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Forord

Myndigheten for vardanalys (Vardanalys) har fatt i uppdrag av regeringen
(S2012/3857/FS) att utviardera det sé kallade kliniklakemedelsprojektet. Arbetet redovisas
i rapporten “Vardefullt men inte fullvardigt. Om nyttan med hélsoekonomiska
bedomningar av kliniklakemedel” (Vardanalys 2014). Som en del av arbetet med rapporten
genomforde vi en internationell utblick dar vi kartlade hur en rad andra lander arbetade
med hélsoekonomiska bedémningar av klinikldkemedel. En del av resultaten frdn den
internationella utblicken redovisas i rapporten som en del av vara forslag till fortsatt
utveckling av den svenska processen. Bland annat ges exempel pa andra landers
handldggningstider; vi foreslar att det kan vara aktuellt att inféra ett snabbspar for
utviardering av sirskilt angeldgna liakemedel (likt Kanada) och Englands arbete med
kliniska experter nimns som ett intressant exempel.

Den hir promemorian utgér underlagsmaterial till rapporten och redovisar den
internationella utblicken i sin helhet. Den bestar av kortfattade beskrivningar av atta
landers processer for utviarderingar av kliniklikemedel och ger dirmed en Gversikt och
introduktion till andra linders arbete. Darefter sammanstills informationen om
handldggningstider samt landernas arbete med externa experter och patientinvolvering,
vilket ar aspekter av utvarderingsprocessen dar vi ser mojligheter for den svenska
modellen att utvecklas.

Arbetet med den internationella utblicken har i huvudsak genomforts av utredaren och
hilsoekonomen Thomas Eriksson. Asa Ljungvall och Joakim Ramsberg har ocksé ingétt i
projektgruppen och bidragit till arbetet. Vi vill tacka Stojan Zavisic for hjialp med
kvalitetssakring. Eventuella kvarstdende fel &r naturligtvis helt vart ansvar. Var
forhoppning ar att promemorian ska bidra och ge ingdngar och inspiration till det fortsatta
arbetet med utvecklingen av den svenska modellen.

Stockholm i november 2014

Fredrik Lennartsson
Myndighetschef
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Sammanfattning

Myndigheten for vardanalys (Vardanalys) har fatt i uppdrag av regeringen
(S2012/3857/FS) att utvirdera det s kallade Kkliniklikemedelsprojektet. Resultat,
slutsatser och véra forslag till fortsatt utveckling aterfinns i rapporten "Vardefullt men inte
fullviardigt. Om nyttan med hilsoekonomiska bedomningar av kliniklikemedel”
(Vardanalys 2014). I rapporten aterfinns ocksd en mer omfattande beskrivning av
processerna kring de hilsoekonomiska utvarderingarna i Sverige.

I samband med utvirderingen av kliniklikemedelsprojektet genomfoérde vi en
internationell utblick dar vi undersokte hur é&tta andra ldnder arbetar med
hélsoekonomiska utvarderingar av kliniklakemedel, i syfte att finna riktméarken och inspel
till hur den svenska modellen kan utvecklas vidare. Resultaten fran den internationella
utblicken redovisas i den hir promemorian genom att ge en 6versikt av hur dessa lander
arbetar med introduktion och hilsoekonomiska utvirderingar av nya kliniklakemedel.

Information har huvudsakligen samlats in via offentligt tillgangligt material och hittats
via de olika verksamheternas webbsidor och processdokument, samt i olika typer av
rapporter, 6versikter och artiklar. I nagra fall har vi inhdmtat kompletterande information
fran personer med stor inblick i processerna i de olika linderna. Promemorian reflekterar
processerna sasom de beskrivs i dessa killor under vintern och varen 2014. Denna
information kan skilja sig mot hur verksamheten faktiskt bedrivs, och ar dven foremal for
forandring 6ver tid.

Lianderna som inkluderas i den internationella utblicken &ar Australien, England,
Frankrike, Kanada, Norge, Nya Zeeland, Skottland och Tyskland. Promemorian redogor
kortfattat for liandernas hilsoekonomiska utvirderingar av kliniklakemedel, och
presenterar direfter en sammanstillning av handldggningstider samt lidndernas arbete
med externa experter och patientinvolvering. Vi bedomer att dessa aspekter utgor centrala
delar av utviarderingsprocessen och ar dessutom virdefulla att belysa internationellt i syfte
att diskutera hur den svenska modellen kan utvecklas. Resultaten fran den internationella
utblicken sammanfattas i fem punkter som vi anser kan bidra till den fortsatta
utvecklingen av den svenska modellen:

Det finns flera sdtt att 6ka patienternas delaktighet i utvirderingsprocessen

Var internationella utblick visar att det finns rutiner for patientinvolvering i nagon form i
alla lander utom i Frankrike. P4 vilket sétt patienter involveras varierar. I manga lander ges
patienter eller patientgrupper mojlighet att ldmna kommentarer om deras perspektiv pa
hur det ar att leva med sjukdomen och ldmna synpunkter pa preliminira beslut. I andra
lander finns det patientrepresentanter i beslutande eller radgivande organ. Nagra konkreta
forslag att utreda vidare &r:
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1. Utbilda patientrepresentanterna i grunderna i evidensbaserad medicin,
hilsoekonomi och beslutsfattande. Detta skulle ge mojlighet till storre reellt
inflytande.

2. Patientorganisationerna kan samarbeta mer for att dela pa arbetet pa det sitt
som exempelvis Cancer Voices Australia gor. Detta skulle ocksd ge sméa
diagnoser mojlighet till representation.

3. Patienterna kan f& mer végledning och st6d i att lamna synpunkter. Detta kan
till exempel ske genom formulédr pa hemsidan, en kontaktperson och exempel
som visar hur det kan se ut.

Den internationella utblicken kan fungera som riktmdrke for vad som dr
rimliga handldggningstider

Handldggningstiderna varierar ganska mycket mellan lander: frén tva till tre ménader i
Nya Zeeland och Tyskland till tio m&nader i England. Aven om vi inte har nigon ambition
att exakt avgora vad som dr en godtagbar handldggningstid, kan vi utifrdin den
internationella jamforelsen konstatera dels att det d4r mgjligt att genomféra en utviardering
pa relativt kort tid och betydligt snabbare &n vad som sker i Sveriges i dagsldget, och dels
att tio manader ar en absolut Ovre grins — men di ska det hallas i atanke att den tio
maéanader langa utviarderingen i England sker efter att 1ikemedlet har introducerats. Sex till
atta manader som riktmarke for en ovre grdns ar darfor kanske mer rattvisande.

Informationen att det internationellt verkar fullt mojligt att genomféra utvarderingar
pé tva till tre manader 6ppnar dven upp for moéjligheten att skapa ett snabbspér, i likhet
med den mojlighet som ges genom Ontario rapid review i Kanada. Detta skulle kunna
péskynda introduktionen av sarskilt angeldgna likemedel d&ven om handliggningstiderna
inte kan kortas i den héar utstrackningen for samtliga utvarderingar.

Viilstrukturerade och informativa hemsidor bidrar till transparens,
forutsdgbarhet och forstdelse for processen

I den internationella utblicken har vi hittat flera goda idéer och exempel pa hur
transparens, forutsidgbarhet och forstaelse for processen kan 6kas. I Skottland finns det en
pad forhand bestamd tidsplan, med faststillda datum for olika delar av
utvirderingsprocessen, som bidrar till tydlighet och forutsdgbarhet. I Nya Zeeland finns
det en sa kallad application tracker dar man enkelt kan soka ett lakemedel och fa
information om var i processen det befinner sig. Det finns alltsé flera verktyg och idéer pa
den internationella arenan att inspireras av for att forbéttra den svenska modellen.

Arbetet med externa experter kan ske pa olika sdtt

Den internationella utblicken ger exempel pa olika sétt att rekrytera och arbeta med
experter. I nagra linder finns det fasta nitverk med experter varifran rekrytering sker.
Beroende pa hur stort nitverket &r, och hur enkelt det &r att rekrytera potentiella experter
till ett sddant nitverk, skulle detta kunna gora det enklare att hitta experter till de enskilda
utvirderingarna.
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England anvinder sig av en annan modell for arbetet med externa experter. Dar laggs
hela den hilsoekonomiska utviarderingen ut pd externa aktérer sdsom exempelvis
universitet eller konsultbyraer.

Mer internationellt samarbete skulle kunna vara en intressant utveckling

I dagslaget sker manga utviarderingar parallellt i flera lander samtidigt, och flera ldnder
bedomer sannolikt samma underlag. For att undvika dubbelarbete och skapa en snabbare
process, bor det finnas mojlighet till samarbeten mellan linderna, 4ven om det ocksa finns
skillnader mellan linder som maéste beaktas i en hilsoekonomisk analys.
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Inledning

1 Inledning

1.1 BAKGRUND OCH SYFTE

Hilsoekonomiska utviarderingar syftar till att jaimféra en behandlings hilsovinst med dess
kostnader. Sadan kunskap ger ett underlag for att vilja mellan olika alternativa
behandlingar (exempelvis lakemedel), vilket bidrar till att skapa forutsittningar for basta
mojliga anvandning av sjukvardens resurser.

I Sverige behandlas forménslidkemedel och kliniklakemedel pé& olika sitt.
Formanslikemedel himtas ut pa apotek av patienten och subventioneras av staten medan
kliniklakemedel anviands inom slutenvarden och kops in av landstingen. Vidare &r det olika
beslutsprocesser for forménslikemedel och Kkliniklikemedel. Nir det giller
formansladkemedel ansoker likemedelsforetag om att deras lakemedel ska ingd i
ladkemedelsformanerna. Direfter genomfér Tandvards- och ldkemedelsformansverket
(TLV) en halsoekonomisk utvirdering och beslutar om lidkemedlet ska ingd i
formanssystemet. For kliniklikemedel har det fram tills nyligen inte gjorts nigra nationella
hilsoekonomiska utviarderingar och darfor bedriver TLV, pd uppdrag av regeringen
(S2010/8066/HS), sedan 2011 en forsoksverksamhet inom ramen for det sd kallade
kliniklakemedelsprojektet. I klinikldkemedelsprojektet genomfor TLV hilsoekonomiska
utvirderingar av klinikldkemedel och lamnar ett hialsoekonomiskt kunskapsunderlag till
Nya Likemedelsterapigruppen (NLT, en grupp inom Sveriges kommuner och landsting).
Utifran kunskapsunderlagen uttalar sig NLT om ifall de rekommenderar landstingen att
lakemedlet ska anvidndas eller inte. Rekommendationerna ar inte tvingande. Landstingen
valjer darfor sjalva om de vill folja NLT:s rekommendation eller inte.

