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Forord

Det finns vid det hir laget en ganska lang tradition av att bedoma vilka liake-
medel som ger bast valuta for pengarna, eller med ett annat ord, dr kostnads-
effektiva. Bade i Sverige och i andra ldnder finns utvecklade processer och
institutioner for detta vad géller ldkemedel i 6ppenvarden. Tandvérds- och
lakemedelsformansverket (TLV) gor denna bedémning i Sverige i samband
med att foretag ansoker om att ett likemedel ska ingé i likemedelsforménen.
For lakemedel som anvénds inom slutenvérden, dven kallade kliniklakemedel,
har TLV diaremot tidigare inte involverats i att géra nagon sddan bedomning.
For att hélso- och sjukvardens resurser ska kunna anvindas pé ett indamals-
enligt och kostnadseffektivt sétt ar det dock viktigt att det finns tillforlitliga
kunskapsunderlag dven for kliniklakemedel.

I november 2010 fick TLV darfor i uppdrag att etablera en forsoksverksam-
het kring hélsoekonomiska bedémningar av kliniklakemedel, vilket kom att
kallas kliniklakemedelsprojektet. Malet var att skapa en mer kunskapsbase-
rad och likvirdig likemedelsanvindning. Ansvaret for att vilja ut lakemedel
for bedomningen gavs till Nya lakemedelsterapier (NLT), en nationell sam-
verkansgrupp inom Sveriges Kommuner och Landsting, som ocksa publicerar
rekommendationer till landstingen kring likemedelsanvindningen baserat
pa TLV:s analys.

I juni 2012 gav regeringen Vardanalys i uppdrag att utvardera nyttan med
att genomfora dessa hilsoekonomiska bedomningar. I den hér rapporten, som
ar en delredovisning av uppdraget, ar huvudfokus effektiviteten i processerna
som ar kopplade till de hdlsoekonomiska beddmningarna.

Dé kliniklakemedelsprojektet ar en forsoksverksamhet under kontinuerlig ut-
veckling belyser den hir rapporten processen sé som den har utvecklats hittills.
Vi kan dock redan nu konstatera att det finns en betydande forbattrings-
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Férord

potential och har identifierat ett antal utvecklingsomraden i processen. I
slutrapporten som ska lamnas i april 2014 kommer Vardanalys att redovisa
en sammantagen bedémning av nyttan med att genomfora hilsoekonomiska
bedémningar.

Carl Lundgren har varit projektledare och Susanna Karlsson Li har varit
projektmedarbetare. Joakim Ramsberg har varit gruppledare. Frdn SBU har
Thomas Davidsson och Emelie Heintz deltagit i arbetet med att granska de
hilsoekonomiska underlagen. En central del i arbetet med den hir rapporten
har varit intervjuer med foretradare for TLV, NLT, patientorganisationer,
landsting och ldkemedelsindustrin. Vi vill framfora ett tack till de personer
som vi har intervjuat i studien. Till projektet har en referensgrupp varit kopplad
bestdende av Marie Andersson, Britta Berglund, Katarina Steen Karlsson,
Krister Jarbrink, Olle Melinder och Nils Wilking. Vi vill sarskilt tacka referens-
gruppen som har lamnat viktiga synpunkter och bidrag till arbetet.

Vi hoppas genom denna rapport kunna bidra till den fortsatta utvecklingen
av processen for hilsoekonomiska bedomningar av klinikldkemedel.

Stockholm i augusti 2013
Fredrik Lennartsson

Myndighetschef
Myndigheten for vardanalys
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Sammanfatining

Mpyndigheten for vardanalys (Vardanalys) har fatt i uppdrag av regeringen
(S2012/3857/FS) att utvirdera nyttan av hilsoekonomiska bedomningar av
lakemedel som anvénds i slutenvarden (s& kallade kliniklakemedel). I denna
delrapport utvarderas effektiviteten i de processer som ar kopplade till de
hilsoekonomiska bedomningarna, hadanefter bendmnt kliniklikemedels-
projektet. I samband med slutrapporten som ldmnas till regeringen i april
2014 ska Vardanalys utvirdera om en mer kunskapsbaserad och jamlik vard
har uppnétts och gora en sammantagen bedomning av nyttan med hilso-
ekonomiska bedomningar av kliniklikemedel.

BAKGRUND

For klinikldkemedel, det vill siga ldkemedel som anvinds inom slutenvér-
den och som rekvireras fran ett sjukhusapotek till kliniken déar de anvénds,
har det tidigare inte genomforts nagon hélsoekonomisk bedémning pé natio-
nell niva eller genomforts processer for prisforhandlingar med ldkemedels-
foretagen. Dessa bedomningar och processer genomfordes istillet av res-
pektive landsting eller i samarbete mellan olika landsting. I november 2010
fick Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) i uppdrag av regeringen
att etablera en forsoksverksamhet diar sjukvardshuvudménnen skulle ges
mojlighet att ansdka om hélsoekonomiska bedomningar hos myndigheten.
Kliniklakemedelsprojektet péborjades i januari 2011 och forsoksverksam-
heten ska slutredovisas i december 2014. Initiativet till vilka ldkemedel som
ska bedomas av TLV tas av en nationell samverkansgrupp inom Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL), Nya lakemedelsterapier, (NLT) som bildats vid
SKL pé uppdrag av Sveriges landstingsdirektorer. Nar NLT-gruppen har valt
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Aktorer

Aktiviteter

Slut-
produkter

20

Sammanfattning

ut klinikldkemedel begér TLV in underlag fran de beroérda lakemedelsbolagen,
genomfor en hilsoekonomisk bedéomning och sammanstéller ett kunskaps-
underlag som belyser likemedlets kostnadseffektivitet. Utifrdn kunskaps-
underlaget tar NLT-gruppen fram rekommendationer som kommuniceras till
landstingen och NLT. NLT kan aven fora diskussioner kring prissankningar
med lakemedelsforetagen. Landstingen fattar dock sjidlvstindiga beslut om de

vill ingd avtal och beslut om anvéndningen av likemedlen.

Processen i sammandrag

Initiering och

prioritering

® Horizon scannning

* Landstings-
direktérerna

o NIT

o TV

® Horizon scanning
och landstingsdirek-
tdrer identifierar
lékemedel

® NLT prioriterer vilka
lékemedel som &r
aktuella for TLV att
bedémma

o TLV genomfér
forstudier

o NLT tar stdllning fill
om en hélsoekono-
misk utredning ska
pabérias

o Prioriteringslista
® Férstudie

Halsoekonomisk
bedémning

o TV

® Likemedelsbolagen
® Experter

¢ Andra myndigheter

o TLV skickar en
forfragan till
|ékemedelsbolaget
om att delta i
projektet

o Likemedelsbolaget
l&mnar in material

® TLV gor en
hélsoekonomisk
beddmning som
kvalitetssékras av
experter och andra
myndigheter

o TLV:s kunskaps-
underlag

Rekommen-
dationer

o NLT
o Likemdelsbolagen

o NLT [dmnar en
rekommendation fill
landstingen

® Rekommendationen
kan &ven féregéds
av en prisdiskus-
sion med
lékemedels-
foretagen

® NLIT:s
rekommendation

SYFTE OCH FRAGESTALLNINGAR

Beslut om
anvéndning

o NIT
* Landstingen

® Landstingen tar
stéllning till en
negativ alternativt
en positiv
rekommendation
med eller utan
rabatterbjudanden

® Beslut om
anvéndning

Anvéndning

* Landstingen
® Patienterna

e Landstingen
anvénder
lékemedlet
alternativt slutar
anvdnda/
begrénsar
anvéndningen

o Likemedels-
anvéndning

Syftet med rapporten ir att belysa effektiviteten i de processer som ar koppla-
de till de hédlsoekonomiska bedomningarna. Kliniklakemedelsprojektet ar en
forsoksverksamhet som ar under kontinuerlig utveckling. Vardanalys rapport
belyser darfor processen sa som den har utvecklats hittills.
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Sammanfattning

Enligt uppdraget behandlar vi foljande aspekter av klinikldkemedelsprojektet:

+ Att initieringsprocessen frin Nya Likemedelsterapigruppen (NLT) har
samordnats och prioriterats pa ett effektivt sitt

« Handldggningstidernas lingd

« Informationsinhdmtande och uppgiftsinlimnande, har TLV till exempel
fatt tillgdng till det material fran ldkemedelsindustrin som myndigheten
behover for att kunna ta fram ett kunskapsunderlag

» Kvaliteten pé det frén industrin inhdmtade underlaget och TLV:s berak-
ningar av kostnadseffektivitet

+ NLT:s kommunikation och rekommendationer av kunskapsunderlag med
landstingen

» Hur likemedelsforetagen ser pa TLV:s arbete och hur de viarderar nyttan med
de kunskapsunderlag som myndigheten presenterar och vilka kostnader som
ar forknippade med framtagandet av dessa kunskapsunderlag for bolagen

I samband med slutrapporten ska Vardanalys belysa effekterna av de hilso-
ekonomiska bedémningarna och om en mer kunskapsstyrd och likvardig
likemedelsanvindning har uppnatts. Vardanalys ska dven belysa effekterna
for patienter och landsting. I denna delrapport ldimnas inga rekommenda-
tioner utan en sammantagen bedémning och rekommendationer kring hur
verksamheten kan utvecklas ytterligare i syfte att sdkerstélla en god vard pa
lika villkor redovisas istallet i slutrapporten.

METOD

Utvdrderingens metod dr huvudsakligen kvalitativ. Virdanalys har genom-
fort intervjuer med foretradare for TLV, NLT, lakemedelsforetag, patientor-
ganisationer samt ett urval av landsting. Vardanalys har dven samlat in och
analyserat processdokument (23-26), TLV:s kunskapsunderlag (17-22, 27, 28)
samt statistik avseende handlaggningstider och forsaljningsstatistik. For att
bedéma kvaliteten pé det fran industrin inhdmtade underlaget samt TLV:s be-
rakningar av kostnadseffektivitet har ocksa en analys av de hdlsoekonomiska
underlagen genomforts. Vardanalys har som en del i kvalitetssdkringen in-
hamtat synpunkter fran en referensgrupp bestéende av en hélsoekonom samt
foretradare for patientorganisationer, landsting och likemedelsindustrin. F6-
retradare for TLV, NLT, de intervjuade landstingen, patientorganisationerna
och likemedelsbolagen har ocksa getts méjlighet att faktagranska rapporten.
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Sammanfattning

SLUTSATSER

» NLT har inte konstruerats for sitt nuvarande uppdrag

NLT &r en del av SKL, det vill sdga utgdr en forening, och omfattas ddrmed
inte av flera av de regelverk som bland annat landstingen omfattas av, exem-
pelvis tryckfrihetsforordningen (1949:105), offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) och hilso- och sjukvardslagen (1982:763). NLT:s uppdrag har ut-
vecklats Gver tid fran att vara ett stod for landstingen vad géller introduktio-
nen av ett fital nya lakemedel till att i klinikldkemedelsprojektet fa en betyd-
ligt mer omfattande roll. Genom att TLV pekade ut NLT som en lamplig aktor
har NLT:s uppdrag kommit att omfatta prioriteringen av vilka lakemedel TLV
ska bedoma. NLT &r dven mottagare av de kunskapsunderlag TLV tar fram
och som kan ligga till grund for NLT:s rekommendationer. I vissa fall for dven
NLT prisdiskussioner med lakemedelsbolagen men NLT lyfter sjdlva fram att
gruppens mandat i prisdiskussioner ar otydligt. Vardanalys anser att den nu-
varande organisationen inte har konstruerats for det utokade ansvaret och att
NLT:s uppdrag i kliniklikemedelsprojektet ar otydligt definierat. NLT pekar
sjdlva pa denna problematik och att gruppen inte dr organiserad, bemannad
eller finansierad for sitt vixande uppdrag.

Vérdanalys uppfattar att NLT:s uppdrag i klinikldkemedelsprojektet
vuxit fram som en pragmatisk 16sning for att kunna astadkomma en natio-
nell samordning av landstingen kring frdgorna. Det har inte funnits ngon
annan naturlig aktor i den befintliga strukturen som kunnat ta den rollen.
Vi anser dock att NLT i dess nuvarande form har en otydlig roll och mandat
samt en organisation som inte ar anpassad for uppdraget. En svaghet med
NLT-konstruktionen &r att dess roll och mandat helt bygger pé landstingens
fortroende och vilja att bidra och inte ar konstruerad pé ett sitt som sidkrar
funktionen 6ver tid. Det dr ocksé en brist att flera regelverk kopplade till bland
annat transparens, insyn och grundlaggande principer inom hélso- och sjuk-
varden, sdsom Riksdagens prioriteringsbeslut, inte behover tillimpas av NLT
eftersom det ir ett samverkansorgan inom SKL. Aven om det dr mdjligt for
NLT att tillimpa den lagstiftningen, vilket de ocksa fort fram att de gor, ar det
en stor skillnad att vélja att tillampa reglerna jamfort med att vara skyldig att
gora det. Bland annat uteblir ett tydligt ansvarsutkravande och incitamentet
att folja lagstiftningen fullt ut 4r kanske svagare dn annars. Andra aktorer for
ocksa fram en viss osdkerhet kring om NLT tillimpar reglerna.
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» Klinikldkemedelsprojektet prdglas av en brist pd transparens

Vérdanalys anser att kliniklakemedelsprojektet genomgéende préglas av en
brist pd transparens. Bristomréden ror framforallt information och insyn i
TLV:s och NLT:s arbete. NLT ldmnar ingen information kring urvalskriterier
och motiveringar kring vilka likemedel som har nominerats for den hilso-
ekonomiska bedomningen. Varken TLV eller NLT lamnar information om
niar deras kunskapsunderlag respektive rekommendationer forvintas vara
fardiga och i vilken fas i processen som utredningen for tillfallet befinner sig.
Patienter och likemedelsforetag upplever en brist pa information kring nar
NLT:s rekommendationer ar att vinta. Det framgar inte heller pa vilka grun-
der NLT:s rekommendationer tas fram och vilka avviganden som har gjorts.
NLT:s rekommendationer ar dessutom mycket kortfattade och innehaller
inga motiveringar. Det finns inga krav i lagstiftningen som innebér att NLT
behover motivera sina stéllningstaganden eller st for transparens och insyn
i processerna och beslutfattandet, eftersom de ar en férening. Mot bakgrund
av att NLT:s rekommendationer anvinds som underlag till prioriteringsbeslut
inom varden ar det dock angeliget att de stdllningstaganden som gors motive-
ras oppet.

TLV omfattas daremot av regelverken kring offentlighet och sekretess. Enligt
TLV:s bedomning omfattas uppgifter vid myndigheten av sekretess som hin-
drar dem att limna ut uppgifter pa annat sitt 4n i dag. Aven detta paverkar
darfor insynen och transparensen i projektet.

» Sekretess och hemliga avtal forsvarar kommunikation och insyn
men kan leda till siinkta priser

Kommunikationen mellan parterna i kliniklikemedelsprojektet forsvaras
till viss del av sekretessreglerna och valet att hélla underlag konfidentiella.
Enligt TLV:s bedomning hindrar dessa TLV fran att upplysa NLT om en an-
sokan inom férménssystemet redan finns for likemedel som nomineras. NLT
kan dock fraga foretagen om detta och foretagen kan ocksé sjilva vilja att
informera NLT. Sekretessen anses ocksé hindra landstingen att ta del av det
material som likemedelsforetagen har skickat in till TLV samt TLV:s berak-
ningar, vilket hade kunnat ge en mer fordjupad bild av 1ikemedlets kostnads-
effektivitet.

De avtalsforslag som hittills har tagits fram efter prisdiskussioner mellan
NLT och lakemedelsforetagen anses vara konfidentiella vid NLT och omfattas
senare av sekretess vid landstingen. Bakgrunden till att foretagen vill att av-
talen ska vara hemliga ar att en referensprismodell tillimpas i ménga lander.
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En sénkning av det officiella priset i Sverige skulle darfor f& en dominoeffekt
pé priset i andra ldnder, manga av dem storre och viktigare marknader an
Sverige. Sekretessen innebér att antalet personer som delges innehéllet i av-
talen begrinsas vilket minskar insynen. Den bristande transparensen kring
avtalen okar dven risken for korruption. Férdelen med sekretessen ar dock att
lakemedelsforetagen kan gi med pa storre prissinkningar eftersom de inte
synliggors och att landstingen kan anvianda likemedel som kanske inte hade
kommit patienterna till del annars.

» Handliggningstiderna dr ldnga

Handldggningstiderna i kliniklikemedelsprojektet paverkar patienterna
framforallt nir landstingen viljer att avvakta anvindningen av likemedel i
vantan pa TLV:s kunskapsunderlag och NLT:s rekommendationer. Detta ar
problematiskt d& bedomningarna avser behandlingar som kan ha stor inver-
kan pa patienternas livskvalitet och chans till 6verlevnad.

Handl4ggningstiderna i de olika stegen i processen omfattar NLT:s initi-
ering, foretagens tid for att ta fram material, TLV:s hilsoekonomiska bedom-
ningar, NLT:s rekommendationer och landstingens beslut om likemedels-
anviandningen. D4 endast tvéa lakemedel har gétt igenom hela processen ar det
inte majligt att bedoma handliaggningstidernas liangd i sin helhet. Vardanalys
konstaterar dock att det har dragit ut pé tiden att ta fram hélsoekonomiska
bedomningar och rekommendationer. Tidskravande moment som har bidra-
git till detta 4r bland annat 1ikemedelsforetagens kompletteringar av material
till TLV, rekryteringen av externa experter till TLV och tiden for NLT att ta
fram rekommendationer. De hédlsoekonomiska kunskapsunderlagen har tagit
mellan 8 till 17 manader att ta fram. For de flesta likemedlen i kliniklike-
medelsprojektet har NLT fortfarande inte publicerat négra uppdaterade
rekommendationer baserade pa kunskapsunderlagen trots att det for nigra
lakemedel har gatt mer &n ett halvar sedan dessa publicerades. En forklaring
till de l&nga handlaggningstiderna ar att det ar en forsoksverksamhet som har
tagit tid att starta upp. For de likemedel som Véardanalys har analyserat har vi
dock hittills inte sett nagon trend mot forkortade handlaggningstider.

» TLV:s kunskapsunderlag dr efterfragade men har en tydlig
forbdttringspotential

De lakemedelsforetag och landsting som Vardanalys har intervjuat ar 6verlag
positiva till halsoekonomiska bedomningar av kliniklikemedel och anser att
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TLV:s kunskapsunderlag haller hog kvalitet. Vardanalys gér ssmma bedémning
och anser att TLV:s kunskapsunderlag ar skrivna pa ett tydligt och logiskt satt,
vilket bidrar till 6kad forstaelse kring de hdalsoekonomiska bedémningarna.
Enligt lakemedelsforetagen och NLT har &ven samarbetet och kommunika-
tionen med TLV fungerat bra.

Foretagen kritiserar dock TLV:s framforhallning och att TLV inte alltid har
redovisat foretagens avvikande mening i kunskapsunderlagen. Bade patient-
organisationer och lakemedelsforetag kritiserar TLV for att i vissa fall ha valt
experter som varit javiga eller inte tillrackligt insatta. TLV har dock vidtagit
atgirder for att utveckla processen genom att utéka sckandet efter experter.

Vérdanalys har identifierat ett antal forbattringsomraden for TLV:s halso-
ekonomiska bedomningar. TLV ar till exempel inte transparent i hur man
redovisar indirekta kostnader, bland annat produktionsbortfall for patien-
ter som har en nedsatt eller forlorad arbetsforméga. TLV kommunicerar inte
heller tillrackligt tydligt vilket matt av osdkerhet det finns i analyserna. Det
saknas ocksa en enhetlig metod for systematiserade genomgangar. En saddan
metod skulle minska risken for att viktiga aspekter som behover analyseras
narmare inte identifieras. Det framgar inte heller hur TLV validerar den infor-
mation man far fran likemedelsforetagen och i vilket utstrackning TLV soker
information fran andra killor. Risken med att i for hog grad forlita sig pa fore-
tagens information ar att TLV gar miste om andra kompletterande perspektiv.

» Patientinvolveringen dr bristfillig

Urvalsprocessen, de kunskapsunderlag, rekommendationer och avtal som tas
fram har stor inverkan pa vilka lakemedel som patienterna erbjuds. Manga
aktorer ar involverade men patienter och patientorganisationer har ingen tyd-
lig roll eller del i processen. Patientorganisationer har endast blivit inbjudna
vid ett fatal tillfallen till informationsméten med TLV och NLT. Informa-
tionen till patienter och allménhet &r bristfallig. Det &r svért att 6verblicka de
olika stegen i processen och de olika aktdrernas ansvar upplevs som otydligt
av flera patientorganisationer.

» Det finns ett behov av samordning av nationella initiativ

Introduktionen av nya likemedel ar en viktig friga och det pagar flera
parallella initiativ p4 omrédet, bland annat inom ramen for den nationella
lakemedelsstrategin. De initiativ som vi bedomer har sirskild relevans kopplat
till introduktionen av nya lakemedel ar ordnat inférande av nya lakemedel, ef-
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fektivisering av lakemedelsupphandling, ordnat inférande av nya cancerlikeme-
del, Lakemedels- och apoteksutredningen samt Vardanalys fortsatta utredning.

Vérdanalys anser att det dr viktigt att regeringen tar ett helhetsgrepp kring
dessa insatser och att en samordning sker mellan de olika initiativen. Genom att
ta tillvara pa de insikter som fors fram av de olika parterna tror vi att det finns
potential att arbeta fram en effektiv process for bedomningen av klinikldkemedel.

» Klinikldkemedelsprojektet har potential att skapa virde men dr
relativt resurskrdvande

Bade landstingen och likemedelsforetagen anser att det ar vardefullt att ha till-
géng till hdalsoekonomiska kunskapsunderlag. Hilsoekonomiska bedémningar
av kliniklikemedel kan dven resultera i att kostnadseffektiva likemedel an-
vands i storre utstrackning. Det gynnar savél patienter, landsting som samhal-
let i stort om det leder till att sjukvardens resurser kan anvindas mer effektivt.

Den nya processen involverar betydligt fler aktorer &n tidigare vilket inne-
bér att storre resurser tas i ansprak. TLV har 6kat sin bemanning for att kunna
hantera det nya uppdraget. Fran foretagen kravs det resurser for att ta fram
det hilsoekonomiska materialet som TLV efterfragar. Foretagen riskerar dven
forlorad forsaljning i de fall landstingen avvaktar med anviandningen av lake-
medlet i vintan pa TLV:s kunskapsunderlag och efter en negativ rekommen-
dation fran NLT. For foretagen innebar den hilsoekonomiska bedomningen
att lakemedlen utvarderas av savil TLV, NLT samt landstingen vilket kraver
mer resurser dn vad som var fallet tidigare.

NLT:s ataganden inom kliniklakemedelsprojektet tar betydande resurser i
ansprék fran gruppens medlemmar. For landstingens del innebar de hemliga
avtalen en 6kad administration, da de upplevs som komplicerade. Varje enskilt
landsting méste ta stillning till avtalen och de méste ofta gora uppfoljningar av
anviandningen for att f tillging till rabatter. A andra sidan kan uppfoljningen
bidra med 6kad kunskap kring vilka patienter som svarar pa olika behandlingar.
Prissdnkningen kan dven innebéra att budgetutrymme frigors hos landstingen
och att lakemedel som kanske inte annars hade anvants gors tillgangliga.

For landstingen finns det fordelar med en central samordning av bedom-
ningen kring likemedelsanvindning. Genom att lyfta prisdiskussioner till en
nationell niva har landstingen mdjlighet att uppné potentiellt battre villkor
gentemot lakemedelsbolagen. Det &r sirskilt fallet for mindre landsting som
har en svagare forhandlingsposition.

En sammantagen bedomning av nyttan med hilsoekonomiska bedomningar
irelation till de 6kade resurserna som kriavs kommer att goras i Vardanalys slut-
rapport da dven effekterna av forsoksverksamheten ska belysas.
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1.1 HALSOEKONOMISKA BEDOMNINGAR AV KLINIKLAKEMEDEL

Det finns vid det hir laget en ganska ling tradition av att bedoma vilka like-
medel som ger bist valuta for pengarna, eller med ett annat ord, dr kostnads-
effektiva. Bade i Sverige och i andra ldnder finns utvecklade processer och
institutioner for detta vad géller likemedel i 6ppenvarden. Tandvérds- och
lakemedelsformansverket (TLV) gor denna bedomning i Sverige i samband
med att foretag ansoker om att ett likemedel ska ingd i likemedelsforménen.
Detta sker oftast vid tidpunkten di ett lidkemedel lanseras. Likemedelsfoéreta-
gen skickar in en ansokan till TLV, varpa TLV genomfor en utredning och tar
fram ett underlag som belyser likemedlets kostnadseffektivitet. TLV:s namnd
for 1akemedelsformaner fattar darefter beslut baserat pa underlaget om like-
medlet ska subventioneras eller inte. Liknande processer for hilsoekonomiska
bedomningar, med vissa variationer, finns i flera andra lander déar bland annat
Kanada, Australien och England anses vara foregangslander nar det giller
bedomningar av kostnadseffektivitet.

For ladkemedel som anviands inom slutenvirden genomfors sillan en sddan
bedomning. Anledningen ar att slutenvardslikemedel (eller kliniklikemedel
som de ocksa kallas) upphandlas direkt av sjukvarden i de flesta linder. Oppen-
vardsldkemedel 4 andra sidan finansieras vanligen genom nagon form av subven-
tionssystem riktat till patienterna. Detta skapar en nagot konstlad uppdelning
mellan likemedel dar de produkter som definieras som 6ppenvérdslikemedel
gér igenom en ofta ganska rigoros och som regel transparent bedémning av kost-
nadseffektiviteten medan de som definieras som klinikldkemedel inte gor det.

Detta ar problematiskt eftersom griansen mellan sluten och 6ppen vard i
allt storre grad ar flytande, inte minst genom att hemsjukvarden blir alltmer
avancerad. En 16sning kan vara att borja upphandla 6ppenvardsprodukter pa
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ett annat sétt (vilket vissa lander har borjat gora), vilket framforallt anses starka
mdjligheten att prisférhandla. En annan 16sning kan vara att genomfora hilso-
ekonomiska bedomningar av klinikldkemedel enligt samma principer som of-
tast sker med Oppenvardsldkemedel. Detta kan leda till att &ven andra behand-
lingsmetoder och medicintekniska produkter behandlas pa ett likvardigt satt.

I Sverige har TLV tidigare inte involverats i ndgon héalsoekonomisk bedom-
ning av kliniklikemedel utan landstingen har sjilvsténdigt gjort sina bedom-
ningar och inkop direkt fran ldkemedelsféretagen. Det har darmed saknats
en nationell bedémning av kostnadseffektiviteten for dessa likemedel. For att
hilso- och sjukvérdens resurser ska kunna anvindas pa ett aindamalsenligt och
kostnadseffektivt satt ar det viktigt att det finns tillforlitliga kunskapsunderlag
dven for kliniklikemedel.

Kostnaderna for klinikldkemedel har under 2000-talet 6kat mer 4n for an-
dra lakemedelskategorier. Kliniklakemedlens andel av landstingens budgetar
har 6kat och uppgick 2011 till ca 7 miljarder kronor, det vill siga motsvarande
ca 20 procent av de totala ldkemedelskostnaderna i Sverige, vilket gor det ange-
laget for landstingen att fa kostnadseffektiviteten for dessa ldkemedel bedomd
for att kunna uppna en effektiv anvandning.

