersom gruppen inte varit permanent eller officiellt
utsedd av nagot beslutande organ, har dess egen och dess rekommendat-
ioners legitimitet ibland ifragasatts. Man har ocksa haft begransade moj-
ligheter att kommunicera information om gruppen som sadan och den har
tills helt nyligen varit relativt okand bade inom och utanfér landstingssfa-
ren.

Gruppen har hittills avgivit ett 30-tal rekommendationer. Gruppen &r
ingen avtalspart, men olika omsténdigheter har gjort att gruppen vid be-
hov for diskussioner med foretagen angaende majliga rabatterbjudanden
och prismodeller for att mojliggora en positiv rekommendation dven da
ett nytt Iakemedel inte kan anses vara kostnadseffektivt till listpris.

Gruppen verkar i projektform. Uppdraget samt finansiering av detta l6per
ut per 141231.

10.2 Uppgifter som behdver hanteras gemensamt

Det finns flera viktiga uppgifter for en funktion som behdver hanteras,
inom ett organ eller uppdelat pa flera organ pa olika nivaer. Man kan
ocksa hantera vissa beredningsfunktioner utanfor representativa organ
ochistéllet i form av "tjanstemannaberedning”. De funktioner som &
aktuella &r;

1. Bestamma pa vilken niva inom det ordnade inférandet lakemedel
eller nya indikationer ska hanteras. Rekommendera (eller ej re-
kommendera) anvandning och uppféljning av nya ldkemedel, in-
dikationer och medicinteknisk produkt. Uppgiften kan i framtiden
behova utokas till att innefatta &ven dvriga medicinska teknolo-
gier.

2. Kritisk bedémning av kunskapsunderlag inklusive hantering av
samhaélls- och etiska perspektiv. Godk&nna de gemensamma info-
rande/uppféljningsprotokollen.

3. Bitréada vid forhandling om lakemedelspris och eventuellt pris-
modeller for nya lakemedel, och i detta sammanhang beddéma den
landstingsovergripande betalningsviljan och dess konsistens dver
tid.
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Ad 1.

For beslut om rekommendation beh6vs personer med mandat fran re-
spektive sjukvardsregion. Huvuduppgiften &r att avgora om berett forslag
till yttrande rérande rekommendation motsvarar landstingens betalnings-
vilja och i Ovrigt ar acceptabelt ur etisk (prioriterings-) och genomféran-
desynpunkt. Nya rekommendationer ges ocksa vid tillkommande indikat-
ioner for nya lakemedel. Aven signaler fran landsting/profession, TLV
eller Lakemedelsverket om nya data kan féranleda omprévning av tidi-
gare rekommendation. Ovanstaende avser i forsta hand sa kallade klinik-
ladkemedel, samt framgent viss medicinteknisk utrustning. Lakemedel
som ingar i formanen kommer sannolikt hanteras endast undantagsvis.
Eventuell prisforhandling for formanslakemedel kommer sannolikt i
framtiden att ske inom ramen for det ovan beskrivna trepartssamarbetet
(se kapitel 4.2)

Ad 2.

For den kritiska varderingen behdvs medicinsk och halsoekonomisk
kompetens. FOr medicintekniska produkter kan sérskild kompetens beho-
vas. Likasa kan sarskild specialistkompetens behdva adjungeras for be-
domning av specialistfragor. | den etiska och sociala varderingen behovs
etikkompetens. Aven patient- och medborgarperspektiv behdver anlaggas
och synpunkter inhamtas fran dessa genom regelbundna avstamningar
med foretradare for dessa och féretagen.

Ad 3.

I huvudsak sker arbetet med forhandling separat i syfte att renodla de
olika rollerna, rekommendation och forhandling for sig men i néra sam-
verkan. FOr att landstingssidan i en pris- och prismodellsférhandling
gentemot foretag ska ha tillracklig kunskap om betalningsvilja, medi-
cinsk, etik och halsoekonomi kan det vara nddvandigt att i vissa skeden
av forhandlingen adjungera representant(er) fran den gruppering som gor
rekommendationer pa basen av betalningsvilja, det vill sdga NT-radet.

10.3 NT-radets sammansattning och utnamning

For basta mojliga foljsamhet till och legitimitet for rekommendationerna
bor gruppen ha en bred forankring och ett tydligt mandat. Olika ledamo-
ter har olika roller. Det finns darfor anledning att skilja pa beslutande
(regionala huvudmannarepresentanter och ordféranden med utslagsrost)
och kompetens- respektive intressentledamater vilka inte har rostratt.
Ordforanden och radets regionala representanter utses genom beslut i
halso- och sjukvardsdirektdrsnatverket (HD-natverket). Utndmningspro-
cessen startar med att en ordférande utses. Medlemmarna av HD-
natverket nominerar darefter en eller flera kandidater till radet. Ordféran-
den aterkommer darefter med ett forslag pa sammanséttning av radets
ledamater med beslutsratt, som speglar saval regional representation som
olika behov av professionell kompetens. HD-nétverket beslutar darefter
om den slutgiltiga sammanséttningen av radets beslutande ledamater.

Ordforanden kan i samrad med ovriga ledamater vélja att till radet adjun-
gera individer med sérskild kompetens for langre eller kortare tid. Halso-
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ekonomisk expertis bor till exempel, adjungeras, likasa etikkompetens.
Representant(er) fran Horizon scanning-verksamheten kan ocksa adjun-
geras.

Brukarna, medborgarna och foretagens roll.

En direkt medverkan i NT-radets arbete av olika intressenter, som bru-
kare, medborgare och foretag, har 6vervégts. Det finns olika skél till att
huvudfdrslaget i denna rapport &r att legitima behov av inflytande och
information dnda bor kunna hanteras pa ett acceptabelt sétt utan ledamo-
ter i radet som representerar dessa olika intressenter. Det finns ett sjal-
vandamal i att inte lata radet fa en sadan storlek att det menligt inverkar
pamojligheten till ett smidigt och ”snabbfotat” arbetssétt. NT-radet bor
istallet halla regelbundna avstamningar med de olika intressenterna, till-
sammans eller i separata sammanhang. Avstamningarna bor vara sa fre-
kventa (minst tva ganger/ar) att bade intressenterna och NT-radets leda-
moter ar uppdaterade pa véasentliga omraden och radets legitimitet
gentemot intressenterna kan uppratthallas.

10.4 NT-radets mandat

Eftersom ledamdterna med beslutsrétt ar utsedda av halso- och sjuk-
vardsdirektorsnatverket har radet ett tydligt mandat (uppdrag) att:

e Ge rekommendationer & samtliga landets landstings vagnar. Re-
kommendationerna avser:

o0 kliniklakemedel
o forskrivningslakemedel utanfor formanen

o vissa formanslakemedel, i de fall landstingen identifierat
sadant behov

o0 medicintekniska produkter som TLV tagit fram kunskaps-
underlag for

o i framtiden eventuellt dven andra medicinska insatser
e NT-radet ska ocksa besluta for vilka lakemedel inforande och
uppféljningsprotokoll ska tas fram (se kapitel 11), efter att ha

mottagit landstingens synpunkter.

e NT-radet ska nominera arende till TLV:s kliniklakemedelsprojekt
(kapitel 3.7) efter att ha mottagit landstingens synpunkter.

e Godkanna inforande/uppfoljningsprotokoll (kapitel 11)
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e Kommunicera uppféljningsresultatet och baserat pa detta ta stall-
ning till om l&kemedlet/indikationen anses infort och kan dver-
lamnas till vanlig verksamhet

e | Ovrigt hantera lakemedelsfragor av principiell natur som lyfts av
enskilda landsting till den gemensamma nivan.

Radets mandat bygger pa att rekommendationsarbetet regelmassigt
(minst 2 ganger per ar) stams av med Halso- och Sjukvardsdirektérsnat-
verket sa att den betalningsvilja for olika nya lakemedel som kommer till
uttryck i rekommendationerna star i dverensstammelse med den samlade
landstingssektorns. NT-radet rapporterar ocksa till styrgruppen, framst i
fragor som ror arbetssétt, prismodeller, sekretessfragor, resurser, bestall-
ningar och samordning med 6vriga funktioner inom ordnat inférande
(férhandlingsdelegation, landstingens utférarorganisation (fyrlansgrup-
pen), TLV.

10.5 Samordningsfunktionen

For att kunna fullgora sitt uppdrag behéver NT-radet ett kanslistod med
administrativa funktioner pa olika nivaer (assistent respektive handlag-
gare).

Stodfunktion for NT-radets arbete bér samordnas med 6vriga delar i pro-
cessen for ordnat inférande pa det satt som skisserats i det gemensamma
forslaget for ordnat inférande och forhandling/upphandling (se kapitel 4).
Samordningsfunktionen koordinerar NT-radets arbete med fyrlansgrup-
pens arbete med Horizon scanning, inférande/uppféljningsprotokoll, nat-
ionell forhandling och uppfdljning samt med TLV:s kliniklakemedelspro-
jekt och beredningsgrupper (NAC, nationella programrad). Den engage-
rar experter, begér in javsdeklarationer och ansvarar for all kommunikat-
ionen kring NT-radets arbete.
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Bild 7. NT-radets och samordningsfunktionens relation till den gemensamma pro-
cessen, TLV och férhandlingsfunktion. Fyrlansgruppen hanterar framtagandet av
rapporter och protokoll i samrdd med samordningsfunktionen. 1: Halsoekonomisk
rapport, 2: Beslutsunderlag, tex inforandeprotokoll, 3: Yttrande, 4: Férhandling
med NT-r&d- och TLV-deltagande, 5:F6rhandlingsresultat

NT-radets anvandning av externa experter

Bade vid prioritering av lakemedel for vilka inf6-
rande/uppféljningsprotokoll ska tas fram och vid framtagande av re-
kommendation kan externa experter behéva konsulteras. Vid valet av
dessa dr oberoende av storsta vikt. De bor darfor i forsta hand hdmtas ur
etablerade expertfunktioner, exempelvis NT-radets egen beredningsgrupp
NAC-radet, nationella programgrupper eller av olika myndigheter (TLV,
LV, SoS) formade arbetsgrupper. En sjalvstandig javsbeddomning ar av
stor betydelse i detta sammanhang och ska alltid goras &ven om denna
underléttas av om experten redan bedomts av en myndighet.

10.6 Yttrande fran NT-radet

NT-radet avger yttrande med rekommendation om anvandning av nya
lakemedel baserat pa en héalsoekonomisk vardering fran TLV och riksda-
gens etiska plattform. Yttranden ska innehalla en bakgrund och en moti-
vering dar det klart framgar hur radet har végt in olika delar av kun-
skapsunderlaget och de etiska principerna for att komma fram till en var-
dering av landstingens samlade betalningsvilja i relation till aktuellt pri-
serbjudande. | forekommande fall kan yttrandet i delar hanvisa till info-
randeprotokollet.

Radet kan ocksa avge yttrande (som innebar att ett lakemedel inte kan
rekommenderas) om foretaget inte har hdrsammat TLV:s uppmaning att
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inkomma med hélsoekonomiska underlag inom rimlig tid (i regel fyra
manader) eller inte har aviserat till NT-radet att férmansansokan ar in-
lamnad inom sex manader efter marknadsforingsgodkannande.

Yttranden med rekommendation avges i forsta hand for lakemedel utan-
for formanen, men kan i vissa fall ocksa berora lakemedel inom for-
manen, exempelvis i de fall lakemedlet ingar i ett gemensamt ordnat in-
férande med introduktions- och uppféljningsprotokoll.

10.7 Kommunikation av yttrande

Yttrande fran NT-radet distribueras enligt sandlista till berérda funktion-
er inom respektive landsting och dvriga intressenter. Yttranden publice-
ras ocksa pa webbplatsen for ordnat inférande. Yttrande dversatts till
engelska, publiceras pa webben och distribueras till andra organisation-
er/myndigheter som arbetar med vérdebaserad prissattning av lakemedel.
I den man yttrandet ber6r aktuell nationell riktlinje informeras ocksa So-
cialstyrelsens och berérda vardprogramgrupper.

Forskrivningslakemedel utanfor formanen

Nya forskrivningslakemedel dar TLV inte har godként ansokan om att
inga i lakemedelsformanen kan ocksa bli foremal for en positiv rekom-
mendation fran NT-radet, om forhandlingar rérande pris och/eller pris-
modell innebar att lakemedlet kan anses kostnadseffektivt. Sadana for-
handlingar initieras i princip alltid av foretaget. Det &r viktigt att dessa
rekommendationer inte markant avviker fran de beslut som tas i liknande
arende av TLV:s namnd for lakemedelsformaner vad avser betalnings-
vilja och etiska principer. En ndra samverkan med TLV ska sakerstalla
detta.
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Ett inférande/uppfoljningsprotokoll tas fram for de ldkemedel som
valjs ut med hog angeldgenhetsgrad. Protokollet &r ett strukturerat
kunskapsunderlag som ska tjdna som ett praktiskt verktyg for lands-
tingen vid inférande och uppféljning av lakemedlet. Fyrlansgruppen
ar en viktig aktor i den gemensamma processen och foreslas fa utvid-
gat ansvar genom planering av inférande och uppféljning av de lake-
medel som &r aktuella for gemensamt ordnat inférande. Gruppen upp-
dras att ta fram introduktion/uppfoljningsprotokoll for det antal lake-
medel/indikationer som behdver sadana. | uppdraget ingar ocksa att
hantera aterrapportering av uppfdljningsresultat till NT-radets sam-
ordningsfunktion. | syfte att kvalitetssakra inforande/uppféljnings-
protokollet, samt majliggora for fyrlansgruppen och NT-radet att
lyssna av alla intressenter, halls ett konsensusmoéte infor NT-radets
rekommendation. Medverkande aktdrer i avstamningsmatet foreslas
vara fyrlansgruppens arbetsgrupp, NT-radet, TLV, Socialstyrelsen,
Lakemedelsverkets utredare, lakemedelsforetaget, klinisk expert och
patientforetradare.

11.1 Inférandeprotokoll

For de lakemedel som valjs ut for nationellt ordnat inférande enligt niva
1 (kapitel 9) tas ett inférande/uppfoljningsprotokoll fram av en arbets-
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grupp 1 fyrlansgruppen. Inférandeprotokollet &r ett strukturerat kun-
skapsunderlag som ska tjana som ett verktyg for landstingen vid inf6-
rande nya lakemedel och indikationer. Det ska satta lakemedlet i ett kli-
niskt sammanhang; genom att beskriva praktiska riktlinjer for inférande
och uppfoljning efter positivt formansbeslut/rekommendation, samt vara
en sammanstallning av tillganglig information om lakemedlet. Det moj-
liggor for landstingen att praktiskt forbereda anpassning till lokala arbets-
satt fore marknadsforingsgodkannande. | protokollet ska tydligt framga
vad 1 inférande och uppféljningsprotokollet som bor goras i alla landsting
och vad som ar 6nskvért men kan goras i man av resurser. Dessutom tja-
nar det tillsammans med TLV:s hdlsoekonomiska rapport som kunskaps-
underlag till NT-radets rekommendationer.

| projektets uppdrag ingick att testa ett lakemedel i processen i skarp
drift. For det aktuella lakemedlet, MS-ldkemedlet alemtuzumab (Lem-
trada), utvecklades ett inférande/uppféljningsprotokoll av fyrlansgrup-
pens arbetsgrupp. En beskrivning av pilotforsoket ges i kapitel 18. Proto-
kollet terfinns i bilaga 2.

Ett dokument som beskriver arbetsgangen med framtagandet, bor utveck-
las. Arbetsgruppen konsulterar relevanta kliniska expertgrupper och har
aven kontakt med lakemedelsforetaget for insamling av information. Pro-
tokollet formedlas i minst tva versioner. Version ett av protokollet skick-
as ut till kontaktpersoner i landstingen efter marknadsféringsgodkén-
nande, som ber om aterkoppling fran berérda verksamheter. Fokus for
granskningen ska vara huruvida protokollet &r applicerbart i de lokala
verksamheterna. Detta bidrar till legitimitet och lokal forankring. | syfte
att kvalitetssakra inforande/uppfoljningsprotokollet, samt mojliggéra for
fyrlansgruppen och NT-radet att lyssna av alla intressenter, halls ett kon-
sensusmote infor NT-radets rekommendation.

Version tva av protokollet, innehaller NT-radets rekommendation, kan
betraktas som ett vagledande dokument. Detta fardigstélls efter att TLV:s
halsoekonomiska utredning/férmansbeslut kommunicerats, en avstam-
ning och kvalitetssakring av innehallet mellan berérda aktorer gjorts (se
11.3). Protokollet galler under forutséttning att lakemedlet antingen re-
kommenderas av NT-radet eller genom beslut inkluderas i lakemedels-
formanen. NT-radet godkanner protokollet som darefter kommuniceras
till landstingen via landstingsrepresentantnatverket.

| protokollet skall tydligt framga vad som ar nédvandigt att gora i alla
landsting, respektive vad som gérs i man av resurser. Protokollets har en
begransad giltighetstid pa den tid som inforandet av lakemedlet forvantas
ta. Detta ar olika fran fall till fall och styrs framst av uppfoljningsmajlig-
heterna.

Uppfdljningsperioden varar uppskattningsvis mellan 18-36 manader,
vilket anges i protokollet.
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11.2 Uppfoéljningsprotokoll

En arbetsgrupp i fyrlansgruppen utvecklar uppfoljningsprotokollet i sam-
band med utvecklingen av inférandeprotokollet. Uppfdljningsprotokollet
beskriver parametrar, k&llor och tidplan for uppféljning och ar en ut-
veckling av den uppféljningsplan som gors parallellt med den tidiga be-
démningsrapporten. Omfattningen av uppfoljning anpassas till vilka fra-
gestéllningar som ska besvaras och borjar planeras parallellt med att be-
doémningsrapporten skrivs, se kapitel 14.4. Nar parametrar for uppfolj-
ning valjs ut skall syftet med uppfoljningen och vilka fragestéllningar
som dr aktuella tydligt formuleras. De lakemedel for vilka ett nationellt
inférandeprotokoll tas fram kan, men behéver inte, vara aktuella for nat-
ionell uppfoljning. Exempelvis, for receptlakemedel med forman bor
basnivan for uppfoljning centraliseras till ett landsting.

Uppfoljningsprotokollet skall innehalla en tidplan for aterkoppling till
landstingen, NT-radet och de aktdrer som planerat uppféljningen. Proto-
koll och aven rekommendation kommer att vara baserad pa begransade
data, och varefter mer information tillkommer maste utrymme for revide-
ring av riktlinjerna for inférande finnas. Dessutom sker har en kommuni-
kation med Socialstyrelsen for att ha mojlighet att harmoniera med nat-
ionella riktlinjer. Se Bilaga 2 for foreslaget innehall i uppféljningsproto-
kollet.