Myndigheten for vardanalys (Vardanalys) har fatt i uppdrag av regeringen
(S2012/3857/FS) att utvardera kliniklikemedelsprojektet. Resultat, slutsatser och véira
forslag till fortsatt utveckling &terfinns i rapporten "Vardefullt men inte fullvirdigt. Om
nyttan med hélsoekonomiska bedémningar av kliniklidkemedel” (Vardanalys 2014). I
rapporten aterfinns ocksd en beskrivning av processerna kring de hilsoekonomiska
utvarderingarna i Sverige.

I samband med utvirderingen av Kkliniklikemedelsprojektet genomforde vi en
internationell utblick och resultaten aterfinns i den h#r promemorian. Promemorian
redogor kortfattat for landernas halsoekonomiska utviarderingar av kliniklakemedel, och
fokuserar dérefter sdrskilt pa tre aspekter: patientinvolvering, arbete med externa experter
och handldggningstider. Vi bedomer att dessa aspekter utgdr centrala delar av
utvarderingsprocessen och ir dessutom vardefulla att belysa internationellt i syfte att
diskutera hur den svenska modellen kan utvecklas. Avsikten med promemorian har séledes
inte varit att vara heltickande, utan att belysa nagra internationella exempel av nagra
aspekter.
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Inledning

Ansatsen i den hir promemorian ar beskrivande, och promemorian gor inte ansprak pé
att diskutera eller analysera hur processerna i olika lander paverkar exempelvis patientens
tillgang till likemedel och likemedelspriser — 4ven om detta dr hogst relevanta aspekter av
en utvarderingsprocess. Det kan exempelvis finnas inneboende motséttningar bide mellan
olika delar av en utvirderingsprocess (exempelvis handlaggningstider, patientinvolvering
och anvindning av externa experter) och mellan delar av utviarderingen och processens
utfall vad giller tillgdng till ldkemedel och likemedelspriser. Exempelvis kan linga
handldggningstider vara ett resultat av intensiva prisforhandlingar. Intensiva
prisforhandlingar kan leda till 1aga likemedelskostnader, vilket i sin tur kan innebira att
ladkemedlet blir tillgdngligt for manga patienter. P& ett liknande séitt &ar Kkorta
handldggningstider inte ett mal i sig om det innebér att ansokningar far avslag och
lakemedel inte introduceras. Sidana eventuella samband analyseras inte inom ramen for
den hir internationella utblicken.

Att gora heltackande och fullt ut réttvisande internationella jamforelser ar svart och
kraver en bredare och mer omfattande analys &n vad vi har haft for avsikt att gora i den hér
promemorian. Olika linders system ar kontextberoende och for en fullstindig analys
behover systemet sdttas i ett stérre sammanhang som #ven inkluderar bland annat
finansiering och organisering av hélso- och sjukvarden. Syftet med denna promemoria ar
att redogora for hur utvarderingsprocesser ser ut i en rad andra lander och generera inspel
till den svenska modellen, men inte att fullt ut analysera systemen och dess konskevenser.

1.2 GENOMFORANDE

Den hir promemorian ger en Oversikt av hur ett urval av andra linder arbetar med
introduktion och hilsoekonomisk utviarderingar av nya klinikladkemedel. Information har
huvudsakligen samlats in via offentligt tillgdngligt material, och hittats via de olika
verksamheternas webbsidor och processdokument, samt i olika typer av rapporter,
oversikter och artiklar. I négra fall har vi inhdmtat kompletterande information frén
personer med stor inblick i processerna i de olika ldnderna.

Promemorian reflekterar processerna sidsom de beskrivs i dessa killor under vintern
och varen 2014. Denna information kan skilja sig mot hur verksamheten faktiskt bedrivs,
och kan dndras over tid.

1.2.1 Val av lander

Den internationella utblicken inkluderar ett urval av lander. Forutom interna diskussioner
pa Vardanalys, har vi diskuterat val av linder med TLV, NLT och De forskande
lakemedelsforetagen (LIF). De inkluderade linderna ar Australien, England, Frankrike,
Kanada, Norge, Nya Zeeland, Skottland och Tyskland. Varken Danmark eller Finland
genomfor hilsoekonomiska utvirderingar av kliniklakemedel och inkluderas darfor inte i
den har promemorian.

Gemensamt for landerna i urvalet dr att deras hélso- och sjukvard &r relativt lik den
svenska. Aven deras BNP per capita ir forhallandevis lik den svenska och de ligger en
liknande andel av BNP pa hilso- och sjukvird och ldkemedel (OECD 2013). Vidare
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Inledning

genomfor de hélsoekonomiska utviarderingar av kliniklakemedel och de ar lander som
Sverige troligen har nagot att lara av.

1.3 DISPOSITION

Kapitel 2 ger en 6verblick till hur likemedel introduceras och prissitts. Kapitel 3 beskriver
hur olika ldnder introducerar nya kliniklikemedel och hur hilsoekonomiska utvirderingar
anviands. Kapitel 4 presenterar en sammanstéllning av handldggningstider och lindernas
arbete med externa experter och patientinvolvering. Kapitel 5 innehaller slutsatser som vi
anser utgora vardefulla inspel till utvecklingen av den svenska modellen.
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Introduktion och prissattning av lakemedel

2 Introduktion och prissattning av
lakemedel

Processen for inforandet av lakemedel skiljer sig at mellan olika linder. Gemensamt for de
allra flesta lander ar att det krivs ett marknadsgodkidnnande innan ett likemedel borjar
anviandas. Efter marknadsgodkidnnandet skiljer sig processerna at mellan olika lander. I
exempelvis England och Tyskland introduceras ldkemedlet i samband med att det far
marknadsgodkinnande medan det i exempelvis Skottland och Frankrike kravs ytterligare
utvirderingar innan likemedlet bérjar anvindas. Aven om denna promemoria fokuserar
pé de hilsoekonomiska utvarderingarna av kliniklakemedel, beskrivs nedan processen for
marknadsgodkidnnande kort for att ge béattre forstdelse for de hélsoekonomiska
utvirderingars roll och nir de kan initieras. Vidare ges en introduktion till hur likemedel
prissatts da prissidttningen ar en central del i vissa landers hilsoekonomiska utviardering.

2.1 MARKNADSGODKANNANDE INNEBAR ATT LAKEMEDLET KAN
INTRODUCERAS | SIUKVARDEN

Innan ett lidkemedel kan introduceras i sjukviarden kriavs ett s& kallat
marknadsgodkidnnande. For att ett lidkemedel ska fa ett marknadsgodkdnnande behovs
kliniska provningar for att undersoka ldkemedlets effekt och biverkningar
(Lakemedelsverket 2011).

Det finns olika moéjligheter for ett ldkemedel att fi marknadsgodkdnnande. I exempelvis
Sverige kan Likemedelsverket ge ldkemedel marknadsgodkdnnande. Vidare kan ett
ladkemedel fi marknadsgodkdnnande i Sverige genom det Europeiska likemedelsverket
(EMA). Nar det giller EMA foregas ett godkinnande av ett s& kallat positive opinion cirka
tre manader innan EMA fattar beslut. Ett positive opinion kan darfor ses som en forsta
indikation pé att ett lakemedel kommer att fa marknadsgodkinnande (EMA 2014a).

Processen for marknadsgodkdnnande i andra ldnder liknar den svenska processen. I
exempelvis Norge kan ett likemedel fa marknadsgodkdnnande genom EMA eller
Legemiddelverket (Norges motsvarighet till Likemedelsverket). I linder utanfor EU,
exempelvis Australien, géller inte EMA:s beslut per automatik. I stéllet ger Australiens
motsvarighet till det svenska Likemedelsverket (Therapeutic Goods Administration, TGA)
marknadsgodkinnande. Det kan vara intressant att padpeka att TGA och EMA i april 2014
initierade ett samarbete for att snabba pé processen med marknadsgodkidnnande (EMA
2014 b).

Marknadsgodkidnnande innebar inte nodvandigtvis att patienter far tillgdng till
lakemedlet. I ménga lander finns det ytterligare processer som i olika utstrackning maéste
gds igenom forst. Processerna kan skilja sig at beroende pd om det ror sig om ett
Kkliniklakemedel eller ett likemedel som ges pé recept.
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Introduktion och prissattning av lakemedel

2.2 LAKEMEDEL PRISSATTS PA OLIKA SATT | OLIKA LANDER

Det finns olika principer for lakemedelsprissiattning. Vissa lander prissitter alla sina
likemedel enligt samma princip, medan vissa linder anvinder olika principer f6r olika
ldkemedel. Det finns en omfattande litteratur kring de olika principernas for- och
nackdelar. Nedan ges en kort introduktion till de olika principerna. En mer omfattande
diskussion aterfinns i Delbetdnkande av ldkemedels- och apoteksutredning (SOU
2012:75).

Den forsta principen &r sé kallad fri prisséttning. Fri prissdttning innebar att
lakemedelsforetagen sjélva far bestimma priserna pa lakemedel. Exempelvis har Sverige
fri prissittning pé receptfria lakemedel och priserna kan &ven skilja mellan olika apotek
(Janusinfo 2013).

Den andra principen ar sa kallad virdebaserad prissattning (VBP). VBP innebar att
lakemedelspriset speglar virdet av likemedlet — om hilsoforbittringen dr stor ar priset
hogre dn om hélsoforbattringen ar liten. Ett exempel pd VBP dr nér TLV beslutar om ett
lakemedel ska inga i det svenska formanssystemet. Da viags likemedelskostnaden mot
vardet av lakemedelseffekten, och om vardet pa ladkemedelseffekten Gverstiger
lakemedelskostnaden far lakemedlet inga i forméanssystemet, annars inte.