Mot denna bakgrund gav regeringen TLV i uppdrag att utreda forutsatt-
ningarna for att genomféra hialsoekonomiska bedomningar av klinikldkemedel
(S2009/8642). I TLV:s svar till regeringen foreslogs att en forsoksverksamhet
skulle etableras och att sjukvardshuvudménnen skulle ges mojlighet att an-
soka hos TLV om hilsoekonomiska bedémningar. I november 2010 fick TLV
i uppdrag av regeringen att etablera en forsoksverksamhet under tva &r med
en forberedande uppbyggnadsfas om sex ménader (S2010/8066/HS). Forsoks-
verksamheten inom TLV, dven kallat kliniklakemedelsprojektet, paborjades i
januari 2011.

Landstingen ar huvudman for hilso- och sjukvarden men det har i Sverige
saknats en gemensam institution dar landstingen kan agera som en enhet kring
fragor som ror ldkemedelsanvindning. I TLV:s utredning kring forutsittning-
arna for genomforandet av halsoekonomiska bedomningar av kliniklakemedel
pekades Nya lakemedelsterapigruppen (NLT) ut som en lamplig aktor for detta
uppdrag. NLT dr en nationell samverkansgrupp inom SKL. Gruppen bestar
bland annat av experter som lanas in pa olika sitt frin landstingen. Aven om
personerna kommer fran landstingen agerar de inom ramen for NLT som re-
presentanter for SKL.

NLT:s uppdrag i kliniklikemedelsprojektet ar att ta initiativ till vilka ldke-
medel som ska bedémas av TLV. Nar NLT-gruppen har valt ut klinikldkeme-
del begir TLV in underlag fran de berérda likemedelsbolagen, genomfor en
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hilsoekonomisk bedémning och sammanstéller ett kunskapsunderlag som
belyser lakemedlets kostnadseffektivitet. Utifran kunskapsunderlaget tar NLT-
gruppen darefter fram rekommendationer som kommuniceras till landstingen.
Landstingen &r dock fria att fatta sjalvstindiga beslut av anvindningen av lidke-
medlen oberoende av TLV:s kunskapsunderlag och NLT:s rekommendationer.

Tidsramarna for kliniklakemedelsprojektet har férlangts och verksamhe-
ten kommer att avslutas i december 2014. Enligt regeringsbeslut S2012/8855
ska TLV ska lamna en delredovisning av uppdraget den 1 september 2013 (14).
NLT:s nuvarande uppdrag ar tidsbegriansat fram till slutet av 2013 (1).

1.2 VARDANALYS HAR FATT REGERINGENS UPPDRAG ATT UTVARDERA
NYTTAN MED HALSOEKONOMISKA BEDOMNINGAR AV LAKEMEDEL
SOM ANVANDS | SLUTENVARDEN

Ijuni 2012 gav regeringen Vardanalys i uppdrag att utvirdera nyttan med att ge-
nomfora hilsoekonomiska bedomningar av kliniklikemedel (S2012/4529/FS).

I den hir rapporten, som ar en delredovisning av uppdraget, ar huvudfokus
effektiviteten i processerna som ar kopplade till att genomfora de héilsoeko-
nomiska bedomningarna. I slutrapporten som ska limnas senast den 30 april
2014 ar huvudfokus att utvardera effekterna och nyttan med att genomféra de
hialsoekonomiska bedémningarna. Vardanalys ska framforallt analysera om en
mer kunskapsstyrd och likvirdig 1ikemedelsanvindning har uppnétts.

Inom ramen for denna delrapport har regeringen gett i uppdrag till
Vérdanalys att belysa f6ljande dmnen:

+ Att initieringsprocessen frdn Nya Likemedelsterapigruppen (NLT) har
samordnats och prioriterats pa ett effektivt satt

« Handldggningstidernas lingd

« Informationsinhdmtande och uppgiftsinlimnande, har TLV t.ex. fatt till-
gang till det material fran likemedelsindustrin som myndigheten behéver
for att kunna ta fram ett kunskapsunderlag

« Kvaliteten pé det, frn industrin, inhdmtade underlaget och TLV:s berak-
ningar av kostnadseffektivitet

+ NLT:s kommunikation och rekommendationer av kunskapsunderlag med
landstingen

« Viardanalys ska belysa hur likemedelsforetagen ser pa TLV:s arbete och
hur de varderar nyttan med de kunskapsunderlag som myndigheten pre-
senterar och vilka kostnader som ar forknippade med framtagandet av
dessa kunskapsunderlag for bolagen.
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I slutrapporten ska Vardanalys utviardera om nationell hilsoekonomisk be-
domning av rekvisitionslakemedel har lett till en mer kunskapsstyrd och lik-
vardig lakemedelsanvandning av rekvisitionsldkemedel hos sjukvirdshuvud-
maéannen. I detta ingar bland annat att:

« Utvirdera NLT-gruppens rekommendationer som utgar fran TLV:s kun-
skapsunderlag

« Utvirdera livslingden for kunskapsunderlagens samt tillforlitlighet och
traffsakerhet i TLV:s kunskapsunderlag och rekommendationer

e Utvirdera om forscksverksamheten har lett till béttre utnyttjande av
existerande resurser for kunskapsvirdering genom att hélsoekonomiska
bedomningar gors av en nationell myndighet och inte av de olika sjuk-
vardshuvudméinnen

« Virdera vilken nytta de halsoekonomiska bedomningarna av rekvisitions-
lakemedel har inneburit for de olika intressenterna och da framforallt for
patienterna och landstingen

+ Analysera hur sjukvardshuvudménnen anvander kunskapsunderlagen och
hur underlagen implementeras hos sjukvardshuvudméannen. I detta ingar
att belysa hur de hilsoekonomiska bedémningarna anvinds av likeme-
delskommittéerna och landstingens arbete med ordnat inférande av ldke-
medel i hilso- och sjukvarden

+ Belysa hur sjukvirdshuvudminnen anviander bedomningarna i upphand-
lingen av ldkemedel till slutenvéirden

« Analysera om kunskapsunderlagen leder till en mer jamlik vard mellan och
inom landsting

« Utifran resultaten av ovanstiende analyser komma med forslag pd hur
verksamheten kan utvecklas ytterligare i syfte att sikerstilla en god vard
pé lika villkor hos sjukvardshuvudménnen.

1.3 METOD

Utvirderingens metod dr huvudsakligen kvalitativ. Virdanalys har genomfort
intervjuer med foretradare for TLV, NLT, likemedelsforetag, patientorganisa-
tioner samt ett urval av landsting (se bilaga 5.1 och tabell 5.1). Sammantaget
har 34 personer intervjuats. Intervjuerna genomférdes antingen genom fysis-
ka moten eller via telefon under perioden januari till maj 2013. Intervjuerna
var semistrukturerade och Vardanalys utgick frén frageformuldr som anpas-
sades efter de olika aktorerna, se bilaga 5.3. Svaret fran intervjuerna har ren-
skrivits samt i vissa fall 4ven spelats in. Vardanalys har dven varit ahorare vid
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NLT:s sammantréde i februari 2013 i syfte att fa 6kad kunskap kring NLT:s
rekommendationsprocess. Slutligen har Vardanalys samlat in och analyserat
processdokument (23—-26, 29), TLV:s kunskapsunderlag (17-22, 27, 28), NLT:s
rekommendationer (8—13) samt statistik avseende handldggningstider och
forsiljningsstatistik. For att bedoma kvaliteten pa det fran industrin inham-
tade underlaget samt TLV:s berdkningar av kostnadseffektivitet har ocksé
en analys av de hilsoekonomiska underlagen genomforts. Hialsoekonomiska
checklistor fran SBU har utgjort grunden for analysen, se bilaga 5.6. En re-
ferensgrupp bestaende av en hilsoekonom samt foretrddare for patientorga-
nisationer, landsting och likemedelsindustrin har varit knuten till projektet
och lamnat synpunkter pé rapporten vid ett tillfille, se bilaga 5.4. Som en
del i Vardanalys kvalitetssdakringsarbete har foretradare for TLV, NLT, de in-
tervjuade landstingen, patientorganisationerna och likemedelsbolagen getts
mojlighet att faktagranska rapporten.

1.4 RAPPORTENS DISPOSITION

Rapportens bakgrundskapitel innehéller en beskrivning av nuvarande och ti-
digare processer kring kliniklikemedel, olika omvirldsfaktorer som paverkar
processen for de hilsoekonomiska bedéomningarna samt en redogorelse for
kostnadsutvecklingen for kliniklakemedel. I resultatkapitlet besvaras upp-
dragets fragestéllningar. Kapitlet innehéller beskrivning, analys och slutsat-
ser kring processerna kopplade till de olika frégestéllningarna. Rapporten
avslutas med ett sammanfattande kapitel med slutsatser. En beskrivning av
hilsoekonomisk metod och terminologi finns i bilaga 5.5.

1.5 AVGRANSNINGAR

Den hir delrapporten belyser effektiviteten i de processer som &ar kopp-
lade till de hilsoekonomiska bedéomningarna. D& processen inte dr nigon
etablerad verksamhet utan dr under kontinuerlig utveckling ligger fokus pa det
som hittills har framkommit av forsoksverksamheten och det dr ddrmed for
tidigt att redovisa slutgiltiga slutsatser om vilka resultat den nya processen far.
Vardanalys analys fokuserar pd huvudaktorerna i processen, det vill saga NLT,
TLV, ldkemedelsforetagen och ett urval av landstingen. Vardanalys har inte
gjort nagon djupare analys av Horizon scanning, di detta inte dr en enskild
part i kliniklikemedelsprojektet utan enbart anvinds som en killa for NLT
vid initiering. NLT har hittills endast tagit fram ett fital rekommendationer
och denna del av processen kommer darfor att beréras mer djupgaende i slut-
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rapporten. Den hér rapporten belyser enbart likemedel som TLV har genomfort
hélsoekonomiska bedémningar av inom ramen for kliniklakemedelsprojektet.
Vérdanalys analys omfattar likemedel dar kunskapsunderlag fanns tillgéngliga
ifebruari 2013.

I slutrapporten ska Vardanalys analysera om anvindningen av de hilso-
ekonomiska bedomningarna har resulterat i en mer kunskapsbaserad och
jamlik anvandning av klinikldkemedel. Vardanalys ska dven belysa effekterna
for patienter och landsting. Vardanalys kommer utifrén slutsatserna i
delrapporten och den fordjupade analysen i slutrapporten att redovisa en
sammantagen bedomning av nyttan med att genomfora hilsoekonomiska
bedomningar av kliniklakemedel.
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2.1 NATIONELL HALSOEKONOMISK BEDOMNING JAMFORT MED
TIDIGARE PROCESSER OCH OPPENVARDSLAKEMEDEL

Kliniklakemedel kops vanligtvis in av landstingen direkt fran likemedels-
foretagen. Landstingens pris motsvarar i vissa fall det s& kallade listpriset,
det vill siga det av TLV faststéllda inkopspriset for apoteken (AIP). I andra fall
forhandlar landstingen fram rabatter. Storleken pé dessa varierar beroende pa
vilket 1akemedel det ror sig om, vilka alternativa behandlingar som existerar,
volymen pa inképen och landstingens férhandlingskapacitet. Nagon nationell
hilsoekonomisk bedomning har dock inte legat till grund for detta 4ven om
landstingen i viss utstrackning har genomfort egna hilsoekonomiska bedom-
ningar. Den nationella hilsoekonomiska bedémningen som genomférs inom
ramen for klinikldkemedelsprojektet innebar ddrmed en stor férédndring och
innebir att fler aktorer &n tidigare involveras.

Det finns likheter mellan TLV:s hilsoekonomiska bedomningar av klinik-
lakemedel och den hilsoekonomiska utredning som TLV genomfor vid an-
sokningar inom formanssystemet av Oppenvardslakemedel. I bada fallen
involverar TLV medicinska utredare, hidlsoekonomer och jurister och det ar
i princip samma typ av underlag som begirs in fran likemedelsforetagen
och bed6ms, bland annat kliniska studier och halsoekonomisk modeller. Det
finns samtidigt avgorande skillnader. I klinikldkemedelsprojektet kan ldake-
medelsforetagen inte dra sig ur utredningen niar den ar val paborjad. TLV:s
namnd ar inte involverad och det fattas inga forvaltningsrattsliga beslut kring
varken kunskapsunderlagen eller NLT:s rekommendationer. Det dr darmed
inte mojligt for lakemedelsforetagen att 6verklaga TLV:s kunskapsunderlag
eller NLT:s rekommendationer. Inom férmanssystemet tar TLV:s ndmnd for-
utom kostnadseffektiviteten dven hinsyn till ménniskovéardesprincipen och
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behovs- och solidaritetsprincipen. TLV:s kunskapsunderlag som tas fram

i kliniklakemedelsprojektet har dock enbart syftet att belysa likemedlets

kostnadseffektivitet. NLT har inte publicerat nigra bedomningskriterier

men uppger till Vairdanalys att man viger in ménniskovardesprincipen och

behovs- och solidaritetsprincipen nir rekommendationerna tas fram.

2.2 KLINIKLAKEMEDELSPROJEKTETS PROCESS

For att beskriva processen i kliniklakemedelsprojektet har Vardanalys gjort

en uppdelning i fem steg, initiering och prioritering, hilsoekonomisk bedém-

ning, rekommendationer samt beslut om anvindning. I figur 2.1 och i texten

nedan, beskrivs de olika aktorernas roll, aktiviteter samt slutprodukter for

respektive steg i processen.

Figur 2.1. Processen i sammandrag
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Initiering och prioritering

NLT har ansvaret for att foresla och prioritera vilka likemedel som ska
genomga en halsoekonomisk bedomning av TLV. NLT:s prioritering baseras
pa forslag som fors fram av landstingen via landstingsdirektorerna, forsalj-
ningsdata fran landstingen for likemedel som redan anviands och dar hilso-
ekonomiska underlag saknas, och pa tidiga bedomningar av nya likemedel
fran den sa kallade Horizon scanning-verksamheten. Horizon scanning inne-
bér att ca 2-3 ar fore ett godkdnnande identifiera nya likemedel eller nya in-
dikationer for redan godkinda likemedel och att bedoma konsekvenserna for
sjukvarden om likemedlet eller indikationen blir godkidnd. Horizon scanning
ar ett samarbete mellan Stockholms ldans landsting, Region Skane, Vastra
Gotalandsregionen och Landstinget i Ostergotland och finansieras sedan
2010 av alla Sveriges landsting och regioner vilka tillsammans med NLT och
TLV har tillgdng till allt material som produceras. Horizon scanning bland
annat fram tidiga bedémningsrapporter med en genomgéng av de mest
betydelsefulla kommande ldkemedlen varje kvartal. Bedomningsrapporterna
kommuniceras till landstingen, NLT och TLV.

Baserat pa forslagen fran landstingen och Horizon scanning tar NLT fram
en lista over prioriterade likemedel som TLV far ta del av. TLV genomfor for-
studier och lamnar rekommendationer till NLT-gruppen om det dr mgjligt att
genomfora en hdlsoekonomisk beddmning av ett 1ikemedel eller inte.

Halsoekonomisk bedémning

Om TLV gar vidare och paborjar en bedomning skickas en forfragan till det
aktuella lakemedelsbolaget om att bidra med bakgrundsmaterial. De inkom-
na underlagen granskas av TLV som har en dialog med lakemedelsforetaget
kring eventuella kompletteringar och fragor pa materialet. TLV:s utredning
resulterar i ett kunskapsunderlag som kvalitetsgranskas internt samt externt
av det berorda lakemedelsforetaget, experter som TLV anlitar samt av Statens
Beredning for Medicinsk utvirdering (SBU), Likemedelsverket samt Social-
styrelsen. TLV presenterar kunskapsunderlaget for NLT och ldkemedels-
foretaget innan det publiceras pa TLV:s webbsida.

Rekommendationer

Utifran TLV:s kunskapsunderlag tar NLT fram rekommendationer till lands-
tinget om ett ldkemedel bor anviandas eller inte. NLT radfragar experter och
har en dialog med likemedelsforetaget kring rekommendationen. I de fall
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NLT kommer fram till att anvindningen av likemedlet inte dr kostnads-
effektiv kan NLT publicera en negativ rekommendation. I samband med detta
kan NLT aven fora en prisdiskussion med det aktuella lakemedelsforetaget.
Det dr dock inte obligatoriskt for NLT att féra prisdiskussioner. Om man kom-
mer fram till ett godtagbart rabatterbjudande och avtalslosning stodjer NLT
detta genom att ta fram en positiv rekommendation om att likemedlet bor
anvindas. Den positiva rekommendationen forutsitter att den erbjudna pris-
reduktionen kommer landstingen till del i de efterf6ljande landstingsvisa for-
handlingarna med likemedelsforetaget. Likemedelsforetagen kan begira att
storleken pa rabatterna i avtalen ska omgérdas av sekretess. Bakgrunden till
detta ar att likemedelsforetagen vill hélla de faktiska priserna hemliga. Detta
beror pa att referensprissittning dr mycket utbrett i Europa och en siankning
av listpriset i ett land fér effekter pa priset som kan tas ut i ett flertal lander.

Beslut om anvdndning

Landstingen tar darefter stillning till rekommendationen frén NLT och det
eventuella priserbjudandet som NLT har forhandlat fram. Om landstingen
véljer att sluta avtal med likemedelsforetaget implementeras beslutet i lands-
tingen och lakemedlet kan anvdndas med den givna rabatten. Landstingen ar
aven fria att anvinda lakemedlet till det officiella listpriset.

Ndrmare om TLV:s och NLT:s roll i de hélsoekonomiska bedémningarna

TLV &r en statlig myndighet som enligt férordningen (2007:1206) med in-
struktion for Tandvards- och likemedelsformansverket ansvarar for beslut
om subventionering och prisreglering av varor som ingér i likemedelsf6rma-
nerna samt har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen (2002:160) om likemedels-
forméner m.m. TLV:s verksamhet startade 2002 och malet ar att fa ut s mycket
hélsa som mgjligt for de skattepengar som gér till lakemedel och tandvérd.
TLV:s uppdrag att ta fram hilsoekonomiska bedomningar av kliniklikemedel
ar en del av den nationella lakemedelstrategin for att utveckla en langsiktigt
hallbar prissattnings-, prioriterings- och finansieringsmodell for lakemedel.
De hilsoekonomiska bedomningarna som TLV genomfor ska enligt regerings-
beslutet (S2010/8066/HS) bidra till:

+ Bittre underlag for kliniska beslut och upphandling av 1ikemedel

« Storre oppenhet kring ldkemedels kostnadseffektivitet och priser
« Bittre utnyttjande av existerande resurser for kunskapsvardering genom att
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bedémningarna gors av en nationell myndighet och inte av alla huvudménnen
« En mer kunskapsstyrd och likvirdig lakemedelsanvindning i hela landet
« Langsiktiga kulturférandringar kring synen pé hilsoekonomisk informa-
tion samt Oppna jimforelser av terapival

Inom TLV éar kliniklikemedelsprojektet bemannat med en huvudprojekt-
ledare samt flera projektteam bestdende av medicinska utredare, hilsoeko-
nomer och en jurist. Antal projektgruppsmedlemmar har varierat 6ver tid.

NLT-gruppen &r en nationell sammanslutning inom SKL som ér tillsatt pé
uppdrag av Sveriges landstingsdirektorer. Syftet var att NLT-gruppen vid behov
skulle viardera nya lakemedelsterapier och eventuella andra problemstallningar
kring lakemedel och ge landstingen argument for eller emot anviandningen av
enstaka likemedel. NLT:s mal har varit att inom 9o dagar foresla landstings-
direktorsgruppen inom SKL en modell for hantering av ny lakemedelsterapi.
Sedan NLT:s verksamhet paborjades 2009 har rekommendationer tagits fram
for totalt 14 lakemedel varav tva ror kliniklikemedelsprojektet.

Kliniklakemedelsprojektet innebar att NLT fick utokade arbetsuppgifter
genom att gruppen fick uppdraget att prioritera vilka lakemedel som TLV ska
bedoma samt att ta fram rekommendationer till landstingen. NLT pekades ut
av TLV som en lamplig aktor for detta uppdrag i TLV:s utredning kring forut-
sdttningarna for att genomfora hilsoekonomiska bedomningar av kliniklike-
medel (S2009/8642). Under senare tid har NLT dven genomfort diskussioner
med lakemedelsforetagen kring rabatterbjudanden och avtal. NLT har inget
formellt beslutsmandat kring anvindningen av likemedel och inte heller
nagon mojlighet att sjdlva ingéd avtal med likemedelsforetagen. NLT:s rekom-
mendationer ar darfor varken bindande eller mojliga att 6verklaga.

NLT-gruppen bestar av totalt 12 medlemmar som representerar de sex
sjukvardsregionerna, lakemedelskommittéordférandegruppen (LOK), Hori-
zon scanning, SKL samt en hilsoekonom. NLT:s resurser eller bemanning har
inte fordndrats i och med det utokade uppdraget.

2.3 KOMMUNIKATIONSVAGAR MELLAN DE OLIKA AKTORERNA

Kommunikationsvigarna mellan TLV, NLT, Horizon scanning, likemedels-
foretagen och landstingen préglas av begransningar i insynen mellan de oli-
ka aktorerna. Den framsta killan till information for allménheten dr TLV:s
webbsida som informerar om kliniklikemedelsprojektet och som dven NLT
héanvisar till.

Information om kommande likemedel delges till NLT, TLV och lands-
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tingen i tidiga bedomningsrapporter fran Horizon scanning. NLT:s lista ver
prioriterade lakemedel som baseras pa denna publiceras inte externt utan del-
ges enbart till TLV. TLV publicerar dock pa sin webbsida vilka halsoekonomiska
bedomningar som &r planerade, pagaende eller avslutade. Materialet som TLV
begir in fran lakemedelsforetagen kan innehalla affairshemligheter och darfor
begir likemedelsforetagen att det ska skyddas av sekretess (enligt 30 kap 23 §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) samt bilagan till offentlighets- och
sekretessforordningen (2009:641, punkt 16)). Kunskapsunderlagen som TLV tar
fram baserat pa detta underlag ar offentliga och publiceras pa TLV:s webbsida.
Resultaten av eventuella prisdiskussioner mellan féretagen och NLT ar stingda
for utomstdende pa lakemedelsforetagens begiaran. NLT:s rekommendationer
ar dock offentliga dven om processen for att ta fram dem priglas av brist pa
transparens. Avtalsforslagen och de slutliga avtalen mellan likemedelsfore-
tagen och landstingen &ar pa begéiran av foretagen skyddade av sekretess. Det
innebdr att ett begriansat personer inom landstingen far ta del av villkoren i av-
talen och att prislistorna i landstingen inte reflekterar de rabatterade priserna.

Figur 2.2. Kommunikationsvagar mellan aktérerna i kliniklakemedelsprojektet.
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2.4 PROJEKT SOM PAVERKAR KLINIKLAKEMEDELSPROJEKTET

Lékemedels- och Apoteksutredningen

Likemedels- och Apoteksutredningen (S 2011:07) lamnade sitt betdnkande
i november 2012 (SOU 2012:75). Klinikldkemedel ar inte huvudfokus i ut-
redningen, men vissa av forslagen berdr klinikldkemedel och den hilsoeko-
nomiska bedomningen av dessa. En linje som fors fram i utredningen &r att
kostnadseffektivitetsbedomningar utgor ett centralt beslutsunderlag inom
varden. Nar det giller kliniklikemedel (och medicintekniska produkter) an-
ser utredningen att kostnadseffektivitetsbedémningar bor utforas i storre ut-
strackning &n idag. Utredningen foreslar ett sa kallat bagatellundantag som
innebir att 6ppenvardslikemedel med en begrinsad forsiljning ska genomga
en begriansad hilsoekonomisk utredning av TLV. Utredningen menar att det
skulle frigora resurser fran TLV som skulle kunna laggas pa en mer omfat-
tande granskning av kliniklakemedel och medicintekniska produkter. Om ut-
redningens forslag realiseras kan det ssmmantaget innebéra att mer resurser
kan laggas pa hélsoekonomisk bedémning av kliniklakemedel (16).

Lakemedels- och apoteksutredningen ska dven i ett tilliggsuppdrag lamna
forslag pa prissattningen pé sirlikemedel. Sarlikemedel 4r bendmningen pa
behandlingar som tas fram mot sjukdomar som drabbar farre &n 5 av 10 000
individer i EU. Tva av de likemedel som hittills har bedomts av TLV inom
kliniklakemedelsprojektet dr sarlikemedel. NLT har inte lamnat nigra rekom-
mendationer avseende dessa dn men utfallet av de férslag som utredningen
lamnar kommer troligtvis ha inverkan pa NLT:s framtida rekommendationer
och landstingens beslut om anviandningen av dessa likemedel. Utredningens
betankande kring siarlikemedel ska lamnas i april 2014.

Den nationella lakemedelstrategin

En nationell l1akemedelstrategi har tagits fram av Socialdepartementet i sam-
arbete med SKL, ett antal myndigheter, landsting, regioner samt ldkarpro-
fessionen, lakemedelsindustrin och apoteksbranschen. Strategin innehéller
ett trettiotal punkter inom olika insatsomraden vars syfte bland annat &r att
forbattra 1ikemedelsanvindningen, oka patientsikerheten och bidra till en
jamlik vard i Sverige.

Kliniklakemedelsprojektet dr en av atgdrdspunkterna inom likemedelstra-
tegin (punkt 5.4). Det finns dven andra punkter som berdor kliniklakemedels-
projektet, bland annat 6.1 som ror ordnat inférande av nya ladkemedel och 5.3
som ror utvardering och effektivisering av upphandlingsprocesser (3).
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Ordnat inférande av nya ldkemedel

Ordnat inférande av nya lakemedel ar ett projekt som SKL ansvarar for och
som syftar till att uppratta en nationell process mellan myndigheter, lands-
ting och industri for att skapa en mer ordnad, smidig och enhetlig introduk-
tion av nya 6ppenvards- och kliniklikemedel (4). Malet dr att patienter ska
fa en mer jamlik och kostnadseffektiv lidkemedelsanvindning. Projektet ska
ldmna forslag pa en nationell inférandeprocess for nya likemedel, strukturer
som stodjer arbetet, hur ledtider kan kortas och hur rollférdelningen ska se ut
mellan olika aktorer. Projektet ska foresla minst en lakemedelssubstans som
under 2013 ska provas i skarp drift i en nationell inférandeprocess. Uppdraget
ska slutredovisas senast den 31 mars 2014. Projektet for ordnat inférande
kommer att vara styrande for hur kliniklakemedel introduceras i framtiden
och didrmed den process som beskrivs i den hér rapporten.

Utvardering och effektivisering av landstingens upphandlingar av
lakemedel

Ett annat projekt som SKL driver syftar till att ta fram forslag pa hur klinik-
lakemedelsupphandlingarna inom landstingen kan omorganiseras och effek-
tiviseras. Det sd kallade ELIS-projektet ska beakta mdjligheter till utveckling,
samordningsvinster och avvigningar gentemot patientsidkerhet, kostnadseffek-
tivitet, vardens majligheter till foljsamhet till upphandlingar, industrins moj-
ligheter att tillhandahélla lakemedel samt konkurrensperspektivet (5). Inom
ELIS-projektet finns tre delprojekt, prisforhandlingar, upphandling och pris-
databas. Resultatet fran ELIS-projektet kommer att ha betydelse for hur for-
handlingar och inkop av kliniklakemedel kommer att organiseras i framtiden.

Den nationella cancerstrategin - ordnat inforande av nya
cancerldkemedel

Nationell cancerstrategi dr ett samarbete mellan regeringen, regioner och
landsting som syftar till att forbdttra svensk cancervard. Inom ramen for
detta genomforde SKL ett projekt som syftade till att utveckla formerna for
ett ordnat inférande av nya cancerlikemedel. I en slutrapport som nyligen har
publicerats lyfts ett antal forslag som syftar till att snabba pé inférandet av
nya cancerlakemedel (2):

« NLT bor formaliseras och en sirskild beredningsgrupp for cancerldkemedel
bor inrattas (NLT-c)
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e NLT bor forutom representanter for hilso- och sjukvéarden &ven represen-
teras av etiker, foretradare for patientorganisationer, likemedelsindustrin
och lekméin

+ NLT och NLT-c bor fa utokade resurser och en kanslifunktion

+ NLT:s rekommendationer ska vara klara 30 dagar efter marknadsgod-
kannandet av EU-kommissionen. For att klara detta bor TLV ta fram kun-
skapsunderlag pa 120 dagar istillet f6r de nuvarande 180 dagarna.