11.3 Avstamning inférande/uppféljningsprotokoll

Utveckling av

Besiut om Hilsn-

Horizon inféranda/’ Avstimning Pris- Rekommen-

fortsdttning ekonomisk

| processen "p:::::kb;‘:" virdering

Uppfdljning

Scanning protokoll farhandling dation

| syfte att kvalitetssékra inférande/uppfoljningsprotokollet, samt mojlig-
gora for fyrlansgruppen och NT-radet att lyssna av alla intressenter, halls
ett konsensusmate infor NT-radets rekommendation. Detta gors nar
TLV:s hédlsoekonomiska vérdering ar klar. Medverkande aktorer i av-
stamningsmatet foreslas vara fyrlansgruppens arbetsgrupp, NT-radet,
TLV, Lakemedelsverkets utredare, lakemedelsforetaget, klinisk expert,
patientforetradare och eventuellt representant for Socialstyrelsen. Under
motet gar man tillsammans igenom protokollet och diskuterar om juste-
ringar behdver goras. Dessutom presenteras slutsatserna for den halsoe-
konomiska varderingen. Efter detta méte, ska NT-radet ha ett bra un-
derlag for att kunna avge en rekommendation.

Ordnat inférande i samverkan 74



KAPITEL

Halsoekonomiska
kunskapsunderlag

Avstimning Pris-

protokoll ferhandiing

Forslag

Alla lakemedel som hanteras inom ramen for ett gemensamt ordnat
inforande skall ha genomgatt en halsoekonomisk vardering i klinikla-
kemedelsprojektet eller inom ramen for en formansansékan. De halso-
ekonomiska underlag som tas fram inom ramen for klinikldkemedels-
projektet bor nivastruktureras sa att mer resurser laggs pa sadana pro-
dukter dar man redan initialt kan misstanka att lakemedlets kostnads-
effektivitet kan vara tveksam. Prioritering och omfattning av den hal-
soekonomiska varderingen ska goras enligt kriterier for sjukdomens
svarighetsgrad, behandlingseffekt, resurspaverkan och etik (se kapitel
6).

12.1 Syfte

Syftet med att ta fram halsoekonomiska underlag &r att fa ut sa mycket
hélsa och nytta som mojligt for skattebetalarnas pengar genom att ett
béattre beslutsunderlag finns tillgangligt. Darfor ar halsoekonomiska un-
derlag idag en obligatorisk del nar foretag ansdker om att ett lakemedel
ska fa ingd i lakemedelsférmanerna och darmed subventioneras av staten.
Dock kravs i regel inte halsoekonomiska underlag for de lakemedel som
upphandlas av landstingen — dvs. lakemedel som inte forskrivs pa recept
och inte hamtas ut av patienter pa apotek, sa kallade. rekvisitions-, slu-
tenvards- eller kliniklakemedel —med undantag for de lakemedel som
inkluderas i TLV:s pagaende kliniklakemedelsprojekt.
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12.2 Behov av hélsoekonomiska beslutsunderlag

Det ar inkonsekvent att krdva halsoekonomiska underlag for receptlake-
medel men inte for dvriga lakemedel eller medicintekniska produkter om
samhallet vill fa ut sa mycket halsa och nytta som mojligt for skattebeta-
larnas pengar. Dar det saknas hdlsoekonomiska underlag finns en uppen-
bar risk att vi inte anvander resurserna pa basta satt och att vi da gar
miste om potentiella halsovinster.

Likasa strider en brist pa halsoekonomiska underlag delvis mot den
etiska plattform som Riksdagen har slagit fast gallande prioriteringar
inom hélso- och sjukvarden eftersom kostnadseffektivitet dér ingar som
en grundldggande etisk princip. Finns inte ett halsoekonomiskt underlag
ar det tamligen svart att vaga in kostnadseffektivitetsprincipen vid priori-
teringar.

For att uppna en lakemedels- och medicinteknikanvandning som &r for-
enlig med den etiska plattformen for prioriteringar foreslar vi darfor att
hélsoekonomiska underlag ska vara en obligatorisk del for de produkter
som omfattas av ordnat inforande pa de tva forsta nivaerna av ordnat
inforande( se kapitel 9) och 6nskvért men ej obligatoriskt for den tredje
nivan av ordnat inférande, dvs. lokalt ordnat inforande. Férdelarna med
att ta fram gemensamma hélsoekonomiska underlag &ven for lokalt info-
rande &r just att undvika dels att de inte blir av, vilket riskerar att leda till
suboptimal resursallokering och dels att arbetet maste goras ute i flera
olika landsting istallet for i en funktion. Likasa ar det enklare for foreta-
gen att vanda sig till en part istallet for flera olika landsting och regioner.
Dock ar nuvarande ambitionsniva avseende hélsoekonomiska underlag
framst inriktade pa de produkter som omfattas av ordnat inférande pa
niva 1 och 2.

12.3 Om prioritering av hélsoekonomiska underlag

| de fall det inte finns resurser att ta fram héalsoekonomiska underlag till
de lakemedel och medicintekniska produkter som framdéver kommer att
omfattas att ordnat inforande pa niva 1 och 2 (se kapitel 9) finns ett be-
hov av att prioritera vilka underlag som bor tas fram och omfattningen pa
underlagen. En diskussion om omfattningen pa underlagen aterfinns i
nasta avsnitt. Prioriteringen bor baseras pa tydliga och relevanta kriterier.
Dessa kriterier diskuteras i ett eget kapitel (se kapitel 8) eftersom det
finns fler snarlika prioriteringar som ingar i den gemensamma ordnat
inforande processen som ocksa diskuteras i rapporten.

12.4 Omfattning pa det halsoekonomiska underlaget

Fragan om halsoekonomiska underlag ror inte bara dess vara eller icke
vara utan vi anser att den aven bor kretsa kring omfattningen pa dessa.
Omfattningen pa det halsoekonomiska underlaget bor anpassas till kon-
texten och nivastruktureras sa att mer resurser laggs pa utvérderingar av
produkter dér kostnadseffektiviteten &r oséker och som prioriteras hogt
enligt prioriteringskriterierna ovan, och mindre resurser laggs pa produk-
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ter vars kostnads(in)effektivitet ar uppenbar — dven efter eventuell for-
handling — eller som hamnar langt ned pa prioriteringslistan. Nivastruktu-
reringen bor kunna leda till en 6kad produktion av halsoekonomiska un-
derlag givet samma resurser.

Nagra generella vagledande principer i arbetet med hélsoekonomiska
underlag bor vara:

e Alla produkter som utvarderas bor uppfylla en tillfredsstéllande
miniminiva av kunskap om véardet av behandlingen. Vardet in-
nefattar kunskap om effektivitet, kostnad och de alternativ be-
handlingen ar tankt att ersatta, som mycket vél kan vara ingen
behandling alls. Observera att det inte anges nagra evidenskrav i
denna punkt.

e Andamalsenliga beslutsunderlag. Storre krav pa underlag och
evidens bor stéllas desto storre resurspaverkan produkten har.
Detta eftersom kostnaderna foér eventuella felbeslut 6kar och da
bor den risken rimligtvis minimeras. Har den nya behandlingen
liten resurspaverkan bor samhéllet i motsvarande grad inte heller
stalla onddigt hoga evidenskrav utéver minimikraven pa det hal-
soekonomiska underlaget. Denna tanke Gverensstammer ocksa
med proportionalitetsprincipen. Kort sagt: underlagen ska tillféra
mer nytta 4n vad de kostar att ta fram.

e Den hélsoekonomiska analysen bor utga fran samma perspektiv
och vardegrund som TLV tillampar och som i sin tur vilar pa den
etiska plattformen for prioriteringar inom halso- och sjukvard.
Dock bor analysen kompletteras, dar det anses motiverat och
lampligt, med en budgetpaverkansanalys for landstingen for att
underlatta saval budgetarbete som en snabbare introduktion av
produkten i de fall den rekommenderas anvéndning.

Vidare &r det en fordel om det finns enkla, transparenta och tydliga krite-
rier for vilket underlag som kravs. Spelreglerna maste vara tydliga och
det ska inte krévas in mer underlag &n vad som dr ngdvéndigt. Detta for
underlatta for foretagen att enklare och med hogre traffsakerhet ta fram
ratt underlag i ratt tid, vilket ger mojligheter till en snabbare introduktion
av nya behandlingar till lagre kostnader. Radgivningsmojligheter bor
ocksa tillhandahallas i ett tidigt skede samt en fortlopande kommunikat-
ion for att minimera risken att fel beslutsunderlag tas fram av foretagen.

Det ligger utanfor detta delprojekt att utreda den exakta omfattningen pa
underlaget. Dock kan ségas att det allmént finns klara fordelar med att ha
en sa enkel och andamalsenlig modell som majligt. Likasa bor modellen
vara sa tydlig som mdjlig for att undvika missforstand som fordyrar och
forsenar inférandet av nya lakemedel. Kraven pa det halsoekonomiska
underlaget ska saledes uppna en viss miniminiva och oka i takt med
storre osékerhet och stdrre resurspaverkan i analogi med proportional-
itetsprincipen. Detta eftersom en stor resurspaverkan i kombination med
en stor osakerhet 6kar sannolikheten for kostsamma felbeslut.
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En tydligare och mer effektiv arbetsprocess med varierade krav pa om-
fattningen av halsoekonomiska underlag kan spara in utredningsarbete
och 6ka produktionskapaciteten. En forenklad handlaggning av vissa
arenden bor vara mojlig, vilket ocksa ar nagot TLV sjalva foreslar i sitt
remissvar pa delbetankandet Pris, tillgang och service — fortsatt utveckl-
ing av lakemedels- och apoteksmarknaden. TLV skriver att detta troligt-
vis kan goras inom ramen for nuvarande regelverk men att storre forand-
ringar nar det galler exempelvis allmanna rad kraver ytterligare utredning
och analys. Sannolikt kommer de ldkemedel som blir féremal for ordnat
inforande inte vara de enklaste &rendena men om fler lakemedel kommer
att utredas hélsoekonomiskt framdéver kommer troligtvis antalet enklare
arenden ocksa att 6ka framover.

Det bor dock betonas att om det ar en god affar for samhallet att ta fram
halsoekonomiska beslutsunderlag bor det ocksa goras och inte begrénsas
av nuvarande antalet anstallda inom omradet.
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KAPITEL q

\ W

Prisforhandling -
lakemedel

LUtveckling av
Beslut om _ Hilso-
Horizon f : ng inforande/ akonomisk Avstamning Pris-

Scanning uppféljnings- protokoell férhandling

| processen virdering

protokoll

Forslag

En prisforhandlingsdelegation inrattas som i samverkan med TLV kan
hantera forhandlingar om pris, volym och, i forekommande fall pris-
modeller, for bade etablerade och nya ldkemedel, inom och utanfor
lakemedelsformanssystemet. Forhandlingsdelegationen ska ha juridisk
och upphandlingskompetens samt en nara samverkan med 6vriga
landstingsgemensamma funktioner. Med juriststod kan ocksa delegat-
ionen ta fram modellavtal for rekvisitions/kliniklakemedel och 6vriga
rekommenderade lakemedel utanfor férmanssystemet. En koordinator
knuten till SKL:s samordningsfunktion (kapitel 10.5) samordnar for-
handlingsdelegationens arbete och adjungeras till NT-radet.

13.1 Prisférhandling

Det utvecklingsarbete som sker tillsammans med TLV tillsammans med
den gemensamma processen for ordnat inforande bedéms kunna ge forut-
sattningar for att fler lakemedel ska kunna inkluderas i formanssystemet.
Awven fortsattningsvis kommer det emellertid finnas likemedel som inte
inkluderas i formanssystemet och lakemedel som har sin anvandning pa
rekvisition, men dar det halsoekonomiska underlaget fran TLV inte kan
ligga till grund for en positiv rekommendation fran NT-radet med ordina-
rie prisniva. | den landstingsgemensamma modellen fér samverkan fore-
slas darfor att en prisforhandlingsdelegation inréttas, som i nara samver-
kan med landstingen och med TLV ska kunna hantera férhandlingar om
pris, volym och, i frekommande fall prismodeller, for bade etablerade
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och nya lakemedel, inom och utanfér lakemedelsformanssystemet. | det
utvecklingsarbete som bedrivs tillsammans med TLV ges aven varje
landsting mojlighet att via ett fullmaktsforfarande ta del av information
fran TLV rorande formansansokningar. Tydliga principer for nar gemen-
sam forhandling och upphandling ska kunna ske maste tas fram och ac-
cepteras i den 6vergripande styrgruppen for det landstingsgemensamma
arbetet. Forhandlingsdelegationen ska ha juridisk och upphandlingskom-
petens samt en ndra samverkan med 6vriga landstingsgemensamma
funktioner. En koordinator knuten till SKL:s samordningsfunktion (se
kapitel 10.5) samordnar forhandlingsdelegationens arbete och adjungeras
till NT-radet. Det kan ocksa vara nédvandigt att i vissa skeden av for-
handlingen adjungera representant(er) fran NT-radet for att stdmma av att
det finns en gemensam syn pa de faktorer som styr betalningsviljan. Med
juriststod kan ocksa gruppen ta fram modellavtal for rekvisit-
ions/kliniklakemedel och 6vriga rekommenderade ldkemedel utanfor
formanssystemet. Dessa avtal baseras pa tidigare namnda prisforhand-
lingar med foretagen. Det ar da viktigt att juridisk kompetens finns med
redan i forhandlingsskedet, sa att de dverenskommelser som gérs &r sa
utformade att de lampar sig for att juridiskt hallbar avtalstext ska kunna
formuleras och att arbetet alltid sker i enlighet med de gemenskapsratts-
liga principerna i lagen om offentlig upphandling, LOU (2007:1091). De
fem principerna i LOU; likabehandling, icke-diskriminering, transparens,
proportionalitet och émsesidigt erkdnnande, ska kdnneteckna allt arbete
med prisforhandling/upphandling.

13.2 Prisséttning av lakemedel

Prismodeller

Rent allmant brukar framhallas att det ar en fordel ju enklare prismodell
som avtal baseras pa ar och att missnojet fran sjukvardens sida okar med
komplexiteten pa avtalet. Det finns for landstingen och sjukvarden erfa-
renhetsmassigt fa riktigt tydliga férdelar med komplicerade prismodeller
vilket ocksa stods av erfarenheter fran andra lander. Enkelhet och raka
rabatter ska alltid efterstravas i forsta hand och de mer komplicerade av-
talsmodellerna bor, om de ska kunna vara aktuella, darfér begransas och
reserveras for de fall da enklare modeller inte & dndamalsenliga. Sadana
exempel kan vara nar en prismodell inte klarar av att hantera en stor osa-
kerhet i de fall ett nytt lakemedel godkants pa basen av valdigt tidiga
data, eller inte racker for att kunna hitta en priséverenskommelse som ar
acceptabel ur betalar- och hélsoekonomiska aspekter. Den gemensamma
processen som inkluderar gemensamt beslut om ordnat inférande med
gemensamma inférande- och uppféljningsprotokoll borgar for en 6kad
sékerhet i foretagens bedémning av forsaljningen vid introduktion. Detta
bidrar till att behov av sérskilda prismodeller pa nationell niva kan redu-
ceras.

Det finns dock en rad olika méjligheter till avtal och medfinansiering av lake-

medelskostnader utdver de rena prisnivaavtalen. Det gar att gora olika indel-
ningar av pris-/betalningsmodeller. Nagon enhetlig och tydlig nomenklatur
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finns inte inom omradet &ven om olika forslag pa sadan framférts ( Espin
J, 2011; Adamski J, 2010).

Vanligt ar att sarskilja modeller som baseras pa uppnadd nytta (risk sha-
ring, P4P pa grupp- eller individniva, se nedan) respektive ger kostnads-
kontroll/-minskning (pris/volymoverenskommelser pa makro-/budgetniva
och cost sharing, cost capping, pa individniva). Patient access schemes
(PAS) anvands ocksa som ett 6vergripande begrepp. Dessa kan vara an-
tingen prestationsberoende eller prestationsoberoende (rak rabatt eller
begransad till del av patientens behandlingstid). I tillagg till dessa finns
ocksa avtal som knyter rabatt till en motprestation i form av datagenere-
ring.

Tabell 3 Tentativ modell for indelning av prismodeller.

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

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

Individniva Cost-sharing, cost-capping Risk-sharing

Modeller baserade pa uppnadd nytta

Sa kallade pay-for-performance(P4P)-0verenskommelser ar avtal dar
sjukvarden endast betalar kostnaden for lakemedel i relation till uppnadd
onskad effekt. Utfallet kan raknas pa individniva sa att sjukvarden till
exempel bara betalar for patienter som uppnar en specificerad respons pa
behandlingen, alternativt inte progredierar i sin sjukdom fore en viss tid-
punkt. En variant ar avtal som beror pa effekten av behandling i klinisk
praxis och rabattnivaer justeras/bestams beroende pa resultat av behand-
ling pa grupp(kohort)niva. Detta kraver att bade avtalsparten och patient-
gruppen ar relativt stor.

Kommentar: Fordelen med P4P-6verenskommelser ar k&nslan av att man
far tillbaka ett véarde 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
uppfdljning som inte ger utrymme for dispyt om patientens responsstatus
(vilket mojligen kan ses som en fordel ur vardkvalitetssynpunkt). Mycket
av incitament for att avsta fran att behandla patienter som inte ar lamp-
liga (inte motsvarar den i pivotala studier inkluderade populationen) for-
svinner. Detta problem kan méjligen stavjas genom att avtalet innehaller
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tydliga inklusionskriterier. P4P kréver relativt stora administrativa insat-
ser fran bade sjukvarden och foretag. De kan ocksa medfora okad belast-
ning pa sjukvardsresurser, pa grund av kraven pa strikt uppfoljning uto-
ver Klinisk praxis, vilket da maste inkluderas i den halsoekonomiska kal-
kylen.

Modeller fér kostnadskontroll eller kostnadsminskning (finansieringsmo-
deller)

Pris/volymsoverenskommelser innebér att man definierar en prisniva upp
till en viss volym forsalt lakemedel medan kostnaden ovanfor detta” vo-
lymstak” & kraftigt reducerad. Sddana avtal kan varabilateralai sa métto
att koparen/sjukvarden ocksa forbinder sig att anvanda en minsta méangd
|akemedel. Dennatyp av avtal liknar alltsd ett slags " prenumerationssitu-
ation” med ett helt fast och volymsoberoende pris.

Det finns en ”omvéand P4P’-modell for lakemedel som anvénds kontinu-
erligt till progress. Denna cost-capping-modell innebar 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.