Den tredje principen dr si kallad intern referensprissittning (IRP). IRP innebar att
priset pa ett nytt likemedel speglar priserna pa jimforbara likemedel. Om ett likemedel
bedoms vara jambordigt med andra likemedel far det nya likemedlet ett pris i linje med
dessa ldkemedel. Om ett lakemedel daremot bedéms vara béttre dn andra lakemedel, kan
lakemedlet fa ett hogre pris dn andra likemedel. Definitionen pa jimforbara likemedel
varierar mellan ldnder. Exempelvis anviander Frankrike IRP i de fall dir det finns flera
lakemedel med jamforbart terapeutiska virden (HAS 2014a).

Den fjarde principen ar si kallad extern referensprissiattning (ERP), dven kallad
internationell referensprissittning. Det innebir att priset pa ett likemedel i ett land sétts i
relation till lakemedelspriset i andra lander. Ett exempel pa detta ar Island, vars policy &r
att priserna i Island ska vara jimforbara med priserna i Sverige, Norge, Danmark och
Finland (IMPRC 2011). ERP kan leda till strategier for i vilka ldnder som foretag véljer att
introducera lakemedel i forst, och i vilka lander foretag véljer att avvakta med lansering —
beroende pa vilka linder som ingar i andra ldnders referensprissiattning. ERP kan ocksa
leda till att avtal om ldkemedelspriser sekretessbeldggs for att referenspriser inte ska
péverkas. Detta giller exempelvis for Sverige dar lakemedelsforetag vill sekretessbeldagga
de svenska lakemedelspriserna eftersom Sverige ingar i andra lianders referensgrupp for
prisséttning (Vardanalys 2013 s. 40).

Lakemedelspriser skiljer sig mellan ldnder. En europeisk jamforelse visar att Sverige
ligger ungefir i mitten nér det géller likemedelspriser for forméansldkemedel introducerade
2007-2011 (Arnberg 2012). Likemedelspriserna i Frankrike, England och Norge ar liagre
an i Sverige medan likemedelspriserna i Tyskland ar hogre an i Sverige. Nar det giller
dldre ldkemedel dr dessa dyrare i Sverige och en mgjlig forklaring ar att en del lander
anvander extern referensprissiattning, vilket leder till att priserna kontinuerligt justeras
(SOU 2012:75 s. 24).
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Introduktion och prissattning av lakemedel

Likemedelspriset paverkas av olika faktorer. I en studie jamférdes priserna for
siarlakemedel i Belgien, Nederldnderna, Tjeckien, Frankrike, Italien och England (Picavet
2014). Liakemedelspriset paverkades av konkurrerande likemedel pé si vis att om det finns
liknande ldkemedel blir priset lagre an annars. Forfattarna kunde aven visa att lakemedel
med flera anvdndningsomraden &r dyrare dn likemedel med ett eller ett fatal
anviandningsomréden. Slutligen redovisas i studien att det inte gick att visa nagot samband
mellan likemedelspriser och hur lakemedel prissitts eller subventioneras.

Utvardering av klinikldkemedel — internationella exempel 14



Process for utvardering av kliniklakemedel i olika lander

3 Process for utvardering av
kliniklakemedel i olika lander

Processerna for de hilsoekonomiska utviarderingarna av kliniklakemedel skiljer sig at
mellan olika ldnder. I detta kapitel beskriver vi kortfattat hur de héalsoekonomiska
utviarderingarna av kliniklakemedel fungerar i Australien, England, Frankrike, Kanada,
Norge, Nya Zeeland, Skottland och Tyskland. Utifran beskrivningarna sammanstalls i
nista kapitel informationen som beror tre viktiga aspekter: anvindning av externa
experter, patientinvolvering och handlaggningstider.

3.1 AUSTRALIEN

Sjukvarden i Australien finansieras till storsta delen av statliga medel och det férekommer
privata sjukforsakringar. Ansvaret for sjukvarden ar delegerat till Australiens delstater och
territorier.

Process for utvdrdering i korthet

I Australien kan bade férméanslikemedel och klinikldkemedel subventioneras. Exempelvis
subventioneras klinikldkemedlet Yervoy. Subventionsbeslutet fattas av hélso- och
finansministeriet, medan Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC)
utvirderar 1akemedel i syfte att limna en rekommendation om subvention. Utvirderingen
tar cirka &tta ménader (PBS 2014a) och PBAC bestir av kliniker, hialsoekonomer samt
patientforetradare.

En utvardering initieras nir lakemedelsforetaget lamnar in en ansokan till PBAC.
Ansokan ska bdde innehdlla medicinskt och hilsoekonomiskt underlag. PBAC skickar
ansokan till Drug Utilasation Sub-Committee (DUSC) och Economics Sub-Commission
(ESC). DUSC prognostiserar det framtida anvindandet av likemedlet och berdknar den
totala subventionskostnaden for staten. Vidare kan DUSC fi i uppdrag att folja upp den
faktiska likemedelsanvandningen och, vid behov, dndra forskrivningsféreskrifter (PBS
2013). ESC bedomer evidensen i det medicinska och hilsoekonomiska underlaget. Nir ESC
gjort en preliminar bedomning, skickas den till 1akemedelsforetaget for synpunkter innan
bedomningen skickas till PBAC.

PBAC kan radfraga experter nir de ska ldmna en rekommendation om subvention.
Exempelvis kan de rédfraga kliniska experter eller patientgrupper inom det aktuella
terapiomréadet. Vidare har PBAC fasta samarbeten nér det géller vissa typer av likemedel,
exempelvis tillfragas alltid Australian technical advisory group on immunisation nar det
galler vacciner.

Patienter och patientgrupper kan dven paverka PBAC via s& kallade consumer
comments. Consumer comments lamnas via PBAC:s hemsida och bestar av ett formular.
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Genom formularet kan patienten beskriva hur det ar att leva med en viss sjukdom, vilka
fordelar som ses med den nya behandlingen och hur den nya behandlingen troligen skulle
forandra vardagen for patienten (Department of Health 2014). PBAC 4r mén om att
inkludera patienterna genom consumer comments. Enligt foretradare for Cancer Voices
Australia (CVA), en stor patientgrupp, for PBAC en kontinuerlig kontakt med olika
patientgrupper i syfte att forvarna om nér nya likemedel utviarderas sd att patienter och
patientgrupper hinner skicka in consumer comments. (PBS 2014b, 2014c¢)

Subventionsbesluten dr utforliga. I besluten framgér exempelvis nir likemedlet fick
marknadsgodkidnnande, nir likemedelsforetaget ansokte om att ingé i PBS samt PBAC:s
bedomning av det kliniska och hilsoekonomiska underlaget. Beslutet motiveras och i
motiveringen ingar hur patienternas synpunkter har paverkat beslutet.

3.2 ENGLAND

Sjukvarden England ar statligt finansierad genom National Health Service (NHS).
Utvarderingar i genomférs av National Institute for Health and Clinical Excellence
(NICE).

Process for utvdrdering i korthet

I England introduceras likemedel i samband med att de fir marknadsgodkinnande.
Visserligen kan en hilsoekonomisk utvirdering initieras innan ldkemedlet fatt
marknadsgodkinnande men de flesta lakemedlen utvarderas efter att de introducerats.

Det finns en process for att vilja ut vilka ldkemedel som ska utvarderas som kallas
scoping. Mélet med en scoping ir att identifiera lakemedelsutvirderingar som kan f4 stor
péaverkan pé praxis inom sjukvarden eller dar det rader osdkerhet om praxis.

En scoping initieras av att Halsoministeriet ger NICE ett antal forslag pa olika
utvarderingar (NICE 2009). NICE tar darefter fram en sa kallat draft scope, vilket satter
ramarna for utvirderingen. Detta innebdr bland annat att jamforelsealternativen
identifieras och att likemedelsforetagen ombeds att skicka in medicinska och
hilsoekonomiska underlag. Vidare ger NICE ett oberoende center (exempelvis universitet
eller konsultbyra) i uppdrag att sitta upp en sé kallad Evidence Review Group (ERG). Det
ar sedan ERG:s uppgift att bedoma de kliniska och hilsoekonomiska underlagen. Om ERG
bedomer att underlaget inte ar tillrackligt kan de sjdlva samla in underlag, exempelvis
genom att genomfora en studie.

Olika intressenter, exempelvis ldkemedelsforetag och patientgrupper, kan ldmna
synpunkter pa draft scope. Nar NICE tagit fram ett draft scope forsoker de identifiera de
olika intressenterna. Draft scope skickas till de olika intressenterna som uppmanas att
kommentera innehallet. Olika intressenter kan &ven bjudas in till ett 6ppet méte for att
diskutera draft scope. NICE tar darefter fram och skickar ett final scope till
Hilsoministeriet. Halsoministeriet beslutar sedan vilka likemedel som ska utvérderas.

NICE utfor tva typer av utvirderingar; Single Technology Assessment (STA) och
Multiple Technology Assessment (MTA). En STA utvdarderar en viss behandling
(exempelvis ett specifikt lidkemedel) medan en MTA utvirderar flera behandlingar inom
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visst terapiomréde. Fortsidttningsvis diskuteras endast STA eftersom den ir mest relevant i
var internationella jamforelse om hélsoekonomiska utvirderingar.
Sjélva utvarderingen sker i olika steg och beskrivs i figur 1.

Figur 1. Beskrivning av process for hdlsoekonomisk utviardering i England.
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Kailla: Vardanalys egen illustration utifran NICE 2009.