« Horizon scanning-verksamheten bor fortsatta men fa utokade resurser for
att 6ka antalet tidiga bedomningsrapporter

+ Huvudméinnen bor ges mojlighet att dven upphandla likemedel som for-
skrivs pa recept

+ En prisforhandlingsfunktion bor inrattas kopplad till NLT

+ Ledamoter inom sévdl NLT som NLT-c bor fa tillgéng till sekretessbelagda
uppgifter fran lakemedelsforetagen i ett tidigt skede

Projektet har uppgatt som en del av ordnat inférande inom den nationella
lakemedelsstrategin och forslagen ovan har en tydlig koppling till den har
rapportens fragestillningar.

2.5 KOSTNADER FOR KLINIKLAKEMEDEL

Likemedelskostnader redovisas i fyra olika kategorier, beroende pa var
lakemedlet anvinds samt hur likemedlet ordinerats (recept, receptfritt,
rekvisition till 6ppenvarden, rekvisition till slutenvirden) (16). Likemedel
som anvidnds inom slutenvirden rekvireras fran ett sjukhusapotek till den
klinik dar patienten behandlas och benidmns déarfor rekvisitionsldkemedel
eller kliniklakemedel.

Landstingen finansierar 20 procent av kostnaderna for likemedel, staten
52 procent och konsumenterna 28 procent. I landstingens utgifter ingar
huvuddelen av kostnaderna for kliniklikemedel d&ven om en del av det sirskilda
statsbidraget till landstingen inkluderar dven klinikldkemedel. Dessa like-
medel kops in av landstingen, vanligen gemensamt av flera landsting, och
inkluderar ofta prisdiskussioner med de levererande lakemedelsforetagen.

Av den totala likemedelskostnaden 2011, som var 36,1 miljarder kronor, gick
ca 7 miljarder kronor till kliniklikemedel. Med en andel av totalkostnaderna
for 1akemedel pa 20 procent utgjorde detta den nast storsta utgiftsposten, efter
receptbelagda likemedel inom 6ppenvarden.

Kostnadsokningen for klinikliakemedel under 2001-2011 var storre an i
andra lakemedelskategorier. Mitt i fasta priser 6kade denna med 149 procent,
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jamfort med en 25-procentig okning for de totala likemedelskostnaderna
under samma tid. Dock bor dessa skillnader tolkas med forsiktighet, dé en del
av 6kningen kan forklaras med en skillnad i kategorisering av lakemedel fran
oppen- till slutenvarden. Fore 1997 hade landstingen en mdjlighet att minska
lakemedelskostnaderna for slutenvirden genom att skriva ut likemedlen pé
recept, men sedan de 6vertog kostnadsansvaret dven for lakemedel som skrivs
ut i 6ppenvardsapotek har det skett en gradvis forskjutning av likemedel till
slutenvarden. Denna forskjutning har ocksé drivits av mdjligheter till lagre
inkopspriser genom framforhandlade avtal for kliniklakemedel samt av att
vissa ordinationer som kréaver 6vervakning vid administrerandet till patien-
ten hanteras enklast om de finns tillgdngliga inom varden. Socialstyrelsen
kom 2012 fram till att det dr svart att berdkna omfattningen av 6verféringen
avlikemedel frén recept till slutenvarden. Ytterligare komplikationer kommer
sig av att skillnaderna mellan olika landsting &r stora samt att vissa ldkemedel
finansieras i bada systemen.

Socialstyrelsens prognos fran april 2013 for den framtida utvecklingen av
kostnader for kliniklakemedel forutser en 6kning med 6 procent 2013 och 7
procent 2014. I jamforelse forutspas kostnaderna for 6ppenvéardslakemedel
minska med 2 procent 2013 och 6ka nigot med 1,25 procent 2014 (15).

Kostnadsutvecklingen for likemedel styrs av underliggande faktorer
som paverkar pris respektive volym i positiv eller negativ riktning. Bland
de viktigare hor demografin i samhallet, framforallt en allt dldre befolkning
med en hogre likemedelsanvandning, patentutgingar pa existerande ldke-
medel som gor att en storre andel generiska kopior kan anvindas samt pris-
press pa patenterade likemedel. Utvecklingen av nya likemedel kan ocksa
péverka lakemedelskostnaderna. Biologiska likemedel och sérldkemedel, det
vill sdga lakemedel mot sirskilt ovanliga sjukdomar, hor ofta till de sarskilt
kostsamma och utgor en stor andel av de lakemedel som forvéntas bli god-
kanda framover (16).
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Resultat

3.1 HAR INITIERINGSPROCESSEN FRAN NLT SAMORDNATS
OCH PRIORITERATS PA RATT SATT?

Vardanalys ska utviardera om initieringsprocessen frin NLT har samordnats
och prioriterats pa ritt sétt. Vilka likemedel som viljs ut for bedomning har
stor betydelse for patienterna da det péverkar vilka behandlingsalternativ
som erbjuds den enskilda patienten i varden. Dessutom péverkas de aktuella
likemedelsforetagens forsdljning samt landstingens budgetar. D4 initieringen
utgor det forsta steget i kliniklakemedelsprojektets process ar den dessutom
sarskilt viktig for att bygga en bra grund for de andra delarna av processen.

Vardanalys sammantagna bedémning:

NLT:s urvalsprocess av kliniklékemedel &r inte transparent. NLT har utvecklat kriterier
kring urvalet men dessa redovisas inte utdt vilket skapar en otydlighet fér patienter,
|akemedelsforetag och landsting.

For de ladkemedel som véljs redovisar NLT inte sina motiveringar. D& valet av ldkeme-
del fér stora konsekvenser fér patienter, Iakemedelsféretag och landsting &r det rimligt
att def framgar vilka évervaganden som NLT har gjort.

Fér NLT har det varit en utmaning att identifiera tillréckligt manga intressanta lékeme-
del fér den hélsoekonomiska bedémningen. Detta beror delvis pd att landstingen inte
har identifierat Iakemedel i n&gon stérre utstrackning. Antalet lakemedel begransas
ocksé av hur manga lékemedel som Horizon scanning lyfter fram som NLT bedémer
som intressanta. Vardanalys beddmer att defta riskerar att utgéra en begransning i
processen.

Samordningen och kommunikationen mellan TLV och NLT har utvecklats éver tid och
Vérdanalys bedémer att den fungerar tillfredstéllande. En gemensam process har
tagits fram, TLV fér ta del av NLT-prioriteringar pa ett tidigt stadium och TLV deltar vid
NLT:s mé&natliga méten.
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Process: NLT initierar processen och driver den forsta fasen i samarbete
med Horizon scanning och TLV

NLT:s roll i initieringen

NLT har ansvaret att prioritera vilka lakemedel som ska genomga en hilso-
ekonomisk bedomning av TLV inom ramen for kliniklakemedelsprojektet samt
att initiera utredningsprocessen. I borjan av forsoksverksamheten skedde
nomineringen av likemedel antingen av landstingen via landstingsdirek-
torerna eller av NLT sjilv. I praktiken har ofta NLT statt for nomineringen,
da det har varit svart att fa in tillrackligt ménga forslag fran landstingen.
NLT har dven anvant sig av Horizon scanning-verksamheten for att vilja
ut lakemedel. En anledning till att NLT har fokuserat pa nya likemedel ar
att gruppen far hjilp av Horizon scanning-projektet for att vilja ut dessa och
att gruppen har begransade resurser for att lagga arbete pé att identifiera dven
idldre 1akemedel.

Da NLT vid ett av sina ménatliga sammantraden har beslutat att nomi-
nera ett lakemedel lamnas forslaget in till TLV i form av en sérskild mall som
innehaller lakemedlets namn, vilken indikation som ska granskas, eventuellt
onskemadl om jamforelsealternativ, prioritering i en tvigradig skala och en
motivering till varfor lakemedlet har nominerats. NLT ansvarar for att halla
mallen uppdaterad och tanken ar att det ska vara ett levande dokument.

NLT:s kriterier for urvalet av likemedel

NLT har skriftliga kriterier for vilka likemedel som ska véljas ut for bedom-
ning. Kriterierna har utvecklats under tiden och enligt tabell 3.1 nedan ror
det sig om nya rekvisitionsldkemedel (det vill siga likemedel som inte ingar i
lakemedelsformanerna, men som rekvireras till slutenvirden) som ar relativt
dyra eller vintas medfora en hog totalkostnad i relation till befintlig terapi.
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Tabell 3.1. Ur dokumentet “Initiering av hélsoekonomiska beddmningar i TLV:s kliniklékemedels-

projekt”, NLT-gruppen 2012 (7).

NLT:s principer for nominering av lakemedel, 2012-12-06

Kriterier

Process for urval

Endast Idkemedel som inte ingar i ldke-
medelsférmanerna men som rekvireras till
slutenvarden

Nominering fran NLT-gruppen utifrén Hori-
zon scanning eller pd initiativ fran lands-
ting/regioner. Nomineringen kan galla

* Nya lgkemedel
* Befintliga ldkemedel

Lakemedel som vantas f& ett hogt pris eller
medféra en hég total kostnad fér lands-
tingen i férhallande till befintlig terapi

Beslutsprocess: genomgéng av Horizon
scanning-material samt landstingens/regio-
nernas nomineringsférslag gérs i NLT-grup-

pen fyra génger per ar. Efter avstémning
mot kriterierna och dialog med TLV beslutar
NLT-gruppen om initiering.

Likemedlen bor inte heller vara foremal for en samtidigt pagaende ansckan
inom forménssystemet hos TLV. NLT har dock pa grund TLV:s bedomning
utifran géllande sekretessregler (30 kap 23 § offentlighets- och sekretessla-
gen (2009:400) samt bilagan till offentlighets- och sekretessforordningen
(2009:641, punkt 16)) ingen mojlighet att kontrollera om TLV behandlar ett
lakemedel inom forménsansokanssystemet och det kan darfor forekomma att
TLV tvingas till dubbelarbete genom att ldkemedelet behandlas i de bada pro-
cesserna parallellt. P4 grund av sekretessen har TLV inte heller mgjlighet att
informera NLT om en formansansckan for ett likemedel har kommit in. Dire-
mot har det aktuella lakemedelsbolaget valet att meddela NLT detta, vilket kan
minska risken for dubbelarbete. NLT har dven mgjlighet att kontakta foretaget
for att frdga om de har ansokt om subvention, alternativt kan bolagen kan dven
direkt lamna samtycke till att TLV lamnar den informationen till NLT.

De utvalda likemedlen

I starten av kliniklakemedelsprojektet valdes en grupp likemedel ut samtidigt.
Kriterierna for urvalet var frimst dyra ldkemedel och sidana dér det fanns skill-
nader i forskrivning mellan landsting. Ett brett urval av cancerlakemedel savil
som sarldkemedel valdes ut, for att testa processen pé olika typer av indikationer.

TLV publicerar pa sin webbsida pagéende, avslutade och planerade hilso-
ekonomiska bedomningar. TLV redovisar dock ingen tidplan fér nir bedém-
ningarna forvintas paborjas eller avslutas.
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Tabell 3.2. Nominerade lakemedel inom kliniklékemedelsprojektet. Den aktuella listan &r frén
2013-04-10 (Lokemedelskostnaderna &r hémtade fran TLV:s kunskapsunderlag).

Lakemedel

Indikation

Avslutad NLT-rekommendation

Zytiga

Yervoy

Metastaserande
kastrationsresistent
prostatacancer.

Metastaserande
malignt melanom.

Avslutad TLV-bedémning

Lucentis

Lucentis

llaris

Soliris

Halaven

Jevtana

52

Nedsatt syn pd
grund av diabe-
tiska makulaédem
(DME).

Nedsatt syn pé
grund av maku-
laddem il f8lid av
retinal venocklu-
sion (RVO) (gren-
vensocklusion eller
centralvensocklu-
sion).

Kryopyrinassocie-
rade periodiska
syndrom (CAPS),
(En grupp auto-
inflammatoriska
tillsténd med olika
svarighetsgrad).

Paroxymal nokturn
hemoglobinuri
(PNH). En sallsynt,
livshotande gene-
tisk sjukdom som
kénnetecknas av
eft standigt pagé-
ende sonderfall av
de réda blodkrop-

parna (hemolys)).

Lokalt framskriden
eller metastaseran-
de bréstcancer

Hormonrefraktar
metastaserande
prostatacancer

Datum for
NLT-nomine-
ring

28 septem-
ber 2011

7 juni 2011

7 juni 2011

7 juni 2011

7 juni 2011

7 juni 2011

7 juni 2011

7 juni 2011

Antal patienter
aktuella for
behandling

500 patienter
per ar

500 patienter
per ar

1500

600

Ca 10 patienter
i Sverige

Ca 40 patienter,
i Sverige

7000 nya fall
per ar

500

Ungefarliga
kostnader

320 000 per

patient

670 437 per
patient

74 385 per patient
forsta behandlings-
aret

87 145 kr per
patient férsta be-
handlingsdret

763 269 per pa-
tient per ar

3 400 000 kr per

patient per ar

18 303 kr per
patient per modell-
cykel

255 000 kr per
patient
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Resultat

Datum for Antal patienter

NLT-nomine-  aktuella for Ungefarliga
Likemedel Indikation ring behandling kostnader
Nujolix Profylax mot 11 maj 2012 | Ett fatal pa- 140 000 kr

transplantationsav- tienter
stétning hos vuxna

per patient per
ar (underhdlls-

njurtransplanta- behandling)
tionspatienter

Pagaende TLV-beddmning

Xiapex Dupuytrens kontraktur

Adcetris Hodgkins lymfom

Benlysta Systemisk lupus erythematosus (SLE)

Zaltrap Kolorektalcancer

Perjeta Brostcancer

Eylea Neovaskular (vat) aldersrelaterad makuladegeneration (AMD)

Planerad TLV-bedémning

Avastin Ovarialcancer

Ozurdex Nedsatt syn p& grund av makuladdem till félid retinal venocklusion (RVO)

Fluenz Influensa fér personer som &r 24 ménader upp till 18 &r

Vidaza Vuxna patienter med myelodysplastiskt syndrom (MDS) eller kronisk
myelomonocytdr leukemi (CMML) som inte ar lampliga fér hematopoetisk
stamcellstransplantation

Lemtrada Multipel skleros (MS)

TLV:s roll i initieringen

Nir NLT har satt upp prioriteringsforslag pa listan borjar TLV:s arbete. TLV
sdtter samman en projektgrupp bestdende av en medicinsk utredare, en hédlso-
ekonom och en jurist. Projektgruppen genomfor en forstudie dar man under-
soker forutsattningarna for att bedoma lakemedlet. TLV utreder ocksa vilka
jamforelsealternativ som finns till det aktuella lakemedlet. De kommunicerar
daven med myndigheter som Likemedelsverket, Socialstyrelsen och SBU samt
det aktuella likemedelsbolaget for att sikerstilla att inte samma ldkemedel
utreds parallellt. Férstudien redovisas vid nastkommande NLT-mote for dis-
kussion. I de fall NLT kommer fram till att en utredning inte ar lamplig drar
NLT tillbaka sin nominering.

Innan utredningen startas skickas en forfragan till det aktuella lakemedels-
bolaget om att bidra med ett underlag till utredningen. En inbjudan skickas
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ocksd ut till Svenska Likaresillskapet, Lakarforbundet, Likemedelsverket,
Socialstyrelsen och SBU om att ldmna forslag pa experter som kan bidra med
kunskap om sjukdomen, patienternas behov och vardaglig klinisk erfarenhet
av lakemedlet. Nar underlaget kommit in fran likemedelsforetaget, efter upp
till 4 manader, kan TLV:s utredning officiellt starta.

Samarbetet mellan TLV och NLT har utvecklats 6ver tid. Under 2012 har
ett gemensamt dokument tagits fram som beskriver ansvars- och rollfordel-
ningen. TLV deltar vid NLT:s manatliga méten och man anvéander en gemen-
sam webbaserad projektplats dar dokument delas.

De andra aktorernas syn pa NLT:s prioritering

NLT publicerar ingen information kring kriterierna for urvalet av 1ikemedel
pé sin webbsida eller i annan form. Vardanalys har fétt ta del av dessa genom
kontakter med NLT. For de 6vriga aktorerna som ar involverade i processens
framstar NLT:s urvalskriterier som mycket otydliga. Framforallt likemedels-
bolag och patientorganisationer stéller sig fragande till NLT:s prioriteringar
och huruvida de verkligen styrs av fasta kriterier. De andra parterna efterlyser
tydligare regler kring prioriteringen bade vad géller lakemedel och vilken in-
dikation som ska granskas.

Representanter fran lakemedelsindustrin anser att urvalet av lakemedel
kan skapa en snedvridning i konkurrensen. Om bara ett behandlingsalter-
nativ valjs ut kan detta fa en konkurrsensnackdel, da landstingen eventuellt
avvaktar en NLT-rekommendation innan lakemedlet kops in. Detta géller sir-
skilt i de fall dar det ror sig om ett nytt likemedel pa marknaden. Ett dldre
lakemedel, som redan har uppnétt en viss marknadsandel borde missgynnas
mindre och i dessa fall kan likemedelsbolaget ha skail att forsoka forsena pro-
cessen med en rekommendation i de fall dar en negativ rekommendation &r
trolig. Om flera jamforbara behandlingsalternativ viljs ut kan det ocksé upp-
st skillnader i konkurrenskraft om processen tar olika lang tid for de olika
lakemedlen.
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Analys: NLT:s urvalsprocess ér otydlig och det finns svarigheter att iden-
tifiera tillréickligt ménga intressanta lékemedel

Urvalsprocessen dr otydlig och har dndrats under forsoksverksam-
hetens gang

Prioriteringsprocessen har dndrats under kliniklikemedelsprojektets gang.
Sjdlva definitionen av de klinikldkemedel som ska viljas ut har gatt frdn en
mer snav tolkning; de som kraver halso- och sjukvardspersonal for adminis-
trering och/eller 6vervaktning nar de fors in i kroppen, till de som rekvireras
i slutenvérden och som inte har genomgétt nagon forménsansokanspréovning
hos TLV. Syftet med denna glidning i definition dr att tdcka in fler likemedel
for hilsoekonomisk bedomning, och dven att granska de manga dyra perorala
(tabletter eller annan beredningsform som tas via munnen) likemedel som
kommer p& marknaden. Det leder dock till att uppdelningen mellan ppen-
vardslakemedel (som bedoms inom forménsystemet) och kliniklakemedel
(som bedoms inom kliniklikemedelsprojektet) blir otydlig och svarare att
motivera.

Fokus har kommit att ligga pa dyra lakemedel dar forskrivningen har skiljt
sig at mellan landstingen. Troligtvis dr det budgetpéverkan som har gjort att
landstingen har resonerat olika kring dessa ldkemedel, och det dr darfor rim-
ligt att en nationell bedomning skulle kunna vara av virde i dessa fall.

Bland de likemedel som har nominerats av NLT ingér ett par med ytterst
liten patientpopulation, med ett tiotal eller firre patienter i Sverige. A ena
sidan ror det sig ofta om dyra behandlingar, och landstingen 6nskar ofta att
dessa ska granskas for att minska risken for skillnader i anvindning i olika
delar av landet. A andra sidan forsvaras bedomningen av dessa likemedel av
att de sma patientpopulationerna och fa behandlingsalternativ leder till be-
gransad hilsoekonomisk data vilket gor det svart att visa pa kostnadseffek-
tiviteten. Det gor att den hilsoekonomiska bedémningen riskerar att brista i
kvalitet. NLT:s argument for att &ven nominera dessa likemedel ar att testa
olika lakemedel och indikationer for att fa en bild av projektmodellens eventu-
ella begransningar. NLT menar dven att riksdagens prioriteringsbeslut inne-
bér att det dr sjukdomens svarighetsgrad som ska vara vigledande for sam-
héillets betalningsvilja for en étgiard, och inte antalet patienter. Vardanalys
anser dock att i de fall indikationen ror en extremt begransad grupp patienter
och dér alternativa likemedel saknas kan det vara motiverat att stélla nyttan
med en hédlsoekonomisk bedomning i relation till de resurser som kravs for
denna.
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Fa lakemedel har valts ut for bedomning

Den forsta gruppen likemedel valdes ut samtidigt i borjan av kliniklake-
medelsprojektet. Darefter har NLT forsett TLV med utvalda likemedel nar
TLV har efterfragat dem. Direfter har NLT identifierat firre likemedel. Detta
beror delvis pé att landstingen inte har foreslagit intressanta likemedel i
négon storre utstrackning vilken kan bero pé oklar kommunikation mellan
NLT och landstingen. Den langsamma takten pa urvalet kan ocks& komma av
att NLT fokuserar framst pa nya ldkemedel och tillgdngen pa nya intressanta
sddana ar begransad. Detta riskerar att utgora en begransning i processen.
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3.2 HAR TLV FATT TILLGANG TILL DET MATERIAL FRAN LAKEMEDELS-
INDUSTRIN SOM MYNDIGHETEN BEHOVER FOR ATT KUNNA TA FRAM
ETT KUNSKAPSUNDERLAG?

For att kunna genomfora en hilsoekonomisk bedomning av de utvalda
lakemedlen behover TLV fa tillgdng till ett analysgrundande material fran
lakemedelsforetagen. TLV dr alltsd beroende av likemedelféretagens sam-
arbetsvilja for att kunna utfora sin analys och ta fram sina kunskapsunderlag.
Tillhandahallandet av material fran likemedelsbolaget ar ocksa ett viktigt
tidsbegransande moment. Skulle materialet inte komma in i tid eller vara for
inkomplett s& kan TLV:s arbete inte pabodrjas och hela kedjan av processer i
klinikldkemedelsprojektet stannar upp.

Lakemedelsféretagens roll ar dock inte bara att forse TLV med ett mate-
rial som myndighetens utredare kan borja arbeta med utan ocksa upprétt-
halla kommunikationen for att kunna reda ut oklarheter kring materialet och
komma in med ytterligare kompletteringar som visar sig nédvandiga under
analysens gang. Engagemang och tydlig kommunikation frén foretagens sida
ar darfor en nyckelfaktor for kliniklakemedelsprojektets syfte att ta fram ett
kunskapsbaserat hidlsoekonomiskt underlag for kliniklakemedel.

TLV behover dessutom inhdmta information fran externa experter och
samarbetande myndigheter under framtagandet av kunskapsunderlagen.
Framforallt kontrakteringen av experter kan vara en tidsbegridnsande flask-
hals, och vi ser det darfor som viktigt att lyfta hur denna del av processen kan
optimeras.

Vardanalys sammantagna bedémning:

TLV beddéms ha fatt tillgang till det material som myndigheten behéver fér att kunna
gora de hélsoekonomiska bedémningarna. Samtliga fillfrégade féretag har stéllt upp
pé att skicka in material men det har varit en resurskrdvande process fér féretagen att
ta fram detta. TLV:s utredning har krévt kompletteringar frén foretagen vilket har varit
b&de tids- och resurskridvande for savél TLV som féretagen.

Kontrakteringen av experter &r en flaskhals hos TLV. Det har varit tidskrévande fér TLV
att identifiera ojéviga experter med réitt kompetens. TLV har utvecklat sina processer
kring experterna, bland annat genom att rédfradga andra myndigheter. Trots det &r
identifieringen av experter fortfarande et tidskrdvande moment.
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Process: TLV:s hélsoekonomiska bedémning baseras pa material som
har inhédmtats fran det berorda lékemedelsféretaget samt konsultering
med experter

Forfragan om deltagande 1 klinikldkemedelsprojektet

Nir forstudien ar avslutad och NLT har kommit fram till att det finns ett behov
av att genomfora en hilsoekonomisk utredning skickar den ansvariga hand-
laggaren pa TLV ett brev till kontaktpersonen pé det berérda lakemedelsfo-
retaget med en forfrigan om foretaget vill bidra med material som underlag i
klinikldkemedelsprojektet. Efter TLV:s forfragan har bolaget tva veckor pa sig
att meddela TLV om de avser bidra eller inte och frén denna tid fyra ménader
pé sig att skicka in materialet. Under sommarmanaderna kan denna deadline
forlangas med ca en manad. Mindre kompletteringar kan dven skickas in un-
der TLV:s utrednings gang, men mélsattningen ar att myndigheten under de
forsta fyra manaderna ska fa ett s komplett material att utredarna atmins-
tone kan borja arbeta med det.

Checklista over vilket material som begdrs in

TLV skickar en checklista till foretagen 6ver vad for material som myndighe-
ten behover fa in. P4 listan ingér:

+ Assessement report (EMA: s sammanfattande bedomning av det vetenskap-
liga underlaget)

+ Godkinnande fran Likemedelsverket

» Produktresumé inklusive eventuell hanteringsbeskrivning

« Vilka patienter lakemedlet ar avsett for

 Vilka andra behandlingsalternativ som finns

« Ungefarligt antal patienter som behandlas i Sverige

» Uppskattad behandlingstid

« Hilsoekonomisk utvirdering enligt TLV:s allménna radd (LFNAR 2003:2)

» Prisuppgift pd aktuellt likemedel

« Om det finns: Rekommendationer eller riktlinjer fran Lakemedelsverket,
enskilt landsting, nationell eller internationell specialistforening.
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TLV:s utredningsprocess

Baserat pa materialet fran lakemedelsforetaget tar TLV sedan fram ett kun-
skapsunderlag dar man redovisar kostnadseffektiviteten som kostnad/QALY
(kvalitetsjusterat levnadsér, ett kombinerat matt pa okad overlevnad och
livskvalitet). For fler detaljer kring hilsoekonomiska bedomningar, se bilaga
5.5. Kostnadseffektiviteten redovisas som en kurva for kostnader per vunnen
QALY vid olika prisnivéer. Syftet ar att visa pa kostnadseffektiviteten dels vid
det aktuella listpriset och dels vid olika grader av prissankningar.

Under processen samrader och diskuterar TLV med lakemedelsforetaget.
Nir det uppstar fragor under utredningens gang ar TLV beroende av att ha en
nara kontakt och dialog med liakemedelsbolagen, for att kunna géra en korrekt
bedomning. Bolagen ar darfor engagerade under en stor del av TLV:s utred-
ningsprocess.

Externa experter bidrar med kompletterande kunskap

Forutom foretagens underlag dr dven externa experter en killa till kunskap

for TLV under analysen, med syftet att fungera som bollplank under utred-

ningen och for kvalitetssidkring av det slutgiltiga kunskapsunderlaget.
Experterna bidrar med kunskap om:

« Hur den aktuella sjukdomen/diagnosen behandlas i dagslaget

+ Likemedlets anvindning i klinisk vardag

« Den kliniska erfarenheten av likemedlets effekt

« Vilka sirskilda behov som finns hos de patienter som har sjukdomen/
diagnosen och behandlas med likemedlet i fraga

For det forsta lakemedlet som genomgick klinikldkemedelsprojektet, Yervoy,
anvande sig TLV av ett vetenskapligt rad inom onkologi for att ta del av expert-
utlatanden. Med tiden har myndigheten istéllet anvént sig av en eller tva ex-
perter som har knutits till en specifik utredning. Nar TLV har haft svart att
hitta externa experter har en av dessa kunnat ersittas av vetenskapligt rad pa
TLV vilket gér vasentlig mycket fortare. Experterna som engageras anstalls
pé deltid hos TLV under utredningen for att kunna ta del av sekretessbelagd
information fran liakemedelsbolagen. Eventuellt jaiv bedoms hos TLV genom
att juristen som ar knuten till forsoksverksamheten gor en javsprévning av
experten.