Avtal dar foretaget och sjukvarden delar pa kostnaden, ofta for en speci-
ficerad initial behandlingstid, brukar bendmnas cost-sharing-avtal. Ande-
len som betalas av respektive part kan variera éver tid, men vanligast ar
en rak, enkel, tidsbegransad rabatt i ett steg.

Kommentar: Fordelen med pris/volymsdverenskommelser och cost-
capping-modeller ar att de underlattar sjukvardens/klinikernas budgete-
ring da de férenklar prognostisering av kommande lakemedelskostnader.
Den kostnadsdrivande effekten av indikationsglidningar minskar. Cost-
capping pa individniva 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 " forsak-
ringslGsningar” och kan darfor innehadlaen "premie” vilket innebar
hogre totalkostnad som pris for garantier mot ovantade kostnadstoppar.
Det finns dock ett inslag av win—win-situation eftersom
pris/volymsoverenskommelser i de fall de innehaller volymsatagande
fran sjukvarden innebdr att inte bara sjukvardens budgetplanering under-
lattas, utan &ven 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 &r att det kan vara svart att forutsaga
behandlingshehovet 6ver tid da nya behandlingsalternativ kommer in pa
marknaden. Det kan ocksé vara mycket svart att pa ett for bade sjukvar-
den och involverade foretag rattvist satt berdkna 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 ar prestationsberoende innehaller
trots detta ett inslag av P4P i sa matto att sjukvarden betalar fullt pris for
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patientens behandling forst efter en initial behandlingstid. Eftersom pati-
enter med daligt svar eller tidig progress kommer att avsluta behandling
tidigt innebér det att sjukvarden betalar betydligt mer for patienter som
har stor nytta av behandling &n de som har begransad nytta.

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. Aven
hér ar den bakomliggande tanken att mojliggora anvandning av inno-
vativa lakemedel i ett tidigt skede efter marknadsfoéringsgodké&nnandet
nér osakerheten om storleken av nyttan (och risken) fortfarande &r bety-
dande.

Erfarenheter i Sverige

For att mojliggora anvandning av tva nya cancerlakemedel ingicks under
2012 och 2013 ingicks tva 6verenskommelser mellan NLT-gruppen och
foretag om att anvénda andra prismodeller &n rak prissankning. Beddém-
ningen var att utan dessa prismodeller hade det inte varit mojligt att
komma 6verens om en prissattning som varit acceptabel for landstingen.
I niva, men inte principiell konstruktion, &r 6verenskommelserna och de
med dessa sammanhangande lokala avtalen fortfarande sekretessbelagda.
For prostatacancerldakemedlet Zytiga gjordes i december 2012 en Gver-
enskommelse om ett P4P- avtal, i detta fall att en del av lakemedelskost-
naden aterbetalas for alla patienter som inte svarat pa behandling inom en
viss tid. En viss rak prissankning for Zytiga gjordes ocksa. | oktober
2013 gjordes en 6verenskommelse av sa kallad cost-capping typ anga-
ende brostcancerlakemedlet Perjeta. Landstingen betalar bara lakeme-
delskostnaden upp till en viss behandlingstid. Bada dessa avtal innebar
att landstingen, i praktiken behandlande lakare, behtver rapportera till-
baka till foretaget hur manga patienter som behandlats och i Zytigafallet
ocksa hur patienten svarat pa behandling.

For att fa en bred belysning av erfarenheterna av och attityderna till dessa
overenskommelser skickades i januari 2014 en enkat till totalt 64 Klinik-
chefer, lakemedelsansvariga i landstingen och upphandlingsansvariga
samt de tva foretagen. Svarsfrekvensen var 56%. Svaren finns i Bilaga 3
och ger en tydlig bild av varierande erfarenheter. Det ar tydligt att verk-
tygen for datainsamling och rapportering behover utvecklas. Sjélva ater-
betalningen av lakemedelskostnaden forefaller dock ha fungerat. Endast
tre av landstingen har ordnat sa att lakemedlen kan skrivas pa recept;
dvriga har valt att distribuera via avdelning/mottagning. Detta visar att en
overenskommelse mellan landstingen och apotek/ldkemedelsforetag for
att sakra en patientséker lakemedelshantering ar angeléagen. Nér det galler
attityder till hemliga priser och olika prismodeller sa varierar dessa i
hogsta grad. Klinikcheferna ar i allménhet mer tveksamma an lakeme-
delschefer och upphandlare/6vriga. Medan vissa inte tycker att vare sig
hemliga priser eller mer komplicerade prismodeller &r acceptabla i nagra
situationer, anser andra att dessa mer generellt kan anvandas om det in-
nebdar lagre lakemedelspriser.
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KAPITEL

Uppfoljning av Info-
rande av nya lakemedel

B Utveckling av
Horizon < rhiu:h;lm infGrande/ “H.ilm: sk Avstamning Pris-
Scanning ™ uppfeiinings- ik protokoll  farhandiing

protokoll

Uppfdljning

| processen

virdering

Forslag

Initiering och sammanhallning av uppféljningen av det ordnade info-
randet av nya ldkemedel bestélls av den gemensamma landstings-
funktionen inom ramen for fyrlanssamarbetet. Uppfoljningen niva-
struktureras sa att resurser for uppfoljning i forsta hand anvands for
nya ldkemedel med stor medicinsk och/eller ekonomisk betydelse,
medan Ovriga foljs upp i forsta hand via Socialstyrelsens halsodatare-
gister. Lakemedelsverket foreslas fa en radgivande roll gentemot
landstingen nér det géller planering av uppfoljning for att samordna
med de krav pa uppféljning som kommer av den regulatoriska pro-
cessen

14.1 Inledning

" Lakemedlet méaste foljas upp i klinisk anvandning”, &r en ofta dterkom-
mande kommentar i olika sammanhang. | den process som foreslas i
rapporten ingar att det for vissa lakemedel ska finnas en plan for uppfolj-
ning och aterkoppling redan vid introduktionen av ett lakemedel. Vid
uppféljning av lakemedel i klinisk anvandning finns en rad hdnsyn som
maste tas, bland annat till aktuell lagstiftning, tillgang till data, &gande-
skap till data, patientsékerhet, samt om ldkemedlet forskrivs pa recept
eller rekvireras for administrering av vardgivare. Det finns en hel del
rapporter publicerade av olika intressenter och myndigheter, som belyser
mojligheter och problem med gemensamma nationella uppféljningar av
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lakemedel. Flera olika initiativ pagar i syfte att skapa mojligheter for
uppféljning av lakemedel (NLS 6.2 slutrapport).

Har beskrivs dvergripande bakgrund till olika myndigheters och andra
intressenters behov av att utvardera ett lakemedel i praktisk anvandning,
mojliga indikatorer att folja och vilka datakallor som kan vara aktuella,
samt hur uppféljning foreslas implementeras inom ramen fér den gemen-
samma ordnat inférandeprocessen.

14.2 Behovet av uppfdljning

Tidigare introducerades generellt lakemedel avsedda for storre patient-
grupper och dar forskrivningen framst skedde i primarvarden. Lakemed-
len var kostnadseffektiva, forskrevs pa recept och ingick i lakemedels-
formanen, samt var relativt val studerade med manga patienter inklude-
rade i det kliniska provningsprogrammet. Numera ar situationen lite an-
norlunda. De flesta lakemedel som i dag introduceras ar avsedda for en
mindre patientgrupp, rekvireras for anvandning pa sjukhus, har fa studier
I det kliniska provningsprogrammet och med ett mindre antal patienter
inkluderade i studierna. For ett flertal lakemedel ar det svart att visa pa
kostnadseffektivitet, vilket gor att det inneb&r en utmaning att finansiera
och att etiskt Overvéaga deras anvandning. Osékerheten om lakemedlens
effekt och sakerhet i klinisk anvéndning &r stor och behdver foljas upp,
liksom deras plats i terapin utifran de forutsattningar och vardprogram
som finns i Sverige.

Europeiska lakemedelsmyndigheten, EMA har for avsikt att vidareut-
veckla mgjligheterna med ett koncept kallat " adaptive licensing” med
syfte dels att de patienter som har storst medicinskt behov ska fa snabb-
bare tillgang till lakemedel, och dels att systematiskt félja upp effekt och
sékerhet for att ge underlag till utvidgade indikationer och for kostnads-
effektivitet. Behovet av uppfoljning av lakemedlen i klinisk anvéndning
Okar darmed ytterligare, liksom behovet av samverkan mellan myndig-
heter, landsting och lakemedelsforetag.

Myndigheter, landsting, vardgivare och foretag har alla behov av att uti-
fran sina uppdrag och verksamheter pa nagot satt félja upp behandlings-
resultat ndr nya lakemedel eller terapier introduceras. Men uppfoljning-
arna har i sig inget egenvarde om inte resultaten sammanstalls och kom-
mer olika intressenter och aktorer tillgodo.

En enkel enkét har besvarats av myndigheter, foretagsforetradare (LIF)
och landsting om det generella behovet av uppfoljning av lakemedel.
Forenklat och mycket 6vergripande kan de olika intressenternas malsatt-
ningar/fragestallningar samt indikatorer vid uppfoljning beskrivas:

Regeringen - Sékerstélla kostnadsuppfoljning av lakemedel pa rekvisit-
ion. Tillganglighet till behandling oavsett var patienterna bor i landet.

Lakemedelsverket - Att ratt patient far behandling enligt indikation och
rekommendation, kontroll och jamférelse med etablerad terapi, utfall av
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effekt. och sakerhet, lakemedlets paverkan pa patienternas livskvalitet.
Om mojligt randomisera patienter till olika behandlingar.

TLV - Bedoma kostnadseffektivitet genom att utga ifran processvariabler,
effektvariabler (individuellt for varje lakemedel), paverkan pa livskvali-
tet, resursatgang samt langtidsuppfoljning,

SoS - Socialstyrelsen har en bred uppfoljningsverksamhet nar det géaller
ldkemedel. Den inkluderar bland annat framtagning av officiell statistik,
bestéllningar fran forskare, epidemiologiska uppféljningar inom ramen
for regeringsuppdrag eller egeninitierade projekt samt framtagning av
underlag till 6ppna jamforelser eller nationella utvérderingar av nation-
ella riktlinjer. I vissa projekt sker samrad eller samverkan med Lakeme-
delsverket. Nar det géller helt nya lakemedel har Socialstyrelsen inte na-
got uppdrag som motiverar egna uppfoljningar, men bidrar till externa
behov.

Lakemedelsforetagen (LIF) - | en del fall individuella behov med krav
fran olika myndigheter, dokumentera att ratt patient far behandling enligt
indikation och rekommendation och i rétt tid, effekt och sédkerhet samt
beddmning av kostnadseffektivitet.

Landstingen/ NT-radet - Rétt patient far behandling vid ratt tidpunkt en-
ligt indikation och rekommendation, att lampliga patienter far tillgang till
lakemedlet oavsett faktorer som bostadsort, kon, alder (jamlik vard); ef-
fekt, sakerhet och plats i terapin och resursatgang.

14.3 Tillgang till datakallor

Det finns flera olika aktdrer som &ger data som kan vara av vérde att fa
tillgang till vid uppfoljning av lakemedel. Forutséttningarna for att
uppna en nationell uppfoljning av lakemedel ar att de organisationer som
har data eller 6nskar kunna nyttja data samverkar pa olika satt. Viktig
information om ldkemedel finns framforallt hos Lakemedelsverket,
Tandvards- och lakemedelsverket, Socialstyrelsen, Statistiska Centralby-
ran, vissa kvalitetsregister, apoteksaktorer, lakemedelsforetag, SKL samt
i respektive landsting. For att kunna genomfdra uppféljning av vissa nya
lakemedel maste samverkan mellan myndigheter, landsting och ldkeme-
delsforetag etableras for att diskutera och komma fram till en gemensam
strategi for bland annat nyttjande av datakallor. Pa sikt vore det dnskvart
att data om ett lakemedel kan insamlas och godras tillgangligt for olika
behov under en plattform eller pa ett enda stalle. Alternativt via den pla-
nerade sa kallade " Nationella tjansteplattformen”, en " véxel” som hamtar
data fran olika datakallor, oberoende av var data ar lagrat.

14.4 Planering och genomfdrande av uppféljning i den gemen-
samma processen

Ett tidigt faststallande av syfte och omfattning av uppféljning &ar en av de
viktigaste lardomarna fran NLS projekt 6.2 (Ordnat inférande och struk-
turerad uppféljning av nya lakemedel).
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Syfte och omfattning av uppféljning bor beskrivas redan i den tidiga be-
démningsrapporten. Under det att rapporten utvecklas, omkring ett ar
fore forvantat marknadsforingsgodkannande, halls ett avstamningsmate
mellan fyrlansgruppen, Lakemedelsverket, Socialstyrelsen, TLV, eventu-
ellt kvalitetsregisterégare och foretag. Vid denna avstamning enas akto-
rerna om syftet med uppféljningen och kartlagger vilka parametrar som
bor foljas upp, samt forutsattningarna for att folja upp respektive indika-
tor. Darefter gors en oversiktlig uppféljningsplan som inkluderas i den
tidiga beddmningsrapporten.

Uppfoljningsplanen utvecklas i uppféljningsprotokollet, dar parametrar,
datakallor, tidplan och kommunikationsplan beskrivs, se kapitel 11.2.
Tidplanen definierar hur lange lakemedlet ska foljas upp, innan resultaten
sammanstalls pa nationell niva. Da halls ett avstamningsmote, nar NT-
radet gar igenom resultaten. Baserat pa dessa fattas ett beslut om uppf6lj-
ningen ar tillracklig, eller om en ny version av uppféljningsprotokollet
ska goras och uppfoljningen behdver fortsétta innan man vet tillrackligt
for att lakemedlet ska kunna infogas i rutinsjukvarden.

14.5 Omfattning och nivastrukturering

Uppféljning av inférande och anvéndning av nya lakemedel har som
framsta syfte att klargéra om inforandet foljt rekommendationer och be-
gransningar i yttrande fran NT-gruppen respektive TLV:s namnd for la-
kemedelsformaner. Man vill alltsa veta om lakemedlet anvants till ratt
patientgrupp (indikationer, kontraindikationer) pa ratt sétt (dos, dosinten-
sitet). Detta far anses vara basalnivan bor alltid goras for de lakemedel
som omfattas av nationellt ordnat inférande. Om mojligt vill man ocksa
veta vilka allvarliga sakerhetsproblem som uppstatt och om effekten kan
antas vara i paritet med den forvantade. For vissa ldkemedel kan behdvas,
pa grund av kostnadslage eller hag riskprofil en avancerad uppfoljning
som kraver sarskild rapportering i kvalitetsregister eller till och med i
form av fas 4-studier. Det &r dock viktigt att reservera dessa typer av re-
surskravande uppféljningar for de lakemedel dar det &r verkligen ar be-
fogat. Det &r viktigt att uppfoljningsprotokollet tydligt beskriver vilken
niva av uppfoljning som maste goras i alla landsting och vilka parametrar
som kan foljas upp i man av resurser

14.6 Ansvar for uppfoljning

Fyrlansgruppen ar ansvarig for att koordinera och planera den lands-
tingsgemensamma uppféljningen genom att medverka vid den tidiga pla-
neringen av uppfoljning och utveckla uppféljningsprotokollet. Gruppen
tar specifikt fram vilka parametrar som ska foljas upp. I de fall uppfélj-
ning via kvalitetsregister &r aktuellt, gor gruppen 6verenskommelser med
kvalitetsregisteragare om tilldgg av dessa och formerna for uttag av data
ur registret. | samarbete med Socialstyrelsen identifierar gruppen de upp-
foljningsparametrar som ska tas fram fran halsodataregistren. Slutligen
har arbetsgruppen ansvar for att aterfora resultaten av uttag fran kvalitets-
register och halsodataregister till NT-radets koordineringsfunktion.
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Lakemedelsverket, som i godkannandeprocessen fastslar riktlinjer for
behov av uppfdljning, foreslas fa en radgivande roll till landstingen ge-
nom fyrlansgruppen i planeringen av uppfoljning.
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KAPITEL E

et

Receptlakemedel,
apotek och forman

Forslag

Landstingen skapar via den gemensamma samverkansmodellen, eta-
bleringen av NT-radet och ett utvecklat arbete med prisférhandling
tillsammans med TLV, férutsattningar for att en ny formanstyp ska
kunna etableras. Inom ramen for projektet har ett forslag tagits fram
som innebar att ett tillagg till lag om lakemedelsformaner (2002:160)
bor goras. Ett genomférande av forslaget kraver ny lagreglering.

15.1 Avtal med expeditionsapoteksaktorer

For landstingen &r det angelédget med sakerstallda och kvalitetssékrade
mojligheter till expedition av lakemedel dven da lakemedlen inte omfat-
tas av lakemedelsformanerna. Den finns flera generella problem med
receptexpedition av lakemedel utanfor formanerna till exempel brister i
kvalitetssakrad aterrapportering och fri prisséttning for apoteken. En sar-
skild utmaning utgor situationer dar uppgifter i avtal mellan landsting
och lakemedelsforetag omfattas av sekretess avseende verkligt pris. Be-
stallning och expedition av lakemedel via apotek pa konventionellt sétt
forsvaras eller omojliggors i och med detta. Redan idag foreligger nagra
exempel pa lakemedel som utgdr en utmaning for landsting och apotek i
detta avseende (se kapitel 13.2). 1 syfte att utreda forutsattningarna for
en reglerad samverkan mellan landsting och apotek har OtiS-projektet
initierat en gemensam diskussion med Sveriges Apoteksférening i syfte
att hitta former for en reglerad samverkan. Fragor kring distribution,
aganderatt, returratt, fakturering, handelsmarginal, pris och hemlighal-
lande av verkligt pris, var avsedda att kunna lésas i en sadan samverkan.
Ett forslag till en tankt reglering har utarbetats men avférdats av styrelsen
for Sveriges Apoteksforening. En utvecklad samverkan med TLV kan
majligen i delar 6ka forutsattningarna for att nagot fler nya lakemedel
kan inkluderas i lakemedelsformanerna men problemet kommer kvarsta.
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For landstingen aterstar da att for att sakra hanteringen av dessa lakeme-
del, antingen lata ansvaret regleras i avtalen med lakemedelsforetag, eller
genomfdra upphandlingar av tjansten.

15.2 Ny bestammelse i lag om lakemedelsférmaner m.m.

Den problematik som finns for lakemedel som bast l[ampar sig for for-
skrivning pa recept men saknar forman ar mycket omfattande och beho-
ver pa alla satt reduceras. Projektet konstaterar att ingen 6verenskom-
melse har kunnat nas med expeditionsapoteksaktorer. Landstingen skap-
ar, via den gemensamma samverkansmodellen, etableringen av NT-radet
och ett utvecklat arbete med prisforhandling tillsammans med TLV, for-
utséattningar for att en ny formanstyp ska kunna etableras. For de lakeme-
del som bést lampar sig for receptforskrivning, saknar nationell lakeme-
delsforman via TLV och som inom ramen fér samverkansmodellen no-
minerats och beslutats genomga ett ordnat inférande, ar det motiverat
med en ny formanstyp —en form av landstingsgemensamt beslutad for-
man. Inom ramen for projektet har ett forslag tagits fram som innebér att
ett tillagg till lag om lakemedelsférmaner (2002:160) bér goras och som
skulle kunna l6sa flera problem.