I figuren framgar att den hilsoekonomiska utvirderingen initieras i och med att NICE
begir in medicinskt och hilsoekonomiskt underlag. ERG bedéomer underlagen innan NICE
skriver prelimindra resultat. Om de preliminéra resultaten innebér stora skillnader frén
praxis, exempelvis att ett ldkemedel inte ldngre ska anvindas i engelsk sjukvérd, skickar
NICE ut en Appraisal Consultation Document (ACD) pa remiss. Under remissomgéngen
har exempelvis patientgrupper, tillverkare och sjukvirdsrepresentanter mgjlighet att
kommentera de preliminéra resultaten. NICE skriver sedan en Final Appraisal Document
(FAD) som, om den inte 6verklagas, faststalls till NICE:s riktlinje. Foretagen har méjlighet
att erbjuda ett sa kallat patient access scheme (PAS) som en del av sitt underlag. Sddana
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I6sningar syftar till att oka kostnadseffektiviteten och ddrmed Oka mdgjligheterna att
patienter far tillgédng till effektiva behandlingar (NICE 2009). Det innebéar att foretagen
erbjuder rabatt pa det offentliga listpriset, exempelvis i form av rak rabatt eller ndgon form
av kostnadsdelning dar sjukvirden endast betalar for behandlingen av de patienter dér
lakemedlet visar sig ha effekt.

Det finns flera mojligheter for olika intressenter (exempelvis likemedelsforetag och
patientgrupper) att skicka in synpunkter under utviarderingens ging. Bland annat kan
lakemedelsforetaget vars produkt utvirderas, kommentera ERG:s bedomning,
kommentera ACD och 6verklaga FAD. Aven konkurrenter och patientgrupper far mojlighet
att kommentera ERG:s bedomning och NICE:s prelimindra slutsatser. Till varje
utvirdering finns en kontaktperson knuten for att svara pé fragor och ge information.

Handldggningstiden beror pé antalet remissomgangar. Tiden fran att en utviardering
initieras till att en FAD publiceras dr 26 veckor, och om drendet gir genom en ACD tar det
34 veckor. Om tiden da det dr mojligt att 6verklaga FAD:s och NICE:s slutsatser
inkluderas, ar handldggningstiden 34 veckor utan ACD och 42 veckor med ACD. (NICE
2009)

I samband med att NICE publicerar riktlinjerna sitts en tidsplan upp f6r nir
utviarderingen kommer att uppdateras. Om det exempelvis vintas nya studier inom kort
kan en uppfoljning goras inom ett &r. Om det ddremot inte vintas nagra studier inom kort,
kan en uppfoljning goras om 3-5 ar.

3.3 FRANKRIKE

Sjukvarden i Frankrike finansieras av statliga medel och beslut kring likemedel fattas av
den franska staten. For att skapa beslutsunderlag finns ett antal expertorgan och dessa ar
samlade under Haute Autorité de Santé (HAS).

Process for utvdrdering i korthet

Det finns tva expertorgan for utvardering av lakemedel, Transparency Committee (TC) och
Comité Economique des Produits de Santé (CEPS). Om ett nytt lakemedel ska anvidndas
inom den franska sjukvirden, ansoker likemedelsforetaget till TC och CEPS efter att
lakemedlet fatt marknadsgodkénnande. CEPS ansvarar for lakemedlets prissattning medan
TC bedomer om kliniklikemedlet ska anvindas eller inte (nir det géller formanslikemedel
bedomer TC om ett likemedel ska subventioneras eller inte). Processen for utvirdering av
ldkemedel beskrivs i figur 2.

I figuren framgér att utvirderingen foljer tva spar. I det vénstra sparet beskrivs hur
lakemedel prissétts av CEPS och det hogra sparet beskriver hur TC arbetar.

Nar CEPS bedomer lakemedlets prissattning utviarderas lakemedlets grad av innovation
jamfort med dess jamforelsealternativ. Jimforelsealternativen utgors av andra ldkemedel
med liknande klinisk effekt. Om lakemedlet inte bedoms vara innovativt, anvinder CEPS
intern referensprisséattning och ldkemedlet far antingen samma eller ldgre pris dn dess
jimforelsealternativ. Om ldkemedlet beddéms vara innovativt, jamfort med dess
jaimforelsealternativ, genomfér Commission Evaluation Economique et de Santé Publique

Utvardering av klinikldkemedel — internationella exempel 18



Process for utvardering av kliniklakemedel i olika lIander

(CEESP) en hélsoekonomisk utviardering (Legifrance 2012). Den hilsoekonomiska
utviarderingen initieras genom att likemedelsforetaget skickar in ett medicinskt och
hilsoekonomiskt underlag till CEESP. CEESP kan ta hjilp av HAS nitverk, som bestar av
3000 externa experter, for att bedoma underlaget (HAS 2013). Nar CEESP ar klar med
bedomningen, skickas den tillbaka till CEPS. CEPS bestimmer sedan likemedelspriset
med hjilp av den hilsoekonomiska utvirderingen och extern referensprissittning (HAS
2014a). Utvarderingen uppdateras inom fem ar, beroende pa nir nya vetenskapliga bevis
blir tillgdngliga. Patientgrupper eller enskilda patienter har ingen mgjlighet att paverka
HAS.

Den senaste sammanstillningen, frdn 2010, visar att den genomsnittliga
handlaggningstiden var 209 dagar (7 manader) (CEPS 2011).

Figur 2. Beskrivning av processen for halsoekonomisk utvirdering i Frankrike.
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Killa: Vardanalys egen illustration utifrén HAS 2014a, 2014b.
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3.4 KANADA

Sjukvarden i Kanada ar decentraliserad till provinser och likemedelskostnaderna
(férmAnslikemedel) bekostas till storsta delen av privata forsikringar (ISPOR 2011). Aven
om ldkemedelskostnaderna till storsta delen tdcks av privata forsakringar, finns det en
central process for utvirdering av likemedel. Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health (CADTH) forser federala, regionala och lokala beslutsfattare med
evidens, analys, rdd och rekommendationer. Bland annat genomfors utvirderingar av nya
lakemedel. Tva enheter inom CADTH é&r visentliga i sammanhanget. Utvirderingen
genomfors av Common Drug Review (CDR), och utifrén utvdrderingen ger Canadian
Drug Expert Committee (CDEC) en rekommendation till regionala beslutsfattare. (CADTH
20144a)

For nirvarande hanteras cancerlikemedel i en separat process. Cancerlikemedel
utvirderas av en separat organisation och processen for utvardering skiljer sig frén andra
ladkemedel. Eftersom det for narvarande pégir ett arbete med att inkorporera
cancerlakemedel i den vanliga processen (pCODR 2014, CADTH 2014b och 2013a s. 7),
beskrivs inte processen for cancerlikemedel ndrmare har.

Process for utvdrdering i korthet

CDR:s utvirdering ska, utover information om medicinsk effekt och sdkerhet, i de flesta
fall &dven innehdlla en berdkning av kostnadseffektiviteten. Information om
kostnadseffektivitet krdvs om ldkemedlet ar det forsta tillgingliga for ett visst
sjukdomsstadium eller om ldkemedlet har uppvisat skillnader vad giller sikerhet eller
effektivitet, jaimfort med befintliga likemedel. I andra fall begirs analyser av
kostnadskonsekvenser eller detaljerade prisjaimforelser. (CADTH 2013b s. 11—17 och 86)

Nar ett lakemedel tas upp for utviardering meddelas patientgrupper via en e-postlista.
Patientgrupper ges sedan mojlighet att lamna information om hur de ser pa det aktuella
lakemedlet, hur viktigt det ar for patienterna och hur livskvaliteten ser ut och kan tinkas
péaverkas av det aktuella ldkemedlet. Informationen ldmnas genom ett sdrskilt formular.
Enskilda patienter eller vardgivare kan inte lamna information, utan det méste goras via en
patientgrupp. (CADTH 2013a s. 14-13)

AnsOkan och eventuella patientkommentarer gas igenom och granskas av en grupp
bestaende av bland annat kliniska och hilsoekonomiska experter. Genomgangen resulterar
i ett underlag som skickas till det aktuella likemedelsforetaget for kommentarer.
Underlaget och eventuella kommentarer fran likemedelsforetaget, samt svar pa dessa,
skickas sedan till CDEC och till de regionala beslutsfattarna. CDEC formulerar en
prelimindr rekommendation och meddelar likemedelsforetagen samt de regionala
beslutsfattarna. Vid detta tillfille skickas dven det slutliga utvdrderingsunderlaget till
likemedelsforetagen. (CADTH 2014a och 2013a s. 3)

Hirefter intridder en period om tva veckor da ldkemedelsforetag har mgjlighet att
begira en omvirdering eller 1dmna in ett reducerat pris, och de regionala beslutsfattarna
kan begira fortydliganden. Nar eventuella fortydliganden har gjorts och om ingen
omviardering eller ny ansokan begirs, formuleras en slutlig rekommendation.
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Rekommendationen kan vara av tre slag: att lakemedlet ska listas, att det ska listas med
begransning eller att det inte ska listas. Det ar sedan upp till var och en av de regionala
beslutsfattarna att besluta om likemedlet ska ingd i den provinsiella forsékringen eller
inte. (CADTH 2013a s. 1—3)

Savida inte ndgon omprovning begirs eller foretaget viljer att gora en ny ansékan med
ett ldgre pris tar processen enligt de angivna tidsramarna 19—25 veckor (5—6 ménader). En
omprovning eller ans6kan med nytt pris tar enligt tidsramarna ytterligare fem veckor
(CADTH 2013a s. 4). Bland annat pé grund av hog arbetsbelastning kan initieringen av en
utvirdering fordrojas, och ansokningar stills i k6 (CADTH 2014c), vilket innebar att
tidpunkten fran anstékan till rekommendation i praktiken kan 6verstiga de 19—25 veckorna.
Ansokningar kan ldmnas in tre manader fore forvintat marknadsgodkinnande (CADTH
2013as. 6).