I kliniklakemedelsprojektets borjan fanns ingen tydlig strategi for att iden-
tifiera externa experter. Initialt var rutinen att vanda sig till TLV:s vetenskap-
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liga rad, TLV:s seniora medicinska utredare eller limplig nimndledamot for
att fa hjalp med att identifiera experter. I det nuvarande styrdokumentet fran
januari 2013 har man istéllet fastslagit nya metoder for detta arbete. Projekt-
ledaren hos TLV utser nu en handlidggare som skickar en inbjudan till Svenska
Lakaresallskapet, Lakarforbundet, Likemedelsverket, Socialstyrelsen och SBU
om att ge forslag pa lampliga experter. TLV har ocksé preciserat att arbetet
med att hitta experter ska paborjas med att TLV skickar brev till likemedels-
foretagen om att bidra med material.

Faktorer som forsvdarar inhamtande av material fran ldkemedels-
bolagen

Det faktum att det inte &r obligatoriskt for likemedelsforetagen att forse TLV
med det material som myndigheten behover for att kunna ta fram sitt under-
lag ar en kailla till osdkerhet for TLV. I de flesta fall har det trots allt fungerat
for TLV att 4 tillgang till nodvéandiga underlag, men i négot fall har det sak-
nats tillrackligt material for en halsoekonomisk bedomning. Detta har d& berott
pé att liakemedlet varit riktat till en mycket liten patientpopulation och att
det helt enkelt har saknats underlag for en kostnadseffektivitetsanalys. Alter-
nativt har foretaget initialt stillt sig negativa till att lamna ut nagot hélso-
ekonomiskt underlag men efter hand har TLV dock fatt tillgadng till materialet.

Nir TLV interagerar med internationella bolag med en begransad represen-
tation i Sverige kan frivilligheten i materialutlimnandet dven leda till osidker-
heter och missforstind om vad bolagen bor ldmna ut. Kulturella skillnader
kan ocksé forsvira kommunikationen.

Under ett av de forsta projekten hos TLV, da lakemedlet Zytiga bedomdes,
hade det aktuella likemedelsbolaget redan skickat in en subventionsansokan
till TLV inom formanssystemet. I detta fall hade darfor TLV tillgang till ett
omfattande material som myndigheten, efter 6verenskommelse med bolaget,
kunde anvinda dven for underlaget som togs fram inom ramen for klinikla-
kemedelsprojektet. Med tiden har det ocksa blivit alltmer tydligt for foreta-
gen att vad som behovs for kliniklakemedelsprojektet ar ett liknande material
som det som limnas in i en formansansokan.

Under TLV:s utredning har det regelmissigt behovts kompletteringar av det
material som lakemedelsbolagen har skickat till TLV. Vid ansokningar inom
lakemedelsforménen anviands sa kallat klockstopp vilket innebér att tiden for
kompletteringar inte raknas in i den totala handlaggningstiden p& 180 dagar.
Klockstopp tillimpas inte i kliniklikemedelsprojektet. Kompletteringarna fran
foretagen kan vara tidkravande och péverkar den totala handlaggningstiden.
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Analys: TLV har fatt tillgang till det material fran lakemedelsforetagen
som efterfragats men expertrekrytering @r en flaskhals

TLV har fatt in tillrdackligt material for utredningen

TLV:s overgripande uppfattning ar att de berorda lakemedelsforetagen har
levererat de underlag och analyser som har kravts for att genomfora utred-
ningen. Foretagen upplever att det ar tidskréavande att ta fram hélsoekono-
miska underlag. Detta giller framforallt foretag som inte har erfarenhet av
ansokningar inom likemedelsférménen.

TLV bor vara tydligare kring valet av jamforelsealternativ

Vilket jamforelsealternativ TLV anvinder i utredningen har stor betydelse for
vilken slutbedémning som gors. Jimforelsealternativet méste ocksé ingd i det
material som bolagen skickar in till TLV. TLV har dock inte alltid tydligt fram-
stillt till bolagen vilket jaimforelsealternativ som ska anviandas. Risken med
detta ar att om foretaget skickar in ett material baserat pa ett annat jamforel-
sealternativ maste detta goras om, med betydande forseningar som féljd. TLV
borde darfor precisera for bolaget vilka jamforelsealternativ som ar relevanta
att anvinda redan nir materialet begirs in.

Kontraktering av externa experter dr en flaskhals

Kontraktering av externa experter ar en annan nyckeldel av utredningen och
har visat sig utgora en flaskhals hos TLV. Det finns flera utmaningar i detta
steg. Forst ska lampliga experter identifieras, vilket kan vara ett problem sar-
skilt nér det géller sirlikemedel. TLV har gatt frin att frimst rddgora med sitt
eget vetenskapliga rad till en bredare strategi for att identifiera experter. Den
nuvarande strategin innebdr att TLV vinder sig till samarbetande myndighe-
ter (Lakemedelsverket, Socialstyrelsen och SBU) samt Svenska lakaresallskapet
och Liakarforbundet for att fa forslag pa experter. En forutsittning for att detta
ska fungera ar att dessa parter verkligen lamnar ldmpliga forslag. En fordel ar a
andra sidan okad legitimitet i och med att fler parter far lamna forslag. Att TLV
inte viander sig till lakemedelsbolagen for att fa forslag pa experter kan bero pa att
myndigheten da skulle fa forslag pa experter som ar for nara knutna till foretagen.

En outnyttjad resurs ar patientorganisationerna som skulle kunna bidra
med ett patientperspektiv pa olika sjukdomar och behandlingar. En 6kad in-
volvering skulle kunna vara ett sitt att skapa ett storre patientfokus i de hilso-
ekonomiska bedomningarna.
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En utmanande aspekt i kontrakteringen av experter ir jivssituationen som
kan uppkomma. TLV har fatt kritik frdn berdrda patientorganisationer och
foretag kring valet av experter. Det ar en forklaring till att TLV lagger ner
mycket tid pa att hitta experter. I ett litet land som Sverige dr det dock helt
enkelt ibland svart att hitta experter som inte har tydliga kopplingar till
exempelvis likemedelsbolagen. Problemet forvirras ytterligare nar det ror
sig om sidrlikemedel. I dessa fall ror det sig oftast om en begrinsad grupp
specialiserade lakare och det ar troligt att dessa redan har varit inblandande i
studierna som har gjorts for att ta fram det aktuella likemedlet. I de fall bara
en ojavig expert kan identifieras kan dock TLV anvénda sig av sitt vetenskap-
liga rad for att ersitta den andra experten.

Slutligen ar det ett problem att vissa experter undviker att engagera sig
eftersom reaktionerna pa kunskapsunderlaget och NLT:s rekommendationer
i vissa fall kan ge upphov till en intensiv debatt i media, som vissa inte vill
involveras i. Detta dr dock ett problem i expertkontrakteringen som ar svarare
att komma runt.
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3.3 KVALITETEN PA DET FRAN INDUSTRIN INHAMTADE UNDERLAGET
OCH TLV:S BERAKNINGAR AV KOSTNADSEFFEKTIVITET

TLV:s kunskapsunderlag baseras i samtliga fall i huvudsak p& det material
som lidkemedelsbolagen skickar in till myndigheten samt TLV:s analys och be-
rakningar utifran detta. Materialet som begars in beskrivs i den checklista
som TLV delger lakemedelsbolagen (se avsnitt 3.2.1). Dessutom tillkommer
i de flesta fall storre eller mindre kompletteringar under utredningens gang.
Vérdanalys ska bedoma kvaliteten p&d bédde materialet fran liakemedels-
industrin och p& TLV:s berdkningar av kostnadseffektivitet som baseras pa
detta. For att kunna gora denna bedomning har det varit nodvandigt att begi-
ra ut det diarieférda bakgrundsmaterialet frdn TLV. Analysen har genomforts
i samarbete med hilsoekonomiska experter fran SBU utifran SBU: s mall {for
kvalitetsgranskning av hilsoekonomiska modellstudier, se bilaga 5.6.

Véardanalys sammantagna bedémning:

Materialet som |&ékemedelsféretagen bidrar med till TLV haéller i allménhet hég kvalitet.
Det krévs dock som regel tidskravande kompletteringar fran féretagens sida under
utredningens gang. Aven TLV:s kunskapsunderlag héller hég kvalitet och ér skrivna

pa ett tydligt och logiskt satt vilket bidrar till 6kad férstéelse kring hélsoekonomiska
bedémningar. TLV lyckas pé ett bra sdtt identifiera de mest vésentliga omrédena for
analysen och fokuserar p& dessa i analysen. Vardanalys har dock identifierat ett antal
forbattringsomréden:

 TLV saknar savitt vi kunnat bedéma en standardiserad metod fér att géra en
systematisk genomgéng av materialet och det framgér inte om TLV aktivt scker
information frén andra kéllor én de som féretagen redovisar. Omfattningen pé TLV:s
genomgdng tycks variera fran fall il fall.

TLV anlitar externa kliniska experter, men inte externa experter inom statistik och
programmering for att validera de hélsoekonomiska modellerna.

TLV &r inte transparent i hur man redovisar de indirekta kostnaderna och detta
varierar mellan olika kunskapsunderlag.

TLV kommunicerar inte tillrGckligt tydligt vilket matt av osékerhet det finns i analyserna,
négot som skulle kunna underlatta NLT:s och landstingens bedémning av dessa.

Lékemedelsbolagen skickar in material och har en viktig roll
i utredningen

Till skillnad frdn TLV:s fardiga kunskapsunderlag, som publiceras pd myn-
dighetens webbsida, ar det bakomliggande materialet skyddat av sekretess for
alla utom TLV och det berérda likemedelsbolaget. Orsaken till detta ar att det
i materialet kan finnas uppgifter som ar kénsliga ur foretagens perspektiv och
som utgor affarshemligheter. Foretagen kan begira att TLV sekretessbeldagger
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deras material men det dr TLV som gor den slutliga sekretessbedomningen
utifran radande sekretesslagstiftning.

I materialet som lakemedelsforetagen bidrar med ingar vanligen bland an-
nat en hélsoekonomisk modell (d& modellerna vanligtvis dr komplexa skickar
foretagen oftast med en teknisk rapport som beskriver hur modellen ar upp-
byggd och anvinds), kliniska studier, godkdnnande av lakemedlet fran be-
rorda myndigheter samt information om priser och vilka patientgrupper och
behandlingsalternativ som kan vara aktuella.

Vanligtvis saknas information om en behandlings kostnader och effekter
fran en och samma killa (till exempel en enda klinisk prévning). I syfte att
ge beslutsfattaren ett underlag med hogre validitet fors darfor data frén olika
killor ofta samman i en beslutsmodell. Data om klinisk effekt kan komma
fran kliniska provningar som gjorts fér godkdnnandeprocessen och den kom-
pletteras med till exempel riskekvationer for langtidseffekter fran epidemio-
logiska studier och data pa resursforbrukning fran en observationsstudie. De
hilsoekonomiska modellerna ar sedan i regel designade for att kunna utldsa
kostnad per kvalitetsjusterat levnadsér (eller ndgot annat métt pa effekt), med
andra ord kostnader vigda mot nyttan som likemedlet bidrar med. Det &r helt
avgorande for modellens anvindbarhet att de data som anvénds ar valida och
de basta tillgdngliga.

I TLV:s utredning testas olika scenarier i den hdlsoekonomiska modellen
genom att gora kinslighetsanalyser for att bedoma hur slutresultatet paverkas
dé olika parametrar dndras. I vissa fall gér TLV egna tester i modellen, men
oftast tycks TLV be lakemedelsforetagen att gora detta.

Enligt TLV:s allmanna rad (LFNAR 2003:2) ska bedomningen av 6ppen-
vardsldkemedel goras utifran ett samhéllsperspektiv. TLV har dven valt att
anldgga detta perspektiv i utvirderingarna av kliniklakemedel. Det innebér
att i princip samtliga kostnader och effekter, oavsett pd vem de faller ska in-
kluderas i analysen. I praktiken innebar det ofta att man utover lakemedels-
kostnader och sjukvardskostnader dven tar med kostnader for produktions-
bortfallet for patienter som helt eller delvis inte kan arbeta, eller som arbetar
med nedsatt produktivitet. TLV berdknar i vissa fall nettokonsumtionen, det
vill sdga produktion (arbete) minus konsumtion (sjukvard, omsorg, utbild-
ning, offentlig och privat konsumtion). Till sin hjilp i bedomningen av dessa
anviander TLV standardiserade kostnadsuppskattningar fran schabloner i
TLV:s allminna rad baserade pa en studie av Ekman (6).
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Kvaliteten pa underlagen fran industrin och TLV héller god kvalitet men
kan forbéattras

Generellt bra material fran lakemedelsbolagen

Materialet som lidkemedelsforetagen bidrar med till TLV haller enligt
Vérdanalys bedomning i allménhet god kvalitet. Det beh6vs dock som regel
vissa kompletteringar under utredningens gang vilket ofta ar tidskrdvande da
det kraver att foretagen tar fram ny information eller besvarar fragor fran
TLV.

I en av atta bedémda utredningar anser vi att materialet inte har hallit
en hog kvalitet. Detta har i ett fall berott pa att foretaget har lamnat in ett
begrinsat material som saknade hilsoekonomisk modell. I detta fall har inte
heller TLV tagit fram nagot material fran andra kéllor som hade kunnat kom-
plettera bedomningen, vilket har resulterat i ett kunskapsunderlag som har
saknat nagon egentlig bedomning av likemedlets kostnadseffektivitet. I yt-
terligare ett fall har det inte varit mojligt for Vardanalys att bedoma kvaliteten
pé materialet fran foretaget eftersom foretaget har begért att en stor del av
materialet ska sekretessbeldggas.

Omfattande sekretess sdnker nyttan med kunskapsunderlagen

Det material som ligger till grund for TLV:s kunskapsunderlag, det vill sédga
materialet som likemedelsbolagen har bidragit med och TLV:s analys, ar
belagt med sekretess. Det dr ddrmed omgjligt for utomstdende att ta del av
hur TLV:s slutsatser har tagits fram och ifall de har grundats pé en korrekt
bedomning av gediget bakgrundsmaterial eller inte. Lasaren av kunskapsun-
derlagen utelamnas helt till TLV:s bedomning. Genom att det bakomliggande
materialet ofta beldggs med sekretess blir TLV:s underlag svarbedomda
vilket darmed sdnker nyttan med dem. Eftersom analyserna ofta bygger pa
val om antaganden och data som olika handlaggare och experter skulle kunna
se olika pa ar det av stor vikt for underlagets anvindbarhet och trovirdighet
att det kan granskas av de som ska anvénda det.

Vissa uppgifter i materialen fran foretagen, som ror priser eller som kan
komma att publiceras senare i vetenskapliga tidsskrifter, ar affirshemligheter
som skulle kunna orsaka skada om de lackte ut. Andra delar ror dock data som
redan ir publicerade i vetenskapliga tidsskrifter eller beslutsmodeller dar vi
ser svarigheter att motivera sekretessen, inte minst om syftet ar att stodja just
beslutsfattande. Dessutom dr ménga av de aktuella ldkemedelen dven fore-
mal for bedomning av till exempel National Institute for Health and Clinical
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Excellence (NICE) i Storbritannien, vilka publicerar bakgrundsmaterialet for
sina bedomningar, och det dr svart att se vad som skulle hindra TLV fran att
publicera dessa uppgifter.

TLV:s kunskapsunderlag dr vdardefulla men tar tid att ta fram

Vardanalys anser att TLV pa ett tydligt och strukturerat sitt redovisar den
halsoekonomiska bedomningen i kunskapsunderlagen vilket ar viktigt for att
né en mélgrupp med varierande kunskaper inom hélsoekonomi. Kunskaps-
underlagen ir betydligt mer utforliga dn besluten i forménssystemet dér en-
dast en kortfattad motivering till beslutet redovisas. Vardanalys anser att
kunskapsunderlagen darfor ar ett positivt steg i riktningen mot en 6kad trans-
parens kring hilsoekonomiska bedomningar. Transparensen skulle emeller-
tid kunna 6kas om TLV var tydligare med vilka data som anvints i analysen
(till exempel nar det galler vilken typ av data som livskvalitetsskattningar
bygger pd). TLV lyckas pé ett bra sétt identifiera de mest visentliga omréa-
dena for analysen och stiller relevanta fragor till lakemedelsbolagen och de
anlitade experterna. Dock innebir detta omfattande mejlvixlingar, vilket gor
att mycket tid gar at till att invinta svar fran olika hall och bidrar till att ana-
lysen drar ut pé tiden.

TLV saknar metod for standardiserad validering

Vérdanalys bedomning ar att TLV:s arbete till stor del verkar drivas av risk-
och vasentlighetsanalys. TLV forefaller enligt var analys identifiera nyckel-
fragorna i de aktuella fallen och lagger direfter en stor del av arbetet pa att
utreda dessa, vilket vi ser som positivt. Ddremot framgér det inte om TLV har
en enhetlig metod for att gora en systematiserad genomgang av materialet, till
exempel baserat pd en checklista. Omfattningen pa TLV:s genomgang tycks
skilja sig mellan olika fall. En systematiserad genomgéng skulle minska risken
for att viktiga aspekter som behover analyseras ndrmare inte identifieras.
Det skulle dven kunna resultera i en mer likformig bedomning av kostnads-
effektiviteten for olika 1akemedel.

Av underlagen som Vardanalys har tagit del av framgar det inte hur TLV
validerar den information som myndigheten far fran 1akemedelsbolagen. Som
tidigare papekats dr det helt avgorande for modellens anvindbarhet att de
data som anvénds &r valida och de bista tillgdngliga. Var bedémning ar att
TLV i stor utstrackning forlitar sig pa det material som féretagen bidrar med
och inte aktivt kontrollerar om det finns annan, kanske béttre eller motségel-
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sefull data i andra kéllor. Detta ar problematiskt vad giller bland annat data
pa livskvalitetsvikter, men troligen ett mindre problem vad giller medicinsk
effekt och sdkerhet.

I ndgot enstaka fall har en omvérldsanalys redovisats i kunskapsunder-
lagen dir den hilsoekonomiska bedomningen fran NICE i Storbritannien har
lyfts fram. Att gora detta rutinméssigt och inhdmta information fran liknande
institutioner i andra ldnder vore en mojlighet for TLV att validera materialen
fran foretagen och framforallt dra nytta eventuella andra landers kompetens
och erfarenhet.

Att TLV forlitar sig pa bolagen aterspeglas ocksa i att myndigheten i vissa
fall inte sjédlva gor analyser direkt i de bifogade hilsoekonomiska modellerna
utan ger foretagen i uppdrag att gora detta utifran parametrar som specifice-
ras av TLV. Pa detta sitt begriansas TLV:s mojligheter att kontrollera de un-
derlag som féretagen skickar in och de analyser som gors. En annan aspekt av
detta ar att mycket arbete l4ggs ner av TLV i mejlvaxlingar och telefonsamtal
med foretagen, tid som annars hade kunnat laggas pa egna analyser.

Bidraget fran experter dr vdrdefullt men kan utvecklas

De externa experter som TLV anlitar bistdr med rad kring framforallt den
kliniska anvindningen av likemedlet och alternativa behandlingar samt
om olika aspekter av den berorda patientgruppen. Vardanalys bedomning
ar att TLV pé ett bra sitt identifierar vilka nyckelfragor som experterna kan
bidra kring, 4ven om de i vissa utredningar bara gor mindre bidrag till ana-
lysen. Kommunikationen med experterna sker framforallt genom mejl. TLV
redovisar tydligt i kunskapsunderlagen vilka som har anlitats som experter,
vilket underlattar for lasaren. Vardanalys ser det 4ven som positivt att TLV
inhamtar synpunkter pa kunskapsunderlagen fran andra myndigheter, sdsom
Socialstyrelsen, SBU och Liakemedelsverket.

TLV validerar de hilsoekonomiska analyserna internt med seniora halso-
ekonomer. Diaremot tycks inte TLV ha konsulterat externa experter avseende
statistik. TLV verkar inte heller ha konsulterat experter inom programmering
for att validera att de hidlsoekonomiska modellerna fran lakemedelsféretagen
inte innehaller felaktigheter eller programmeringsmissar. Darmed forlitar sig
TLV helt till det kvalitetsarbete som foretagen har lagt pa detta omrade vilket
minskar oberoendet i TLV:s utredning. Samtidigt 4r det dock en avvigning for
TLV mellan vinsterna av att 6ka sitt oberoende och de 6kade resurserna och
tidsatgéngen som dr forknippade med att anlita fler experter.
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Berdkning och redovisning av indirekta kostnader dr inte transparent

Friagan om huruvida kostnader for 6kad 6verlevnad ska inkluderas ar kontro-
versiellt. I modellerna genereras en hogre kostnad for de personer som inte
kan komma tillbaka i arbete, till exempel pa grund av hog élder. Frigan har
debatterats i media och lyfts av patient- och pensionédrsorganisationer. Halso-
och sjukvardskostnader som uppstér till {6ljd av 6kad Gverlevnad ingar gene-
rellt sett i de hdlsoekonomiska modellerna genom att virdkostnader laggs pa
de olika hilsotillstinden. Genom att TLV lagger till genomsnittliga konsum-
tionskostnader som inkluderar hilso- och sjukvardskostnader i sin analys
riskerar dessa att dubbelrdknas. Det framgér inte i TLV:s kunskapsunderlag
hur denna risk har hanterats.

TLV dr inte helt transparent i hur man redovisar de indirekta kostnaderna
och detta varierar mellan olika kunskapsunderlag. Den killa avseende kost-
nader i samband med 6kad Gverlevnad som TLV refererar publicerades 2002
med data framst ifrdn 1998 och TLV har inte redovisat uppdateringar sedan
dess. De indirekta kostnaderna kan ha en signifikant inverkan pé resultatet
varfor det ar viktigt att TLV redovisar vilka antaganden som gors i dessa be-
riakningar och att TLV genomgaende i alla kunskapsunderlag redovisar kost-
naden per QALY bade med och utan indirekta kostnader. Under 2013 har dock
TLV gjort detta for samtliga kunskapsunderlag som har publicerats.

I de indirekta kostnader som TLV tar hiansyn till ingér inte nyttan som
informell produktion bidrar med. For dldre individer skulle dessa i en del fall
kunna sidnka nettokostnaden. Utmaningen i att ta med dessa effekter ar att
de dr svara att kvantifiera pa ett tillforlitligt sdtt, men TLV ar inte heller i tyd-
liga i kunskapsunderlagen att man har bortsett fran informell produktion, till
exempel anhorigvard, och i vilken riktning denna skulle ha kunnat péverka
analysen. Generellt saknas kostnader och effekter for patientens anhoriga i
analyserna vilket vore relevant givet ett samhalleligt perspektiv.

Osdkerheter i analysen kan belysas bdttre

Hilsoekonomiska analyser, liksom data pa medicinsk effekt och sikerhet, ar
alltid forknippade med osékerhet. Det finns etablerade metoder for att analy-
sera och presentera osékerhet i hilsoekonomiska analyser och foretagen har
i flera fall redovisat sddana i materialet som skickas till TLV. Dessa analyser
presenteras dock inte i underlagen fran TLV. Enligt Vardanalys bedomning
visar TLV inte tillrackligt tydligt graden av osékerhet i analyserna. Det &r en
pedagogisk utmaning att presentera osdkerheter pa ett enkelt och tydligt sitt
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men Vardanalys anser att TLV skulle kunna vidareutveckla sina former for
detta. Det ar viktigt for att mottagarna av kunskapsunderlagen inom NLT och
landstingen ska kunna fa en insikt i vilken ytterligare information som behovs
kring de aktuella likemedlen.

I kunskapsunderlagen redovisar TLV en graf med kostnad per QALY vid
olika priser pa det aktuella ldkemedlet. Grafen dr central for NLT:s bedom-
ning och rekommendationer — och sannolikt dven for deras prisférhandling.
Presentationen av denna skulle vinna pa en 6kad problematisering av vilka
osdkerhetsfaktorer som forsvarar bedomningen.

Frégan om vilket jimforelsealternativ som ska anvéndas i analysen &r ofta
l&ngt ifrén sjdlvklart. Bista mojliga alternativa behandling kan skilja sig mel-
lan olika patientgrupper inom samma sjukdom. Genom att som regel bara
anvinda ett jimforelsealternativ forlorar TLV:s analys déarfor i virde jamfort
med om myndigheten skulle vilja att belysa kostnadseffektiviteten for flera
olika subgrupper av patienter och for olika jaimforelsealternativ. Det kravs
dock en avvigning fran fall till om fler jimforelsealternativ ska inkluderas
i analysen da detta tar mer resurser i ansprik och 6kar tidsatgangen for ut-
varderingen.
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3.4 HUR SER LAKEMEDELSFORETAGEN PA TLV:S ARBETE OCH HUR
VARDERAR DE NYTTAN MED DE KUNSKAPSUNDERLAG SOM MYNDIG-
HETEN PRESENTERAR SAMT VILKA KOSTNADER AR FORKNIPPADE MED
FRAMTAGANDET AV DESSA KUNSKAPSUNDERLAG FOR BOLAGEN?

Likemedelsforetagen deltar frivilligt i kliniklikemedelsprojektet genom att
bidra med material till TLV:s hilsoekonomiska analys, samt genom att vara
myndigheten behjilplig med att reda ut oklarheter och fragor kring materia-
let. Foretagen upplever att det ar en resurskravande process som tar fraimst
personalresurser i ansprik. Ur foretagens perspektiv finns ocksé en risk for
utebliven forsiljning under processens gang. Det har att géra med att lands-
tingen ofta avvaktar en bred anvindning av lakemedlet i vintan pa TLV:s kun-
skapsunderlag. Darfor ar tidsatgingen pa TLV:s utredning en viktig faktor for
lakemedelsforetagen.

Da lakemedelsbolagen ar den part i processen som riskerar att forlora
ekonomiskt genom prispress ar det viktigt att TLV:s underlag faktiskt ses som
rattvisande och korrekta av bolagen.

Vardanalys sammantagna bedémning:

Lakemedelsforetagen dr positiva till hélsoekonomiska bedémningar dven for klinik-
|akemedel vilket &r positivt for kliniklakemedelsprojektets legitimitet och existens-
berattigande. Féretagen anser att TLV:s kunskapsunderlag hdller en hég kvalitet och att
dialogen mellan TLV och féretagen har fungerat bra.

Féretagen for dock fram kritik mot TLV pé flera omraden, bland annat bristen pa
mdjligheten att ompréva TLV:s kunskapsunderlag, valet av experter, TLV:s framférhdill-
ning innan underlag begérs in, att TLV inte alltid har redovisat féretagens avvikande
mening i kunskapsunderlagen samt TLV:s berdkningar av indirekta kostnader.

Att delta i kliniklskemedelsprojektet &r resurskrévande fér féretagen. Kostnaderna
varierar mellan féretagen beroende pé vilka hélsoekonomiska underlag som finns
tillgéngliga sedan tidigare och vilken erfarenhet man har av TLV:s processer.

Process: Tydlig redovisning av TLV:s analys och bedémningar é&r viktiga
for myndighetens fértroende hos bolagen

Som beskrevs mer detaljerat i foregdende kapitel sa bestér processen for 14-
kemedelsforetagetens del av att ta fram det material som TLV efterfragar och
komplettera det efterhand, samt svara pa TLV:s fragor. For foretagen ar det
darfor viktigt att det framgér tydligt vilka uppgifter TLV efterfragar.