Projektet foreslar att en justering gor med ett tillagg i lag om lakemedels-
formaner m.m. i enlighet med nedanstaende

Ny7c§

Ett 6ppenvardsapotek far kopa in och salja lakemedel, till priser som
upphandlats av ett landsting, da nagot pris inte har faststallts av Tand-
vards- och lakemedelsférmansverket eller till priser som understiger de
som faststallts enligt 7 §

Forfattningskommentar:

For att astadkomma ytterligare prispress foreslas att landstingen ska fa
forhandla saval inkopspris som forséljningspris betraffande nya lakeme-
del som annu inte fatt ett pris faststallt av TLV eller till priser som under-
stiger faststallda priser. Méjligheten for landstingen att forhandla om
priser innebar en 6kad prispress bade vad avser inkopspriser och priser ut
mot kund.

Oppenvardsapoteken kommer att ha en tillhandahallandeskyldighet pa
samtliga forordnade Iakemedel &ven de som upphandlats av landstingen.

Paragrafen ar ny och utgor ett undantag fran bestammelsen i 7 § om att
oppenvardsapoteken ska tillampa de av TLV faststallda priserna eller da
nagot pris inte har faststallt av myndigheten.

De ldakemedel som foreslas prissattas enligt denna bestammelse ar nya

originallakemedel som ingar i nationella ordnade inférandet av nya la-
kemedel och som har fatt en positiv rekommendation av NT-radet.
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Genom att &ven ldkemedel som upphandlats av landstingen och hanteras
av apoteken blir kostnaden for lakemedelskonsumtionen tydlig och moj-
ligheterna att folja upp anvandningen sakras genom att TLV enligt 10 §
forordning (2002:687) om lakemedelsformaner m.m. ska offentliggora en
forteckning 6ver de lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna samt
uppgifter om vilka priser som far tas ut for dessa produkter.
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KAPITEL

Behov av ordnat
Inférande av medicin-
tekniska produkter

16.1 Behov av en ordnat inférandeprocess for medicintekniska
produkter

Mojligheten att gora 6vergripande, horisontella prioriteringar bygger pa
att det finns tillforlitliga halsoekonomiska kunskapsunderlag for olika
insatser i sjukvarden. Inom ramen for TLV:s medicinteknikprojekt tas
sadana underlag fram for selekterade medicintekniska produkter av sar-
skild betydelse for sjukvarden. Detta kan ses som bdrjan pa en utveckling
dar allt fler insatser i sjukvarden kommer att kunna varderas hélsoeko-
nomiskt och etiskt enligt samma mattstock. Pa sikt kommer detta att ge
mojlighet till horisontella prioriteringar och optimering av resursanvand-
ning i sjukvarden. En forutsattning &r att man inte skapar separata pro-
cesser och organ for prioritering/rekommendation av olika insatser utan
att dessa bedéms utifran samma mattstockar och forutséttningar. Det
finns darfor ett behov av att NT-radet pa sikt ska kunna utfarda rekom-
mendationer om anvéndning, inte bara av lakemedel, utan &ven av medi-
cintekniska produkter och metoder baserat pa halsoekonomiska och
andra kunskapsunderlag. 1 viss man skiljer sig forutsattningarna mellan
den reglerade lakemedelsmarknaden och medicinteknikmarknaden. For
att kunna skapa en ordnat inférandeprocess for medicintekniska produk-
ter behdver darfor nya strukturer skapas. Har beskrivs endast oversiktligt
hur en sadan process kan se ut, baserat pa de erfarenheter som gjorts i
TLV:s medicinteknikprojekt. De organisatoriska fragorna behover utre-
das vidare i sérskild ordning.

Schemat i bild 8 visar en skiss till en inférandeprocess for nya medicin-
tekniska produkter och de aktorer och roller som kan inga i en sadan.
Den bygger pa de forutsattningar som rader for medicinsk teknik och
syftar till att samla kunskapsunderlag vilket sedan ska kunna ligga till
grund for en rekommendation till landstingen. Den medicintekniska pro-
dukten bor varderas mot eventuella Iakemedel och/eller metoder.
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16.2 Aktorer i en tentativ landstingsgemensam inférandepro-
cess for medicintekniska produkter

Aktorer som kan medverka i en framtida landstingsgemensam process for
inforande av medicintekniska produkter, och deras roller, listas nedan:

Vardgivare: ger forslag till produkter som bor granskas och bedémas och
fattar beslut om inkdp/anvandning.

Medicinteknikforetag: Har mojlighet att anmala en produkt som kandidat
for halsoekonomisk vérdering till TLV och forser TLV med underlag for
halsoekonomisk vérdering

Samordningsfunktion: Samma samordningsfunktion som hanterar &rende
till NT-radet och forhandlingsdelegationen kan sammanstalla dven kun-
skapsunderlag for medicintekniska produkter, samt foredra dessa &renden
infor NT-radet.

NT-radet: fattar beslut om rekommendation om inférande av medicin-
tekniska produkter for vilka TLV tagit fram halsoekonomiska underlag.
For att hantera dessa arenden behéver NT-radet adjungera personer med
nddvandig kompetens.

TLV: mottar forslag till produkter som bor granskas och bedémas, gor
forstudier och fullstandiga halsoekonomiska studier, prioriterar tillsam-
mans med den medicintekniska referensgruppen, foljer upp utfall av pub-
licerat utlatande.

Medicinteknisk referensgrupp: personer med djup medicinteknisk kom-
petens, vilka ar vél fortrogna med lokala férutsattningar samt anvand-
ningen av medicintekniska produkter inom hélso- och sjukvarden. Med-
verkar vid prioritering av produkter till hdlsoekonomisk vardering.
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Bild 8: Beskrivning av ett forslag till process for ordnat inférande av medicintek-
niska produkter. MTP lev: Leverantdr av Medicinteknisk Produkt

16.3 Nominering av nya medicintekniska produkter till medi-
cinteknikprojektet

Som tidigare beskrivits ar den publikt tillgdngliga informationen bristfal-
lig om kommande produkter innan de satts pa marknaden (kapitel 3.6).
For att kunna fanga dessa produkter erbjuds tillverkare, leverantorer och
anvandare att ge forslag pa produkter som ska utredas och bedémas.
Dessutom far landstingen nominera produkter for ordnat inforande.

Forslag kan ldamnas till TLV som, tillsammans med den medicintekniska
referensgruppen, gor en prioritering. Pa sikt bor en Horizon scanning-
verksamhet ocksa for medicintekniska produkter skapas, for att pa ett
systematiskt satt fanga in produkter som ar viktiga for halsoekonomisk
vérdering och rekommendation. Liknande kriterier som anvands i filtre-
ringsurvalet for lakemedel skulle kunna anvéandas som en vagledning da
produkter skall nomineras for halsoekonomisk utvérdering av TLV, se
kapitel 6).

16.4 Bedomning av kostnadseffektivitet inom medicinteknik-
projektet

Halsoekonomisk vardering

TLV gor en forstudie, som ligger till grund for beslut om en eventuell
fullstandigt halsoekonomisk vérdering. Dérefter gors, i mojliga fall, en
fullstandig halsoekonomisk utredning. Den hédlsoekonomiska varderingen
skall forutom gangse halsoekonomiska bedomningar dven innehalla
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landstingens budgetpaverkan utifran lampliga forutséattningar for produk-
ten (kapitel 12.4).

16.5 Rekommendation om inférande av medicinteknik

Koordinatorsfunktionen sammanstéller det kunskapsunderlag inklusive
den halsoekonomiska utredningen som ar tillgangligt for den aktuella
produkten och 6verlamnar detta till NT-radet for utlatande.

Beslutsunderlagen samt NT-radets utlatande kommuniceras till de en-
skilda landstingen. Landstingen fattar sedan beslut utifran lokala forut-
sattningar och lokala rutiner for inférande av ny medicinsk teknik.

16.6 Uppfoljning av inférande - medicinteknik

Ansvar for uppfoljning

Det medicintekniska regelverket ger tillverkaren ansvaret att folja upp
produkternas effektivitet och sékerhet. VVardgivaren har skyldighet att
folja upp sin verksamhet.

Eftersom behovet av uppfoljning varierar beroende pa produktens kom-
plexitet och allvarlighetsgrad féljs produkterna upp pa lampligt satt uti-
fran forutsattningarna. Det finns ocksa ett behov av uppféljning av an-
vandning och effektivitet och sakerhet i klinisk vardag fran vardgivarnas
sida. Sadan uppfoljning kan i viss man hanteras via befintliga kvalitetsre-
gister, men kommer i manga fall att krava uppsattning av sarskilda regis-
ter.

Normativa referenser for medicinteknik
93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter

SOSFS 2008:1 Socialstyrelsens foreskrifter om anvandning av medicintekniska
produkter i halso- och sjukvarden

LVFES 2003:11 Lakemedelsverkets foreskrifter om medicintekniska produkter
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KAPITEL

Projektorganisation

17.1 Styrgrupp

e Hans Karlsson, SKL, ordférande

e Gunilla Thérnwall Bergendahl, SKL

e Madeleine Wallding, Ldkemedelsverket

e Niklas Hedberg, TLV

e Ann Soderstrom, Vastra Gotalandsregionen
e Lennart Iselius, Landstinget i Vastmanland

17.2 Projektkansli

Kansliet ar den arbetsgrupp som drivit arbetet framat, koordinerat alla
involverade parter, administrerat styr- och projektgrupp och ansvarat for
att ta fram rapportforslag. Kansliet har haft regelbundna avstdmningar
varannan vecka och dven langre méten och arbetsinternat. Personerna &ar
anstallda av SKL eller inhyrda konsulter.

e Jan Liliemark, projektledare

e Mikael Svensson, bitrddande projektledare

e Sofie Alverlind, projektkoordinator

e Harald Gyllensvérd, halsoekonom

e Bjorn Lofqvist, handlaggare medicinteknik

e Gill Wingbo, projektassistent

e Pal Resare, jurist

e Gunilla Thérnwall Bergendahl, lakemedelssamordnare
e Sven-Ake Loov, radgivare

17.3 Projektgrupp

Projektgruppen har utgjort projektkansliets forlangda arm och bollplank.
Enskilda medlemmar i gruppen eller delar av gruppen har engagerats for
utvalda delprojekt/fragor. Hela gruppen har traffats tillsammans med
kansliet omkring var sjatte vecka.
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e Maria Landgren, Region Skane

e Karin Lendenius, Véastra Gotalandsregionen

e Yvonne Nilsson, Vasterbottens lans landsting

e Sven-Ake Lov, Stockholms lans landsting

e Linda Staaf, fyrlansgruppen

e Maarten Sengers, Socialstyrelsen

e Anders Hallberg, NLT-gruppen/landstinget i Varmland
e Bo Claesson, NLT-gruppen/SKL

e Nils Feltelius, Lakemedelsverket

e Bror Jonzon, Lakemedelsverket

e Sophia Brodin, TLV/ Kliniklakemedelsprojektet

e Jonathan Lind Martinsson, TLV/ Kliniklakemedelsprojektet
e Malin Blixt, TLV/Medicinteknikprojektet

e Karolina Antonov, LIF

e Ulrika Vintmyr, Socialdepartementet

e Ann Einerth, Socialdepartementet/ TLV

e Stefan Karlsson, Socialdepartementet

17.4 Landstingsrepresentantgrupp

For att uppna lokal implementering av processforslag, har projektet haft
tillgang till en grupp landstingsrepresentanter. Dessa utsags av respektive
landstings halso-och sjukvardsdirektor. Gruppen har bestatt av personer
med lakemedelsansvar i landstingen, men tva representanter for medicin-
teknikomradet har ocksa ingatt. Landstingsrepresentanternas roll har
varit att fungera som projektets " ambassadorer” och faciliterare lokalt,
men ocksa aterkoppla behov och synpunkter fran den lokala nivan direkt
in i projektarbetet. I rollen ingick att ansvara for att ta hand om projektets
resultat och knyta ihop det med de landstingsspecifika processerna. Tre
workshops har genomforts med gruppen i syfte att inhdmta synpunkter, ta
del av erfarenheter och ge forstaelse och kunskap om processen. Gruppen
har ocksa forsetts med kommunikationsmaterial om projektet och hallits
uppdaterade med regelbundna nyhetsbrev. Landstingsrepresentanterna
har varit primara kontaktnoder for pilotforsoket da ett lakemedel testades
I skarp drift i processen. Foljande personer medverkar eller har medver-
kat i landstingsrepresentantgruppen:

Magnus Munge, Landstinget Kronoberg; Henrik Toss, Landstinget i
Uppsala lan; Carsten Dencker, Jamtlands lans landsting; Magnus Thy-
berg, Stockholms lans landsting; Petra Hallén, Landstinget i Kalmar 1an;
Ulrika Whiss, Landstinget i Ostergotland; Espen Fengsrud, Orebro lans
landsting; Anna Lindhé, Vastra Gotalandsregionen; Bo Hallin, Vastra
Gotalandsregionen; Anders Bergstrom, Norrbottens lans landsting; Jonas
Claesson, Vasterbottens lans landsting; Inge Eriksson, Landstinget Véast-
manland; Thomas Kunze, Region Gotland; Lena Wiberg, Landstinget
Vasternorrland; Lars Steen, Landstinget S6rmland; Bengt Malmgvist,
Landstinget Dalarna; Marten Lindstrom, Landstinget i Jonkdpings lan;
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Sven-Olof Nyman, Region Halland; Claes Lagerstedt, Region Halland,
Maria Landgren, Region Skane; Stephan Schuhmeier; Landstinget Blek-
inge; Gunilla Welander, Landstinget i Varmland; Tove Tevell, Lands-
tinget i Varmland, Per Wessén, Landstinget Géavleborg
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KAPITEL

Erfarenheter av lake-
medel | skarp drift 1 infOran-
deprocessen

I malen for OtIS ingick att testa den nationella inférandeprocessen med
ett lakemedel i skarp drift under 2013. Eftersom tidsatgangen for proces-
sen for ordnat inférande stracker sig langt 6ver projekttiden, fick pilotfor-
soket inriktas pa att testa i tiden korta nyckelfunktioner/delprocesser som
skulle ga att folja pa ett meningsfullt stt.

Syfte och arbetsgang

I diskussion med projektgruppen beslots att syftet med pilotforsoket
skulle vara att, i forsta hand, testa hur de senare delarna av den gemen-
samma processen fungerar i sin koppling till de lokala processerna, hur
kommunikationen med de lokala noderna fungerar och hur uppféljning
praktiskt hanteras. Forsoket kom darfor att fokusera pa framtagandet av
ett inférande- och uppfoljningsprotokoll, remisshanteringen och kommu-
niceringen av de fardiga produkterna. Dessutom testades ett forum for
samverkan i form av ett avstdimningsmote mellan berdrda aktorer for att
kvalitetssakra innehallet i protokollet infor en rekommendation om an-
vandning av NLT-gruppen.

Nedanstéende kriterier anvandes for att utse detta lakemedel:

1. Produkten bor vara nyligen (2013) godkéand for marknadsfo-
ring eller i slutskedet av godkannandeprocessen.

2. En produkt som har varit/ar féremal for bedémning inom
TLV:s kliniklakemedelsprojekt &r att foredra snarare an ett
formanslakemedel eftersom tidsaspekterna for de halsoeko-
nomiska bedémningarna da &r battre kianda.

3. Det skall finnas mojlighet att félja upp anvandningen pa ett
nagorlunda enkelt satt (cancerlakemedel eller lakemedel inom
ett terapiomrade med ett vél uppbyggt kvalitetsregister med
god tackningsgrad och samarbetsvilliga registerégare). Man
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kan ocksa tanka sig en ren registeruppféljning, men det ar
maojligen en for enkel 16sning for att vara meningsfullt att
testa i ett uppfoljningsprotokoll.

4. Det ar en fordel om det finns en tidig bedémningsrapport fran
Horizon scanning.

5. Produkten bor inte vara avsedd for en extremt liten patient-
grupp (s.k. ultraorphans) utan snarare for en relativt vanlig
sjukdom sa att alla landsting berdrs av produkten och relativt
manga patienter blir foremal for uppféljning.

6. Produkten bor vara av viss medicinsk betydelse, innovations-
och angeldagenhetsgrad.

Det utfall som varderades var

e Enkatsvar fran landstingsrepresentanterna rorande hur processen
och dokumentation fungerat.

e Muntlig utvardering tillsammans med den arbetsgrupp i fyrlans-
gruppen som utvecklat inférande/uppféljningsprotokollet

e Kontroll av hur tidsgranser kunnat hallas.

Efter att ett antal kandidater valts ut baserat pa kriterierna, fick projektets
landstingsrepresentantgrupp och projektgrupp prioritera bland dessa. Pro-
jektets styrgrupp kunde dérefter utse MS-ldkemedlet alemtuzumab (Lem-
trada) till pilotlakemedel i oktober 2013. Den arbetsgrupp i fyrlansgrup-
pen som ansvarar for arbetet med Horizon scanning, fick i uppdrag att
utveckla ett inforande/uppfoljningsprotokoll, vilket paborjades i novem-
ber 2013. For planering av uppfdljning samarbetade man med registera-
garen for Svenska MS-registret, da en omfattande uppfoljning via detta
kvalitetsregister redan var planerad.

AwstAmnings MLT- Version 2 tll
Alambuzu- U B rekomman- landstin
mab viljs dation
|

Utveckling av protokoll Granskning | 1 e ot L Inférande/
varsion 1 landsting L RREAIRIN G AV RrOtol o uppféljning
Hélsoekonomisk vardering
MNow Deac Jan Feb Mars April
2013 2014

Bild 9: Oversikt av pilotférséket med alemtuzumab

Version 1 av inforande/uppféljningsprotokollet skickades pa remiss till
projektets landstingsrepresentanter i borjan av december 2013. Dessa fick
5 veckor pa sig att inhamta synpunkter fran berorda verksamheter, och
aterkomma med svar till fyrlansgruppen. Aven NLT-gruppen, represen-
tanter fran TLV:s kliniklakemedelprojekt, Lakemedelsverkets utredare av
alemtuzumab samt foretaget fick protokollet for granskning.
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Parallellt med detta pagick TLVs halsoekonomiska vardering av Lem-
trada inom ramen for kliniklakemedelsprojektet. Samma dag som TLV
presenterade sitt hdlsoekonomiska underlag for NLT-gruppen, holls ett
avstamningsmote med syfte att kvalitetssakra och inhamta synpunkter pa
protokollet mellan arbetsgruppen i fyrlan, NLT-gruppen, representanter
fran TLVs kliniklakemedelprojekt, Lakemedelsverkets utredare av alem-
tuzumab samt foretaget.