En utvirdering kan fa prioriterad status. Detta beviljas om ansckan géller ett likemedel
med marknadsgodkinnande och som ar antingen i) effektivt mot ett direkt livshotande
tillstdnd eller en allvarlig sjukdom diar det gor betydande skillnad for patientens
hilsotillstand, eller ii) dr kostnadsbesparande. Ansokningar med prioriterad status gar
igenom hela utvarderingsprocessen, men ges foretride pd CDEC:s motesagenda och gér
fore i de fall flera utvarderingar stér i ko att utviarderas. (CADTH 2013a s. 6 och 9, 2014c)

I provinsen Ontario ges mojlighet till ett snabbspar for utvirdering, i syfte att ge
patienter snabbare tillgang till sérskilt innovativa ladkemedel. Om ansékningar ldmnas in
tvA ménader fore marknadsgodkidnnande &r riktméarket att det ska finnas en
rekommendation en manad efter marknadsgodkidnnande. Det innebér att utvarderingen i
det hir fallet gors pa tre ménader. (Ontario Ministry of Health and Long-Term Care 2014)

3.5 NORGE

I Norge finansieras sjukvarden genom offentliga medel och de fyra Regionala
Helseforetaken (RHF) styr 6ver slutenvarden. Norge tar for narvarande fram nya processer
for utviardering av behandlingar (exempelvis ldkemedel) inom slutenvéarden. Det leder till
att alla detaljer for den nya processen dnnu inte dr bestimda. Det innebir ocksa att den har
beskrivningen av processerna ar preliminér.

Process for utvdrdering i korthet

Det finns tre typer av utvarderingar: Mini-metodvurdering, hurtlig metodvurdering och
fullstendig metodvurdering. Mini-metodvurdering genomfors pa lokal nivd (RHF) och
giller ett begrinsat omréde. Ett exempel pa begrinsat omréde &r en viss procedur,
exempelvis en ny diagnostik. Hurtig metodvurdering genomfors pd nationell nivd och
anvander NICE:s STA som forebild. En hurtig metodvurdering genomférs av
Legemiddelverket om det ror ldkemedel, annars utfors den av Kunnskapssenteret. En
fullstendig metodvurdering genomfors pa nationell nivA och ror ett helt
behandlingsomrdde (anvinder NICE:s MTA som forebild). Dessa utfors av
Kunnskapssenteret, dven om det giller liakemedel. Eftersom det for denna promemoria ar

Utvardering av kliniklakemedel — internationella exempel 21



Process for utvardering av kliniklakemedel i olika lander

mest relevant att beskriva hurtig metodvurdering, kommer vi fortsidttningsvis att bara
beskriva denna. Hela processen beskrivs utforligt av Helsedirektoratet (2013).

En utviardering initieras av Bestillerforum RHF. Bestillerforum RHF bestar av
representanter frin de fyra RHF, Helsedirektoratet och observatorer fran
Legemiddelverket och Kunnskapssenter. Till Bestillerforum RHF kan alla intressenter,
exempelvis patientorganisationer, ladkemedelsforetag och sjukhus, 1amna forslag om vilka
behandlingar (exempelvis lakemedel) som ska utvarderas (Helsedirektoratet 2014).
Bestillerforum RHF har inga uttalade kriterier for vilka likemedel som ska utvirderas.
Déremot anger Legemiddelverket att ldkemedel med stor budgetpaverkan, eller om det
giller en ny typ av behandling, bor utvarderas. (Helsedirektoratet 2012)

Bestillerforum RHF &r en ny verksamhet och det forsta motet holls i september 2013.
P4 Legemiddelverkets hemsida finns information om vilka uppdrag de fatt frén
Bestillerforum RHF, nar de borjat utviardering av ett visst 1ikemedel och nar utvirderingen
ar Kklar. I skrivande stund (april 2014) ar atta utvirderingar initierade (daribland Halaven
och Perjeta) och inga utvarderingar ar avslutade. (Legemiddelverket 2014)

Legemiddelverket genomfor den hilsoekonomiska utvarderingen av ldkemedel. Nar
Bestillerforum RHF beslutat att en viss behandling ska utvarderas, begir
Legemiddelverket in underlag fran ldkemedelsforetaget. Under sjdlva utvarderingen ar det
tankt att Legemiddelverket ska samarbeta med likemedelsforetag, kliniska experter,
Legemiddelverket, Helsedirektoratet, RHF och patienter. Eftersom hurtig metodvurdeing
fortfarande utvecklas, finns dnnu inga fasta rutiner for utvarderingen (Helsedirektoratet
2012).

RHF:en beslutar sedan enskilt hur den hilsoekonomiska utvirderingen ska
implementeras. Vid behov dndras dven nationella riktlinjer. Sjédlva utvarderingen berdknas
ta 180 dagar.

3.6 NYA ZEELAND

I Nya Zeeland ar all sjukvard, forutom lakemedelssubvention, decentraliserad till regionala
District Health Boards (DHB). Likemedelssubvention finansieras centralt genom det sa
kallade Combined Pharmaceutical Budget (CPB). Storleken pa den arliga CPB:en bestdms
av Nya Zeelands halsominister (PHARMAC 2013a).

Pharmaceutical Management Agency (PHARMAC) har stort inflytande Over
lakemedelsanvindningen i Nya Zeeland. PHARMAC bestammer ifall lakemedel ska
subventioneras. Detta géller bade likemedel i 6ppen- och slutenvarden. Vidare férhandlar
PHARMAC med ldkemedelsforetagen nir det giller inkép av alla likemedel till
slutenvérden.

Process for utvdrdering i korthet

For att ett lidkemedel ska subventioneras méste likemedelsforetaget sjalv ansoka till
PHARMAC. Ansokan ska bade innehdlla medicinskt och hélsoekonomiskt underlag.
PHARMAC vidarebefordrar ansokan till Pharmacology and Therapeutics Advisory
Committee (PTAC), vars uppgift ar att bedoma innehallet i ansékan och som
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rekommenderar PHARMAC om ldkemedlets anviandning. Till sin hjidlp har PTAC 21
subkommittéer med olika specialomraden. Ett exempel dr cancer treatment subcommittee
och ett annat exempel ar subkommittén for diabetes. PTAC eller respektive subkommitté
kan dven radfriga externa experter och expertgrupper om de anser att det behdvs.
(PHARMAC 2010, 2013b)

Nir PHARMAC har genomfort en hilsoekonomisk utvdrdering, inleds en
prisforhandling med lakemedelsforetaget. PHARMAC anvander intern
referensprissittning dar likemedlen delas in i subgrupper. Likemedel inom en subgrupp
har samma eller liknande medicinsk effekt. Likemedel inom en subgrupp subventioneras
upp till kostnaden for det billigaste likemedlet. Det innebar att patienter som vill ha ett
ladkemedel vars kostnad ar hogre an det billigaste i subgruppen sjidlv betalar
mellanskillnaden. PHARMAC kan dven ingé avtal med kostnadstak. Kostnadstak innebar
att likemedelskostnader Gver ett visst tak bekostas av likemedelsforetaget. Hela
utvarderingen tar 60—75 dagar (2—2,5 ménader). (PHARMAC 2010)

Patientgrupper kan péverka processen genom de sd kallade Consumer Advisory
Committee (CAC). CAC mots minst tva ganger per ar och dven om de kan lamna
rekommendationer till PHARMAC om enskilda likemedel, har CAC inget direkt inflytande
over PHARMAC. Av CAC:s motesprotokoll foljer att de inte diskuterar enskilda lakemedel
utan andra fragor. Exempelvis diskuterar de hur foljsamhet till likemedelsordinationen
kan 6kas och hur instruktioner till patienter kan forbattras (PHARMAC 2014).

Det ar latt att folja ans6kningsprocessen for ett visst likemedel i den nyzeelindska
processen. PHARMAC har en sa kallad application tracker pa sin hemsida, med vilken det
ar mojligt att folja ansokningsprocessen for ett likemedel. Bland annat framgar det nar
lakemedelsforetaget lamnade in ansokan till PHARMAC och vilka beslut som tagits i
samband med ett visst likemedel. I figur 3 finns application tracker for Yervoy som ett
exempel. Av figuren framgar att ansokan for Yervoy lamnades in i maj 2012. Vidare
framgér det att PTAC i februari 2013 rekommenderade att Yervoy inte skulle omfattas av
subvention.

Utvardering av klinikldkemedel — internationella exempel 23



Process for utvardering av kliniklakemedel i olika lander

Figur 3. Application tracker for Yervoy.

Application activity

Event Received application

Date May 12

Event Referred to committee

Date Aug '12

Event PTAC

Date Aug ‘12

Outcome Recommended for decline
Link to document  PTAC minules

Event Referred to comittee

Date Qct"12

Event CaTSoP Subcommitiee

Date Qect"12

Outcome Recommended for decline
Link to document  CaTSoP subcommitiee minules
Event PTAC

Date Feb 13

Outcome Recommened for decline
Notes PTAC accepted subcommitiee recommendation

Kalla: PHARMAC 2012.

3.7 SKOTTLAND

Det brittiska NHS finansierar sjukvidrden i Skottland och det skotska NHS ansvarar for
varden i Skottland. Vidare ar ansvaret for sjukvirden delegerat till regionala
sjukvardshuvudmain. Det skotska NHS har en sjalvstandig utvarderingsprocess men en
MTA som tas fram av NICE géller dven i Skottland.

Process for utvdrdering i korthet

Alla likemedel som ska anvindas i Skottland utvirderas av Scottish Medicine Consortium
(SMC). Ett likemedel far forst anviandas efter att SMC utvidrderat ldkemedlet. En
utvirdering initieras nir likemedelsforetagen ldamnar in en ansokan. Ansokan ska bade
innehalla ett kliniskt och ett halsoekonomiskt underlag.

SMC bestar av dels ett beslutande organ och dels ett utredningsstod, New Drug
Committee (NDC). Det beslutande organet bestir av omkring 40 personer, inklusive
representanter fran de regionala sjukvardshuvudméannen och fran ladkemedelsindustrin. De
beslut som fattas dr tvingande. NDC bistdr med underlag infér besluten och bestéir av
omkring 20 kliniker, hdlsoekonomer och farmaceuter. De har i uppgift att granska kliniska
och ekonomiska data. NDC gor en bedomning av ansékan och limnar sin
rekommendation till SMC. (SMC 2014a)

SMC anlitar experter om de sjidlva inte har relevant kunskap. Experterna kommer
antingen fran det nitverk av experter som finns hos SMC eller fran direktrekryteringar ifall
SMC anser att de vill knyta en specifik expert till ett projekt. I regel tillfragas fem experter.
De tillfrdgade far inledningsvis besvara en rad fragor kring likemedlet. Bland annat far
experterna ange vad de anser om den kliniska evidensen och hur ménga patienter som kan
bli aktuella for behandling i Skottland. Experterna fir 4dven ange eventuella
javsforhédllanden. Nir experterna besvarat frdgorna, ldggs deras synpunkter in i SMC:s
bedomning (SMC 2014b och 2014c).
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SMC foljer ett strikt tidsschema. Figur 4 illustrerar detta genom att redovisa
héllpunkterna for de olika delarna av utvirderingsprocessen for férsta halvaret av 2014. En
ansOkan kan ldmnas in i borjan av varje ménad. Darefter foljer en process med bland annat
preliminart beslut, patientkommentarer och kommunikation med lakemedelsforetaget.
Drygt fyra manader senare dr utvirderingen klar och en riktlinje publiceras pd SMC:s
hemsida.