TLV bedémer den hdlsoekonomiska modell som foretagen har férsett myn-
digheten med under utredningen. Det kan dock uppkomma skilda &sikter i
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bedémningen mellan foretagen och TLV. For de ldkemedel som har utretts hit-
tills har det varit vanligt att foretaget och TLV kommer fram till olika resultat
nar det giller kostnadseffektiviteten, uttryckt i kostnader/QALY. D4 detta ar
en nyckelsiffra i fall en prisdiskussion med NLT skulle bli aktuell ir det av
stor vikt att foretagen, dven om de inte héaller med om TLV:s slutsats, anda
har fértroende for hur TLV har kommit fram till sin slutsats. Sa tycks ocksé
vara fallet, att doma av de intervjuer som har gjorts med representanter for
de aktuella lakemedelsbolagen. Daremot anser vissa av bolagen att TLV borde
ha redovisat tydligare de fall dar TLV och bolagen har haft avvikande dsikter
kring detaljer i den hilsoekonomiska analysen.

Foretagens syn pa nyttan med att genomfora hdlsoekonomiska be-
domningar

Likemedelsforetagen ser overlag positivt pa att TLV genomf6r hdlsoekono-
miska bedémningar av klinikldkemedel. Ur ett samhillsperspektiv anses det
vara viktigt att kostnadseffektiviteten for dessa likemedel belyses. Till skill-
nad fréan till exempel internationell referensprissiattning, som bara tar hinsyn
till betalningsviljan i andra ldnder, ger en analys av mervéirdet som lakemed-
let bidrar med en chans for bolagen att fa battre betalt for innovativa lakeme-
del. Viardebaserad prissittning ses darfér som nagot positivt bland bolagen.

Ivissa fall stiller sig dock foretagen negativa till att genomféra hilsoekono-
miska bedomningar av lakemedel for mycket sillsynta sjukdomar. Foretagens
argument for detta dr bland annat att dessa sjukdomar har en hég kostnad
per QALY vilket gor dagens vedertagna modeller for berdkning av kostnads-
effektivitet icke tillimpbara. Ett annat argument ar att &ven om kostnader per
patient dr hogt blir den sammanlagda paverkan pa budgeten begriansad. Inom
ramen for Likemedels- och apoteksutredningen utreds for narvarande pris-
sattningen av lakemedel for séllsynta sjukdomar.

Likemedelsforetagen dr dven overlag positiva till TLV:s arbete och tycker
att kunskapsunderlagen héller en hog kvalitetet. En farhiga som lyfts fram &ar
dock om det finns ratt kompetens inom landstingen och NLT for att tolka och
anvianda underlagen korrekt. Bolagen befarar att det inte finns den special-
kompetens som krévs hos mottagarna.

Fran bolagen upplever man att kommunikationen med TLV har varit god
och att bolagen har blivit kontinuerligt uppdaterade av TLV. Foretagen har
aven fatt en beskrivning av processen kring de hilsoekonomiska bedomning-
arna i samband med att de blir tillfradgade att skicka in underlag. Som ett led
i att forbattra dialogen och processen har TLV genomfort utvirderingar med
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alla bolag vars likemedel har gatt igenom TLV:s beddmning inom klinik-
lakemedelsprojektet. Bolagen upplever detta som bra och TLV:s utvéarderings-
frdgor som relevanta.

Foretagens kostnader

Omfattningen pa det underlag som skickas in till TLV motsvarar enligt fore-
tagen vad som skickas in i samband med en ansokan inom férmanssystemet,
dven om variationer kan forekomma beroende pa likemedlets karaktar.
Likemedelsforetagens kostnader drivs dels av det material som tas fram och
skickas in TLV, dels av kompletteringar av underlag under framtagandet av
kunskapsunderlaget. Eftersom TLV gor ett underlag per indikation, snarare
an per lakemedel, har det ibland krévts material till flera sddana underlag frén
bolagens sida, vilket leder till hogre kostnader.

Det ar framforallt personalkostnader som utgor de stora utgiftsposterna
och kostnaderna varierar mellan foretagen. For de olika foretagen har det
kréavts en arbetsinsats motsvarande en heltidstjanst i mellan tvd manader och
ett ar. Dessutom har det for flera bolag tillkommit konsultkostnader for ett
par miljoner kronor. Inom foretagen engageras framst hélsoekonomer och
medicinsk expertis. Ofta involveras dven foretagens globala organisationer
och externa konsulter anlitas for att ta fram bista foretagen i processen. For
bolag som inte har erfarenhet av TLV:s processer i samband med ansokan
inom forménssystemet dr det mer resurskravande én for foretag som har stor
erfarenhet av detta. En faktor som spelar in ar dven vilket underlag som redan
finns tillgAngligt. I vissa fall finns redan hilsoekonomiska underlag och en
hilsoekonomisk modell som har anvants i andra lander och som kan anpassas
till svenska forhallanden, vilket sinker kostnaderna.

Det ar inte bara framtagandet av materialet till TLV:s kunskapsunderlag
som &r kostnadskravande for bolagen, utan en eventuell efterfoljande prisdis-
kussion med NLT och férhandling med landstingen kréver resurser. Ett bolag
bedomde att hela forhandlingsprocessen tagit flera heltidstjanster i ansprak.
Det kravdes ocksa ett mer komplext team, med hogre kompetens, dn om det
bara hade rort sig om standardiserade inkop.

En annan negativ ekonomisk konsekvens for foretagen ar utebliven forsalj-
ning, framforallt for de likemedel som inte har etablerat sig pA marknaden
an och dir landstingen avvaktar anvindning av preparatet innan en TLV-
bedomning och NLT-rekommendation finns klar.
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Foretag som deltar i kliniklikemedelsprojektet riskerar att missgyn-
nas jamfort med konkurrenter

Foretagen har fort fram att de foretag som deltar riskerar att missgynnas jam-
fort med konkurrenter. De riskerar ndmligen att paverkas negativt da lands-
tingen viljer att avvakta anvindningen av det aktuella lakemedlet och i stillet
viljer konkurrerande behandlingsalternativ i vintan ett kunskapsunderlag
och en rekommendation.

Ingen mojlighet att 6verklaga besluten

En annan kritik fran bolagens sida &ar bristen pa mojligheter till 6verklagande i
klinikldkemedelsprojektet. Till skillnad frin férménsansékningar fattar TLV
inga beslut kring de kunskapsunderlag som tas fram. Det innebér att det inte
tas ndgra myndighetsbeslut som kan 6verklagas. NLT:s rekommendationer ar
inte bindande och kan inte heller 6verklagas.

TLV:s val av experter kritiseras

TLV inhidmtar kunskap frdn en eller tvd externa experter per utredning.
Experterna ar tankta att fungera som radgivare under utredningens gang och
som en form av kvalitetssakring av det fardiga underlaget. Framforallt 4r tanken
att de ska bidra med ett kliniskt perspektiv och fungera som opartiska rad-
givare till TLV. Fragan om vilka experter som ska kontrakteras har dock inte
varit helt okontroversiell. Framforallt i borjan av kliniklikemedelsprojektet
saknade TLV tydliga kontaktvigar for att hitta limpliga experter och forlitade
sig i stor del pa sina egna experter eller namnd for att hitta dessa. Det ledde till
att lakemedelsbolagen i en del fall var missnojda med vilka experter som hade
knutits till utredningen. Framforallt menade man att experterna saknade
kliniskt perspektiv och att de personer som bolagen bedomde som experter pa
omradet inte ens hade blivit tillfrdgade av TLV. TLV har dock uppdaterat sina
rutiner kring experter och skickar numera en forfragan till Svenska Likare-
sdllskapet, Likarforbundet, Likemedelsverket, Socialstyrelsen och SBU om
att foresla experter.

Tiden for uppgiftslimnade anses av vissa foretag vara for kort

Att bolagen har fyra manader pé sig att ta fram materialet till TLV har be-
stamts i samrad med De forskande likemedelsféretagen (Lif), men har trots
det ansetts av vissa bolag vara for kort tid. De har framfért 6nskemal om att
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istéllet bli forvarnade ett halvar innan materialet ska vara fardigstallt, for att
kunna ta fram det i tid.

Berdkningen av indirekta kostnader kritiseras

En kritik som har framkommit kring TLV:s bedomning ar sattet pa vilket
myndigheten har raknat pa 6kande indirekta kostnader av en 6kad 6verlevnad
bland &ldre patientgrupper som sannolikt inte kommer att aterg till arbets-
livet. Kritik mot detta har framforts av savil patientorganisationer som like-
medelsforetag som ett exempel péd dldersdiskriminering. Se vidare kapitel 3.3.

Analys: TLV:s arbete ses som positivt av likemedelsféretagen trots att
det ar forknippat med signifikanta kostnader fér bolagen

Ldakemedelsforetagen ser 6verlag positivt pa TLV:s arbete

Likemedelsforetagen ar 6verlag néjda med TLV:s arbete, bade vad géller kva-
liteten pd den hilsoekonomiska bedomningen och kommunikationen mel-
lan foretagen och myndigheten. Nackdelarna for foretagen ar framforallt att
framtagandet av materialet som TLV begir in &r resurskriavande. TLV skulle
aven kunna redovisa foretagens synpunkter tydligare i kunskapsunderlagen, i
de fall dar foretagets och TLV:s bedomning gér iséar.

Foretagen onskar bdttre framforhallning

En utmaning for bolagen ar att ta fram kompletta material till TLV inom de
begdrda fyra ménaderna, vilket riskerar att forsena hela bedomningsprocessen.
Det vore darfor onskviart att likemedelsbolagen fick en tidigare férvarning
fran TLV. Aven om det dr svért for TLV att ge ett definitivt besked om huruvida
ett lakemedel ska granskas innan forstudien ar klar, skulle man kunna tanka
sig att bolaget 4nda far en forsta férvarning av NLT att 1ikemedlet ar aktuellt
for hialsoekonomisk bedomning. Detta skulle ocksa kunna ge foretaget chans
att ta stillning till om det vill skicka in en forménsansokan eller inte (i de fall
da lakemedlet skulle kunna vara aktuellt for detta), vilket ger en mojlighet att
minska dubbelarbete for TLV.
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TLV:s expertrekrytering kan forbdttras

Flera parter har kritiserat TLV for vilka externa experter myndigheten har
anstallt. Vi ser darfor positivt pd att myndigheten nu har utvidgat s6kandet
av vilka experter som ska knytas till utredningen. Genom att fler parter far
komma till tals minskar risken att man missar att kontakta specialister inom
omradet och 6kar chansen att réatt oberoende experter anvinds.. TLV skulle
kunna overviga mojligheten att dven anlita experter som har varit delaktiga
i kliniska prévningar férutsatt att man genomfér en javsprévning och tydligt
redovisar vilka intressekonflikter som kan finnas.
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3.5 NLT:s KOMMUNIKATION OCH REKOMMENDATIONER AV
KUNSKAPSUNDERLAG MED LANDSTINGEN

I denna delprocess ar flera delsteg mer eller mindre dolda frén insyn. Det géller
NLT:s eventuella prisdiskussion med likemedelsbolagen, NLT:s bedomning
som ligger till grund for en rekommendation och dven landstingens bedomning
av det framforhandlade avtalserbjudandet. Lakemedelsforetagens férhand-
lingar med landstingen dr konfidentiella och avtalen skyddas av sekretess.
Eftersom SKL inte dr en myndighet utan en intresseorganisation ir inte de
avtal som upprittas offentliga. Det géller dven de underlag och beslutsproto-
koll som NLT tar fram. P4 grund av den begrinsade insynen dr det inte mojligt
for Vardanalys att gora en heltickande bedomning av processen. Andra delar
av processen ar daremot beroende av 6ppenhet och tydlighet, sdsom NLT:s
kommunikation av sina rekommendationer till landstingen.

En forsvarande faktor for Vairdanalys bedomning ar att det hittills bara ar
ett par av likemedlen som har natt detta steg i processen. Det gor att bedom-
ningen baseras pa fa exempel vilket 6kar osékerheten. Vi bedémer det 4nda
som viktigt att analysera denna delprocess da den pa flera satt dr avgérande
for vilken effekt klinikldkemedelsprojektet lyckas uppna. Vardanalys kommer
att fordjupa sig ytterligare i denna fraga i samband med slutrapporten da dven
nyttan for landstingen med kunskapsunderlagen ska belysas. Inom ramen fér
delrapporten har Vardanalys intervjuat representanter for sex landsting (se
bilaga 5.1).
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Vardanalys sammantagna bedémning:

Processen for att ta fram rekommendationerna ér infe transparent, det saknas insyn i
hur rekommendationerna tas fram och motiveras. Processen tar dessutom léng tid da
NLT hittills endast har tagit fram et fatal rekommendationer inom kliniklakemedels-
projektet.

Det ar for tidigt att dra langtgdende slutsatser kring landstingens féljsamhet till NLT:s
rekommendationer. De landsting som Vdrdanalys har intervjuat har dock generellt
fslit NLT:s negativa rekommendationer. Féljsamheten fér positiva rekommendationer
tycks daremot skilja sig mer & mellan landstingen och fér de Iékemedel dér det finns
avtalsférslag fran lakemedelsféretagen &r det manga landsting som &nnu inte har
tecknat avtal.

NLT har i vissa fall fért prisdiskussioner med ldkemedelsforetagen. D& férhandlingar
endast har slutforts for tva lakemedel ér det for tidigt att dra léngtg&ende slutsatser
kring dessa. Vardanalys har dock gjort ndgra observationer kring fér- och nackdelar
med avtalen:

¢ De avtal som férhandlas fram upplevs som ofullstéindiga eller komplicerade vilket
innebdr att landstingen avvaktar med att skriva pé avtalen.

e Avtalen som férhandlas fram &r skyddade av sekretess vilket innebér att samtliga
nivéer i landstingen inte har insyn i avtalet.

¢ For landstingen innebdr avtalen en ckad administration pa grund av de uppfélj-
ningsvillkor som ofta &r knutna till avtalet.

e En férdel med avtalen é&r att Idkemedelsféretagen kan g& med pa prisséinkningar
som innebdr att budgetutrymme frigérs hos landstingen och att Iékemedel som
kanske annars inte hade anvands gérs tillgangliga fér fler patienter.

o Riskférdelningsavtal kan kréva merarbete for landstingen men bidrar samtidigt till en
dkad kunskap kring vilka patienter som svarar pé olika behandlingar.

Process: NLT kommunicerar frémst genom sina rekommendationer, som
landstingen tar stéllning till utifran sin budget

NLT-gruppens bedémning

Efter att TLV har fardigstallt sin hdlsoekonomiska bedomning av ett lakeme-
del presenterar TLV ett utkast av kunskapsunderlaget muntligt for NLT innan
det publiceras officiellt. I kliniklakemedelsprojektets bérjan gavs uppgifterna
till NLT i ett tidigare stadium, vilket var ett tillfalligt undantag fran sekre-
tessen. NLT far direfter tillgdng till bedomningen i skriftlig form genom att
den laggs upp pa TLV:s och NLT:s gemensamma webbaserade projektplats.
Négra dagar senare publicerar TLV sitt kunskapsunderlag pd sin webbsida,
dir landsting, patienter och allminhet kan ta del av det.

TLV:s hilsoekonomiska analys, tillsammans med utfallet av eventuella
prisdiskussionen med likemedelsbolagen, utgér bedomningsgrunden for de
rekommendationer som NLT dérefter tar fram. NLT far dock inte tillgang till
materialet fran foretagen som utgér grunden for TLV:s bedomning. Fragan
om rekommendationen av ett likemedel tas upp pa NLT:s manatliga mé6ten
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och kan ibland diskuteras 6ver loppet av flera moten. Likemedelsforetagen
bjuds in att delta pd NLT:s méten och har dven kontakt med representanter
frdn NLT-gruppen.

Utéver TLV:s kunskapsunderlag anvidnder sig NLT &ven av kontakter med
ldkare och experter i sin bedomning. Likarna inkommer med synpunkter
pa hur angeldgna de &r att anvinda det aktuella ldkemedlet, om man bortser
fran de ekonomiska aspekterna, och vilka foljder en negativ rekommendation
skulle fa for patienterna. Diskussionerna med experterna far en sérskilt viktig
roll for NLT i de fall da gruppen lutar &t att ge en negativ rekommendation.

Rekommendationsprocessen kan #dven paverkas av eventuella prisfor-
handlingar med det aktuella bolaget. Ofta har det varit lakemedelsforetagen
som har varit den padrivande parten for att starta forhandlingarna, ibland
parallellt med TLV:s analysarbete.

NLT:s rekommendationer

Mélet med NLT:s bedomning &ar att komma fram till en antingen positiv el-
ler negativ rekommendation vad giller anvandning av det aktuella like-
medlet i landstingen. Sedan NLT-gruppen bildades 2010 har NLT gett ut 20
rekommendationer rérande 14 lakemedel. Flera av rekommendationerna har
dndrats over tid vilket forklarar att antal rekommendationer ar fler &n antal
ladkemedel. Inom ramen for kliniklikemedelsprojektet har dock NLT endast
lamnat rekommendationer med anknytning till tre likemedel. Zytiga och
Yervoy var de forsta likemedlen. I bada dessa fall gick NLT forst ut med en
negativ rekommendation innan den efter ytterligare forhandlingar med de
aktuella lakemedelsbolagen dndrades till en positiv rekommendation. For
lakemedlet Lucentis har NLT endast gatt ut med tva rekommendationer som
géller anvindningen av Avastin som alternativ till Lucentis for de aktuella in-
dikationerna, ddremot inga rekommendationer om anvindningen av Lucentis
i sig. Innan starten for kliniklikemedelsprojektet, den 25 maj 2011, publice-
rade NLT dven en negativ rekommendation kring anvindningen av Soliris.
TLV:s kunskapsunderlag kring Soliris blev officiellt den 20 december 2012
men NLT har direfter inte publicerat ndgon uppdaterad rekommendation for
lakemedlet.
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Tabell 3.3. Rekommendationer fran NLT som rér Iékemedel som ingdr i kliniklékemedelsprojek-

tet. Aktuell lista 2013-04-10.

Publicering av TLV:s

Publicering av
NLT:s rekommen-

Resultat

Rekommendation

Lakemedel kunskapsunderlag dation fran NLT
Negativ
Yervoy 5 juni 2012 2 april 2012 rekommendation
Positiv
21 juni 2012 rekommendation
19 september Negativ
Zytiga 4 september 2012 2012 rekommendation
20 december Positiv
2012 rekommendation
21 december Avastin som
Lucentis 30 september 2012 201 alternativ till Lucentis
Avastin som
23 april 2012 alternativ till Lucentis

I sin bedomning lagger NLT stort fokus pad kostnadseffektiviteten. Dér-
emot saknas tydliga stéddokument eller riktlinjer f6r hur &ven andra aspek-
ter sd som manniskovirdes-, behovs- och solidaritetsprincipen vigs in. Vid
NLT:s méten fors en diskussion kring dessa principer men det framgar inte
av rekommendationerna hur man i dessa har tagit hansyn till ménnisko-
vardesprincipen och behovs- och solidaritetsprincipen. Kostnadseffektivitets-
berdkningarna som TLV tar fram ar ett viktigt verktyg i forhandlingen med
likemedelsforetagen. NLT ger endast en positiv rekommendation nir man
tycker att man har uppnétt ett tillrdckligt bra erbjudande, forutsatt att det
ursprungliga priset var sidant att NLT bedémde det som icke kostnads-
effektivt.

Fragan om NLT ska ge ut en positiv eller negativ rekommendation fastslas
under de ménatliga moétena, efter diskussion i gruppen. Hittills har alla beslut
inom NLT vad géller rekommendationer fattats med konsensus inom gruppen.

Erbjudandet till landstingen

I de fall foretagen i prisdiskussioner sdnker lakemedelspriset till en nivd som
NLT accepterar avges en positiv rekommendation. Darefter tar foretaget fram
ett avtalsforslag, dar prisloftet ingar, och som foretaget presenterar for res-
pektive landsting. Aven om NLT ir den forhandlande parten #r det lands-
tingen som tar stillning till det framforhandlade avtalet och sedan eventuellt
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sluter avtal med likemedelsbolaget. Endast ett forslag tas fram som ska gélla
gemensamt for alla landsting.

Avtalen innehéller olika former av konfidentiella rabatter. Det kan till ex-
empel rora sig om &terbetalningar till landstingen eller riskférdelningsavtal
déir landstingen far tillbaka 1akemedelskostnaderna for de patienter som inte
svarar pa behandlingen. Sa var til exempel fallet i avtalet for Zytiga. Genom
att pa detta sitt fora 6ver den ekonomiska risken till lakemedelsforetaget kan
snittkostnaden per behandlad patient for landstingen minska.

NLT:s kommunikation av rekommendationerna

Nar NLT har kommit fram till en rekommendation for ett 1ikemedel publiceras
den p& hemsidan och skickas till kontaktpersoner i landstingen. Vissa lands-
ting anser att denna process fungerar bra medan andra tycker att NLT kunde
vara béttre pé att sprida sina rekommendationer. NLT har ingen sirskild
kanslifunktion fér sin kommunikation eller ndgon specifik strategi for att
kommunicera ut sina rekommendationer till patienter, patientorganisationer
eller allmanheten i stort.

NLT:s kommunikation bestar alltsa till 6vervigande del av sjalva rekom-
mendationerna. Gruppen forsoker medvetet halla dessa s& kort och koncist
skrivna som mgjligt, for att undvika missforstdnd och feltolkningar. Daremot
kan man pa begiran ldimna mer utforlig information runt rekommendatio-
nerna &n vad som framgar i texten.

NLT har 4ven kommunicerat med patientorganisationerna genom ett gemen-
samt informationsméte med TLV. Ytterligare informationsmaten ar inplanerade.

I de landsting som Vardanalys har varit i kontakt med sprids NLT:s rekom-
mendationer sedan fran kontaktpersonerna. I en del landsting ar det de aktu-
ella verksamhetscheferna som har ansvaret att sprida informationen internt i
landstinget. Direfter tar landstinget stéllning till hur man ska férhalla sig till
rekommendationen och anvandandet av det aktuella lakemedlet. Landstingen
fokuserar pa att sprida budskapet om NLT:s rekommendation till relevanta
personer inom landstingen och har som regel ingen strategi for att kommuni-
cera detta till patienter eller allméanhet.

Landstingens agerande och grad av foljsamhet till NLT:s rekommen-
dationer

Landstingens agerande efter att ha tagit del av NLT:s rekommendationer ir av-
gorande for om en mer kunskapsbaserad och jamlik vard uppnas eller inte. NLT
upplever att foljsamheten hos landstingen till gruppens rekommendationer har
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Okat efterhand. Detta &r inte ovintat, eftersom kannedomen och fortroendet for
processen troligen borde oka efterhand som landstingen blir mer van vid den.

I de fall da NLT har kommit med en negativ rekommendation har lands-
tingen som regel forsokt att folja den. For individuella patienter kan besluten
dock fa olika foljder, dd behandlande likare kan f& igenom anvindning av
lakemedlet om de anser att det ar motiverat for enskilda patienter.

Efter en positiv rekommendation ser diremot situationen olika ut mel-
lan landstingen. Gemensamt for alla tillfrigade landsting &r att de inte auto-
matiskt foljer en ny NLT-rekommendation som kommer utan landstinget
fattar sitt eget beslut. Beslutsvigarna ser nagot olika ut i de olika landstingen.
Gemensamt ar dock att det ar likemedlets budgetpaverkan som ofta blir av-
gorande for beslutet. Landstingen upplever alltsd att de har stor frihet att fatta
sina egna beslut och att TLV och NLT inte avgor hur dessa beslut fattas.

Landstingens olika agerande p4 NLT:s rekommendationer riskerar att leda
till ojamlik tillgdng pa lakemedel i olika landsting. Men skillnader kan dven
uppsta inom ett landsting. I de mindre landstingen forekommer det att man
samordnar behandlingen av de sjukaste patienterna inom sjukvardsregionen,
medan mindre sjuka patienter som hor till samma landsting kan erbjudas an-
dra behandlingar och kanske inte far tillgang till de dyrare likemedlen som
annars kunde vara medicinskt motiverade.

Effekten av sekretessbelagda avtal

Savil bakgrunden till NLT:s rekommendationer som avtalen priglas av brist
pa insyn och transparens. Flera parter i kliniklikemedelsprojektet, i forsta
hand patientorganisationer och likemedelsforetag, siger sig ha for dilig insyn
i vilka kriterier och riktlinjer som egentligen ligger till grund for NLT:s beslut
kring rekommendationerna. Bristen pa publicerade rekommendationer for de
flesta lakemedel i klinikldkemedelsprojektet bidrar ytterligare till osékerheten
eftersom det enda som finns att gi pa ar TLV:s kunskapsunderlag, som inte
innehaller nagon rekommendation utan beskriver hur kostnadseffektiviteten
varierar vid olika priser. Dessutom kommunicerar inte NLT vart i processen
likemedlen befinner sig och niar rekommendationer kring dem kan vintas.
De avtalsforslag som forhandlas fram med likemedelsbolagen beliggs
med sekretess kring storleken pé rabatterbjudandet. Trots att alla landsting
ska erbjudas samma avtal finns det en osdkerhet bland vissa landsting om sa
verkligen ar fallet och svarigheterna att gora 6ppna jaimforelser minskar fortro-
endet for processen. Det ar framforallt de mindre landsting som Vardanalys
har kontaktat som upplever det hir problemet, d& de dr vana att skota sina
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ldkemedelsinkop gemensamt i storre sjukvardsregioner. Vissa storre lands-
ting har istéllet tveksamheter om avtalen verkligen ar de basta som kunde tas
fram eller om landstinget sjdlva hade kunnat férhandla fram battre villkor.

Processen med de framforhandlade avtalen upplevs av flera landsting
som mer kringlig jamfort med hur situationen var innan kliniklikemedels-
projektet. Genom att varje enskilt landsting nu méste ta stillning till avtals-
forslaget tas storre resurser i ansprak dn vad som var fallet innan klinik-
lakemedelsprojektet. Samtidigt kritiserar landstingen att de fir mindre att
sdga till om i forhandlingen vilket gér dem mer utelimnade till l1akemedels-
industrin. Om antalet avtal att ta stillning till 6kar tror flera landsting att man
maste anstilla fler personer for att kunna hantera den 6kade arbetsbordan.
Landstingen upplever ibland ockséa tidspress niar de hamnar i situationen att
de snabbt maste ta stillning till ett framlagt avtalsforslag.

Att vissa landsting upplever avtalen som ofullstdndiga bidrar till kidns-
lan av att mer arbete 1dmnas 6ver till det enskilda landstinget. Merarbete for
landstingen uppkommer ocksa genom att landstingen mésta samla in data och
rapportera in till lakemedelsbolaget for att f4 tillgang till rabatter eller aterbe-
talningar. I fallet med riskférdelningsavtal maste till exempel landstinget rap-
portera in hur manga av patienterna som inte svarade pa behandlingen for att
ta del av de 6verenskomna aterbetalningarna. De extra resurserna som krévs i
och med detta upplevs framforallt som ett problem av de mindre landstingen.
NLT upplever ocksa att riskfordelningsavtal kan upplevas som krangliga av
landstingen. Fordelen med dessa typer av avtal ar dock att kunskapen kring
vilka patienter som svarar pa olika behandlingar ¢kar.

Fordelen med sekretessen i avtalen, som vissa landsting lyfter fram, ar att
ldkemedelsbolagen kan ga med pé prissinkningar som annars inte skulle ha
getts. Bakgrunden till att avtalen skyddas av sekretess ar att likemedelsfore-
tagen vill hilla de faktiska priserna hemliga. Detta beror pa att referenspris-
sdttning ar mycket utbrett i framforallt Europa. En sdnkning av listpriset i ett
land skulle alltsé f4 en dominoeffekt pa priset som kan tas ut i ett flertal ldn-
der, mdnga av dem storre och viktigare marknader 4n Sverige. Ur patienternas
perspektiv finns det alltsd dven positiva aspekter med de hemliga avtalen, om
de innebir att man kan fa tillgang till 4ven dyrare likemedel och till mer vard
och behandling inom en given budget.