En manad efter detta méte, fattade NLT-gruppens beslut om anvandning
och uppfoljning av alemtuzumab i enlighet med protokollet. Protokollet
uppdaterades med rekommendationen och resultatet av den hélsoekono-
miska varderingen, samt i enlighet med de synpunkter man inhamtat.
Styrgruppen for OtIS godkande version 2 av protokollet, innan det kom-
municerades ut. En mall for inférande/uppféljningsprotokollet syns i bi-
laga 2.

Resultat av pilotforsoket

Genom en enkat till landstingsrepresentanterna samlades landstingens
aterkoppling pa vardet av forsoket med inférande/uppfoljnings-
protokollet.

De flesta landstingsrepresentanter hade tagit kontakter med berérda verk-
samheter och forberett pa nagot satt, men forberedelserna sag, som van-
tat, olika ut i olika landsting. Generellt ansdg man att protokollet tillforde
varde och hade ratt omfang och ett relevant innehall. Daremot, pa grund
av att alemtuzumab ar ett lakemedel for specialistvard med smalt indikat-
ionsomrade, var det flera landsting som inte berordes eller hade praktisk
nytta av protokollet i just detta fall, da patienterna remitteras till region-
sjukvard. Nagra landsting hade svart att se hur protokollet skulle fogas in
i det lokala arbetet pa grund av avsaknad av lokal process for inforande
av nya lakemedel. Uppfoljningsdelen ansags behdva fortydligas med
avseende pa nivastrukturering.

De aktorer som deltog i avstdmningsmotet for att kvalitetssakra inforan-
deprotokollet, beddmde motet som vérdefullt, varfor det beslots att be-
halla det som en aktivitet i den gemensamma ordnat inférandeprocessen.

Fortsatt test av processen under 2014

Version 2 av protokollet kommuniceras tillsammans med NLT-gruppens
yttrande i manadsskiftet mars/april 2014. Under fortsattningen av OtIS-
projektet under 2014, kommer inférande och uppfdéljningen av alemtu-
zumab att f6ljas upp vidare, bland annat genom uppfoljningsresultaten
enligt protokoll och med ny enkat till landstingsrepresentanterna.
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KAPITEL

Ordforklaringar och

forkortningar

CeHIS

Centrum for e-Halsa i samverkan, numera
sammanslaget med Inera; ansvarar for be-
stéllning och utférande av landstingens och
regionernas gemensamma e-halsoarbete

CHMP

Committee for Medicinal Products for
Human Use, den europeiska laékemedels-
myndigheten EMA:s vetenskapliga kom-
mitté for humanlakemedel

ELIS

Effektivisering av Ldkemedelsupphandling
i Samverkan, NLS delprojekt 5.4.

EMA

European Medicines Agency, den europe-
iska lakemedelsmyndigheten

FDA

Food and Drug Administration, lakeme-
delsmyndigheten i USA

Fyrlansgruppen

Samarbete mellan landstingen regionerna i
Skane, Stockholm, Vastra Gétaland och
Osterg6tland, omkring sa kallad horizon
scanning (se nedan) och vérdering av nya
lakemedel

HE

Héalsoekonomi

Horizon scanning

" Framtidsspaning”, arbete med identifie-
ring av nya lakemedel i pipeline, insamling
av data och vardering av nya substanser
eller indikationer. Mojliggor att nya léke-
medel introduceras pa basta méjliga satt
utan pl6tsliga” 6verraskningar” i |8keme-
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delsbudget och i behandlingsstrategier.
Arbetet innefattar dven att ha kontroll pa
patentutgangar for battre kostnadskontroll i
lakemedelsbudget

HSL Halso- och sjukvardslagen

HSO Handikappférbunden

HD-natverk Landstingens/regionernas halso- och sjuk-
vardsdirektorsnatverk

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

IHE Institutet for Halso- och Sjukvardsekonomi

Kliniklakemedel

Lakemedel som anvands av vardinrattning-
ar och inte kan administreras av patienter
pa egen hand.

LIF Lakemedelsindustriforeningen

LT Landstingen (har syftande bade till lands-
ting och regioner)

LV Lakemedelsverket

Lakemedelsregistret

Nationellt h&lsoregister som inréttades den
1 juli 2005 dar alla uthdmtade recept i Sve-
rige registreras

NAC

Nationella arbetsgruppen for cancerléke-
medel. Grupp med specifik kompetens for
beddmning av cancerldkemedels som kan
fungera som organ for beredning av dren-
den rérande cancerlékemedel till NLT-
gruppen. Inrattad av RCC i samverkan.

NICE

National Institute for Health and Care Ex-
cellence. Se http://www.nice.org.uk/ for
beskrivning av denna organisation

NLS

Nationella Lékemedelsstrategin

NLS delprojekt 5.2

ELIS-projektet, Effektivisering av ldkeme-
delsupphandling i samverkan
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NLS delprojekt 6.1

Ordnat inférande i samverkan, beskrivs i
denna rapport

NLS delprojekt 6.2

Ordnat infoérande och strukturerad uppfolj-
ning av nya ladkemedel

NLS delprojekt 6.4

Mojliggor uppféljning av rekvisitionslé-
kemedel pa individniva

NLT

Samverkansgrupp for Nya Lakemedelste-
rapier, nationell grupp med regionala re-
presentanter som arbetar pa uppdrag av
landets landstings-/regiondirektorer

NT-radet

Nya Terapier —rad som foreslas ersatta
NLT-gruppen

OtIS

Ordnat inférande i samverkan, projektet
som beskrivs i denna rapport

P4P

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

PAS

Patient Access Schemes, samlingsnamn pa
olika rabattavtal pa lakemedel

QALY

Quality Adjusted Life Years, antalet vunna
livskvalitetsjusterade levnadsar, ett matt
som anvands inom hélsoekonomi

RCC

Regionala cancercentrum

SBU

Statens beredning for medicinsk utvérde-
ring

SKL

Sveriges Kommuner och Landsting

SLL

Stockholms léns landsting

SMC

Scottish Medicines Consortium, se
http://www.scottishmedicines.org.uk/Home
for beskrivning av denna organization.
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SoS

Socialstyrelsen

TLV

Tandvards- och Lakemedelsformansverket

VBP

Vardebaserad prissattning

VGR

Vastra Gotalandsregionen
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KAPITEL

Bilagor

Bilaga 1: Landstingsgemensam samverkansmodell
Prisséttning, introduktion och uppfoljning av lIakemedel i samverkan.(se nésta sida)
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Prissattning, introduktion och

uppfoljning av lakemedel - i1 samverkan

Ett forslag till en landstingsgemensam samverkansmodell
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Forord

Pa landstingsledningarnas initiativ och 6nskemal har ett tre olika
landstingsgemensamma aktiviteter bedrivits under ledning av Sveriges Kommuner
och Landsting (SKL) tillsammans med landstingsrepresentanter under de senaste aren;

e NLT-gruppen (Nya LakemedelsTerapier)
e Projekt ELIS (Effektivisering av lakemedelsupphandling I Samverkan)
e Projekt OtIS (Ordnat Inférande i Samverkan).

Aktiviteterna ingar i den nationella lakemedelsstrategin och syftar forenklat till att
sjukvardshuvudmannen via frivillig samordning, koordinering, erfarenhetsutbyte och
gemensamma strategier

e Fattar mer valgrundade, snabba och samordnade beslut runt anvandning av nya
och mer kostsamma lakemedel, for att darigenom mojliggéra en mer jamlik
ldkemedelsbehandling for patienterna.

e Upptrader mer gemensamt som kravstéllare och starka kopare, vilket kan leda
till en mer kostnadseffektiv lakemedelsanvéndning, battre lakemedelpriser och
darigenom snabbare atkomst till nya behandlingsmetoder.

| denna promemoria redovisas ett forslag till en landstingsgemensam samverkansform
inom lakemedelsomradet i syfte att uppna ovanstaende. Forslaget ar en samman-
vagning av erfarenheter, évervaganden och resultat fran projekten. | forslaget har aven
beaktats den av Tandvards- och lakemedelsverket (TLV) foreslagna utvecklade
samverkan med landstingen och SKL som initierats under senhdsten 2013 och som nu
ar under uppstart.

Forslaget har tagits fram av SKL:s avdelning for Vard och Omsorg tillsammans med
projektansvariga inom projekt ELIS och OtIS. Féljande grupper och personer har
sarskilt beretts mojlighet att lamna synpunkter pa forslaget:

Styrgrupperna for ELIS respektive OtiS

NSK:s regiongrupp (Nationella samverkansgruppen for kunskapsstyrning)
Landstingens kontaktpersoner i lakemedelsfragor

LfU (Landstingens natverk for Upphandlingschefer)

Halso- och sjukvardsdirektdrerna Mats Bojestig och Lennart Iselius
Representanter for fyrlansgruppen d.v.s. lakemedelscheferna Karin Lendenius,
Maria Landgren, Magnus Thyberg och Ulrika Whiss.

Februari 2014

Gunilla Thornwall Bergendahl, samordnare lakemedel, SKL

Johan Assarsson, projektledare ELIS-projektet

Jan Liliemark, projektledare OtlS-projektet

Mikael Svensson, bitradande projektledare OtIS, delprojektledare ELIS
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Sammanfattning

I denna promemoria redovisas ett forslag till en landstingsgemensam samverkansform
inom ldkemedelsomradet. Forslaget syftar forenklat till att sjukvardshuvudmannen via
frivillig samordning, koordinering, erfarenhetsutbyte och gemensamma strategier

e Fattar mer vélgrundade, snabba och samordnade beslut runt anvéndning av nya
och mer kostsamma lakemedel, for att darigenom mojliggéra en mer jamlik
ldkemedelsbehandling for patienterna.

e Upptrader mer gemensamt som kravstéllare och starka kopare, vilket kan leda
till en mer kostnadseffektiv lakemedelsanvéndning, béattre lakemedelpriser och
darigenom snabbare atkomst till nya behandlingsmetoder.

Forslaget ar avsett for lakemedel men skulle pa sikt kunna byggas ut till att omfatta
apotekstjanster av olika slag samt medicinsk teknik och metoder.

Samverkansmodellens foreslagna sex huvudfunktioner

Gemensam bestallarfunktion. En 6vergripande styrgrupp/styrelse foreslas,
representerad av ledande tjansteman i landstingen, avdelningsdirektoren for VO/SKL,
samt eventuellt GD vid TLV som adjungerad. Styrgruppen nomineras/beslutas av
landstingsledningarna.

Forhandlingsdelegation — for 6kad prispress. En ny forhandlingsdelegation med
formellt forhandlingsmandat via fullmakt foreslas, som pa landstingens uppdrag,
tillsammans med TLV, kan foérhandla med foretagen om rabatter m.m. pa ett urval av
lakemedel dér konkurrens saknas och dér traditionell upphandling inte bedéms
framgangsrik. Férhandlingsdelegationen kan komma att se olika ut beroende pa
lakemedel. Beréknad kostnad 0,3 mkr.

NT-rad — for vagledande rekommendation. Den nuvarande NLT-gruppens
arbetsuppgifter dvertas av ett NT-rad som utses av hélso- och sjukvardsdirektorerna.
NT-radet ska pa ett tydligt landstingsmandat besluta om rekommendationer pa samma
medicinska grund och etiska plattform som TLV, med hélsoekonomiska underlag och
i ndra samarbete med forhandlingsdelegationen. Beréknad kostnad 0,3 mkr.

Landstingen foreslas uppdra at fyrlansgruppen d.v.s Stockholms lans landsting, Véastra
Gotalandsregionen, Region Skane samt Landstinget i Ostergétland, att i ett avtals-
reglerat samarbete, for alla landstings rakning, bedriva visst gemensamt grund-
laggande analys- och samordnings- och koordineringsarbete m.m. inom omradet nya
lakemedels livscykelperspektiv och marknadsbevakning;

Livscykel —utan spaning ingen aning. Precis som tidigare ska horizon scanning och
beddmningsrapporter utforas via fyrlansgruppens forsorg men arbetet utvecklas till att
omfatta &ven inforande- och uppfdljningsprotokoll for ett urval av nya lakemedel.
Samtliga landsting ska erbjudas att Iamna synpunkter pa produkterna och ska kunna
anvénda resultaten. Berdknad kostnad 5,9 mkr.

Marknad — for strategisk marknadsbevakning och upphandlingssamverkan. En ny
mindre landstingsgemensam funktion kallad Marknad féreslas. En viktig del i
marknadsfunktionens uppdrag, forutom marknadsbevakning, blir att skapa gemensam
nytta samt delaktighet, incitament att delta i gemensamt strategiskt
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upphandlingsarbete inom lakemedelsomradet och att underlatta kommunikation
mellan landsting/upphandlande myndighet om énskade, planerade och beslutade
upphandlingar. Berdknad kostnad 1,5 mkr.

SKLs roll —samordning och évergripande koordinering. SKL foreslas fa den roll som
foérbundet traditionellt har d.v.s. samordnande kanslifunktion for landstingsgemensamt
strategiskt arbete. Exempel pa uppgifter ar sekreterarskap i styrgruppen och NT-radet
och koordinering/beredning av rekommendationer. Forhandlingsledning och
koordinering av trepartsforhandlingar landsting/TLV/foretag. Ledning av natverk for
ordnat inférande. Gemensam kommunikation -webbplattform och nyhetsbrev.
Beraknad kostnad 2 mkr.

En naturlig samarbetsyta for samverkansmodellen &r bildandet av en mindre
samordningsgrupp dar koordinatérerna for Livscykel och Marknad samt NT-radets
sekreterare/koordinator och forhandlingsledaren utgor navet. Nationella programrads-
ansvariga deltar vid behov. Pa detta sétt halls gemensamma strategiska frage-
stallningar runt enskilda lakemedelsbehandlingar och diagnosomraden ihop.

Resursatgang, finansiering och nyttoaspekter

Forslaget bedoms innebara en preliminart uppskattad kostnad om totalt 11 mkr, vilket
innebar en merkostnad om ca 5 mkr helt ar mot vad landstingen betalar i det
gemensamma arbetet under 2014. Beloppet ersatter da det riktade statsbidraget for
Ordnat inférande om 3 mkr samt inkluderar utokade funktioner som beskrivs i
forslaget. Det storsta landstinget far en kostnad motsvarande drygt 2,4 mkr och det
minsta under 70 tkr. Ett normalstort landsting far betala ca 0,3 mkr per ar.

Merkostnaden ar dock marginell mot de kostnadsminskningar och den 6kade
patientnytta som bor kunna astadkommas genom foljsamhet mot den gemensamma
agendan och gemensamma strategier. Vardet av att satsa 11 mkr inom detta omrade
2015 avgors av hur vél de olika funktionerna fungerar och hur val landstingen férmar
vara lojala och féljsamma till den gemensamma agendan. Den samlade kostnaden
maste darfor sattas i relation till hela lakemedelsnotan om drygt 30 miljarder kronor.

Det storsta vardet av det gemensamma arbetet bestar i att det bidrar till att patienter
kommer att fa tillgang till lakemedel tidigare, pa ett mer kunskapsbaserat och jamlikt
satt. Vidare starker landstingen tillsammans sin marknadsbevakning och férmaga till
gemensam prispress pa lakemedel — till nytta for skattebetalarna och samhallet.

Ké&nnetecknande for samverkansmodellen ska vara storsta mojliga transparens och
oppenhet i det gemensamma arbete som bedrivs. Den ska ocksa praglas av
kontinuerligt larande och vilja till omprévning och 6ppenhet for att gora nya vagval.
Det &r alltsd inte en statisk organisation for all framtid utan att sétt att knyta
landstingen narmare varandra da behovet av samordning och att upptrada som en
gemensam koncern &r stort.

En utvardering av samverkansmodellen bor ske. Formerna fér detta foreslas den
tankta styrgruppen ta stéllning till.
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Forslag till beslut

Landsting och regioner foreslas var och en for sig fatta beslut i enlighet med forslaget
i denna promemoria vilket innebar

Att godkénna inrédttandet av en bestallarstyrelse/styrgrupp

Att godkanna inrattandet av ett rad for Nya Terapier (NT-rad)

Att godkénna inréttandet av en Forhandlingsdelegation

Att godkanna inrdttandet av en funktion for Livscykel

Att godkénna inréttandet av en funktion for Marknad

Att godkanna en stod- och samordningsfunktion hos SKL for ovanstaende
funktioner

Att godkanna en foreslagen arlig budget for var och en av de ovanstaende
funktionerna fr.o.m. 1 januari 2015, att fordelas efter antal invanare.

Att uppdra at styrgruppen att arligen revidera budgeten och vid behov
aterkomma till landsting och regioner om justering behovs.

Att uppdra at styrgruppen att uppdra till oberoende part att utvéardera
samverkansmodellen. Eventuella kostnader for detta ska fordelas mellan
landstingen.

Att godkanna att landsting och regioner kan faktureras efter antal invanare
redan under 2014, om det kravs att funktionerna i vissa delar borjar galla redan
under innevarande ar och genererar kostnader utéver vad som redan &r
budgeterat och anslaget.

Att uppdra till SKL att tillsammans med fyrlansgruppen upprétta avtal och
uppdragsbeskrivning for funktionerna Livscykel och Marknad enligt forslaget.
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Varfor en samverkansmodell for lakemedel?

Syftet med foreliggande forslag till samverkansmodell &r att effektivisera och
samordna landstingens processer inom omradet prissattning av befintliga och nya
lakemedel, beslut om introduktion eller inte av nya lakemedel samt uppf6ljning av
dessa.

Samverkansmodellen har strategisk betydelse for att positionera landstingen som en
samlad handlingskraftig sektor som bade ar kopare med mojlighet till stark prispress
pa lakemedel, men ocksa foretradare for kunskapsbaserad och jamlik vard med stort
etiskt ansvarstagande.

Att etablera modellen inom kort och sakra landstingsinterna resurser ar viktigt utifran
att 2014 &r valar och det ar ytterst osakert hur staten fr.o.m. 2015 kommer att
prioritera extra insatser inom lakemedelsomradet. Det ar ocksa av strategiskt intresse
for landstingen att inte vara beroende av statlig finansiering inom detta omrade.
Darfor maste vi forbereda oss nu. Delar av samverkansmodellen bor under
interimistiska former genomforas redan 2014 och i sin helhet och i permanent form
fr.o.m. 2015.