Figur 4. Tidpunkter for olika delar i SMC:s utvarderingsprocess 2014.
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Kalla: SMC 2014d.

Tva ytterligare aspekter i SMC:s arbetssitt dr intressanta att lyfta fram. For det forsta finns
det mojlighet for intressenter (exempelvis patientgrupper och konkurrenter) att komma in
med synpunkter. P4 SMC:s hemsida framgar det nir lakemedel ska utvarderas och nir det
ar mojligt att ldimna synpunkter. Vidare har intressenterna mallar dir det framgar vilken
information de kan lamna. For det andra har SMC en tydlig koppling till de regionala
sjukvardshuvudménnen genom att kommittén till storsta delen bestar av representanter
fran de regionala sjukvardshuvudmaénnen. Detta leder till att det finns en direkt forankring
till de beslut SMC fattar.

SMC kan godkdnna nya lakemedel av tva skal: i) lakemedlet ar billigare men har samma
effekt som tidigare lakemedel och ii) lakemedlet erbjuder en halsoférbattring som &r rimlig
i forhéllande till kostnaden. SMC har ingen faststdlld troskel for kostnad per
hilsoforbattring, utan podngterar att rimligheten exempelvis paverkas av sjukdomens
svérighetsgrad (SMC 2012).

3.8 TYSKLAND

Sjukvarden i Tyskland finansieras genom ett privat forsidkringssystem (det finns &dven en
offentlig forsdakring for dem som inte har majlighet att skaffa sig en privat). Genom det
privata forsikringssystemet &r individer kopplade till olika forsikringsbolag
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(Krankenkasse) och dessa forsakringsbolag har stort inflytande pa den tyska sjukvarden.
Forsakringsbolagen har tvd samarbetsorgan. Dels finns National Association of German
Sick Fund (GKV-SV) dar enbart forsdkringsbolagen ar representerade och dels finns the
Federal Joint Committe (G-Ba) som forutom forsakringsbolag, aven inkluderar foretradare
for tyska sjukhus.

Process for utvdrdering i korthet

Utvirderingar av liakemedel i Tyskland fokuserar pa prisforhandlingar. Innan 2011 kunde
enskilda forsdkringsbolag forhandla med lidkemedelsforetag. Efter 2011 har
prisforhandlingar centraliserats genom den sa kallade Act on the Reform of the Market for
Medical Products (AMNOG). I samband med AMNOG:s introduktion bildades &dven
Institute for Quality and Efficiency in Healthcare (IQWiG), for att utvdrdera den tyska
sjukvarden. IQWiG fungerar som ett utredningsstod at G-Ba genom att IQWiG kan hjilpa
G-Ba med utvirderingar, bade medicinska och hilsoekonomiska.

AMNOG innebir i korthet att priser pa lakemedel bestams utifran hur effektiva de ar
jamfort med andra likemedel. Det betyder att ett likemedel som har storre effekt dn
liknande likemedel tillats ha ett hogre pris. I gengild betyder detta att ett likemedel som
bedoms vara lika bra som andra lakemedel, far ett liknande pris som andra likemedel.

Figur 5 sammanfattar hur processen for utvarderingar ser ut i Tyskland. Lakemedel
introduceras i samband med att de far sitt marknadsgodkinnande och
lakemedelsforetagen fér, fram till forsta prisforhandlingen, fritt bestimma priset. Nar ett
ldkemedel introduceras, initierar G-Ba en forsta utviardering av liakemedlet, en s kallad
rapid assessment. En rapid assessment gors antingen av G-Ba sjilva eller av IQWiG och
G-Ba bestammer ifall utvarderingen ska utforas av dem sjilva eller av IQWiG. I en rapid
assessment undersoks ifall det nya lakemedlets effekt skiljer sig fran tidigare lakemedel.
Om det nya likemedlet bedoms ha jamforbar effekt med tidigare likemedel, sitts priset
genom intern referensprissittning (det nya ldkemedlet ges samma pris som tidigare
likemedel). Om det nya likemedlet diremot bedoms ha en storre effekt, jamfort med
andra ldkemedel, inleds en prisforhandling mellan lakemedelsforetaget och G-Ba. Om de
inte nar en Overenskommelse bestimmer arbitration board ett pris som baseras pa
priserna inom EU-15 (IMS 2012a, Kifmann och Neelsen 2010). Om ldkemedelsforetagen
och G-Ba inte kom Gverens om ett pris i prisférhandlingen, inleds en ny utvardering, en sa
kallad full assessment. En full assessment genomfors alltid av IQWiG och innehaller, till
skillnad frén en rapid assessment, dven alltid en halsoekonomisk utvardering. Till den
hélsoekonomiska utvirderingen begir IQWiG in medicinskt och héilsoekonomiskt
underlag fran likemedelsforetaget och bedéomer underlagen. Malet ar att IQWiG ska vara
fardig med sin full assessment senast tre manader efter att ldkemedelsforetaget skickat
underlaget till IQWiG.

En ny prisforhandling mellan ldkemedelsforetaget och G-Ba foljer efter en full
assessment. Om prisféorhandlingen misslyckas dven hir, faststiller arbitration board ett
pris som baseras pé priserna inom EU-15 (IMS 2012a, Kifmann och Neelsen 2010). Det
finns ocksa tecken pa att foretag som en konskevens av prisférhandlingarna i négra fall
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valjer att inte lansera i Tyskland, eller att dra tillbaka liakemedel som lanserats antingen
temporirt eller permanent (Schlette 2013, Reese 2014).

IQWIiG ér enligt lag tvingade att anvinda externa experter i sina utvdrderingar. De
externa experternas uppgift dr att bedoma det medicinska och hilsoekonomiska
underlaget. For att rekrytering av externa experter ska ga snabbt, far potentiella experter
anmaila sig till IQWiG:s databas Gver externa experter, varifran IQWiG rekryterar. (IQWiG
2013)

For att sdkerstélla att olika synpunkter kommer till tals, finns det tvd mojligheter att
paverka utvarderingen. For det forsta kan olika intressenter (exempelvis patientgrupper)
lamna in kompletterande material (exempelvis prelimindra resultat frin en studie) i
samband med att IQWiG utvirderar ett likemedel. Om det rader oklarheter om det
kompletterande materialet kan IQWiG bjuda in till en debatt dir materialet som lamnades
in diskuteras. (IQWiG 2014)

For det andra kan olika intressenter kommentera IQWiG:s slutsatser. Nar IQWiG
presenterar sina slutsatser har intressenter fyra veckor pa sig att komma med synpunkter.
Precis som med kompletterande material kan IQWiG bjuda in till en debatt for att
diskutera IQWiG:s slutsatser och vid behov dndra slutsatserna. (IMS 2012a)
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Figur 5. Process for hidlsoekonomisk utviardering av klinikldkemedel i Tyskland.
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Killa: Vardanalys egen illustration utifrén IMS 2012a samt Kifmann och Neelsen 2010.
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4 Sammanstallning av landernas arbete
med externa experter, patient-
involvering och handlaggningstider

I foregdende kapitel beskrivs hur klinikldkemedel utvirderas i olika ldnder. Detta kapitel
jamfor hur landerna skiljer sig at nar det giller anvindande av experter, mgjlighet for
patienter att vara delaktiga i processen och handlaggningstid.

4.1 ANVANDANDE AV EXTERNA EXPERTER

Externa experter fyller en viktig roll i bedomningarna av de medicinska och
hilsoekonomiska underlagen. De tillfor nodviandig och oberoende kompetens. Genom att
engagera kliniker i beddmning av de medicinska och hilsoekonomiska underlagen, tas den
kliniska kompetensen till vara och kvaliteten pd bedomningen Okar. Nar det giller
oberoende, poidngterar Drummond och medforfattare (2008) att experters oberoende fran
de beslutande organen kan 6ka beslutens legitimitet och, i forlingningen, efterlevnad.

Gemensamt for alla 1ander som ingar i var internationella utblick dr att de kan anvinda
externa experter. Diaremot skiljer sig linderna &t nar det géller i vilken utstrackning
externa experter anvands. I vissa ldnder, exempelvis Frankrike (HAS) och Nya Zeeland
(PTAQC) tillfragas externa experter ibland. I Nya Zeelands fall innebar detta att de tillfragar
externa experter om de sjdlva inte anser sig ha tillracklig kunskap inom ett specifikt
omrade. I andra ldnder, exempelvis Tyskland, ar IQWiG skyldiga att anvdnda externa
experter. Detta innebdr att IQWiG alltid anvinder externa experter for att bedoma det
medicinska och héalsoekonomiska underlaget.

En del lander rekryterar externa experter fran natverk. Exempelvis rekryterar HAS fran
ett nitverk bestdende av 3 000 externa experter. Detsamma giller SMC:s (Skottland)
nitverk av externa experter. Genom att ha nétverk av externa experter kan rekryteringen
underléttas. Bland annat kan tidsédande rekrytering undvikas. Detta kan leda till att
bedémningarna blir klara snabbare.