Effekten pa ldkemedelsanvdndningen

Det tydligaste beviset pa hur landstingen féljer NLT:s rekommendationer tor-
de aterfinnas i statistiken kring hur ldkemedlen faktiskt skrivs ut till patien-
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terna. Vi har darfor valt att analysera forskrivningsstatistik fran Apotekens
Service AB, uppdelat pa respektive landsting, for hur de aktuella 1akemedlen
i klinikldkemedelsprojektet har anvants. Grunddatan redovisas i bilaga 5.7.

Tyvarr dr det svart att utldsa tydliga trender och effekter i detta data-
material. Den kanske viktigaste anledningen &ar att mycket fa lakemedel har
genomgétt hela processen och de som har gjort det ligger sa pass nira i tiden
att det inte syns négra langtidseffekter &nnu.

Det mest illustrativa exemplet pa effekten av NLT:s rekommendationer ar
Yervoy. Figuren nedan visar tillgdnglig data 6ver anvandningen (i antal for-
packningar) inom slutenvérden i respektive landsting 6ver tid.

Figur 3.1. Antal férpackningar (5mg/ml i storleken antingen 10ml eller 40ml) inom slutenvar-
den for respektive ménad i respektive landsting. Kélla: Apotekens Service AB.

Antal
60 —

50 —

40 — Negativ NLT-rekommendation april 2012

30 Positiv NLT-rekommendation juni 2012

20

Antal férpackningar

Yervoy godkindes av EMA i maj 2011 och de forsta data finns fran augusti
samma ar. Ett fital landsting borjade direfter anvinda lakemedlet, daribland
Jonkoping, Stockholm och Viastmanland. Nar NLT publicerade sin negativa
rekommendation i april 2012 sjonk dock anvandningen signifikant, for att dar-
efter 0ka efter den positiva rekommendationen i slutet av juni 2012 da alltfler
landsting borjade anvianda ldkemedlet och volymen steg. I fallet Yervoy tyder
alltsd data pé att ndgra landsting har f6ljt NLT:s rekommendationer. Dock ar
det fortfarande langt ifran alla landsting som har rapporterat anvindning av
Yervoy efter den positiva rekommendationen. Forutsatt att statistiken speglar
all anvandning av lakemedlet, vilket vi inte har kunnat verifiera, innebar det

Vad dr nyttan med hdlsoekonomiska bedomningar av kliniklidkemedel? Delrapport

83



Resultat

att det fortfarande finns skillnader i landet for huruvida patienter far tillgdng
till lakemedlet eller inte.

De data som finns att tillga for Zytiga visar inte pé en lika tydlig effekt.
Zytiga har hanterats annorlunda mellan landsting. Vissa landsting har skrivit ut
lakemedlet pa recept inom 6ppenvirden medan vissa landsting har rapport-
erat dem inom slutenvarden.

Figur 3.2. Daglig dygnsdos (DDD) av Zytiga férskriven inom &ppenvérden fér respektive
ménad i respektive landsting. Kalla: Apotekens Service AB.

DDD Positiv NLT-rekommendation december 2012
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Figur 3.3. Daglig dygnsdos (DDD) av Zytiga inom slutenvérden fér respektive ménad i respek-
tive landsting. Kalla: Apotekens Service AB.
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En 0kning av Zytigaanvindandet efter EMA-godkidnnandet i september 2011
foljdes av en utplaning och svag nedgang efter den negativa rekommendatio-
nen som publicerades av NLT. Darefter har inte 6kningen kommit igen, trots
en positiv rekommendation. Det skulle kunna tolkas som att landstingen &r
forsiktiga med forskrivningen trots det avtal som har tagits fram och som
skulle kunna gora det billigare att anvanda lakemedlet.

Analys: Rekommendations- och férhandlingsfasen praglas av mycket
begrénsad insyn och 6ppenhet och leder till férseningar som hindrar
patienternas tillgang till Idkemedel

NLT:s framtagande av rekommendationer dr inte transparent och tar
lang tid
Processen for NLT att med TLV:s kunskapsunderlag som grund ta fram
rekommendationer tar lang tid och ir inte transparent for utomstaende
parter. Ett problem med detta ar att vare sig landsting, patienter eller like-
medelsféretag har nagon information om vart i processen man befinner sig
eller har nagon tidsplan for nir rekommendationer eller avtalsforslag kan
tankas komma. Det leder till osékerhet, inte minst for patienternas del, och
att det inte finns ndgon majlighet for landsting att forbereda sig for att ta stall-
ning till avtalsforslagen. NLT borde darfor etablera en kontakt med det beror-
da lakemedelsbolaget s snart TLV:s kunskapsunderlag ar fardigt. NLT skulle
ocksd kunna uppdatera sin eller TLV:s webbsida regelbundet med en tidsplan
for var i processen man befinner sig och nar rekommendationer &r att vénta.
Det ar ocksa mycket otydligt for utomstdende vad NLT grundar sina be-
doémningar pa och hur utéver TLV:s bedomning av kostnadseffektivitet dven
tar hinsyn till andra aspekter sd som manniskovirdes-, behovs- och solidari-
tetsprincipen. Vi efterfragar darfor tydliga skriftliga bedomningskriterier
som ska ligga till grund for NLT:s rekommendationer.

Framforallt positiva rekommendationer 6kar risken for ojamlik vard

De landsting vi har intervjuat har generellt sett foljt NLT:s negativa rekom-
mendationer. For landstingen kan en negativ rekommendation vara ett stod
i beslutet att inte anvinda ett dyrt likemedel, eftersom man annars upplever
en stor press frain manga intressenter sisom patienter, professionen och léke-
medelsbolag att forskriva mediciner oavsett kostnadseffektivitet. Daremot
har det drojt i flera landsting i landet att implementera positiva rekommenda-
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tioner. Detta riskerar att fa till f6ljd att patienter i vissa fall far vinta pa att fa
tillgdng till lakemedel.

En svarighet i kommunikationen mellan de inblandade parterna i klinik-
lakemedelsprojektet dr ocksa att man pa landstingsniva ofta saknar specifik
hilsoekonomisk kompetens. Detta skulle kunna ligga bakom en del av skillna-
den i synen mellan landstingen & ena sidan och TLV och NLT pé den andra. Ett
sétt att overbrygga detta skulle kunna vara att NLT skriver nagot mer utforliga
rekommendationer. Fran landstingshall har det bland annat uttryckts 6nske-
mal om mer information gillande jamforelsealternativ i rekommendationerna.

Tidsfordrojningar av handldggningstiderna och effekter av detta

Fordrojningar i NLT:s rekommendationspublicering och landstingens imple-
mentering av dessa far stora foljder for patienterna. Att landstingen reagerar
olika snabbt pa att ta stillning till rekommendationerna och de framférhand-
lade avtalsforslagen med likemedelsbolagen far ocksa till f6ljd att det upp-
kommer skillnader i hur patienter behandlas 6ver landet.

Anledningen till att NLT dr&jer med att ta fram rekommendationer for de
lakemedel som TLV har granskat kan bero pa olika faktorer, exempelvis hur
forhandlingen med lakemedelsbolagen framskrider. Men oavsett anledning
sa skulle det underlitta for inte minst landsting och patienter om det fanns
battre kommunikation kring vart i processen ett likemedelsdrende befinner
sig och nar olika milstolpar forvéntas nas.

Landstingen & sin sida har i manga fall drojt med att ta stdllning till av-
talsforslag och implementera sina beslut om anvindning av de berérda like-
medlen. Att landstingen ibland tvekar infor att skriva pa avtalen som NLT har
forhandlat fram kan ses som en signal pa att NLT inte har landstingens fulla
fortroende och mandat att forhandla at deras rikning. En annan anledning
till att landsting i vissa fall tvekar ar att man av principiella skal stiller sig
negativ till att avtalen bygger pa hemliga priser.
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3.6 HANDLAGGNINGSTIDERNAS LANGD

Ur ett patientperspektiv dr handldggningstiderna en central fraga. Utdragna
handliaggningstider kan leda till att patienter fir vinta onodigt linge pé att
fa tillgang till lakemedel, ndgot som kan resultera i samre livskvalitet och i
virsta fall fortida dod. A andra sidan #r det inte siikert att en forkortad och
snabbare process ar enbart positivt om det paverkar kvaliteten pa kunskaps-
underlagen och rekommendationerna.

Ytterligare en aspekt dr nir i inférandeprocessen av ett nytt lakemedel
som en hilsoekonomisk bedomning dr lamplig eller mojlig. Med en tidigare-
lagd process 6kar mgjligheten att likemedlet kan komma patienterna till-
godo snabbare. A andra sidan finns mer och bittre kunskap kring indikation,
klinisk effekt och prisbild ju senare bedémningen gors, vilket 6kar chansen
att beddmningen blir sa korrekt som mdjlig.

Vardanalys sammantagna bedémning:

Handlaggningstiderna fér att ta fram och implementera de halsoekonomiska bedém-
ningarna &r langa. Patienterna péverkas av handléggningstiderna framférallt nar
landstingen avvaktar ldkemedelsanvéndningen i véntan pd TLV:s kunskapsunderlag och
NLT:s rekommendationer. Detta &r problematiskt dé de behandlingar som bedéms kan
ha stor inverkan pé& patienternas livskvalitet och chans till dverlevnad. Bristen pé& trans-
parens innebdr dven att det Gr svart fér patienterna att dverblicka processen och férsta
i vilket stadium som den hdlsoekonomiska bedémningen befinner sig i vilket skapar en
osdkerhet fér patienterna.

Handldggningstiderna omfattar NLT:s initiering, féretagens tid for att ta fram material,
TLV:s hélsoekonomiska bedémningar; NLT:s rekommendationer, eventuella pris-
diskussioner med lakemedelsfretagen och implementeringen i landstingen. Det &r énnu
inte m&jligt att bedéma handldggningsprocessernas lédngd i sin helhet dé& det endast finns
rekommendationer kopplade fill tv& kunskapsunderlag och da flera landsting @nnu inte har
skrivit pd avtal. Tidskréivande moment som har bidragit till att férlénga handldggningstider-
na &r bland annat lékemedelsforetagens kompletteringar av material fill TLV, rekryteringen
av externa experter fill TLV och tiden fér NLT att ta fram rekommendationer.

For de lékemedel som vi har kunnat beddma har det tagit mellan 10 fill 20 mé&nader fér
att ta fram eft kunskapsunderlag, réknat fran den ménad dé NLT satte upp ldkemedlet p&
sin prioriteringslista. Lagger man fill tiden fér att ta fram rekommendationer &kar hand-
laggningstiderna ytterligare. En férklaring fill de langa handléggningstiderna ér att det ar
en forsoksverksamhet som har tagit tid att starta upp. For de ldkemedel som Vardanalys
har analyserat har vi dock hittills inte sett négon trend mot férkortade handlaggningstider.

Process: Tidseffektiviteten styrs av enskilda delprocesser, interaktionen
mellan inblandade parter och nér processen startas

Klinikldkemedelsprojektet innehéller ménga delsteg som tillsammans paverkar
de totala handldggningstiderna. Det 4r ménga aktorer involverade som sjilva
och genom sin kommunikation och samverkan styr bade effektiviteten och
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tidsatgangen. For att mata handlidggningstidernas langd pé ett heltdckande sétt
kravs darfor att samtliga steg i processen inkluderas, allt frin NLT:s initiering,
till TLV:s utredning och NLT:s rekommendationer samt landstingens agerande.

Tidsdatgdangen generellt for de lidkemedel vi har studerat

For de lakemedel vi har kunnat bedéma har det tagit mellan 12 och 20 méana-
der att gora en hilsoekonomisk bedéomning, raknat frdn den ménad da like-
medlet lades till p4 NLT:s lista 6ver prioriterade lakemedel. Om vi lagger till
den tid det har tagit for NLT att publicera en rekommendation, alternativt
den tid det har gétt sedan TLV:s kunskapsunderlag publicerades utan en re-
kommendation fran NLT 6kar tiden ytterligare. En forklaring till skillnaderna
i handlaggningstid dr att 4rendena har varit olika omfattande. For sarlake-
medel har det till exempel funnits mindre méngd data att tillga, vilket har
gjort att dataanalysen har tagit kortare tid. For de exakta tiderna for olika steg
iprocessen, se bilaga 5.2.

Figur 3.4. Tidsatgang (i antal manader) fran ménaden da lékemedlet lades fill pa NLT:s prio-
riteringslista fram tills NLT:s rekommendation publicerades alternativt fram tills maj 2013 (i de
fall en rekommendation @nnu inte har publicerats). NLT:s senaste rekommendation fér Yervoy
publicerades samma ménad som TLV:s kunskapsunderlag, dérfér éverlappar dessa.
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5

Yervoy Zytiga Lucentis Lucentis llaris Soliris Halaven Jevtana
DME RVO

[ Tid som gdtt utan rekommendation (NLT) [ Halsoekonomisk bedémning (TLV)
Férsta rekommendationen (NLT) Initiering (NLT)

[ Andra rekommendationen (NIT)

Alla lakemedel ovan lades till NLT:s prioriteringslista 7 juni 2011, férutom Zy-
tiga som lades till 28 september 2011. Tiden for initieringen i figuren ovan ar
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antalet ménader fran detta tillfélle fram till att TLV begérde in material frén
det aktuella ldkemedelsbolaget. Eftersom TLV inte kunde borja arbeta med
alla ldkemedel samtidigt dr denna tidsitging darfor delvis missvisande och
vi har bedomt att det for dessa likemedel i kliniklikemedelsprojektets borjan
inte gr att gora ndgon relevant bedomning av initieringstidens langd.

NLT:s forsta rekommendationen kring Yervoy publicerades tvd ménader
innan TLV:s kunskapsunderlag (2 april 2012 respektive 5 juni 2012). Den
andra rekommendationen publicerades 21 juni 2012. Kunskapsunderlaget for
Zytiga publicerades 4 september 2012 och NLT:s rekommendationer 19 sep-
tember respektive 20 december 2012.

Tidseffektiviteten i prioriteringsprocessen

Efter juni 2011, d4 ménga ldkemedel valdes ut samtidigt, har farre likemedel
prioriterats av NLT. En forutsattning for en effektiv process ar att det hela
tiden finns nya relevanta likemedel att ta upp och att NLT och TLV samordnar
sina resurser sa att lakemedlen analyseras i en optimal ordning. Har skulle
landstingen kunna spela en mer aktiv roll for att se till s att det dr de ldke-
medel som de anser dr mest angeldgna som tas upp forst.

Vidare har TLV forbattrat precisionen i kliniklakemedelsprojektet genom
att lagga till ett steg med en forstudie innan alltfér mycket resurser har spen-
derats pa att analysera ett likemedel. Detta tillkom efter att man bland annat
hade gjort en bedémning av Ilaris. Med en population pa bara en handfull
patienter visade sig analysen av Ilaris mycket svar att genomféra. Forstudierna
ger alltsd en moéjlighet att ytterligare virdera om en hilsoekonomisk utredning
av ett nominerat lakemedel dr majligt samt hjdlpa till med den tidsmaissiga
prioriteringen av lakemedel.

Tiden for TLV att fG material fran lidkemedelsbolagen

Den tidsmissigt storsta delen i kliniklakemedelsprojektet har gatt at till att
ta lakemedlet genom TLV:s bedomning. Att fa in material har tagit mellan
tva och tio manader. For tre likemedel har det tagit upp till fyra ménader.
For tva av de ovriga lakemedlen det tagit lingre tid eftersom TLV har forldngt
tidsgransen for inlamnadet pa grund av att det saknats resurser att handldagga
arendet vid det aktuella tillfdllet. Det beror pa att flera lakemedel initierades
samtidigt av NLT och att uppstarten av klinikldkemedelsprojektet hos TLV
tog langre tid dn planerat. For tva andra liakemedel begirde foretagen uppskov
med att skicka in materialet vilket gjorde att det tog upp till fem méanader.
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Figur 3.5. Tid (i antal manader) for TLV att f& tillgang till ett fullstandigt material frén lake-
medelsféretagen. TLV:s definition av eft fullstéindigt material innebér att materialet &r tillréckligt
komplett f5r att borja arbeta med, Gven om det ofta krévs kompletteringar éven efter defta
datum.
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0 1

Yervoy Lucentis Lucentis llaris Soliris Halaven Jevtana
DME RVO

Tid for TLV att fa tillgéng till fullsténdigt material frén lskemedelsbolag (ménader)

Rekryteringen av externa experter till TLV bidrar till langa hand-
laggningstider

En flaskhals i TLV:s utredning ar rekryteringen av externa experter. TLV:s
rekrytering av experter paborjas i samband med att likemedelsforetagens
ombeds skicka in underlag och pégar parallellt med TLV:s utredning. Mal-
sdttningen &r att rekrytera sé ojdviga personer som mojligt, utan nira bind-
ningar till lakemedelsbolagen. I praktiken &r detta dock svart d& det i ett litet
land som Sverige ar svart att finna specialister inom ett visst omréde som inte
har varit inblandade i de kliniska studierna bakom ldkemedlet, eller som har
andra javskopplingar. Tiden for att hitta lampliga personer har darfor rort sig
om 6-12 manader. Med tiden har TLV utvidgat sokandet av experter genom att
soka forslag pa lampliga personer fran dven myndigheter och lakarforeningar.
Vi har dock inte sett nagra direkta signaler om att det har skett en forbattring
pé det har omradet.
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Figur 3.6. Tid (i antal manader) for TLV att kontraktera externa experter (eller i vissa fall veten-
skapligt réd pé TLV) till de respektive utredningarna (inga externa experter anlitades fér Zytiga
och llaris).
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Tid fér TLV att kontraktera externa experter (ménader)

TLV:s aktiva utredning har ofta tagit ldngre tid dn 180 dagar

Av regeringsbeslutet (S2010/8066HS) framgar att mélsiattningen ska vara
att TLV:s utredning ska ta 180 dagar, efter att material frn lakemedelsbola-
gen har inkommit, vilket har uppfyllts for tre av atta hittills avslutade utred-
ningar. Vad giller Lucentis sa fordrojdes bada indikationerna av att TLV vid
det tillfallet prioriterade utredningarna av Yervoy och Zytiga. I dessa fall var
dven kontraktering av experter ett steg som drog ut pa tiden. Soliris, Halaven
och Jevtana forsenades av kompletteringar som TLV begérde in fran ldkeme-
delsforetagen. Soliris forsenades dven av skillnader i asikter hos lakemedels-
foretaget och TLV vad giller sekretessbedomningen av kunskapsunderlaget,
vilket skot upp publiceringen tre veckor.
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Figur 3.7. Tid (i antal manader) mellan att TLV har mottagit ett fullstandigt material fran det
aktuella ldkemedelsfretaget fills att TLV har publicerat sitt kunskapsunderlag.
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DME RVO

Tid f8r TLV:s utredning efter att material frén lékemedelsbolaget inkommit (ménader)

Eftersom olika likemedel kraver hilsoekonomiska bedomningar av olika om-
fattning blir 180 dagars utredning hos TLV endast négot av ett medelvérde.
For smalare indikationer och lakemedel finns oftast inte lika mycket data till-
gingligt, och d&ven om detta stéller storre utmaningar pé att géra en relevant
analys bor det ocksa leda till att det tar kortare tid att ga igenom och bedéma
den fakta som finns tillganglig. I rapporten “Nationell samordning for struk-
turerat inférande och uppféljning av nya cancerlikemedel” foreslas att TLV:s
utredningar ska ta maximalt 120 dagar. (2) TLV ser dock utmaningar med
uppnd detta inom 6verskadlig tid. Daremot bedomer TLV att det skulle vara
mojligt att forkorta utredningsprocessen nagot genom att fler av processerna,
framforallt vad giller kvalitetssékringen, utfors parallellt.

NLT: rekommendationsprocess tycks ha stannat upp

TLV:s héalsoekonomiska bedomning leder fram till ett kunskapsunderlag som
NLT anvidnder som bas for fortsatta prisférhandlingar och rekommendatio-
ner. Eftersom NLT bara har utfirdat direkta rekommendationer om tva av
lakemedelen, Yervoy och Zytiga, kan man alltsa se det som att processen har
stannat upp strax innan den natt méllinjen. For tre av lakemedlen finns re-
kommendationer som NLT tog fram innan klinikldkemedel paborjades. NLT
har dock inte uppdaterat dessa rekommendationer sedan TLV:s kunskapsun-
derlag blev tillgdngliga.
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Figur 3.8. Tid (i antal ménader) fran att NLT har faft tillgang fill kunskapsunderlaget fran TLV tills
att NLT har publicerat en rekommendation om anvéndningen av lakemedlet, alternativt till maj
2013 (i de fall ingen rekommendation &nnu har publicerats). Den férsta rekommendationen for
Yervoy publicerades tvd mé&nader innan TLV:s kunskapsunderlag, dérav den negativa siffran.

Ménader
10 —

8 |—

6 —

Tid efter TLV:s utredning innan NLT har utférdat rekommendation (ménader)

[ Tid efter TLV:s utredning d& NLT infe har utférdat rekommendationer (méanader)

Landstingens beslutsfattande har dragit ut pa tiden

Den slutliga delen av handlaggningstiderna, som avgor nir patienterna kan fa
tillgdng till 1akemedel, bestr av landstingens beslutsfattande och agerande.
Tidsatgangen i detta steg har dock varit svart att analysera, av tvd huvudsak-
liga skél. For det forsta kan vi egentligen bara bedoma fallen Zytiga och
Yervoy, som har gétt igenom hela processen med NLT-rekommendationer
och framtagna avtalsforslag. For det andra har inte alla landsting accepterat
de framforhandlade avtalen, eller ens gett tydliga besked om sitt beslut. Det
innebir att det hir steget i processen dnnu inte kan betraktas som avslutat.
Vad vi kan sluta oss till 4r dock att det har dragit ut pa tiden kraftigt.

Landstingens synpunkter pd handliggningstiderna

Fran landstingens sida gér asikterna isar om huruvida handlaggningstider-
na i kliniklikemedelsprojektet ar for 1anga eller inte. Nigra landsting som vi
har intervjuat kommer med kritiken att handldggningstiderna &r alldeles for
langa medan nagon tycker att de ar acceptabla. De som inte har invandningar
mot handlaggningstiderna har dock som sitt frimsta argument att det 4nda ar
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positivt att avvakta med inférandet av nya lakemedel och att det 4r béttre att
processen ar solid an att den stressas fram.

Bedomningen fram till att NLT:s rekommendationer presenteras uppges
fran landstingshall ta lang tid. Daremot upplever en del landsting att den till-
gingliga tiden for deras stillningstagande till ett framférhandlat avtal blir
alltfor kort. Framforallt mindre landsting upplever det som negativt att de pa
grund av sekretessen som kringgirdar avtalen inte kan diskutera dessa fritt
med andra parter innan de tar stillning.

For Yervoy hade ett landsting redan under sommaren 2011, innan TLV:s
bedomning hade initierats, pagaende forhandlingar med det aktuella likeme-
delsbolaget vilket resulterade i ett fardigt avtal i februari 2012. Nér Yervoy
valdes for att ingd i kliniklakemedelsprojektet gick dock Regionala Cancer-
centrum ut med en rekommendation till samtliga landsting med att avvakta
anviandningen av Yervoy innan en rekommendation hade kommit frdn NLT.
Det aktuella landstinget, och en av de berérda patientorganisationerna, for
fram att anvindningen av Yervoy har forsenats avsevart pa grund av detta.

Ldakemedelsbolagens synpunkter pa handldggningstiderna

Fran likemedelsbolag kommer kritik mot 1langa handldggningstider, fram-
forallt i den senare delen av processen niar NLT ska ta stallning och lands-
tingen sedan besluta om hur de stéller sig till det foreslagna avtalet. Lake-
medelsbolagen tror dock inte att kliniklakemedelsprojektets process skulle
kunna tidigareldggas mer dn som tidigast vid sé kallad positive opinion. Detta
ar tidpunkten, ofta ca tvi manader innan likemedelsgodkénnande, d& like-
medelskommitteen hos EMA har uttalat sig positivt kring majligheten att
godkinna ett lakemedel. For att underlatta for foretagen att ta fram material
till TLV skulle de uppskatta att fi en tidigare forvarning.

Patientforeningarnas synpunkter pa handldggningstiderna

Fran patientforeningshall &r man starkt kritiska till langden pa handlaggnings-
tiderna. Man ifragasétter dessutom om klinikldkemedelsprojektet ens lyckats
astadkomma béttre rabatter och avtal 4n vad som skulle ha kunnat tas fram be-
tydligt snabbare av landstingen. Den viktigaste invindningen fran patienthall ar
att all on6dig tid som laggs i processen betyder att patienter inte far tillgéng till 1a-
kemedel som hade kunnat innebéra forbattrad livskvalitet och till och med skill-
naden mellan liv och dod. Aven for svéra obotliga sjukdomar skulle en forbittrad
livskvalitet under de sista ménaderna i livet gora en stor skillnad for patienterna.
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TLV:s synpunkter pd handliggningstiderna

TLV stiller sig fragande till om NLT skulle kunna fa tillgdng till uppgifter om
kostnadseffektiviteten tidigare dn i dagslaget, for att kunna avsluta forhand-
lingen med bolagen tidigare. Nyckeluppgifterna om kostnad/QALY &r nagot som
TLV far fram relativt sent i sin utredning och som sedan kan dndras fram till
att lakemedelsbolaget har gett sin slutgiltiga synpunkt pa kunskapsunderlaget.
TLV bedomer att processen har effektiviserats efter hand men att den inte kan
forkortas mycket mer &n idag. Myndigheten bedomer att det tidigast tre till sex
maénader efter EMA-godkannande skulle ga att ha fardigt ett kunskapsunderlag.

Analys: Flaskhalsar i delsteg hos NLT, TLV och landstingen skapar
kraftigt utdragna handléggningstider

TLV:s handldggningstider dr ldngre dn inom _formdanssystemet

Fortre av de attalikemedlen har TLV héllit sig under tidsgrénsen pa 180 dagar
inom kliniklakemedelsprojektet. Enligt TLV:s arsredovisning for 2012 ar den
genomsnittliga handliggningstiden for nya originallikemedel inom férméns-
systemet 121 dagar och ingen anstkan tog 6ver 180 dagar att handlagga.

En anledning till att 4rendena har tagit langre tid i kliniklikemedels-
projektet dn i formanssystemet ar att de enligt TLV:s bedomning tillhor
kategorin mer komplicerade drenden medan det i formanssystemet ingar ett
storre antal mindre komplicerade drenden. En annan anledning ar att TLV
inte har majlighet att anvianda sig av s kallad klockstop nagot som ar mojligt
inya formansansokningar. Det innebér att TLV kan stoppa klockan och under
en viss tid inte rakna handlaggningstiden. En sitt for TLV att korta handlagg-
ningstiderna skulle kunna vara att genomfora flera steg i kvalitetssakringen
parallellt, ndgot som dven TLV bedémer vara mojligt.

Avsaknaden av NLT:s rekommendationer forsenar processen

Att NLT i flera fall, trots att det finns ett kunskapsunderlag frdn TLV inte har
publicerat ndgon rekommendation kan leda till att anvindningen av likemedlet
forsenas. Det dr angeldget for savil patienter, landsting som foretag att fa ett
klargorande fran NLT.