Forslaget omfattar en samverkan runt lakemedel men skulle pa sikt ocksa kunna
byggas ut till att omfatta apotekstjanster av olika slag samt medicinsk teknik och
metoder.

Modellen bygger pa det faktum att landstingen har olika méjligheter att delta i ett
gemensamt arbete. De storsta landstingen och regionerna, har i kraft av sin storlek
storre forutsdttningar, "muskler”, i form av personal, kompetens och infrastruktur.
Detta bor béattre an idag anvandas for gemensam nytta for samtliga landsting. Dock &ar
det viktigt att alla landstings intresse tas tillvara och darfor ar styrmodellen central sa
att alla medlemmar upplever att de far valuta for insatta medel samt att de kan paverka
vad som gors inom ramen for samarbetet.

Det ar ocksa centralt att alla landsting och regioner gor sitt yttersta for att vara lojala
till den valda modellen, gemensamma 6verenskommelser och ataganden, dven om det
ibland kostar pa och inte &r helt latt utifran de egna organisatoriska, ekonomiska och
politiska forutsattningarna.

Detta betyder att leva upp till gemensamt satta mal, att folja beslutade
rekommendationer om inférande av terapi eller inte, att delta i gemensamt beslutade
samordnade upphandlingar och att strava efter att avrop eller forskrivning sker i
enlighet med de avtalsmodeller som férhandlas fram gemensamt.

Detta bygger pa att de gemensamma funktionerna genom sin kompetens och
erfarenhet kan leverera resultat till nytta for samtliga landsting i form av vélavvagda
forslag pa samverkansupphandlingar, attraktiva prisdverenskommelser och trovardiga
rekommendationer och pa sa satt fortjanar lojalitet fran landsting och regioner.

Vérdet av bilden av en samlad landstingssektor inom detta omrade ar storre &an att
olika landsting och regioner gar sina egna végar.
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Bakgrund

NLT-gruppen och horizon scanning

Sedan 2009 driver SKL pa uppdrag av landstingen NLT-gruppen (Nya
Lakemedelsterapier). Syftet med NLT-gruppen var initialt att gora ett fatal snabba
bedomningar av mycket dyra lakemedelsbehandlingar i en situation da kunskapen om
lakemedlen &r begransad. | och med tillkomsten av TLV:s kliniklakemedelsprojekt
och hélsoekonomiska utredningar av nya kliniklakemedel 2012 utvecklades NLT:s
rekommendationsarbete till att &ven innefatta diskussioner med féretagen kring villkor
for anvandning av vissa lakemedel inklusive pris.

Som stdd for alla landsting, det nationella arbetet och NLT har s.k. horizon scanning
utforts och bedomningsrapporter levererats fran Stockholm, Vastra
Gotalandsregionen, Region Skane och Ostergotland i samverkan (den s.k. 4-
lansgruppen).

Landstingen har gemensamt finansierat detta arbete om 3,8 mkr per ar.

Sammanfattande erfarenheter av arbetet inom NLT-gruppen

Erfarenheter fran de sista arens arbete i NLT-gruppen tyder pa att utvecklingen av nya
kliniklakemedel fokuserar pa alltmer specifika (sub)grupper av patienter med svara
sjukdomar. Kostnaderna per patient och i relation till effekten (kostnadseffektivitet)
blir allt hogre och tangerar, eller dverstiger i manga fall, landstingens betalningsvilja.
Foretagens mojlighet att ge storre 6ppna rabatter begransas av referensprissattning i
andra lander. Det har darfor allt oftare handlat om att ta stallning till erbjudanden om
sekretessomgardade rabatter och olika former av prismodeller som &r kopplade till
framtida behandlingseffekter eller anvandning. Om svenska patienter ska fa tillgang
till vissa nya, effektiva lakemedel &r detta nagot som vi maste férhalla oss till. De
informella prisdiskussioner som gruppen haft med foretagen har visat pa behovet av
hélsoekonomisk kompetens for att kunna vérdera foretagens erbjudanden och
synpunkter pa de halsoekonomiska underlagen. Ett tatare samarbete med TLV har i
dessa sammanhang varit av utomordentligt stort vérde.

Vissa lakemedel mot mycket ovanliga sjukdomar (sérlakemedel) med mycket lag
kostnadseffektivitet har varit svara att ta stallning till eftersom den etiska plattformen
inte varit helt tydlig och enkel att tolka nar det géller denna grupp. NLT-gruppen har
ocksa haft att ta stallning till hur man ska hantera indirekta kostnader
(produktionsintakter respektive konsumtionskostnader) i relation till den etiska
plattformen. Risken att stallningstaganden/rekommendationer skulle kunna
diskriminera dldre eller svart sjuka har uppmarksammats. En 6ppen dialog med Gvriga
landstingsforetradare och TLV har upplevts som viktig for att kunna hantera dessa
fragor.

Tva nationella projekt inom ramen fér den nationella lakemedelsstrategin

SKL driver tillsammans med landstingen och inom ramen for nationella
lakemedelsstrategin tva projekt — Effektivisering av lakemedelsupphandling i
samverkan (ELIS) samt Ordnat Inférande i samverkan (OtIS).



VERSION 16 FEB
9 (20)

Gemensamt for bada projekten &r att de ska foresla mer permanenta strukturer for att
dels effektivisera lakemedelsupphandlingen, dels introducera och folja upp nya

lakemedel. Fran SKL och ledningarna for de tva projekten bedémer vi att det inte &r
mojligt att redovisa forslag separat eftersom processerna ar sa integrerade i varandra.

ELIS-projektet

ELIS startade under 2011, da med finansiering av SKL, Vard och Omsorg och under
2013 med landstingsfinansiering (2,3 mkr), faststalld av landstingsdirektorerna i
december 2011. Principbeslut ar dven fattat for aktiviteter inom ramen for projektet
under 2014 om 2,0 mkr.

Landstingsdirektorsgruppen var uppdragsgivare till projektet och har I6pande
informerats om arbetet och vid vissa tillfallen ocksa fatt ta stallning till olika
fragestallningar av mer principiell karaktér. Landstingsdirektorsgruppen har ocksa
haft tva representanter i styrgruppen, som konstituerades i slutet av 2011. Styrgruppen
har haft som uppdrag att pa en évergripande niva vara landstingens/uppdragsgivarnas
representanter for att leda och inrikta arbetet. Styrgruppen har ocksa varit den grupp
som fattat beslut om genomférande av olika upphandlingar och motsvarande.

Styrgruppen har sammantratt ungefar sex ganger per ar. Ledamaéter har varit Karin
Nojhd Strandberg (t.o.m. varen 2013) och Hans Karlsson. Ordférande t.0.m. oktober
2013 var Goran Stiernstedt, déarefter Hans Karlsson. Ovriga ledamoter har varit Karin
Lendenius (Vastra Gotalandsregionen), Stefan Back (Landstinget Gavleborg), Stephan
Quittenbaum (LOK), Louise Strand (Region Skane), Thomas Wedegren (Stockholms
lans landsting), Stefan Perdahl (2012), d&refter Joakim Kristensson (LfU) samt
Gunilla Thérnwall Bergendahl (SKL).

Arbetet har haft en styrgrupp med representation ytterst fran regioner och landsting.
Det mer operativa arbetet har bedrivits i projektform. Uppskattningsvis har ett
femtiotal personer mer eller mindre varit engagerade i projektet genom arbete i
styrgrupp, projektgrupp, delprojektgrupper, expertgrupper m.m.

Genomfdrande

Inledningsvis lades stor vikt vid att komma Gverens om formerna for projektet och att

sékra en god forankring hos landstingen. Darefter delades arbetet i praktiken in i de tre
planerade delprojekten. Upphandlingsprojektet med Kalle Krall som delprojektledare,

férhandlingsprojektet med Mikael Svensson som delprojektledare och framtagande av
prisdatabas med Thomas Idermark som delprojektledare.

Det operativa arbetet har bedrivits i en sérskild projektgrupp. Projektledare och
sammankallande for denna grupp har varit projektledaren Johan Assarsson.

Projektet har ocksa vid olika tillfallen informerat Landstingens kontaktpersoner i
lakemedelsfragor samt LfU (Landstingsnatverket for Upphandlingschefer). Vid nagra
tillfallen har ocksa Lakemedelsindustriforeningen och enskilda lakemedelsforetag fatt
information.

En fragestallning dar projektet slutligen bestamde sig for en egen utvecklingsmodell
gallde erbjudandet fran ett konsultforetag om att forvarva en framtagen prisdatabas,
alternativt pa konsultbasis anvanda analyskompetens fran foretaget i kombination med
framtagen prisdatabas.
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Delprojekten har slutrapporterats och projektet i sin helhet slutrapporteras under forsta
kvartalet 2014.

Sammanfattande erfarenheter fran ELIS-projektet

For att ett gemensamt arbete och en utdkad samverkan inom upphandling/férhandling
rorande lakemedel ska fungera andamalsenligt samt utvecklas och forvaltas pa ett bra
sétt till nytta for samtliga regioner och landsting &ar det nédvandigt att landstingen
samlat ser ett tydligt mervarde i nya former for samverkan. Erfarenheterna fran ELIS-
projektet starker betydelsen av detta. Arbetet visar, om an sa lange med erfarenheten
begransad till projektgenomférandet, pa en betydande mojlig kostnadsminskning
avseende regionernas och landstingens lakemedelskostnader. Projektet har ocksa
noterat bade otydligheter och problem. Framforallt bedomer projektet att en framtida
utvecklad samverkan behdéver ha en pataglig tydlighet i organisation,
ansvarsfordelning och roller.

Vidare behdver samverkan vara forpliktigande i hogre utstrackning an inom ramen for
projektet. Sammantaget visar lardomar och erfarenheter fran projektet att en framtida
samverkan maste etableras och forankras pa ett satt som &r betydligt tydligare an hur
arbetet bedrivits i projektform.

De delar av landstingssamverkan som varit foremal for arbete inom ramen for ELIS-
projektet hanger tydligt ihop med andra gemensamma aktiviteter t.ex. arbetet med
ordnat inforande. Projektet visar att det ar angelaget med ett gemensamt sammanhallet
arbete for samtliga strategiskt viktiga omraden inom lakemedelsomradet. Detta
innebdr t.ex. att en gemensam styrgrupp bor ha ett bredare ansvar &n de delar som ror
Elis-arbete.

ELIS-projektet har via sina tre genomférda delprojekt, men dven avstdmning mot
annat landstingsgemensamt arbete inom lakemedelsomradet (t.ex. OtlS-projektet),
kommit fram till ett forslag om en framtida form for samverkan — gemensam for
samtliga landsting.

OtlS-projektet

OtlIS startade under det forsta kvartalet 2013 med finansiering av Socialdepartementet
(3 mkr) i enlighet med 6verenskommelsen om vissa utvecklingsomraden inom hélso-
och sjukvarden (f.d. Dagmar). Projektet lamnade en delrapport 15 oktober 2013 och
I6per tom 31 mars 2014. Beslut om férlangning till 31 december 2014 har fattats i
enlighet med 2014 ars " Dagmar” -6verenskommelse, men med fokus pa
implementering och genomférande.

Genomforande

Projektet har fokuserat pa att ta fram och i skarpt lage prova en gemensam process for
introduktion och uppféljning av nya lakemedel. Processen bygger pa en
arbetsférdelning och samverkan mellan

e samtliga landsting, med i forsta hand 4-lansgruppen som utférarorganisation
e vissa SKL-baserade funktioner som beskrivs i denna promemoria

e myndigheter, TLV, Lakemedelsverket och Socialstyrelsen

e foretagen.
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Mycket av arbetet i projektet har handlat om att etablera funktioner och samarbeten
mellan de olika aktdrerna och projektorganisationen har riggats i enlighet med detta. |
projektgruppen har intressenterna varit representerade och gruppen har som helhet
fungerat som en referensgrupp ur vilken olika arbetsgrupper har formerats och tagit
fram forslag i olika delar av processen. En separat grupp av 21
landstingsrepresentanter har utgjort projektets ansvariga for lokal implementering och
de har ocksa gett vardefull feedback till projektet. Koordinering av projektarbetet och
rapportsammanstallning har hanterats av ett projektkansli.

Projektet har bedrivits i arbetsgrupper med olika fokus:

e (Generisk gemensam process
e Forum for horizon scanning

e Pilotforsok

e Ny rekommendationsfunktion

Sammanfattande erfarenheter fran OtlS-projektet

Trots att landstingen har kommit olika langt nér det galler sina egna funktioner for
ordnat inférande av nya lakemedel finns det en samstdmmig vilja att anpassa sig till en
gemensam process. Utdver de gemensamma beddmningsrapporter som sedan tidigare
tagits fram av 4-lansgruppen har det funnits behov av gemensamma protokoll for
inforande och uppfoljning. Inom ramen for de pagaende pilotprojekten har det tagits
fram sadana och ar projektet ar f.n. i fard med att f6lja upp detta arbete. Den del av
arbetet som specifikt handlar om rekommendationsfunktionen har i hég grad
underlattats av ett mycket gott samarbete med TLV. Aven foretagen har i allt storre
grad stéllt sig positiva till att medverka for att underlatta den gemensamma processen.
Samordning med arbetet i projekt ELIS har ocksa underlattat framtagandet av den
gemensamma processen i de delar som ber6r forhandling. Samverkan med
apoteksaktorerna har daremot annu inte lett till nagra konkreta framsteg nar det géaller
hanteringen av forskrivningslakemedel utanfor formanen.

Utvecklad samverkan med TLV runt prissattning

Under hosten 2013 har TLV tagit initiativ till en vidareutvecklad samverkan med
landstingen. En gemensam arbetsgrupp har etablerats som syftar till att hitta och préva
former for utokad samverkan framst i samband med prissattning inom
lakemedelsformanerna. TLV upplever hér ett behov av utokad dialog med landstingen
i samband med formansbeslut. En forbattrad samverkan och kommunikation med
landstingen syftar till att hitta former for vidareutveckling av prissattningsprocessen.
Bl.a. avser samverkan understka mojligheterna att i trepartsoverenskommelser
(landsting-TLV-foretag) hitta former for att préva mojligheterna att koppla
prissattningen till volymsuppskattningar. TLV kommer har inom kort erbjuda
landstingen majlighet att via ett fullmaktsforfarande kunna ta del av mer information
rérande formansansokningar. Fran landstingen ar det for framtiden bl.a. angelaget att
kunna dra nytta av TLV:s kompetens &ven i samband med landstingsinitierade
forhandlingssituationer och upphandlingar. En utvecklad samverkan med TLV kan ge
landstingen battre beslutsunderlag och &ven ge béttre forutsattningar for att flera nya
lakemedel ska kunna inkluderas inom lakemedelsformanssystemet. Denna samverkan
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behover koordineras och hanteras i ndra samverkan med den foreslagna gemensamma
forhandlingsfunktionen och de gemensamma funktionerna Livscykel och Marknad

Forslag till samverkansmodell

Den foreslagna gemensamma samverkansmodellen har sex huvudfunktioner:

Bestallarfunktion — styrgrupp/styrelse

En 6vergripande styrgrupp/styrelse foreslas, representerad av ledande tjansteman i
landstingen, avdelningsdirektdren for VO/SKL, samt eventuellt GD vid TLV som
adjungerad. Styrgruppen nomineras/beslutas forslagsvis av natverken for
landstingsdirektorer och/eller halso- och sjukvardsdirektorer.

Styrgruppen har i uppdrag att sékra resurser for det gemensamma arbetet och att
dvervaka att det utfors i enlighet med politiska 6nskemal, ingangna
Overenskommelser, i samtliga landstings och regioners intresse och i samklang med
annat utvecklingsarbete inom halso- och sjukvarden. Styrgruppen ar dven agare av den
gemensamma prisdatabasen som utvecklats inom ramen for ELIS-projektet.

Gemensamma beslutsgrupper for Prisférhandling och Rekommendation

Tva landstingsgemensamma beslutsfunktioner foreslas inrattas med tydliga mandat
och med fullmakt att agera for alla landstings intressen —en forhandlingsdelegation
och ett NT-rad.

Forhandlingsdelegation — for 6kad prispress

En ny forhandlingsdelegation med formellt forhandlingsmandat via fullmakt foreslas,
som pa landstingens uppdrag kan forhandla med foretagen om rabatter,
aterbaringsavtal i form av s.k. kickbacks, uppféljning m.m. pa ett urval av lakemedel
dar konkurrens saknas och dar traditionell upphandling inte bedéms framgangsrik. Att
delta i en forhandling ska ses som ett attraktivt frivilligt erbjudande men storsta
utvaxling pa priset uppnas forstds om sa manga landsting som mojligt ar med.

Forhandling ska ske i huvudsak i ett trepartsliknande forhallande tillsammans med
TLV och foretag, initialt inom formanen. Enligt lakemedelsformanslagen har
landstingen en forfattningsmassig majlighet att dels ge forhandssynpunkter pa TLVs
formansbeslut, dels att initiera prisdiskussioner. Den majligheten har landstingen
sedan 2002 utnyttjat via den tillsvidarefullmakt som landstingen utfardat till den nu
vilande Lakemedelsférmansgruppen (LFG) vid SKL. Intentionen fran TLV och SKL
ar att utnyttja den forfattningsmassiga mojligheten och ta den vidare, i den nya kontext
runt prisforhandlingar som rader idag. Formerna for det samarbetet kommer att
konkretiseras under varen 2014, tillsammans med TLV. En utgangspunkt i samarbetet
ar att tydligare koppla volym till pris.

Forhandlingsdelegationen leds av en forhandlingsledare fran SKL, tillika adjungerad
till den nya funktionen for rekommendation enligt nedan, for att undvika att
forhandlings- och rekommendationsfunktionen har olika syn pa betalningsvilja.

Den exakta sammansattningen pa forhandlingsdelegationen och storleken pa
densamma maste bli foremal for fortsatt diskussion, likasa maste forhandlings-
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mandatet och fullmaktens innehall definieras. Den huvudsakliga bemanningen av
forhandlingsdelegationen bor dock utgdras av landstingsrepresentanter med
sakkunskap inom omradet lakemedel och upphandling/ férhandling.

Beroende av lakemedel kan férhandlingsdelegationen komma att se olika ut. Om det
finns ett nationellt konsensus om onskemal att delta i en nationell forhandling kan
forhandlingsdelegationen t.ex. besta av 1-6 personer (forhandlingsledaren och/eller en
person fran varje hélso- och sjukvardsregion), om det &r farre men dnda motsvarar ca
50-70% av landet kan det bli aktuellt att berérda landsting skicka sin egen
representant. Detta far utvecklas éver tid.