England (NICE) skiljer sig frén ¢vriga ldnder nar det giller de externa experternas roll.
Genom att NICE lagger ut hela beddmningen pa externa experter (s& kallade Evidence
Review Group, ERG), ar NICE helt frikopplat frén sjdlva bedomningen. Jimfort med
andra lander innebar anvandandet av ERG att England ar det land med storst oberoende
mellan bedomning och det beslutande organet.
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4.2 PATIENTINVOLVERING

Genomgangen i kapitel 3 visar att l&nderna i princip involverar patienter pé tre sitt. For
det forsta kan patienter involveras genom att de far lamna synpunkter. Detta kan béade
innebdra att patienter kan lamna generella synpunkter om ett likemedel (exempelvis
Australien) och att patienterna far kommentera preliminiara beslut. Genom att patienter
far kommentera prelimindra beslut, skapas en kvalitetsgranskande funktion som
forhindrar att viktiga aspekter (exempelvis bieffekter) gloms bort.

Patienter eller patientgrupper maste kénna till att de kan lamna synpunkter. Flera
lander arbetar aktivt med att patienters synpunkter ska skickas in. I England finns en
uppsOkande verksamhet dir de skickar de prelimindra besluten till berorda
patientgrupper. I Skottland finns en uppdaterad hemsida diar det framgar nér
utviarderingar for olika ldkemedel ar planerade att ske och det finns dven mallar att
anvanda for att skicka in synpunkter. I Kanada gar det ut ett e-postmeddelande till
patientgrupper nar en utvirdering initieras s att de uppméarksammas pé att det kan vara
aktuellt att lamna synpunkter péa ett likemedel som berér dem.

I de flesta lander har patienter majlighet att 1amna synpunkter under utvarderingens
gang. Bland ldnderna dar det dr mojligt att ldmna synpunkter, &r det i vissa lander
(exempelvis Kanada) inte mojligt for enskilda patienter att lamna synpunkter. I stéllet kan
endast patientgrupper lamna synpunkter.

For det andra kan patienter inga i rddgivande organ. I Nya Zeeland ar det mojligt for
patienter att sitta med i ett patientrad (CAC). Paverkan pa besluten verkar dock vara
begriansad. Dels diskuteras inte enskilda likemedel under CAC:s moten, utan i stillet
diskuteras andra frigor (exempelvis foljsamhet). Dels triffas de bara omkring tvd ganger
per ar, vilket leder till att &ven om de skulle vilja diskutera enskilda lakemedel, skulle de
inte ha mojlighet att hinna diskutera alla 1akemedel.

For det tredje kan patienter representeras i de beslutande organen. I Australien sitter
patientforetradare, exempelvis Cancer Voices, med i PBAC:s styrelse. Genom att
representeras i det beslutande organet, har patientforetridarna mdjlighet till direkt
inflytande 6ver beslutsprocessen i Australien. Det utmarkande med Cancer Voices ar att
det dr en organisation med utbildade, i vissa fall professionella, patientrepresentanter
(exempelvis jurister). De har kunskap om beslutsprocessen och hilsoekonomiska modeller.
Detta har resulterat i ett forhéllandevis stort genomslag jamfort med patientrepresentanter
i ménga andra lander, men Cancer Voices Australia (2014) sjilva beskriver inflytandet
over PBAC som “begrénsat”.

4.3 HANDLAGGNINGSTID

Langa handlaggningstider fordrdjer sannolikt patienters tillgéng till ett visst ldkemedel.
Om det inte finns nagra alternativa behandlingar, kan langa handldggningstider innebéra
att en patient inte ges nigon behandling alls. Tabell 1 visar en sammanstéllning av de
handldggningstider som vi har funnit i var genomgéng av de olika landernas processer for
utvirderingar. De handlidggningstider som redovisas ar i huvudsak de som anges i officiella
beskrivningar av processerna for respektive land. For Frankrike redovisas dock
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information frin en studie av faktisk handliggningstid (CEPS 2011). Den faktiska
handldggningstiden ar lingre &n den information som ges officiellt (sju respektive sex
manader). Det ar naturligtvis mgjligt att samma tendens aterfinns i de andra ldnderna.

Tabell 1. Ssammanstéllning av handlaggningstider.

Land Handléggningstid
Australien 8 méanader

England 10 ménader

Frankrike 7 ménader

Kanada* 3 manader, 5-6 manader
Norge 6 manader

Nya Zeeland 2-2,5 ménader

Skottland 4,5 ménader

Tyskland 3 mdnader

* Handléggningstiden om tre ménader avser snabbspéret Ontario rapid review. En ordinarie utvirdering inom det
nationella systemet tar enligt tidsplanen 5-6 manader.

Av tabell 1 framgar att det finns stora skillnader nir det giller handlaggningstider.
Exempelvis har Australien och England betydligt lingre handliggningstider dn Nya
Zeeland och Tyskland. Kanadas handlaggningstid beror pa om det ar en sa kallad rapid
review eller inte. Om det ar en rapid review ar handlaggningstiden tre manader, annars ar
den 4,5—6 manader lang.

Eftersom utvarderingsprocesserna i olika lander skiljer sig at ar det svart att jamfora
handlaggningstider rakt av. Utviarderingarna kan halla olika kvalitet, vara olika omfattande
och innehalla olika delar. Det dr exempelvis méjligt att handlaggningstiden péverkas av
vilka mojligheter det finns for ladkemedelsforetag och patientorganisationer att komma med
synpunkter under utviarderingen. Det kan alltsa finnas en motsittning mellan de viktiga
aspekterna att lata intressenter komma till tals och att inte férdréja tillgdngen till nya
lakemedel.

Var landerjamforelse ger inget tydligt svar pa vad som skapar ldnga respektive korta
handldggningstider, och om det finns en motséttning mellan att ta till vara intressenters
intressen och handldggningstider. I England och Australien tillats ldkemedelsforetag att
inkomma med synpunkter pd preliminira bedémningar av underlag och preliminira
beslut, och i bada dessa lander ar handliggningstiden relativt lang. I Skottland far
lakemedelsforetag inkomma med synpunkter flera génger under utvirderingens géng.
And3 ir handliggningstiden betydligt kortare. Skillnaden mellan processen i Skottland och
exempelvis i England ar att lakemedelsforetag hos SMC har farre dagar pa sig att svara pa
de prelimindra resultaten. Farre antal dagar att svara skulle kunna leda till att
lakemedelsforetag inte hinner svara. Men eftersom processen i Skottland fdljer en pa
forhand bestdmd tidsplan kan foretagen forbereda sig innan de preliminédra resultaten
publiceras.

Handldggningstiden kan troligen paskyndas om det finns ett forutbestdmt schema, dir
det framgar hur lang tid olika aktorer har till sitt forfogande. Det kan exempelvis gilla
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leverans av underlag frin externa experter. Vidare, genom att félja ett forutbestamt schema
kan aktorer forbereda sina insatser. Detta giller exempelvis patientgrupper som genom ett
forutbestimt schema kanner till nir de ska ldmna synpunkter. Var linderjaimforelse ger
inte nagra tydliga samband mellan uttalade tidsscheman och handlaggningstider.
Processen i Skottland har tydliga hallpunkter och relativt korta handlaggningstider, men
dven i Australien finns ett tidsschema och hir ar handlaggningstiderna bland de léngre i
var jamforelse. Handldggningstiden péverkas sannolikt ocksd av hur stora resurser en viss
utvirdering far.

Aven om l1anga handliggningstider sannolikt fordrojer patienters tillgdng till likemedel,
péverkas tillgdngligheten dven av andra faktorer. Ett sitt att maéta tillgdnglighet till
lakemedel i ett land ar att mita tiden mellan marknadsgodkinnande och att lakemedlet
borjar anvindas, dar forsaljning indikerar att produkten anvénds. Figur 6 presenterar den
genomsnittliga tiden mellan ett ldkemedels marknadsgodkidnnande och att forsaljning
péborjas, i Sverige och i fyra av de lander som ingér i var internationella utblick. Figuren
visar att det finns stora skillnader mellan linderna. I Tyskland och England ar den
genomsnittliga tiden under ett halvar medan den ar 6ver ett halvar i Norge och Sverige. I
Frankrike ar den genomsnittliga tiden 6ver ett ar. I Australien uppges det ta i genomsnitt
14 manader mellan marknadsgodkinnande och att patienter far tillging till nya
cancerlakemedel (Deloitte 2013). Information fér Kanada, Nya Zeeland och Skottland
saknas.

Resultaten i figuren ovan kan inte direkt relateras till handlidggningstiderna i
utviarderingsprocesserna. Sasom framgar i tabell 1 har Tyskland forvisso kort
handlaggningstid, vilket ar i linje med figur 6. Men i Tyskland paboérjas en utviardering
forst efter att ett ldkemedel har introducerats, vilket gor att Tysklands handlaggningstid
inte dr en del av tiden mellan marknadsgodkannande och lansering som redovisas i figur 6.
Aven i England sker utvirderingen forst efter introduktionen — trots relativt ling
handldggningstid kan ldkemedel borja anvindas i samband med marknadsgodkiannande,
och handlaggningstiden ar langre dn tiden mellan marknadsgodkdnnande och lansering.
Nir det giller Frankrike ar vidare handlaggningstiden sju manader medan figur 6 visar att
lanseringen kan dréja 13 méanader.

En faktor, vid sidan om handlaggningstider, som paverkar nar patienter far tillgang till
lakemedel, och som sannolikt utgor en del av forklaringen till variationen i figur 6, ar
lakemedelforetagens lanseringsstrategier. Enligt OECD (2008 s. 65) kan det dréja 6—9
ménader mellan ett marknadsgodkinnande och att lakemedelsforetag skickar in ansdkan
om pris och subvention. Det finns flera skal till varfér en ans6kan kan droja. Exempelvis
kan myndigheten stélla krav pa insamlad klinisk evidens och den kan ta 1ang tid att samla
in. Vidare kan prissittning av ett likemedel i ett land péaverka prissittningen i ett annat
land (se extern referensprissattning i kap 2). En fordjupad diskussion om
lanseringsstrategier for lakemedel finns i SOU 2012:75.
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Figur 6. Genomsnittlig tid mellan marknadsgodkénnande (EMA) och paboérjad forsiljning

for lakemedel som fick EMA-godkdnnande 2006—2010. Figuren baseras pa figur 3 i IMS

2012b och bygger pé en analys av totalt 96 produkter.