Mojligheterna att tidigareldgga processen

Ett satt att mojliggora en tidigare anvandning av ldkemedlen kan vara att
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tidigareldgga kliniklikemedelsprojektets process till innan likemedlets EMA-
godkédnnande. Detta forutsitter att TLV far tillgang av materialet fran foretaget
i god tid innan detta ndgot som bygger pé att ladkemedelsbolagen ar villiga att
ge ifrén sig uppgifter med hog sekretess i detta tidiga och kénsliga skede. Det
skulle ocksa forutsatta att foretaget har prissatt likemedlet i god tid innan
godkiannandet. En svarighet med att forverkliga detta scenario &r att indika-
tionen som ska provas inte ar faststilld forrdn vid godkdnnandet. Risken dkar
ocksd att de berorda parterna lagger ner stora resurser och tid pa att utreda
likemedel som sedan inte blir godkénda, eller som far ett forsenat godkéan-
nande eller en annan indikation d4n vad som var vintat. For att detta skulle
kunna fungera maste ocksé rekryteringen av experter till TLV underlattas,
nagot som ar en flaskhals idag. Dessutom maste rekommendationer tas fram
snabbare av NLT.

Ett mdjligt alternativ skulle kunna vara att pdborja TLV:s granskning efter
en sa kallad positive opinion, dar lakemedelskommitteen hos EMA har uttalat
sig positivt kring mdjligheten att godkidnna ett 1ikemedel.

Effekter for patienterna

Patienterna péverkas av handlaggningstiderna framforallt niar landstingen
avvaktar likemedelsanvindningen i vintan pa TLV:s kunskapsunderlag
och NLT:s rekommendationer. Landstingen har dock mgjlighet att erbjuda
patienterna lakemedlen under tiden eftersom de ar godkénda och det dirmed
inte finns ndgra formella hinder mot att anvinda dem.

Patientforeningarna vi har talat med kritiserar de langa handlaggnings-
tiderna och att landstingen avvaktar anvindningen. For manga av de berérda
patienterna kan detta utgora skillnaden mellan liv och dod. Vardanalys anser
darfor att de ldnga handldggningstiderna ar ett problem ur ett patientperspektiv.

Vissa landsting vi har intervjuat ser det dock inte som enbart negativt
att utredningen drar ut pa tiden d& man menar att det ar viktiga beslut som
behover baseras pa kvalitativa beslutsunderlag vilket ar tidskrdvande att ta
fram. Landstingen pekar dven pé vikten av att ha ett ordnat inférande av nya
lakemedel och att det inte ska vara upp till enskilda forskrivare att avgora
vilken av de nya behandlingsmojligheterna som ska implementeras. En for-
siktighet vid inférandet av nya likemedel kan vara motiverad pa grund av
osikerhet kring effekter eller okénda biverkningar. Vardanalys anser dock att
detta inte rattfardigar att den hilsoekonomiska bedomningsprocessen drar
ut pa tiden.
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Slutsatser

Vérdanalys uppdrag ar att utvirdera nyttan med de hilsoekonomiska bedém-
ningarna som utférs inom ramen for kliniklakemedelsprojektet. Fokus for den
har delrapporten ar att belysa effektiviteten i de processer som ar kopplade till
framtagandet och anvindandet av de hilsoekonomiska kunskapsunderlagen.
Kliniklakemedelsprojektet ar en forsoksverksamhet och bor darfor ses i ljuset
av detta. Eftersom den hér processen ar under utveckling har endast ett fatal
lakemedel har genomgétt samtliga steg. Darfor dr det i nuliget inte mojligt att
bedoma sluteffekten av den nya arbetsprocessen. Trots det kan vi redan nu
se en betydande forbattringspotential inom ett antal omraden som redovisas
nedan.

» NLT har inte konstruerats for sitt nuvarande uppdrag

NLT ar en del av SKL, det vill sdga utgor en forening, och omfattas dar-
med inte av flera av de regelverk som bland annat landstingen omfattas av,
exempelvis tryckfrihetsférordningen (1949:105), offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400) och halso- och sjukvérdslagen (1982:763). NLT:s uppdrag
har utvecklats 6ver tid frén att vara ett stod for landstingen vad giller intro-
duktionen av ett fatal nya likemedel till att i kliniklikemedelsprojektet fa en
betydligt mer omfattande roll. Genom att TLV pekade ut NLT som en lamplig
aktor har NLT:s uppdrag kommit att omfatta prioriteringen av vilka lakeme-
del TLV ska bedoma,. NLT &r d&ven mottagare av de kunskapsunderlag TLV tar
fram som grund for NLT:s rekommendationer. I vissa fall for &ven NLT pris-
diskussioner med likemedelsbolagen men NLT lyfter sjdlva fram att gruppens
mandat i prisdiskussioner &r otydligt. Vardanalys anser att den nuvarande
organisationen inte har konstruerats for det utokade ansvaret och att NLT:s
uppdrag i kliniklakemedelsprojektet ar otydligt definierat. NLT pekar sjdlva
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pa denna problematik och att gruppen inte dr organiserad, bemannad eller
finansierad for sitt vixande uppdrag.

Vérdanalys uppfattar att NLT:s uppdrag i kliniklikemedelsprojektet vuxit
fram som en pragmatisk 16sning for att kunna astadkomma en nationell sam-
ordning av landstingen kring fragorna. Det har inte funnits ndgon annan natur-
lig aktor i den befintliga strukturen som kunnat ta den rollen. Vi anser dock att
NLT i dess nuvarande form har en otydlig roll och mandat samt en organisa-
tion som inte ar anpassad for uppdraget. En svaghet med NLT-konstruktionen
ar att dess roll och mandat helt bygger pa landstingens fortroende och vilja
att bidra och inte ar konstruerad pé ett sédtt som sidkrar funktionen 6ver tid.
Det ar ocksa en brist att flera regelverk kopplat till bland annat transparens,
insyn och grundldggande principer inom hilso- och sjukvarden, sdsom Riks-
dagens prioriteringsbeslut, inte behover tillimpas av NLT eftersom de ar ett
samverkansorgan inom SKL. Aven om det dr mgjligt fér NLT att tillimpa den
lagstiftningen, vilket de ocksa fort fram att de gor, ar det en stor skillnad att
vilja att tillimpa reglerna jamfort med att vara skyldig att gora det. Bland
annat uteblir ett tydligt ansvarsutkriavande och incitamentet att folja lagstift-
ningen fullt ut 4r kanske svagare dn annars. Andra aktorer for ocksa fram en
viss osdkerhet kring om NLT tillimpar reglerna.

» Klinikldkemedelsprojektet prdglas av en brist pd transparens

Vardanalys anser att kliniklakemedelsprojektet genomgaende praglas av en
brist pd transparens. Bristomréden ror framforallt information och insyn i
TLV:s och NLT:s arbete. NLT lamnar ingen information kring urvalskriterier
och motiveringar kring vilka ladkemedel som har nominerats fér den hilso-
ekonomiska bedomningen. Varken TLV eller NLT lamnar information om nér
deras kunskapsunderlag respektive rekommendationer forviantas vara far-
diga och i vilken fas i processen som utredningen for tillfillet befinner sig.
Patienter och likemedelsforetag upplever en brist pa information kring nir
NLT:s rekommendationer ar att vinta. Det framgér inte heller pa vilka grun-
der NLT:s rekommendationer tas fram och vilka avviganden som har gjorts.
NLT:s rekommendationer ar dessutom mycket kortfattade och innehéller inga
motiveringar. Det finns inga krav i lagstiftningen som innebar att NLT be-
hover motivera sina stéllningstaganden eller std for transparens och insyn i
processerna och beslutfattandet, eftersom de ar en forening. Mot bakgrund
av att NLT:s rekommendationer anvands som underlag till prioriteringsbeslut
inom varden dr det dock angeldget att de stillningstaganden som gors moti-
veras Oppet.
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TLV omfattas ddremot av regelverken kring offentlighet och sekretess. En-
ligt TLV:s bedomning omfattas uppgifter vid myndigheten av sekretess som
hindrar dem att limna ut uppgifter pa annat sitt #n i dag. Aven detta paverkar
darfor insynen och transparensen i projektet.

P Sekretess och hemliga avtal forsvdrar kommunikation och insyn
men kan leda till sinkta priser

Kommunikationen mellan parterna i kliniklakemedelsprojektet forsvéras till
viss del av sekretessreglerna och valet att halla underlag konfidentiella. Enligt
TLV:s bedomning hindrar dessa TLV fran att upplysa NLT om en ansokan
inom férménssystemet redan finns for likemedel som nomineras. NLT kan
dock fraga foretagen om detta och foretagen kan ocksa sjilva vilja att infor-
mera NLT. Sekretessen anses ocksd hindra landstingen att ta del av det mate-
rial som likemedelsforetagen har skickat in till TLV samt TLV:s berdkningar,
vilket hade kunnat ge en mer fordjupad bild av likemedlets kostnadseffekti-
vitet.

De avtalsforslag som hittills har tagits fram efter prisdiskussioner mellan
NLT och lakemedelsforetagen anses vara konfidentiella vid NLT och omfattas
senare av sekretess vid landstingen. Bakgrunden till att foretagen vill att av-
talen ska vara hemliga ar att en referensprismodell tillaimpas i ménga lander.
En siankning av det officiella priset i Sverige skulle darfor f4 en dominoeffekt
pé priset i andra ldnder, manga av dem storre och viktigare marknader dn
Sverige. Sekretessen innebar att antalet personer som delges innehéllet i av-
talen begrinsas vilket minskar insynen. Den bristande transparensen kring
avtalen 6kar dven risken for korruption. Férdelen med sekretessen &ar dock att
lakemedelsforetagen kan ga med péa storre prissankningar eftersom de inte
synliggors och att landstingen kan anvinda lakemedel som kanske inte hade
kommit patienterna till del annars.

» Handliggningstiderna dr ldnga

Handldggningstiderna i kliniklikemedelsprojektet paverkar patienterna
framforallt nir landstingen viljer att avvakta anvindningen av likemedel i
vantan pa TLV:s kunskapsunderlag och NLT:s rekommendationer. Detta ar
problematiskt d& bedomningarna avser behandlingar som kan ha stor inver-
kan pé patienternas livskvalitet och chans till 6verlevnad.
Handl4dggningstiderna i de olika stegen i processen omfattar NLT:s initie-
ring, foretagens tid for att ta fram material, TLV:s hilsoekonomiska bedom-
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ningar, NLT:s rekommendationer och landstingens beslut om likemedelsan-
vandningen. D& endast tva lakemedel har gatt igenom hela processen &r det
inte mojligt att bedéma handlaggningstidernas ldngd i sin helhet. Vardanalys
konstaterar dock att det har dragit ut pa tiden att ta fram hilsoekonomiska
bedomningar och rekommendationer. Tidskravande moment som har bidra-
git till detta 4r bland annat 1ikemedelsforetagens kompletteringar av material
till TLV, rekryteringen av externa experter till TLV och tiden for NLT att ta
fram rekommendationer. De hédlsoekonomiska kunskapsunderlagen har tagit
mellan 8 till 17 ménader att ta fram. For de flesta ldkemedlen i kliniklakeme-
delsprojektet har NLT fortfarande inte publicerat négra uppdaterade rekom-
mendationer baserade pa kunskapsunderlagen trots att det for nagra likeme-
del har gatt mer an ett halvar sedan dessa publicerades. En forklaring till de
l&nga handliaggningstiderna &r att det dr en forsoksverksamhet som har tagit
tid att starta upp. For de lakemedel som Vardanalys har analyserat har vi dock
hittills inte sett ndgon trend mot férkortade handlaggningstider.

» TLV:s kunskapsunderlag dr efterfragade men har en tydlig
forbdttringspotential

De lakemedelsforetag och landsting som Vardanalys har intervjuat ar 6ver-
lag positiva till hidlsoekonomiska bedomningar av kliniklikemedel och anser
att TLV:s kunskapsunderlag haller hog kvalitet. Vardanalys gor samma be-
domning och anser att TLV:s kunskapsunderlag ar skrivna pa ett tydligt och
logiskt sitt, vilket bidrar till 6kad forstéelse kring de hilsoekonomiska be-
domningarna. Enligt likemedelsféretagen och NLT har dven samarbetet och
kommunikationen med TLV fungerat bra.

Foretagen kritiserar dock TLV:s framforhallning och att TLV inte alltid har
redovisat foretagens avvikande mening i kunskapsunderlagen. Bade patient-
organisationer och lakemedelsforetag kritiserar TLV for att i vissa fall ha valt
experter som varit javiga eller inte tillrackligt insatta. TLV har dock vidtagit
atgarder for att utveckla processen genom att utoka sokandet efter experter.

Vérdanalys har identifierat ett antal forbattringsomraden for TLV:s halso-
ekonomiska bedomningar. TLV &r till exempel inte transparent i hur man
redovisar indirekta kostnader, bland annat produktionsbortfall fér patien-
ter som har en nedsatt eller forlorad arbetsformaga. TLV kommunicerar inte
heller tillrackligt tydligt vilket matt av osdkerhet det finns i analyserna. Det
saknas ocksa en enhetlig metod for systematiserade genomgangar. En sddan
metod skulle minska risken for att viktiga aspekter som behover analyseras
narmare inte identifieras. Det framgar inte heller hur TLV validerar den infor-
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mation man far fran lakemedelsforetagen och i vilket utstrackning TLV soker
information frén andra killor. Risken med att i for hog grad forlita sig pa fore-
tagens information &r att TLV gir miste om andra kompletterande perspektiv.

» Patientinvolveringen dr bristfillig

Urvalsprocessen, de kunskapsunderlag, rekommendationer och avtal som tas
fram har stor inverkan pa vilka lakemedel som patienterna erbjuds. Manga
aktorer ar involverade men patienter och patientorganisationer har ingen tyd-
lig roll eller del i processen. Patientorganisationer har endast blivit inbjudna
vid ett fatal tillfallen till informationsméten med TLV och NLT. Informatio-
nen till patienter och allménhet &r bristféllig. Det ar svart att Gverblicka de
olika stegen i processen och de olika aktdrernas ansvar upplevs som otydligt
av flera patientorganisationer.

» Det finns ett behov av samordning av nationella initiativ

Introduktionen av nya likemedel ar en viktig fraga och det péagar flera paral-
lella initiativ pd omrédet, bland annat inom ramen for den nationella like-
medelsstrategin. De initiativ som vi bedomer har sirskild relevans kopplat
till introduktionen av nya lakemedel ar ordnat inférande av nya lakemedel,
effektivisering av likemedelsupphandling, ordnat inférande av nya cancer-
lakemedel, Liakemedels- och apoteksutredningen samt Vardanalys fortsatta
utredning.

Vardanalys anser att det 4r viktigt att regeringen tar ett helhetsgrepp kring
dessa insatser och att en samordning sker mellan de olika initiativen. Genom
att ta tillvara pa de insikter som fors fram av de olika parterna tror vi att det
finns potential att arbeta fram en effektiv process for bedémningen av klinik-
lakemedel.

» Kliniklidkemedelsprojektet har potential att skapa vdrde men dr
relativt resurskrdvande

Béde landstingen och likemedelsforetagen anser att det ar vardefullt att ha till-
géng till halsoekonomiska kunskapsunderlag. Hialsoekonomiska bedémningar
av kliniklikemedel kan dven resultera i att kostnadseffektiva likemedel an-
vands i storre utstrackning. Det gynnar savil patienter, landsting som samhél-
let i stort om det leder till att sjukvardens resurser kan anviandas mer effektivt.

Den nya processen involverar betydligt fler aktorer an tidigare vilket inne-
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bér att storre resurser tas i ansprak. TLV har kat sin bemanning for att kunna
hantera det nya uppdraget. Fran foretagen krivs det resurser for att ta fram
det hdlsoekonomiska materialet som TLV efterfrigar. Foretagen riskerar dven
forlorad forséljning i de fall landstingen avvaktar med anvdndningen av ldke-
medlet i vintan pa TLV:s kunskapsunderlag och efter en negativ rekommen-
dation frdn NLT. For foretagen innebéar den hilsoekonomiska bedémningen
att lakemedlen utvirderas av savil TLV, NLT samt landstingen vilket kraver
mer resurser dn vad som var fallet tidigare.

NLT:s ataganden inom kliniklikemedelsprojektet tar betydande resurser
i ansprak fran gruppens medlemmar. For landstingens del innebir de hem-
liga avtalen en 6kad administration, d& de upplevs som komplicerade. Varje
enskilt landsting maéste ta stallning till avtalen och de maste ofta gora uppfolj-
ningar av anvindningen for att f4 tillgéng till rabatter. A andra sidan kan upp-
foljningen bidra med 6kad kunskap kring vilka patienter som svarar pé olika
behandlingar. Prissinkningen kan dven innebira att budgetutrymme frigors
hos landstingen och att likemedel som kanske inte annars hade anvénts gors
tillgangliga.

For landstingen finns det fordelar med en central samordning av bedom-
ningen kring likemedelsanvindning. Genom att lyfta prisdiskussioner till en
nationell niva har landstingen mdjlighet att uppna potentiellt battre villkor
gentemot likemedelsbolagen. Det ar sérskilt fallet for mindre landsting som
har en svagare forhandlingsposition.

En sammantagen bedomning av nyttan med hilsoekonomiska bedém-
ningar i relation till de 6kade resurserna som kridvs kommer att goras i
Véardanalys slutrapport dé aven effekterna av fors6ksverksamheten ska belysas.
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5.1 INTERVJUADE ORGANISATIONER OCH PERSONER

Som ett led i att ta fram uppgifter och inhamta synpunkter fran berérda par-
ter har vi hallit intervjuer med personerna listade i tabell 5.1 nedan. Vi har
anvant oss av antingen direkta intervjuer, i de fall det varit mojligt, eller tele-

fonintervjuer.
Tabell 5.1.
Kontaktpersonens
Organisation Intervjuad kontaktperson roll/arbetsomrade
NLT-gruppen Anders Hallberg Ordférande
Bo Claesson Medlem i NLT-gruppen, handlaggare
pa SKL
Séren Hansen Medlem i NLT-gruppen, ordférande i
lakemedelskommittén fér landstinget i
Jénkdpings lan
v Sophia Brodin Projektledare klinikldkemedel/
medicinsk utredare
Johanna Mérnefelt Jurist
Bjorn Sédergéard Medicinsk utredare
Jonathan Lind Martinsson Halsoekonom
Laila Straubergs Medicinsk utredare
Gustaf Befrits Hélsoekonom
Kajsa Cocoran Medicinsk utredare
Ylva Kalin Hélsoekonom
Lif Catharina Bergold Sakkunnig Policy
Karolina Antonov Policychef
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Organisation

Intervjuad kontaktperson

Kontaktpersonens
roll/arbetsomrade

Bristol-Myers Squibb

Janssen-Cilag

Novartis

Sanofi
Alexion Pharma

Eisai

Jamtlands léns landsting

Landstinget Kronoberg
Region Skéne

Stockholms léns landsting

Orebro léns landsting

Véstra Gétalandsregionen
Melanomféreningen

Prostataférbundet

Socialstyrelsen

SBU/SKL

Christoffer Holmberg

Catharina Hjortsberg
Anna Kall

Kristina Sandstrém

Magnus Tambour

Stojan Zavisic
Peter Rybdck

Helene Plank

Karin Lindgren

Magnus Munge
Maria Landgren

Magnus Thyberg

Eva Andersen

Bengt Curman

Magnus Olsson
Erik Svantesson
Karin Lendenius
Marie Andersson

Calle Waller

Maarten Sengers

Jan Liliemark

Associate Director, Value Strategy
Lead, Oncology

Nordic Health Economics Manager
Public Affairs Leader

Nordic Medical Affairs, Therapeutic
Area Head Haematology & Oncology

Head Market Access Capabilities
Scandinavia

Market Access Director
General Manager, Nordic countries

Nordic & Baltic Market Access &
Regulatory Manager

Lakemedelsstrateg, ldkemedelskom-
mittén

Enhetschef Lékemedelsenheten
Lakemedelschef, Lakemedelsenheten

Chef f5r lékemedelsenheten pa Halso-
och sjukvérdsférvaltningen

Ordférande i lakemedelskommittén

Overlékare, Lakemedelsenheten,
Ledningskansliet,

Medlem i lakemedelskommittén
Controller, Ldkemedelsenheten
Lédkemedelschef, Omrade ldkemedel
Ordférande

Vice ordférande, medlem i patient-
rédet p& Myndigheten fér Vardanalys

Samordnare fér Iékemedelsfragor

Projektledare p& SKL, avdelningen fér
vard och omsorg. Ansvarig fér ordnat
inférande inom ramen fér Nationell
lakemedelstrategi
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5.2 HANDLAGGNINGSTIDER FOR DE LAKEMEDEL SOM HAR GENOM-
GATT HALSOEKONOMISK BEDOMNING

Yervoy

Yervoy var det forsta likemedlet att ga igenom kliniklakemedelsprojektet.
Preparatet valdes ut i den forsta gruppen av nominerade lakemedel av NLT,
den 7 juni 2011. D4 landstingen valde att stoppa forskrivningen i véintan pa en
rekommendation fran NLT satte TLV Yervoy som forsta prioritet av de utvalda
lakemedelen som myndigheten hade i uppdrag att utreda. Det stora mediala
intresset bidrog ocksa till prioriteringen av Yervoy.

I borjan av kliniklakemedelsprojektet gjordes inga forstudier, sd TLV gick
direkt till steget att begira in material fran det aktuella 1ikemedelsbolaget,
Bristol-Myers Squibb (BMS). 26 september skickades brev till BMS om att bi-
dra med material. Mindre &n fyra ménader senare, den 9 december, fick myn-
digheten in ett komplett material och granskningen paborjades, for att sedan
avslutas 179 dagar senare.

Pa grund av tidsskal, och for att ndgon rutin for att kontraktera externa
experter dnnu inte hade utarbetats, anvindes ett vetenskapligt rad i onkologi
som bollplank under TLV:s analys.

NLT gick ut med en negativ rekommendation 2 april 2012, fére publice-
ringen av TLV:s kunskapsunderlag. I juni 4ndrades sedan denna till en positiv
rekommendation, sedan man hade férhandlat fram ett sénkt pris, vilket gjor-
de det mojligt for landstingen att ta stéallning till det framférhandlade avtalet.

Tabell 5.2. Datum fr viktiga delsteg i den halsoekonomiska bedémningen

Yervoy

Aktor Process Tidpunkt

EMA Lékemedelsgodkénnande 19 maj 2011

NLT Kom in pa prioriteringslistan 7 juni 2011

v Férstudie Ej aktuellt

v Férsta brevet skickades till I&keme- 26 september 2011
delsbolaget

Lakemedelsbolaget (Bristol-Myers Material inkom till TLV 9 december 2011

Squibb)

TLv Rekrytering av experter Mars 2012

TLV/NLT Kunskapsunderlaget upplagt pé pro- | Utkast av kunskapsunderlag delgavs
jektplatsen s& att det blev tillgangligt | NLT samtidigt som féretaget, oklart nér
for NLT
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Yervoy
Aktor Process Tidpunkt
v Publicering av kunskapsunderlaget 5 juni 2012
pa tlv.se
NLT Rekommendation 2 april 2012 (negativ rekommendation)
NLT Rekommendation 21 juni 2012 (positiv rekommendation)

Landstingen

Avtalen mellan landstingen och
|dkemedelsbolaget paskrivna

Alla landsting har é&nnu inte skrivit p&
avtalet

Zytiga

Zytiga nominerades av NLT nagot senare, den 28 september 2011. Detta 1a-
kemedel kom att bli ett specialfall, da bolaget bakom, Janssen, redan under
sommaren 2011 hade skickat in en subventionsansokan for likemedlet till
TLV. Denna ansokan prioriterades av TLV, som pa grund av rddande sekre-
tessregler inte hade mojlighet att delge NLT att myndigheten redan arbetade
pé denna utredning. I april fick dock TLV godkidnnande att anvinda samma
material till utredningen som gjordes inom ramen for kliniklakemedelspro-
jektet och kunde péborja denna analys. Eftersom Zytiga forst behandlades
inom ramen for forménssystemet kunde TLV:s ndmnd yttra sig om lakemed-
let. TLV publicerade sedan sin utredning 4 september 2012. NLT:s negativa
rekommendation f6ljde inom ett par veckor, medan det tog ytterligare drygt
tre ménader, till 20 december 2012 att ta fram ett riskférdelningsavtal som
ledde till att gruppen kunde offentliggora en positiv rekommendation.

Tabell 5.3. Datum fér viktiga delsteg i den hélsoekonomiska bedémningen

Zytiga

Aktor Process Tidpunkt

EMA Lakemedelsgodkénnande 7 september 2011, utékad indikation
att anvéndas innan kemoterapi 11
januari 2013

NLT Kom in pé& prioriteringslistan 28 september 2011

A% Forstudie Ej aktuellt

v Forsta brevet skickades till [keme- 25 oktober 2011

delsbolaget
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Zytiga
Aktér Process Tidpunkt
Lékemedelsbolaget (Janssen) Material inkom till TLV 11 april 2012. OBS subventionsansé-
kan inkom vilket gér det svart att rékna
handlaggningstiden. Datumet &r nér
foretaget godkdnde att TLV anvénde
samma underlag i kliniklakemedelspro-
jektet som i subventionsansokan.
v Rekrytering av experter Enbart vetenskapligt réd pa TLV
TLV/NLT Kunskapsunderlaget upplagt pé pro- | 22 augusti 2012
jektplatsen s& att det blev tillgéngligt
for NLT
v Publicering av kunskapsunderlaget 4 september 2012
pa tlv.se
NLT Rekommendation 19 september 2012 (negativ rekom-
mendation)
NLT Rekommendation 20 december 2012 (positiv rekom-
mendation)
Landstingen Avtalen mellan landstingen och Bara ett fatal landsting har skrivit avtal
lakemedelsbolaget paskrivna
Lucentis

Tva indikationer for Lucentis utreddes inom ramen for kliniklakemedels-
projektet, ndmligen diabetisk makulabdem (DME) och grenvensocklusion
(RVO). Material fran lakemedelsbolaget (Novartis) delgavs TLV precis inom
4-ménadersgriansen, 31 oktober 2011. Dérefter blev det dock liggande hos TLYV,
som att prioriterade bedomningen av Yervoy och Zytiga. Nagot som ytterligare
bidrog till att bedomningen av Lucentis drog ut pa tiden var rekryteringen av
externa experter, ndgot som TLV vid denna tidpunkt fortfarande hanterade pa
ad hoc basis. Kunskapsunderlaget for DME-indikationen publicerades efter
11 ménader, 30 september 2011, och for RVO-indikationen efter 13 manader,
30 november 2011. NLT har gatt ut med tva rekommendationer som avser
anviandandet av Avastin som alternativ till Lucentis for de aktuella indika-
tioner, ddremot inga rekommendationer om anvindningen av Lucentis i sig.
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Tabell 5.4. Datum fr viktiga delsteg i den halsoekonomiska bedémningen

Lucentis DME
Aktor Process Tidpunkt
EMA Lékemedelsgodkénnande 7 januari 2011
NLT Kom in pé prioriteringslistan 7 juni 2011
v Férstudie Ej aktuellt
v Forsta brevet skickades till [keme- 1 juli 2011

Lékemedelsbolaget (Novartis)
v

TLV/NLT

v

delsbolaget

Material inkom till TLV

Rekrytering av experter
Kunskapsunderlaget upplagt pa pro-
jektplatsen s& att det blev tillgéngligt

for NLT

Publicering av kunskapsunderlaget
pa tlv.se

31 oktober 2011
Juni 2012

Utkast av kunskapsunderlag delgavs
NLT, oklart nar

30 september 2012

Tabell 5.5. Datum fér viktiga delsteg i den hélsoekonomiska bedémningen

Lucentis RVO
Aktor Process Tidpunkt
EMA Lékemedelsgodkénnande 6 juni 2011
NLT Kom in pé& prioriteringslistan 7 juni 2011
v Forstudie Ej aktuellt
v Forsta brevet skickades till Idkeme- 1 juli 2011

Lakemedelsbolaget (Novartis)
v

TLV/NLT

v
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31 oktober 2011
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NLT, oklart nér
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llaris

Som ett mycket smalt sarlikemedel, med en patientpopulation pé ett handfull
patienter, var Ilaris en utmaning att utreda halsoekonomiskt vilket ledde till
att processen drog ut pa tiden. TLV skickade brev till foretaget (Novartis) om
att inkomma med material men detta inkom, efter att foretagen hade beviljats
uppskov, forst 13 juli 2012. Materialet hade dock stora begransningar som be-
doémningsunderlag vilket gjorde det svart for TLV att g& vidare med sin ana-
lys. Myndigheten hade inte heller nigra egentliga mdjligheter att fi fram mer
fakta dn vad foretaget kunde presentera vilket gjorde att ndgon vanlig halso-
ekonomisk analys i egentlig mening inte kunde goras. Inga externa experter
kontrakterades heller, &ven om TLV genomférde en telefonintervju med en
expert. Det begridnsade materialet gjorde dock att TLV kunde sammanstélla
ett kunskapsunderlag pa fyra ménader och publicera detta 9 november 2011.
NLT har i dagsldget dock fortfarande inte tagit stiallning genom publicerandet
av nagon rekommendation sa drendet, som paborjades i september 2011, ar i
maj 2013 dnnu inte avslutat.