En 6verordnad grundprincip for samtliga eventuella nationella avtal ar att aktuellt
lakemedel ska ha genomgatt en halsoekonomisk utvérdering via TLV, antingen via
konventionell ansdkan eller via kliniklakemedelsprojektet eller motsvarande process.
Vidare ska de grundldggande principerna i LOU tillampas. Nationell férhandling och
avtal kan bli aktuell t.ex. for lakemedel som vid halsoekonomisk utvérdering via TLV
inte bedOmts vara kostnadseffektiva men dér det finns information som foranleder en
beddmning att lakemedlet med andra villkor t.ex. reducerat pris eller annan sarskild
avtalskonstruktion kan vara intressant for anvandning for flertalet landsting

NT-rad - for vagledande rekommendation

Den nuvarande NLT-gruppens arbetsuppgifter dvertas av ett NT-rad med en bredare
representation an idag, dar kompetens i medicinsk etik och halsoekonomi dven ingar.
NT-radet ska utses av hélso- och sjukvardsdirektorerna. Begreppet "rad” signalerar en
storre tyngd an det betydligt vagare " grupp”, vilket ocksa tanken &r att radet ska ha via
sitt tydliga mandat fran landstingen.

NT-radet ska aviamna rekommendationer pa samma medicinska grund och utifran
samma etiska plattform som TLV, med hédlsoekonomiska underlag och i nara
samarbete med forhandlingsdelegationen.

En rekommendation fran NT-radet ska vara starkt vagledande for landstingens
hantering av nya lakemedel. Om landstingen beslutar sig for att ha ett NT-rad finns en
forvantan fran omvérlden att hélso-och sjukvarden ska folja rekommendationen. Grad
av foljsamhet till rekommendationen kan fa stora konsekvenser — for patienterna men
ocksa for 6vriga landsting och foretagen. En god foljsamhet till en rekommendation
och eventuella dartill separat framforhandlade prissankningar pa grund av uppskattad
volym ar centralt.

NT-radet ska kannetecknas av hogsta mojliga transparens och en skyndsam
handlaggning utan onddiga dréjsmal. Rutiner och arbetssatt ska praglas av
forutsagbarhet sa att halso- och sjukvard och foretag vet hur och nar och enligt vilka
principer NT-radet fattar rekommendationsbeslut.

Vid utarbetandet av rekommendationer ska NT-radet ta in synpunkter fran relevanta
expertgrupper t.ex. Nationella Arbetsgruppen for Cancerlékemedel (NAC —en del av
RCC-organisationen), berord specialitetsforening eller andra sakkunniga som bedéms
lampliga i det specifika fallet. I den man nationella programrad finns ska dessa
sjalvklart utgdra en néra och naturlig samarbetspartner. Kontinuerlig kommunikation
och samverkan kan &ven ske med landstingens lakemedelskommittéer.
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I vilken utstrackning och form dialog med patientforetradare ska ske ar fortfarande
under utredning. Detta kan t.ex. ske genom direkt representation i NT, via
referensgrupp eller via gemensamt patientforum for nya lakemedel i samverkan med
berérda myndigheter.

Radet kan pa sikt ges utdkade uppgifter for att ocksa hantera andra insatser i
sjukvarden, i ett forsta skede medicintekniska produkter. Radets sammansattning far
da anpassas for att klara denna utokade uppgift.

Utforarfunktioner - landstingsbaserat operativt stod for gemensam nytta

Landstingen foreslas uppdra at fyrlansgruppen d.v.s Stockholms lans landsting, Véastra
Gotalandsregionen, Region Skane samt Landstinget i Ostergétland, att i ett
avtalsreglerat samarbete, for alla landstings rékning, bedriva visst gemensamt
grundlaggande analysarbete m.m. inom omradet nya lakemedel och
marknadsbevakning.

Arbetet foreslas ske i tva funktioner; Livscykel respektive Marknad. Arbetet i de tva
olika funktionerna har olika karaktar men ar narbesléktade. Genom att utnyttja den
samlade lakemedels- och marknadskompetensen i de fyra storsta landstingen/-
regionerna skapas en gemensam plattform for ett effektivt resursutnyttjande som
kommer alla landsting till del och nytta.

Bada funktionerna far aven ett uppdrag att i delar utfora gemensam nationell
uppfoljning samt att koordiera vissa gemensamma uppféljningsinsatser. TLV har
aviserat en mojlighet att dela med sig av den uppfdljning och analyskapacitet man har
vilket naturligtvis ska utnyttjas om det bedoms lampligt.

Det gemensamma arbetet i Livscykel och Marknad organiseras pa lampligt satt av fyr-
lansgruppen utifran de egna organisatoriska forutsattningarna. Bada funktionerna ska
dock i sina arbetsrutiner bygga in kontinuerlig avstdamning och dialog med alla
landsting. Arbetet ska pa sa satt vara patagligt utvecklingsorienterat och kontinuerligt
stradva mot 6kad gemensam nytta.

Livscykel — for horizon scanning samt inférande- och uppféljningsprotokoll

Precis som tidigare ska horizon scanning och bedémningsrapporter utféras via fyr-
lansgruppens forsorg men arbetet utvecklas till att omfatta &ven inférande- och
uppfoljningsprotokoll for ett urval av nya ldkemedel. Samtliga landsting ska erbjudas
att lamna synpunkter pa produkterna och ska kunna anvanda resultaten.

Som tidigare finns en koordinator for horizon scanning och ytterligare en koordinator
behdvs sannolikt for framtagande av inférande- och uppfoljningsprotokoll. NT-radet
och landstingen &r priméra mottagare av leveranserna.

Lakemedelscheferna i fyrlan har uppskattat kostnaden for en Livscykelfunktion till 5,9
mkr for 2015 och 6,5 mkr for 2016. Kostnaden innebér nya funktionaliteter jamfort
mot 2013 vilka beddmts nédvandiga for ett ordnat inférande av nya lakemedel. |
kalkylen ligger ett erbjudande till alla landsting pa ett antal produkter framtagna av
kvalificerad personal med adekvat kompetens:

e Horizon scanning i enlighet med projekt OtIS
e 10 inférandeprotokoll for nya lakemedel vardera 2015 och 2016
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e 5 uppfoljningar 2015 och 10 uppfoljningar 2016
e Uppfoljning av ovanstaende lakemedel under en period av tva ar
o Kostnader for konsensusmoten m.m.

Marknad - for strategisk marknadsbevakning och upphandlingssamverkan

En ny mindre landstingsgemensam funktion kallad Marknad foreslas. En viktig del i
marknadsfunktionens uppdrag blir att skapa delaktighet och incitament att delta i
gemensamt strategiskt upphandlingsarbete inom lakemedelsomradet och att underlatta
kommunikation mellan landsting/upphandlande myndighet om 6nskade, planerade
och beslutade upphandlingar.

Arbetet ska ske i nara samarbete med LfU Lakemedel. En eller tva koordinatorer
foreslas inrattas for arbetet. Marknadsfunktionen utgor en viktig funktion som
gemensam resurs for samtliga landsting avseende marknadsforandringar av storre
betydelse som t.ex. patentutgangar, introduktion av biosimilarer och erfarenhetsutbyte
kring samverkansavtal i olika landsting. TLV besitter en betydande marknadskunskap
och marknadsfunktionen kommer tillsammans med TLV att kunna ta fram mycket bra
kunskapsunderlag infor kommande upphandlingar.

Huvuduppgift blir att bedriva marknadsbevakning och sortimentsanalys, att bidra till
utvecklings-och samordningsarbetet av landstingens upphandlingsmallar for
lakemedel och att ta fram forslag pa en landstingsgemensam upphandlingsplan for
lakemedel.

Upphandlingsplanen, som ska tas fram i samarbete med alla landsting och regioner,
ska uppdateras I6pande och innehalla forslag pa vilka upphandlingar som lampligtvis
ska utforas regionalt eller landstingsgemensamt och vid vilken tidpunkt. Den
gemensamma marknadshevakningen ska pa sa satt bidra till nytta for samtliga
landsting och forenkla tidsplanering och genomférande av upphandlingsarbete. Vidare
ar en huvuduppgift att i samverkan med LfU Lakemedel, kommunicera erfarenheter
och vunna kunskaper fran landstingens upphandlingar och samverkansavtal.
Marknadsfunktionen ska saledes underlétta genomforandet av upphandlingar - inte
genomfdra dessa.

For att exemplifiera vikten av en marknadsfunktion kan en pagaende diskussion med
ett av sekretesskél ej namngivet foretag lyftas fram. FOretaget ar berett att sdnka sitt
pris med ytterligare 10 procent % mot befintliga 8-10% om det sker en samordnad
upphandling for hela riket, istéllet for som nu dér varje landsting/landstingskluster gor
sin egen upphandling och foretaget da riskerar att konkurreras ut av parallellimport —
som i sin tur har samre leveranssékerhet.

Volymen kan alltsé spela en avgorande roll men utan samordning och koordinering av
landstingens upphandlingar ar det svart att fa till en sadan 6verblick och planering
som kravs. Har har en gemensam marknadsfunktion sin givna roll. En sadan dverblick
6ver landstingens upphandlingsprocesser for enskilda ldkemedel kan for ett enda
dyrare lakemedel generera en sddan minskad kostnad/rabatt att hela marknads-
funktionen betalar sig.

Funktionen ar precis som Livscykel inte en ny organisatorisk enhet utan en
arbetsuppgift som organiseras och utférs autonomt av fyrlansgruppen och dess
medarbetare. Samtliga landsting ska erbjudas att Iamna synpunkter pa
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Marknadsfunktionens analyser och 6vriga produkter och ska kunna anvanda
resultaten.

Marknad foreslas aven sta for det langsiktiga forvaltarskapet av prisdatabasen.
Prisdatabasen kan for framtiden utgdra ett viktigt verktyg for gemensamt arbete.

Om nationellt samordnade upphandlingar ska genomforas i storre utstrackning, vilket
landstingsledningarna tydligt signalerat énskemal om, skulle de kunna utféras av det
upphandlingsforetag som medlemmarna har tillgang till, d.v.s. SKL Kommentus
(SKI/Inkdpscentralen respektive Affarskoncept).

Det &r dock upp till landstingsledningarna att bestdamma vilken roll som SKL
Kommentus ska ha avseende upphandling inom lakemedelsomradet. Forfattarna till
detta forslag tar inte stéllning till detta och l&mnar inte heller férslag men upplever att
landstingen i handling inte ar tydliga pa vad man vill inom detta omrade. Vi uppfattar
inte heller att enskilda landsting uttrycker onskemal eller vilja att ta pa sig ansvaret for
att genomfora storre ldkemedelsupphandlingar, for allas rakning.

Ett landsting som beslutat sig for att medverka i en upphandling gor dock ett atagande.
Det finns en administrativ kostnad att genomfora en upphandling, oavsett vem som
utfor den och det kostar om den forvéantade avropsvolymen blir for lag. Erfarenheterna
fran ELIS-projektet ar att det maste skapas starkare incitament for landstingen att
fullfélja upphandlingar. Det &r inte trovardigt gentemot lakemedelsforetagen att
landsting valjer att avbryta sin medverkan i en pagaende upphandling vilket gor att
volymen och " afféaren” minskar.

En marknadsfunktion med tydligt syfte att underlétta och koordinera insatser som
kravs for att férbereda en nationellt samordnad upphandling borde tillsammans med
de reella upphandlingsvinsterna skapa dessa incitament som gor att enskilda landsting
tjanar pa att lamna ifran sig det konkreta upphandlingsansvaret.

SKLs roll —samordning och évergripande koordinering

SKL foreslas fa den roll som forbundet traditionellt har d.v.s. samordnande
kanslifunktion for landstingsgemensamt strategiskt arbete.

En naturlig samarbetsyta for att koordinera det landstingsgemensamma arbetet runt
dels prissattningsfragor, dels introduktion och uppféljning av nya lakemedel, ar
bildandet av en mindre samordningsgrupp dar koordinattrerna for Livscykel,
Marknad samt NT-radets sekreterare/koordinator och landstingens gemensamma
forhandlingsledare hos SKL utgdr navet. Nationella programradsansvariga deltar vid
behov. Pa detta sétt halls gemensamma strategiska fragestallningar runt enskilda
lakemedelsbehandlingar och diagnosomraden ihop.

Exempel pa SKLs arbetsuppgifter i samverkansmodellen:

o Sekreterarskap i den dvergripande styrgruppen

e Sekretarskap i NT-radet och koordinering/beredning av rekommendationer

e Forhandlingsledning och koordinering av trepartsforhandlingar
landsting/TLV/foretag

e Ledning av natverk for ordnat inférande

e Gemensam kommunikation -webbplattform och nyhetsbrev

e Ledning av samordningsgruppen enligt ovan.



VERSION 16 FEB
17 (20)

Forhand-
lingsdele-

Program-

riid

Kommentar till bild: Den stora cirkeln motsvarar 21 landsting och regioner och
tartbitarnas storlek antal invanare. Inom cirkeln landstingsinterna funktioner. Utom
cirkeln myndigheter och féretag. Tunna cirklar ar naturliga samband och samarbeten.
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Rapportering

Samtliga personer som &r involverade i de olika funktionerna i samverkansmodellen
ska avge javsdeklaration.

De olika funktionerna d.v.s NT-rad, Férhandlingsdelegation, Livscykel, Marknad och
SKL ska minst tva ganger per ar rapportera resultatet av arbetet till den gemensamma
styrgruppen/styrelsen.

Darutover ska halso- och sjukvardsdirektorerna ges mojlighet att aterkoppla att de
givna rekommendationerna motsvarar landstingens samlade betalningsvilja och att
mojlighet finns att leva upp till och f6lja rekommendationerna.

Resursbehov och finansiering

Den medlemsavgift som landsting och regioner erlagger till SKL och som avser
lakemedelsomradet omfattar traditionell intresse- och omvérldsbevakning,
remisshantering, stodja ett natverk (lakemedelsnatverket), samordning av nationella
ldkemedelsstrategin, statshidragsforhandlingar, samverkansregler med industrin, vissa
statistik- fakturerings- och uppféljningsfragor samt allmanna kommunikationsinsatser.
Kostnader for utvecklingsprocesser ingar alltsa inte.

Under 2013 och 2014 har finansieringen for de utvecklingsprocesser som genomforts
inom ramen for NLT och ELIS- respektive OtIS-projekten fordelats mellan
landstingen och staten. Landstingen har finansierat horizonscanning, NLT-gruppen
samt ELIS-projektet. Staten har finansierat OtlS-projektet. | kostnaden for ELIS ligger
aven utveckling av den gemensamt beslutade prisdatabasen for lakemedel. | OtIS
ligger utveckling av en gemensam webbportal for ordnat inférande. For landstingen
har kostnaden uppgatt om ca 6 mkr per ar och for staten 3 mkr per ar.

For de befintliga och nya funktionaliteter som landstingen foreslas etablera och
finansiera enligt forslaget fr.o.m. 2015 kommer kostnaden for 2015 uppga till ca 11
mkr d.v.s en merkostnad om ca 5 mkr. Detta ersatter da bidraget fran staten samt
finansierar utdkade funktioner avseende inférande- och uppfdéljningsprotokoll samt
uppféljning av nya lakemedel inom ramen for den ordnade inférandet i enlighet med
den kalkyl som 4-1ansgruppen lamnat. Det finansierar dven marknadsfunktionen samt
forvaltningskostnader avseende OtlS-webb och prisdatabasen. Ledamdters deltagande
i NT-rad och forhandlingsdelegation forvantas finansieras av hemlandstingen.
Ordférande i NT-radet foreslas arvoderas.

Vardet for landsting och regioner av att satsa 11 mkr inom detta omrade 2015 avgors
av hur val landstingen kan vara lojala och foljsamma till den gemensamma agendan.
Vinsterna av ett ordnat inférande av lakemedel och landstingsgemensamma strategier
inom upphandlings- och férhandlingsomradet, kommer med sékerhet att Gverstiga den
mycket modesta merkostnad som modellen innebér. Den samlade kostnaden pa 11
mkr/ar kan sattas i relation till hela lakemedelsnotan om ca 30 miljarder kronor.

Det storsta vardet av det gemensamma arbetet bestar i att det bidrar till att patienter
kommer att fa tillgang till Iakemedel tidigare, pa ett mer kunskapsbaserat och jamlikt
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satt. Vidare starker landstingen tillsammans sin marknadsbevakning och formaga till
gemensam prispress pa lakemedel —till nytta for skattebetalarna och samhallet.

Vidstaende tabell visar den beraknade kostnaden utfordelad per landsting. Det storsta
landstinget d.v.s Stockholm far en kostnad motsvarande drygt 2,4 mkr och det minsta,
Region Gotland under 70 tkr. Ett normalstort landsting far betala ca 0,3 mkr per ar.

Det bor patalas att den berdknade budgeten &r preliminar men ar uppskattad utifran
den kunskap om tankbara kostnader som finns i januari 2014. En arlig omprévning av
budgeten kan alltsa behdvas.
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Totalt

Budget for Fran landstingen Fran staten via

nuvarande och via sdrskilda medel "Dagmar”

foreslagen 2013 | 2014 | 2015 | 2013 | 2014 | 2015 | 2013 | 2014 | 2015
verksamhet

Nuvarande verksamhet

NLT-gruppen 0,6 0,6 - - - - 0,6

Horizon scanning 4-1&n 3,2 3,2 - - - - 3,2 - -
Projekt OtIS inkl - - - 3,0 3,0 - 3,0 3,0 -
webbutv.