Tabell 5.6. Datum fr viktiga delsteg i den halsoekonomiska bedémningen

llaris
Aktor Process Tidpunkt
EMA Lakemedelsgodkannande 28 oktober 2009
NLT Kom in p& prioriteringslistan 7 juni 2011
v Férstudie Ej aktuellt
v Férsta brevet skickades till I&keme- 27 september 2011

Lakemedelsbolaget (Novartis)

delsbolaget

Material inkom till TLV

13 juli 2012

v Rekrytering av experter Inga experter anlitades i drendet
TLV/NLT Kunskapsunderlaget upplagt pa pro- | Utkast av kunskapsunderlag delgavs
jektplatsen s& att det blev tillgéngligt | NLT, oklart nér
for NLT
v Publicering av kunskapsunderlaget 9 november 2012

pé tlv.se
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Soliris

1juli 2011 begirde TLV in material fran bolaget (Alexion), som dock begérde
uppskov till 2 december 2011. Materialet som kom in saknade dock nagon
hélsoekonomisk analys och detta inkom inte forrén efter en komplettering 5
mars 2012. Strax direfter, 12 mars 2012, hade experter kontrakterats.

TLV:s kunskapsunderlag forsenades forst av att material var tvunget att
oversittas mellan svenska och engelska och sedan av olika asikter mellan f6-
retaget och TLV vad giller sekretessen, vilket ledde till att publiceringen av
kunskapsunderlaget senarelagdes till 20 december 2012. Dérefter har NLT
annu inte publicerat ndgon rekommendation och drendet, som startades i juli

2011, dr i maj 2013 dnnu inte avslutat.

Tabell 5.7. Datum fr viktiga delsteg i den halsoekonomiska bedémningen

Soliris
Aktor Process Tidpunkt
EMA Lakemedelsgodkénnande 20 juni 2007
NLT Kom in pé& prioriteringslistan 7 juni 2011
v Férstudie Ej aktuellt
v Férsta brevet skickades till Idkeme- 1 juli 2011

Lakemedelsbolaget (Alexion)

delsbolaget

Material inkom till TLV

2 december 2011.

Kompletteringsbrev 1:
20 december 2011
Komplettering 1 inkom:

5 mars 2012
v Rekrytering av experter 14 mars 2012
TLV/NLT Kunskapsunderlaget upplagt pé& pro- | Inget utkast av kunskapsunderlaget
jektplatsen s& att det blev tillgéngligt | delgavs NLT. Slutliga kunskapsunder-
for NLT laget lades upp pé projektplatsen 11
december 2012
v Publicering av kunskapsunderlaget 20 december 2012

pé tlv.se

Vad dr nyttan med hdlsoekonomiska bedomningar av kliniklidkemedel? Delrapport



Halaven

Bilagor

27 september 2011 skickades brev till foretaget (Eisai) och material inkom

drygt fyra manader senare, 16 februari 2012. Det var dock inte komplett och

de totalt tre kompletteringsbreven som TLV fick skicka forsenade analysen

signifikant. Kontraktering av experter drog ocksd ut pé tiden, till augusti

2012. Nir materialet vl var komplett tog det diarefter mindre &n fyra mana-

der tills TLV:s kunskapsunderlag publicerades 3 januari 2012. NLT har 4nnu

inte publicerat ndgon rekommendation och drendet, som startade i september

2011, dr i maj 2013 dnnu inte avslutat.

Tabell 5.8. Datum fér viktiga delsteg i den hélsoekonomiska bedémningen

Halaven
Aktér Process Tidpunkt
EMA Lakemedelsgodkannande 23 mars 2011
NLT Kom in pa prioriteringslistan 7 juni 2011
v Forstudie Ej aktuellt
v Férsta brevet skickades till Idkeme- 27 september 2011

Lékemedelsbolaget (Eisai)

v

TLV/NLT

v

delsbolaget

Material inkom fill TLV

Rekrytering av experter

Kunskapsunderlaget upplagt pé pro-
jektplatsen s& att det blev tillgangligt
for NLT

Publicering av kunskapsunderlaget
pé tlv.se

16 februari 2012

Kompletteringsbrev 1: 10 maj 2012
Komplettering 1 inkom 8 juni 2012

Kompletteringsbrev 2: 20 juni 2012
Komplettering 2 inkom: 27 juni 2012

Kompletteringsbrev 3: 21 augusti 2012
Komplettering 3 inkom:
19 september 2012

Augusti 2012

Inget utkast av kunskapsunderlaget
delgavs NLT. Slutligt kunskapsunder-
lag lades upp pé projektplatsen i
december 2012

3 januari 2013

Vad dr nyttan med hdlsoekonomiska bedomningar av kliniklidkemedel? Delrapport
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Bilagor

Jevtana

27 september 2011 skickade TLV brev till foretaget (Sanofi) men material in-
kom inte forrdn ett halvar senare, 30 mars 2012. Direfter fick myndigheten
begira in tva kompletteringar innan materialet var komplett 13 september
2012. Forseningen rorde framforallt oenighet kring vilket jaimforelsealterna-
tiv som skulle anvindas. Pa grund av detta hade TLV god tid pa sig att hitta
externa experter, vilka kontrakterades i juni 2012. Det tog darefter TLV fem
manader att ta fram kunskapsunderlaget, som publicerades 19 februari 2013.
NLT har dnnu inte publicerat ndgon rekommendation och drendet, som star-
tades i september 2011, dr i maj 2013 dnnu oavslutat.

Tabell 5.9. Datum fér viktiga delsteg i den hélsoekonomiska bedémningen

Jevtana
Aktor Process Tidpunkt
EMA Lakemedelsgodkénnande 20 mars 2011
NLT Kom in pé& prioriteringslistan 7 juni 2011
v Forstudie Ej aktuellt
v Forsta brevet skickades till Iakeme- 27 september 2011

Lékemedelsbolaget (Sanofi)

delsbolaget

Material inkom till TLV

30 mars 2012

Kompletteringsbrev 1: 3 april 2012
Komplettering 1 inkom: 26 juni 2012

Kompletteringsbrev 2: 26 juni 2012
Komplettering 2 inkom:
13 september 2012

TLv Rekrytering av experter Juni 2012
TLV/NLT Kunskapsunderlaget upplagt pa pro- | Inget utkast av kunskapsunderlag
jektplatsen s& att det blev tillgéngligt | delgavs NLT. Oklart nér slutliga
for NLT kunskapsunderlaget lades upp pé
projekiplatsen
v Publicering av kunskapsunderlaget 19 februari 2013
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5.4 REFERENSGRUPP

En referensgrupp har lamnat synpunkter pa rapporten som en del i kvalitets-
akringen. Referensgruppen sammantrade vid ett tillfalle i maj 2013.

« Marie Andersson, Ordférande, Melanomforbundet

« Britta Berglund, Styrelseledamot, Sallsynta Diagnoser

« Katarina Steen Karlsson, Fil dr, Institutet for Hélsoekonomisk utvérdering

« Kirister Jarbrink, Hidlsoekonomisk radgivare, Vastra Gotalandsregionen

+ Olle Melinder, Manager Pricing and Reimbursement, MSD

 Nils Wilking, Klinikchef p& Skénes onkologiska klinik, Region Skéne (del-
tog inte vid motet, laimnade skriftliga synpunkter)

5.5 INTRODUKTION TILL HALSOEKONOMISK UTVARDERING

Vad ar héalsoekonomi?

Hilsoekonomi anvinds for att analysera hilsa och sjukvard ur ett national-
ekonomiskt perspektiv. Nationalekonomins utgdngspunkt ar att resurserna i
sambhiillet dr begriansade och att man darfor inte kan tillfredsstélla alla behov
och 6nskemal. Inom vérden blir detta allt mer tydligt i takt med att medicin-
ska teknologier blir mer avancerade och ddrmed ocksd mer resurskravande,
samtidigt som efterfrdgan pd vard okar. Med hjilp av ekonomiska metoder
kan man utvirdera olika hilsoinsatser och pé s sitt fa ett battre underlag for
att prioritera mellan alternativen.

Vad ér halsoekonomisk utvérdering?

Hilsoekonomisk utvardering ar ett verktyg for att bedoma kostnader och
halsoeffekter i samband med resursanvandning inom halso- och sjukvarden.
Vanligtvis vill man genom hilsoekonomiska utvéirderingar fa reda pd om en
medicinsk behandling ar kostnadseffektiv eller inte, det vill siga om behand-
lingen kostar en for samhallet rimlig summa pengar i forhé&llande till de hélso-
vinster som den ger. Malet dr dock inte att spara pengar, utan att anvinda de
resurser som finns tillgdngliga pa ett sitt som ger s& mycket hilsa som méjligt
at befolkningen. Detta brukar avgoras genom en sa kallad kostnadseffekti-
vitetsanalys, dar kostnader som ar forknippade med en insats vags mot dess
effekter. Kostnadseffektivitet ar ett relativt begrepp och for att kunna uttala
sig om huruvida en behandling &r kostnadseffektiv eller inte kravs ett alterna-
tiv att jamfora med. Jamforelsealternativet kan till exempel vara en ldkeme-
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delsbehandling, annan sjukvard eller ingen behandling alls. Med hjilp av en
kostnadseffektivitetsanalys kan man pé sa sétt jamfora en ny, dyrare och ef-
fektivare behandlingsform med en traditionell behandling och darigenom fa
svar pé fragan om den nya metoden ir vird den 6kade kostnaden jaimfort med
den traditionella behandlingen, och dven jamfort med andra insatser i varden.

Livskvalitet och overlevnad stdlls mot kostnader

Vanligtvis skiljer man mellan fyra olika typer av hidlsoekonomiska utvarde-
ringar. Samtliga méter kostnader i kronor och 6ren, medan hilsoeffekter kan
matas pa olika sitt. Vilken metod som ar lampligast att anvidnda styrs av fra-
gestéllningen for analysen och av tillgdngen pé data.

Kostnadsintidktanalysen &dr den enda av de fyra metoderna som méter bade
kostnader och effekter i kronor och 6ren. Den anviands dock i relativt liten ut-
strackning, pd grund av de praktiska svérigheterna att vardera hélsoeffekter i
pengar. De tre Gvriga analysmetoderna &r egentligen varianter pa samma me-
todik. I kostnadseffektanalysen varderas hilsoeffekter i till exempel antal be-
svarsfria dagar eller antal vunna levnadsar. Tva problem ar dock férknippade
med den hir typen av metod. For det forsta kan vardinsatser paverka hélsa i
flera dimensioner samtidigt, och ett métt som antalet vunna levnadsar eller
antalet dagar utan oro eller angest mater halsa kvantitativt, men sager lite om
patientens upplevda livskvalitet. Dessutom ar det i kostnadseffektanalysen
svart att jimfora behandlingar fran olika terapiomrédden med varandra. Till
exempel ar det inte sjalvklart hur man varderar halsovinsten av en forhindrad
hjartinfarkt i forhallande till hialsovinsten av ett r utan sméirta for en reuma-
tiker. Kostnadsminimeringsanalysen ir en version av kostnadseffektanalysen
som kan anvidndas da de behandlingar man vill jimféra har samma effekt.
Kvar blir en kostnadsjaimforelse, dar den behandling som har lagst kostnad &r
den som anses vara mest kostnadseffektiv. Kostnadsnyttoanalysen, som idag
ar den dominerande typen av hilsoekonomisk utviardering och den metod
som resten av det har dokumentet syftar till, liknar kostnadseffektanalysen
men inkluderar bade livslangd och livskvalitet som effektmétt. Resultatet ger
darfor en mer heltdckande bild av den totala hilsoeffekten av en behandling.

QALYs mater hdlsoeffekter i kostnadsnyttoanalysen

I kostnadsnyttoanalysen &r det vanligast forekommande mattet pa vardens
effekter livskvalitetsjusterade levnadsar, QALYs (fran engelskans Quality Ad-
justed Life Years). Méttet dr konstruerat si att ett levnadsar multipliceras med
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en livskvalitetsvikt mellan noll och ett, dar noll motsvarar déd och ett motsvarar
full hilsa. Om man till exempel lever fem &r med full hélsa motsvarar det fem
QALYs. Lever man ddaremot fem ar med 50 procent livskvalitet motsvarar det 2,5
QALYs. P4 detta sitt fangas bade livslangd och livskvalitet i ett generellt métt,
som ocksé gor det majligt att jamfora behandlingar fran olika terapiomraden.
Kostnadsnyttoanalysen resulterar i en kostnadseffektkvot, aven kall-
lad ICER (fran engelskans Incremental Cost-Effectiveness Ratio), som ar
berdknad utifrén skillnaden i kostnader i relation till skillnaden i héalsoutfall.
Kvoten uttrycks i kostnad per QALY. Detta kan tolkas som det pris till vilket
sambhillet koper ett levnadséar som fullt frisk till en av sina medborgare, ett
levnadsér som medborgaren inte hade fatt uppleva utan behandling.

Samhdillets perspektiv 6nskvért

Det finns en méangd kostnader och hilsoeffekter for insatser och for sjuklig-
het som kan vigas in i hédlsoekonomiska utvirderingar. Vilka man tar med
bestdms av vilket perspektiv som valts for analysen. Ett hdlso- och sjukvards-
perspektiv inkluderar bara kostnader och effekter som ar relevanta for hilso-
och sjukvarden, medan man i ett samhallsekonomiskt perspektiv inkluderar
alla kostnader och effekter, oavsett vem de faller pa (landsting, stat, patient,
anhorig). For lakemedel innebir detta bland annat att analysen utéver direkta
kostnader sasom likemedelskostnader, dven ska ta hansyn till indirekta kost-
nader och vinster som till exempel produktionsbortfall vid sjukskrivningar,
eller en okad produktivitet d& patienten tack vare de hilsovinster som en
behandling ger kan borja arbeta igen.

I Sverige efterstravas i allménhet ett samhéallsperspektiv i hdlsoekonomis-
ka utviarderingar. En fordel med samhallsperspektivet dr att man kan viga
nyttan av en insats inom varden mot potentiella insatser i andra samhills-
sektorer.

Modeller underléttar berékningarna

Hilsoekonomiska utvirderingar bygger pa data for kostnader och effekter av
sjukvardens behandlingar. Ofta saknas dock 6nskvirt dataunderlag, till exempel
da utviarderingen giller en ny metod eller da man vill inkludera kostnader och
effekter pé langre sikt 4n vad som ar mojligt att ta frén en klinisk studie. For
att kunna uttala sig om kostnadseffektiviteten i dessa fall sa tillimpas ofta
en sa kallad modellanalys. Baserat p& de data som finns tillgdngliga gor man
antaganden om framtida hindelseférlopp och konstruerar sedan en matema-
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tisk modell som bygger pa dessa antaganden. Syftet med modellanalyser ar
inte att ersitta empiriska studier, utan att utifran basta tillgdngliga informa-
tion belysa ett beslutsproblem. TLV rekommenderar i sina "Allménna rdd om
ekonomiska utvirderingar” att modellanalys skall anviandas for att forsoka
prognostisera forloppet efter den tidpunkt dér den kliniska uppféljningen av-
slutats.

Att fatta beslut med kostnad per QALY som underlag

Beslut som fattas inom hélso- och sjukvarden baseras inte enbart pa kostnad
per QALY. En sammanvigning gors efter en etisk plattform med tre huvud-
principer:

+ Mainniskovirde: Alla manniskor har lika virde och samma rétt oberoende
av personliga egenskaper och funktioner i samhallet.

« Behov och solidaritet: Resurserna bor i forsta hand fordelas till de omréa-
den dar behoven ar storst.

« Kostnadseffektivitet: Vid val mellan olika verksamhetsomréiden eller &t-
garder bor man efterstréva en rimlig relation mellan kostnader och effekt,
matt i forbattrad halsa och hojd livskvalitet.

Det dr nar sammanvigningen mellan de olika principerna gors som betalnings-
viljan faststalls for vardbehovet som behandlingen tillgodoser, alltsé vilken nivé
pa 6kad kostnad per QALY som kan accepteras. For en hog svarighetsgrad eller
om det finns fa andra behandlingar att vilja bland accepteras i regel en hogre
kostnad per QALY. Sammanvéagningen innebér ocksa att behandlingar for lind-
riga besvir ibland prioriteras bort fran den gemensamma skattefinansierade
sjukvarden for att fa utrymme for mer angeldgna behandlingar.

Livskvalitet och 6éverlevnad stélls mot kostnader

Vanligtvis skiljer man mellan fyra olika typer av hilsoekonomiska utvirde-
ringar. Samtliga mater kostnader i kronor och 6ren, medan halsoeffekter kan
maitas pa olika sétt. Vilken metod som &r lampligast att anvdnda styrs av fra-
gestéllningen for analysen och av tillgdngen pé data. Kostnadsintdktanalysen
ar den enda av de fyra metoderna som maéter bade kostnader och effekter i
kronor och 6ren. Den anviands dock i relativt liten utstrackning, pa grund av
de praktiska svarigheterna. (Kdlla: http://www.ilv.se/Upload/Halsoekonomiska_
bedomningar/introduktion-halsoekonomi.pdf)
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5.6 MALL FOR KVALITETSGRANSKNING AV HALSOEKONOMISKA
MODELLSTUDIER

Vardanalys anvinde nedanstédende mall i bedomningen av kvaliteten pé det,
fran industrin, inhdmtade underlaget och TLV:s berdkningar av kostnadsef-
fektivitet (killa: Statens beredning for medicinsk utviardering, SBU. (2013)
Utvirdering av metoder i hilso- och sjukvarden: En handbok. Version 2013-
03-25. Stockholm: Statens beredning for medicinsk utviardering (SBU). Him-
tad frdn www.sbu.se/metodbok den 2013-05-02.

Hég Medelhég Lag Otillrdcklig
Beddmning av dverforbarhet av studiens ] ] ] 1
ekonomiska resultat (avsnitt 2):
Beddmning av studiens kvalitet vad géller ekono- ] 1 ] 1
miska aspekter (avsnitt 3 och 4):
Beddmning av studiens kvalitet vad géller ] ] ] 1
medicinska data: (projektets medicinska experter
avgor)

1. Frégor om studiens relevans (“PICO”) i forhallande till projektets fragestéllningar
krav pé Ja-svar fér inklusion

z
2,

Oklart Ej Relevant

U

a) Ar studerad patientpopulation relevant?
b) Ar interventionen relevant?

c) Ar jamférelseinterventionen relevant?

O 0O00des
I R R
OO o

I R

d) Ar utfallsmattet relevante

2. 2. Fragor om dverférbarhet av studiens ekonomiska resultat

Ja Nej Oklart Ej Relevant
a) Studeras béde kostnader och effekter (eller anges lika
Hiakis 0 [ U 0
b) Ar sjukvardsorganisationen relevant fér svenska forhal-
e L] L] L L]
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2. 2. Fragor om éverforbarhet av studiens ekonomiska resultat
Ja Nej Oklart
¢) Arkostnaderna som anvénds i studien relevanta fér
nutida svensk sjukvard? D I:l D
d) Ar studiens resultat dverférbart fill det sammanhang som D I:I |:|

fragestdllningen géller2i

e) Har studien ett samhéllsperspektive D I:I I:l

Ej Relevant

[
L
L

3. Granskning av eventuella intressekonflikter

Ja Nej Oklart
a) Féreligger, baserat pé férfattarnas angivna bindningar
och jav, lag risk att studiens resultat har paverkats av D D D
intressekonflikter?
b) Féreligger, baserat p& uppgifter om studiens finansiering,
l&g risk att studien har péverkats av en finansiér med I:l I:| |:|
ekonomiskt intresse i resultatet?
c) Féreligger lag risk fér annan form av intressekonflikt (till I:‘ D I:‘

exempel att férfattarna har utvecklat interventionen)?2

Ej Relevant

O

[

O

4. Fragor for beddmning av studiens kvalitet vad avser den ekonomiska analysen

Ja Nej Oklart
4.1 Val av analys
a) Ar vald form av ekonomisk analys motiverad
med avseende pa frégestdliningarna? I:| D I:|
4.2 Modellstruktur

a) Ar vald form av ekonomisk analys motiverad D
med avseende pd fragestdllningarna?

b) Ar modellen och ev. antaganden som gjorts transparenta@ I:‘
c) Ar modellen testad fér extern validitet? ! D

d) Ar vald tidshorisont tillrackligt Iéng fér att ta hansyn fill
alla relevanta skillnader i kostnader och effekter?

f) Markov: Ar tidscyklernas léngd motiverad med avseende
pé& frégestdllningen?

OO0 0000 d
OO0 000 0d

e) Ar vald tidshorisont rimlig i relation fill empiriska data? I:l

4.3 Effekter och kostnader

a) Ar skillnaden i effekt som ligger till grund fér modellanaly- D
sen statistiskt signifikant?

O
O
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Forts.

4. Fragor for bedomning av studiens kvalitet vad avser den ekonomiska analysen

b) Har studien tagit hansyn till patientfljsamhet
(compliance)?

c) Har alla relevanta effekter identifierats
(inkl. biverkningar)2

d) Ar anvénda effektdata frén bésta méjliga kélla? ii

e) Har alla relevanta kostnader identifierats givet tillampat
perspektiv (inkl. biverkningar)2

f) Ar anvénda data pé férbrukning av resurser (till exempel
lakarbesck, varddagar) fran basta méjliga kélla?

g) Ar uppgifterna om enhetskostnader fran bésta méjliga
kalla?

4.4 Tolkning av resultat

a) Har inkrementell analys gjorts av bade kostnader
och effekter (eller gar det att rékna fram)?2

b) Har lampliga statistiska metoder anvénts?

c) Ar slutsatserna beréttigade med avseende pé
presenterade resultat?

4.4 Tolkning av resultat

a) Har kanslighetsanalys utférts avseende alla betydelsefulla
variabler?

b) Har resultatets osckerhet undersékts med hjélp av
probabilistisk analys?

) Ar utfallet robust fér undersékta variabelvérden? iii

4.6 Diskontering (vid studier ldngre &n 1 ar)

a) Har kostnaderna diskonterats pa lampligt satte

b) Har effekterna diskonterats p& lampligt sétt?

Eventuella kommentarer till studien:

O O oO00doOogs

O O

O

O

O O oOodg o dsz

O O

O

Oklart

O 0O o000 d

O

Ej Relevant

O O o0O0dg o d

O O

O

« Ar studien utférd i samma sjukvardssektor (till exempel inom primérvard

eller specialistvard) som fragestallningen géller? Stimmer den vard som pa-

tienterna far i studien 6verens med de patienter som fragestéllningen giller?

« Extern validitet innebér oftast att modellens kliniska resultat jimfors med

resultat frdn andra modeller eller kliniska studier. Det kan ocksé innebéra
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Bilagor

att man latit nagon extern person granska modellen ingdende. For ett ja-
svar racker inte att studiens ICER har jamforts med andra studier.

« Har studien tagit hansyn till patientféljsamhet (det vill siga compliance,
ev kompletterat med uppgift om analys enligt intention-to-treat (ITT) eller
last-observation carried-forward (LOCF))?

+ Finns det fler studier eller studier av battre kvalitet som innehéller effekt-
data och bor tas med i analysen?

+ Gdller variabler dir det rader osdkerhet och som kan forvintas péverka
analysen. Om extrapoleringar gjorts utifran empiriska data kan det vara
viktigt att testa olika sitt att extrapolera.

+ Med robust menas att resultatet inte dndras sa pass mycket i kianslighets-
analysen att slutsatserna om kostnadseffektivitet andras (géller bade en-
végs- och probabilistisk kidnslighetsanalys).

« Argumenteras for vald metod pa ett adekvat satt? Olika lander har olika
rekommendationer. Framtida kostnader ska diskonteras (men rantan kan
variera). For effekter finns det argument bade for och emot diskontering.
NICE anvénder en diskonteringsridnta péd 3,5 procent pa bade kostnader
och effekter. I Holland anvands istillet 4 procent pa kostnader och 1,5 pro-
cent pa effekter. TLV rekommenderar en diskonteringsrianta pé 3 procent
pé béde effekter och kostnader men efterfragar kinslighetsanalyser i vilka
rantan sitts till o och 5 procent.

Referenser till SBU: s checklista:

Brunetti M, Ruiz F, Lord J, Pregno S, Oxman AD. Chapter 10: Grading eco-
nomic evidence. In: Schemilt I, Mugford M, Vale L, Marsch K, Donaldson
C (editors). Evidence-based decisions and economics: health care, social
welfare, education and criminal justice. Oxford: Wiley-Blackwell, 2010.

Drummond MF, Sculpher MJ, Torrance GW, O’Brien BJ, Stoddart GL. Met-
hods for the economic evaluation of health care programmes, 3rd edition.
Oxford: Oxford University Press, 2005.

Evers S, Gossen M, de Vet H, van Tulder M, Ament A. Criteria list for assess-
ment of methodological quality of economic evaluations: Consensus on
Health Economic Criteria. International Journal of Technology Assess-
ment in Health Care 2005; 21(2): 240-245.

Philips Z, Ginelly L, Sculpher M, et al. Review of guidelines for good prac-
tice in decision-anlytic modeling in health technology assessment. Helath
technology assessment 2004; 8(36): 1-72 (2004)
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Myndigheten fér vardanalys (Vardanalys) uppgift @r att ur
ett patient-, brukar- och medborgarperspektiv félja upp och
analysera hdlso- och sjukvarden, tandvarden och granssnittet
mellan varden och omsorgen. Vardanalys har patienternas
och brukarnas behov som utgangspunkt i sina granskningar.
Myndigheten ska ocksa verka fér att samhéllets resurser
anvands pa basta satt for att skapa en s& god halsa och
patientupplevd kvalitet som méjligt. Syftet ar att bista varden
och omsorgen med att férbattra kvalitet och effektivitet —
forbattringar som ytterst ska komma patienter, brukare och
medborgare till del.

Vad ar nyttan med hdlsoekonomiska bedémningar av kliniklakemedel?

| november 2010 fick Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) i
uppdrag av regeringen att etablera en farsoksverksamhet kring hélso-
ekonomiska bedémningar av slutenvardslakemedel. Malet var att skapa en
mer kunskapsbaserad och likvardig lakemedelsanvandning. Ansvaret for att
valja ut lakemedel for bedémningen gavs till Nya lakemedelsterapier (NLT),
en nationell samverkansgrupp inom Sveriges Kommuner och Landsting, som
ocksa publicerar rekommendationer il landstingen kring lakemedelsanvand-
ningen baserat p& TLV:s analys. | den har rapporten, som ar delredovisning
av ett regeringsuppdrag till Vardanalys, analyseras effektiviteten i processerna
som ar kopplade till de halsoekonomiska bedémningarna.

P> vardanalys

<