Projekt ELIS inkl 2,3 2,0 - - - - 2,3 2,0 -
prisdatabas

Summa 6,1 58 - 3,0 3,0 - 91 8,8 -
Enligt forslaget

NT-radet - - 0,3 - - - - 0,3
Férhandlingsdelegation - - 0,3 - - - - - 0,3
Livscykel - - 5,9 - - - - - 59
Marknad - - 15 - - - - - 15
Prisdatabas forvaltning 0,5 0,5
Otis Webb forvaltning 0,5 0,5
SKL stdd & samordning | - - 2,0 - - - - - 2,0
Summa - 110 |- - - - - 11,0

Preliminar kostnad 2015 fordelad per landsting efter antal invanare

Antal inv 31 T

Landsting (motsvarande) dec 2012 % andel '

Stockholms lans landsting 2 127 006 22,26 2 448
Landstinget i Uppsala lan 341977 3,58 394
Landstinget S6rmland 274723 2,87 316
Landstinget i Ostergotland 433784 4,54 499
Landstinget i JénkOpings lan 339 116 3,55 390
Landstinget i Kronoberg 185 887 1,95 214
Landstinget i Kalmar I&n 233 548 2,44 269
Landstinget Blekinge 152 315 1,59 175
Region Skéne 1263088 13,22 1454
Region Halland 304 116 3,18 350
Vastra Gotalandsregionen 1600 447 16,75 1842
Landstinget i Varmland 273 080 2,86 314
Orebro lans landsting 283113 2,96 326
Landstinget Vastmanland 256 224 2,68 295
Landstinget Dalarna 276 555 2,89 318
Landstinget Gévleborg 276 637 2,89 318
Landstinget Vésternorrland 241981 2,53 279
Jamtlands l&ns landsting 126 201 1,32 145
Vésterbottens lans landsting 260 217 2,72 300
Norrbottens lans landsting 248 637 2,60 286
Region Gotland 57 241 0,60 66
Totalt 9 555 893 100 11 000
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KDITFUEH‘ Ordnat Inférande i Samverkan
och Landsting Datum 14xxxx Version x.0

Ett samarbetsprojekt mellan Sveriges landsting & Regioner

1. Sammanfattning och rekommendation
Slutgiltigt, kort sammanfattning som stdd till landstingen

NLT-rekommendation

Plats i terapin

Antal patienter
Utbildningsbehov

Kostnad, direkt och indirekt

Motivering till behov av nationellt inférande/uppfdljningsprotokoll

3. Oversikt om lakemedlet

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Terapiklass, typ av lakemedel, ATC-kod, verkningsmekanism

Aktuell indikation/indikationer (ICD 10)

Praktisk hantering (dosering, behandlingstid och administrationssatt)

Rekvisitions- eller receptlakemedel

Markdr/mojlighet att identifiera patienter for behandling

Godkannandeprocedur (central/decentral)
Central
a. Datum for utldtande EMA/CHMP (Positive Opinion):

b. Datum fér marknadsforingsgodkannande:
EU-kommissionens beslut:
EPAR:

c. Sarlakemedelsstatus:

(kalla EMA)

Intressenter/berdrda parter
a. Specialistforening:
b. Patient/anhorigforening:



@) Sveriges substans (preparat)
KD}TEHUEEE Ordnat Inférande i Samverkan
och Landsting Datum 14xxxx Version x.0

Ett samarbetsprojekt mellan Sveriges landsting & Regioner

c. Lakemedelsindustri

i. Marknadsférande foretag:

ii. Ovriga foretag inom samma terapiomrade:
d. Internationell utblick

i.

4. Dokumentation & regulatoriska krav

4.1. Tidig bedémningsrapport via Horizon scanning
Levererad till landsting, NLT och TLV datum
4.2. Produktresumé, EPAR
4.3. Vetenskapligt underlag med avseende pa effekt och sakerhet
s for Klinisk effekt: Scientific Discussion
» fOr sékerhet: Scientific Discussion
s Lakemedelsverkets monografi (om det finns)
s publicerade studier efter godkannande:
4.4, EMA:s godkannandevillkor och uppfdljningskrav
4.5. Bedomning av det vetenskapliga underlaget

5. Bedbmning av xxx plats i terapin

5.1. Nationella och internationella riktlinjer
5.2. Befintlig terapi och lakemedel i pipeline
5.3. Kliniska experters medicinska beddmning av xxx plats i terapin
5.3.1. Beskrivning av patienter aktuella for behandling med xxx
5.3.2. Patienter dar det i dagslaget &ar tveksamt att anvanda xxx trots indikation
(avgréansning utdver kontraindikationer enl SPC)
5.3.3. Bedt&mning av antal individer aktuella fér behandling i Sverige
5.3.4. Beddmning av behov av forandringar i vardorganisationen (Exempelvis lab,
utrustning, patologi, rontgen, apoteksdistribution)
5.3.5. Bed®&mning av utbildningsbehov (forskrivare, ssk, patient, behov av dversyn av

riktlinjer)



@) Sveriges substans (preparat)
KDITFUEE:‘ Ordnat Inférande i Samverkan
och Landsting Datum 14xxxx Version x.0

Ett samarbetsprojekt mellan Sveriges landsting & Regioner

6. Kostnadsaspekter

6.1. Pris per férpackning, behandling och arskostnad
e Pris/forpackning:

¢ Pris/behandling:
e Arskostnad per patient:

6.2. Halsoekonomi

6.3. Beddmning av marknadssituation och forutsattningar for upphandling

7. Uppfoéljningssplan for introduktion av xxx

7.1. Nivastrukturering
a. Vad ska foljas upp nationell niva:
i. Att ratt patienter far behandling (indikation)
ii. Effekt och sékerhet i klinisk anvandning
iii. Attalla lampliga patienter far tillgang till xxx
iv. xxx effekt pa patienternas livskvalitét

b. Palokal/regional niva

7.2. Svenska Dataregister/kallor

7.2.1 Uppfdljning av xxx i t ex register

7.2.2. Uppfdljning av forsaljning

7.3. Parametrar for uppfdljning, ev sarskilda indikatorer
Patientdata
Réatt patient/indikation och plats i terapin
Jamlik vard
Effekt och sakerhet
Livskvalitét

» Kommunikation — n&r kommuniceras resultaten, mottagare och kanal:



@) Sveriges substans (preparat)
KDITFUEE:‘ Ordnat Inférande i Samverkan
och Landsting Datum 14xxxx Version x.0

Ett samarbetsprojekt mellan Sveriges landsting & Regioner
7.4. Tidplan for uppfoljning av introduktionen av xxx

7.4.1. Nationellt:

7.4.2. Regionalt/lokalt/Individuellt:

8. Tidplan for nationellt ordnat inférande

a. Tidpunkter for revision av protokollet baserat pa uppfoljning

b. Tidpunkt fér start av inférande

c. Slutpunkt for det ordnade inférandet

9. Kommunikationsplan

a. Mottagare och tidpunkt for inforande/uppféljningsprotokoll Version x.0

b. Mottagare, kanal och tidpunkt for kommunikation av det fardiga
inférande/uppfoljningsprotokollet version x.0

10. Beskrivning av hur protokollet tagits fram
Beskrivning av hur info har inhAmtats, hur férankring och kvalitetssékring gjorts, beskrivning hur
medicinsk bedémning etc tagitsjavsdeklaration. Forhoppningsvis blir processen sa smaningom
ganska generisk men olika personer/grupper ar inblandade.



Bilaga 3: Uppfoljningsenkaét for erfarenheter av sarskilda prismodeller

Uppfoljningsenkét for erfarenheter av prismodeller for avtal kring Zytiga
och Zelboraf. Svaren summeras i diagramform; resultaten fran enkaten i
sin helhet redovisas pa
http://www.skl.se/vi_arbetar_med/halsoochvard/lakemedel/ordnat-
inforande-lakemedel.

Mottagare Ej kontaktbara Svarande Svarsfrekvens
66 4 35 56,5%

1. Vilj ditt arbetsomrade

SKLs kontaktpersan i ldkemedelsfrigor
Upphandlare landstinget

Klinikchef ankalagi

Elinikchef uralagi

Likemedelsfiretag Janssen

Likemedelsfiretag Roche

Annat

Procent Antal
SKLs kontaktperson i lakemedelsfragor 34,3% 12
Upphandlare landstinget 8,6% 3
Klinikchef onkologi 28,6% 10
Klinikchef urologi 0% 0
Lékemedelsforetag Janssen 2,9% 1
Lékemedelsforetag Roche 2,9% 1
Annat 22,9% 8
Svarande 35
Inget svar 0
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2. Arbetar du med frigor/avtal relaterat till ndgot av féljande likemedel Zytiga eller Zelboraf?

0 20 40 &0 8o 00

Mej

2. Hur har ni hanterat sjilva likemedlet Zytiga?

1] 20 40 B0 80
Via rekvisition och delat ut det
till patienterna frin mottagningen
Ordnat sa att det gatt att skriva ut via
apotek som debiterat kliniken/land...
Annat sdtt
Vet gj

a 20 40 60 BO

4. Hur har ni hanterat rapportering for att f& dterbiring frin foretaget for likemedlet Zytiga?

0 i0 20 30 40 50
Manuell insamling av data av behandlande |dkare
Manuell insamling av data av annan personal
Automatiserad insamling i ndgan farm
Annat satt
Vet gj

o 10 20 30 40 50
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5. Har rapportering fungerat fér likemedlet Zytiga?
o 20 40 60 80
la
Mej
Vet gj
o 20 40 60 80

6. Har dterbiring fungerat for likemedlet Zytiga?

o 20 40 &0 Bo 100

Nej 3%

7. Finns det ndgot som kunde ha forbattrat/underlattat hanteringen av rapportering avseende dterbaring for

Zytiga?
o 10 20 30 40 50
la
Mej
Vet gj
o 10 20 30 40 30

8. Hur har ni hanterat sjilva likemedlet Zelboraf?
a 20 40 60 BO 100
Via rekvisition och delat ut det
till patienterna frin mottagningen
ordnat sd att det gdtt att skriva ut via e
apotek som debiterat kliniken/land... !
Annat satt
Vet gj
o 20 40 60 B0 100
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9. Hur har ni hanterat rapportering fér att f3 3terbiring fran féretaget for likemedlet Zelboraf?

o 3 10 13 20 25 30 35

Manuell insamling av data av behandlande likare:

Manuell insamling av data av annan personal

Automatiserad insamling i ndgon farm

Annat satt

Vet g

10. Har rapportering fungerat for likemedlet Zelboraf?

o 20 40 60 a0

Vet gj

11. Har dterbiring fungerat fér likemedlet Zelboraf?

0 20 40 &0 8o io00
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12. Finns det ndgot som kunde ha forbdttrat/underldttat hanteringen av rapportering avseende dterbiring
far Zelboraf?
o 20 40 60
la
MNej
Vet gj
i} 20 40 60

13. Hade det varit till hjdlp om SKL:s jurister hade granskat avtalsfarslagen frin féretagen innan de skickats
till er?
1] 10 20 30 40
la
Mej
Vet gj
1] 10 20 30 40

14. Vilka problem hade kunnat undvikas?
Snabbare handlaggning

Sakerstéllt att alla villkor i avtalet verkligen &r de som NLT kom &éverens
med bolaget om

Enhetlig tolkning

Vet ej, men det hade varit bra att veta att de var OK ur en juridisk syn-
punkt.

Ett generellt problem med NLTs arbete och avtalen &r att de inte lirar
med LOU. Ensamréttsbeddmning och underlag for detta saknas. Ta sen-
ast Jevtana dar det finns regelrétt konkurrens av PI. Ett avtal & mycket
mer &n ett pris. Andra avtal landstinget tecknar stéller betydligt mer
langtgdende krav pa att man betalar sina skatter, miljéarbete, socialt an-
svarstagande mm. Dessa NLT avtal skrivs istallet av motparten och re-
glerar bara pris och sekretess. Allt det andra maste vi sedan kla pa avta-
len med lokalt, vilket i praktiken betyder att hela avtalet maste skrivas
om. | praktiken borde man utga ifran LfU-mallarnas kontrakt och sedan
lagga till det som ev behdvs i form av ytterligare sekretess osv. Men den
knivigaste fragan ar om det finns konkurrens, och vad ar konkurrens?
Vad &r det egentligen man upphandlar? Det finns en hel del att gora pa
detta omrade.

juridiska diskussioner i avtalen
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15. Om

Mycket merarbete nér varje landsting ska gora sin bedémning av olika
avtal fran olika foretag

Vi sitter nu med nya avtalsforslag som NLT rekommenderar men dar
upphandlaren i It sager strider mot LOU. Svart att forhalla sig till vad
som dr ratt och fel och om en rek ska foljas av alla el ej.

Ej i grunden OK med hemliga avtal.

nej, varfor inte?

Vi gor alltid en granskning med vara egna jurister

Vi granska sjélv avtalen i alla fall och gor i manga fall sma justeringar sa
att innehallet ar samstammigt med Gvriga avtal. Sedan skadar det inte att
SKL:s jurister granskar avtalen ocksa.

Avtalen var genomarbetade via SKL

Egen upphandlingskompetens &r involverad i avtalsskrivningen.

Vi har egen kompentens

Svarigheten uppfattar jag mer som den praktiska hanteringen av datain-
samling och aterbetalning samt bevakning av att detta sker.

Avtalen tecknas och granskas av respektive landsting enligt deras rutiner
och handlaggning

16. Hur har avtalet hanterats i ditt landsting/din region?

60

Tecknats utifrdn framtaget firslag utan annan atgard

Hanterats via annanserad upphandling
eller ett firhandlat farfarande utan f...

60
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17. Hur skulle en framtida hantering av situationer med liknande avtal bidst hanteras nidr det giller sjdlva
upphandlingen?

Ilandstingsgemensam upphandling

Upphandling i varje landsting separat 4, 8%

P3 annat sitt

18. Nista gdng en liknande situation uppstdr, dvs. TLV:s férmansnimnd har avslagit férminsansikan for ett
receptlikemedel, men faretaget erbjuder ett sekretessbelagt prisavtal. Hur ska NLT-gruppen agera?

0 3 i0 i3 20 23 20 33

Gédringa prisdverenskommelser med sekretess
belagda prisawvtal . D.wv.s., rek...

0Om den éppna rabatt som féretaget erbjuder
ricker fir att anvdndningen kan ...

Ing3 dverenskommelse om sekretessbelagda
prisavtal endast om det &r nédvin...

Pressa priset 53 |angt dEtﬂga’r dven om
det innebar att priset maste hallas ...

33

Svarsalternativ fraga 18:

Gor inga prisdverenskommelser med sekretess belagda prisavtal . D.v.s.,
rekommendera istallet att det nya lakemedlet inte anvands.

Om den O6ppna rabatt som foretaget erbjuder racker for att anvandningen
kan anses kostnadseffektiv sa rekommendera lakemedlet for anvandning,
men gor ingen sekretessbelagd priséverenskommelse dven om priset blir
lagre.

Inga 6verenskommelse om sekretesshelagda prisavtal endast om det &r
nodvandigt for att kunna rekommendera anvandning.

Pressa priset sa langt det gar d&ven om det innebar att priset maste hallas
sekretessbelagt.
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19. Nista gdng samma situation uppstir, dvs. TLV:s foarmansnamnd har avslagit formdnsansékan, men
faretaget erbjuder ett avtal som innebir en komplicerad prismodell {cost capping alternativt pay-for-
performance) som kriver rapportering av utfallsdata. Hur ska NLT-gruppen agera?

Géringa dwverenskommelser som innebar
komplicerade prismodeller dven om det...

Gar dverenskommelser som innebdr komplicerade
prismodeller endast om det &r...

Pressa priset 53 ldngt det gar &ven om
det innebdr kamplicerade prismodelle...

Svarsalternativ fraga 19:

Gor inga dverenskommelser som innebar komplicerade prismodeller
aven om det innebér att det nya lakemedlet inte kan rekommenderas for
anvandning.

Gor overenskommelser som innebar komplicerade prismodeller endast
om det ar nédvandigt for att kunna rekommendera anvandning.

Pressa priset sa langt det gar aven om det innebar komplicerade prismod-
eller.

20. Har du nagra synpunkter om avtalen/uppféljningen som du skulle vilja framfora?

Vi lar oss tillsammans under resans gang. Utformningen av enskilda
blanketten kring varje patient kan forbéttras tex att ange hur manga for-
packningar patienten fick eller utveckla ytterligare med varfor patienten
avslutade behandling.

Det ar mycket viktigt att avsikten att forhandla framkommer i god tid
eftersom det annars &r stor risk att vi gar ut och upphandlar lokalt. Detta
ar forstas ett stort problem. Risken &r ocksa att vissa landsting fastnar i
ogynnsamma avtal med parallellimportérer med enbart nagra procents
rabatt pa” listpriset”.

De tva sista fragorna gar inte att besvara som de var stallda.

Man pratar om kostnadseffektivitet men vi maste ta hansyn till vad vi har
rad med.

Viktigt att tiden fran EMA:s godkannande till lakemedlet nar patienterna
blir s& kort som majligt.

De sista tva fragorna var nast intill omojliga att svara pa och saknade
fritextmajligheter. TLV och vart formanssystem fungerar bra. Alla akti-
viteter som bevarar det systemet for receptlakemedel bor efterstravas, da
kan &ven forskrivning/ordination ske i enlighet med LMVs foreskrifter
(rekvisitionslakemedel ska inte delas ut till patienter pa mottagning annat

Ordnat inférande i samverkan 115



an i jourdoser). Foretagen bor sa langt det &r mojligt uppmanas att Iamna
priser i offentliga upphandlingar om de saknas speciella avtalskonstrukt-
ioner. Ar sekretessen kring priset verkligen hogre i dessa NLT avtal an
om man begar sekretess pa ett rakt pris i en upphandling? Vi ar pa vag
mot att rasera TLVSs roll formanssystemet och det finns risk att ett flertal
lakemedel kommer in pa den Svenska marknaden och faller ur formans-
systemet tack vare att vi skapat denna mojlighet. Ingen vet vart det kan
sluta. En adekvat riskanalys for hela finansierings/prissattningsmodellen
borde upprattas.

Nej

Onskemal om nettopris s& Iangt det gar. Om P4P s& enkel modell som
mdjligt och med undvikande av rabattrapport.

Hoppas pa ett nationell 6ppet system dér beslut om anvandandet eller gj
kommer snabbare efter introduktion.

Projektet saknar laglig grund

Om det ska vara risk-sharing sa ska foretagen ocksa ta en risk om avtals-
uppfoljningen inte blir som planerat. Nu sitter landstingen ensamt med
risken och icke-kostnadseffektivt pris.

Det viktiga &r att det maste vara enighet. Nu oklara regler for inforandet
da lakemedel kan registreras (och forskrivas) och vissa regioner Kor sepa-
rata hemliga avtal. Innan priset ar satt kan inte lakemedlet vara registrerat
och till for forséljning.

Tycker det ar rorigt. Det ar plétsligt andra personer som haller pa med
avtal an dom som brukar halla pa med offentlig upphandling darav réran
manga inblandade vem har ansvar?

En tydligare och battre samsyn mellan landstingen och SKL/NLT, bade
gallande den administrativa implementeringen samt de politiska besluten
inom respektive landsting, skulle underlatta och snabba pa implemente-
ringen av NLT - avtalen och saledes méjlighet for patient att fa behand-
ling snabbare.

For att man ska lyckas &n battre med OTIS projektet rent praktiskt ser vi
att man borde fran SKL/NLT arbeta med landstingen géllande hur man
hanterar en positiv NLT rekommendation redan under utredning av
TLV/NLT. Har avser vi bade finansiering, utbildning samt uppféljning.
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Ordnat inforande 1 samverkan

Denna rapport beskriver ett forslag till en landstingsgemensam, nationell
process for inférande av nya lakemedel for att astadkomma en jamlik och
kostnadseffektiv lakemedelsanvandning utan onddiga drojsmal.

Uppdraget ar en del i Nationella lakemedelstrategin och ingar i Overens-
kommelsen om vissa utvecklingsomraden inom héalso- och sjukvarden
mellan Staten och Sveriges Kommuner och Landsting.
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