Antal manader
14

12

Tyskland England Norge

Kalla: IMS 2012b.
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5 Slutsatser

I denna promemoria har vi kortfattat presenterat utviarderingsprocesser i atta lander och
direfter jamfort ldndernas arbete med externa experter, patientinvolvering och
handldggningstider. Nedan presenterar vi nagra slutsatser som vi anser kan utgora
vardefulla inspel till utvecklingen av den svenska modellen.

Det finns flera sdtt att 6ka patienternas delaktighet i utvdirderingsprocessen

I var utvirdering av den svenska processen for hilsoekonomiska utvirderingar av
kliniklakemedel konstaterar vi att méjligheten for olika standpunkter att komma till tals ar
begransad. Detta giller inte minst patienterna som inte har nagon tydlig roll, trots deras
centrala stillning och funktion som intressent i processen. Vi bedomer ocksd att
patientinvolvering ar viktigt for att sdkerstilla legitimitet i processen.

Vér internationella utblick visar att det finns rutiner for patientinvolvering i ndgon form
i alla 1ander utom i Frankrike. P4 vilket sitt patienter involveras varierar. I manga lander
ges patienter eller patientgrupper mojlighet att limna kommentarer om deras perspektiv
pa hur det ar att leva med den aktuella sjukdomen och ldmna synpunkter pa preliminara
beslut. I andra lander finns det patientrepresentanter i beslutande eller radgivande organ.

Det ar naturligtvis viktigt att rutinerna for patientinvolvering inte bara infors for sakens
skull, utan att de ocksa resulterar i delaktighet. Delaktigheten kan vara av olika slag, eller
ha olika syften. Det kan exempelvis rora sig om férankring hos relevant patientgrupp,
kommunikation, inhdmtande av information eller delaktighet i det faktiska beslutet.
Komplicerade beslutsprocesser och hilsoekonomiska modeller gor att ménga
patientforetradare saknar verktygen, spriket och kunskaperna som mojliggor reellt
inflytande i beslutssituationen.

Pa vilket sétt patienter bist involveras beror till viss del pa vad som bedéms ha det
storsta vardet, for patienterna och for utviarderingsprocessen. Var analys svarar inte pa
vilket reellt inflytande patienter har pd utvdrderingsprocessen i andra lander, men den
internationella utblicken ger uppslag for olika mgjliga sitt att arbeta vidare med fragan.
Nagra exempel pa intressanta uppslag ar:

1. Utbilda patientrepresentanterna i grunderna i evidensbaserad medicin,
hélsoekonomi och beslutsfattande. Detta skulle ge majlighet till storre reellt
inflytande.

2. Patientorganisationerna kan samarbeta mer for att dela pa arbetet pa det sitt
som exempelvis Cancer Voices Australia gor. Detta skulle ocksé ge smé
diagnoser mojlighet till representation.
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3. Patienterna kan f& mer vigledning och st6d i att ldimna synpunkter. Detta ka
till exempel ske genom formuldr pa hemsidan, en kontaktperson och exempel
som visar hur det kan se ut.

Den internationella utblicken kan fungera som riktmdrke for vad som dr
rimliga handldggningstider

I var utvirdering av den svenska processen konstaterar vi att handldggningstiderna ar for
langa. Initialt tog det 10—20 ménader. Sedan starten av den svenska forsoksverksamheten
har handlaggningstiderna forkortats en del, men vi menar att de fortfarande ar for langa
(Vardanalys 2014). Generellt sett tar det atminstone atta ménader, och det finns
fortfarande fall dar processen inte ar avslutad trots att det har gatt mer an ett ar.

Den internationella jaimforelsen visar att handlaggningstiderna varierar ganska mycket
mellan ldnder: frdn tva till tre manader i Nya Zeeland och Tyskland till tio ménader i
England. Aven om det kan finnas en avvigning mellan kvalitet och handliggningstid, leder
langa handliggningstider sannolikt till att introduktionen av nya likemedel férsenas. Det
ar darfor centralt att det sker en avvagning mellan korta handlaggningstider och kvalitet.

Vi har ingen ambition att exakt avgora vad som dr en godtagbar handldggningstid i den
svenska processen, men kan utifrdn den internationella jaimforelsen konstatera att det ar
mojligt att genomfora en utviardering péa relativt kort tid och betydligt snabbare d4n vad som
sker i Sveriges i dagslaget. Baserat pa var sammanstéllning av handlaggningstider kan tio
manader ses som en absolut 6vre grins — men da ska det hallas i atanke att den tio
maéanader langa utviarderingen i England sker efter att likemedlet har introducerats. Sex till
atta ménader som riktmarke for en ovre grdns ar darfor kanske mer rattvisande.

I slutrapporten for projektet om Ordnat inforande i samverkan (OtIS) foreslas att en
utviardering ska paborjas tre manader innan marknadsgodkdnnande, och att
rekommendationen ska vara klar fem till sex manader senare (inklusive prisdiskussion i
forekommande fall) (Sveriges Kommuner och Landsting 2014). Vi bedomer att detta ar en
bra ambition i jaimforelse med andra landers tidsplaner. Det ar naturligtvis viktigt att folja
upp hur de planerade handldggningstiderna faller ut i praktiken. Vi bedomer att en bra
ambition i jamforelse med andra landers tidsplaner ar att paborja en utvirdering, om det
ocksa faller ut sa i praktiken. Det foreslas ocksé i (OtIS 2014).

Genomgangen av andra landers handlaggningstider visar som sagt att det ocksa verkar
fullt mojligt att genomfora en utvirdering snabbare &n si. Detta Oppnar upp for
mojligheten att skapa ett snabbspar, i likhet med den mojlighet som ges genom Ontario
rapid review i Kanada. I var utvdrdering av det svenska kliniklikemedelsprojektet
(Vardanalys 2014) diskuterar vi inférandet av ett sddant snabbspar som ett mojligt sétt att
péskynda introduktionen av sérskilt angeldgna liakemedel. Innan ett snabbspér kan inféras,
behover det finnas rutiner, och tydliga kriterier, for hur ett likemedel viljs ut att ingé i
snabbsparet.
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Vilstrukturerade och informativa hemsidor bidrar till transparens,
forutsdgbarhet och forstdelse for processen

I utvirderingen av den svenska processen konstaterar vi ocksd att det rader brist pa
transparens och forutsdgbarhet (Vardanalys 2014). Det lamnas ingen information om nér
rekommendationer forviantas vara fardiga eller i vilken fas i processen som utredningen for
tillfallet befinner sig. Motiven for urvalet av vilka likemedel som utvirderas redovisas inte
och det saknas utvecklade resonemang till varfor ett ladkemedel mynnar ut i en positiv eller
negativ rekommendation.

I den internationella utblicken har vi hittat flera goda idéer och exempel pad hur
transparens, forutsdgbarhet och forstaelse for processen kan 6kas. I Skottland finns det en
pa forhand bestaimd tidsplan, med faststillda datum for olika delar av
utvarderingsprocessen, som bidrar till tydlighet och forutsiagbarhet. Hemsidan for denna
tidsplan ar informativ och lattnavigerad, och det ar enkelt att soka efter ldkemedel och
hitta vilket beslut som tagits om det. I Nya Zeeland finns det en sa kallad application
tracker diar man enkelt kan soka ett lakemedel och fa information var i processen det
befinner sig. Det finns alltsd flera verktyg och idéer pa den internationella arenan att
inspireras av for att forbattra den svenska modellen.

Arbetet med externa experter kan ske pa olika sdtt

I arbetet med utvirderingen av den svenska processen fann vi att det i vissa fall initialt tog
lang tid att rekrytera externa (medicinska) experter till de héalsoekonomiska
utviarderingarna och att de externa experternas oberoende i négot fall ifragasattes
(Vardanalys 2013, 2014).

Den internationella utblicken visar att anvindande av externa experter ir ett vanligt
inslag dven i andra lander. Utblicken ger exempel pa olika sitt att rekrytera och arbeta med
experter. I nagra lander finns det fasta niatverk med experter varifran rekrytering sker —
béade Frankrike och Skottland har stora sddana nitverk. Beroende pa hur stort nitverket
ar, och hur enkelt det ar att rekrytera potentiella experter till ett sddant natverk, skulle
detta kunna gora det enklare att hitta experter till de enskilda utviarderingarna.

England anvinder sig av en annan modell for arbetet med externa experter. Dar laggs
hela den hélsoekonomiska utvarderingen ut pa externa aktorer sdsom exempelvis
universitet eller konsultbyrier.

Mer internationellt samarbete kring utvdrderingar skulle kunna vara en
intressant utveckling

Avslutningsvis vill vi lyfta fram internationella samarbeten som en mdjlig utveckling. I
dagslédget sker manga utviarderingar parallellt i flera lander samtidigt. Det ar sannolikt att
flera linder bedomer samma vetenskapliga underlag. For att undvika dubbelarbete och
skapa en snabbare process, bor det finnas mdjlighet till samarbeten. Visserligen finns det
skillnader mellan lander, som maste beaktas i den hilsoekonomiska modellen (exempelvis
patientpopulation och prisskillnader), men det bor dnda ga att samarbeta mellan olika
lander. Grunden i utvdrderingarna bor kunna vara gemensamma, dven om varje land
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sedan behover gora vissa justeringar (exempelvis for patientpopulation) for att
utviarderingen ska kunna vara tillaimplig i respektive land. Forutom att samarbeten kan
forkorta handldggningstider, kan de dven leda till att linder ldr av varandra, i syfte att
skapa en bittre utvirderingsprocess.
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Utvardering av kliniklakemedel —
internationella exempel

Den hir promemorian ger en introducerande 6versikt till atta andra
landers arbete med utvirdering av kliniklakemedel och bestar av
kortfattade beskrivningar av landernas processer. Promemorian ar
ett underlagsmaterial till Vardanalys utvardering av den svenska
forsoksverksamheten kring hilsoekonomiska bedomningar av
kliniklakemedel (Vardanalys rapport 2014:4).

Myndigheten for vardanalys (Vardanalys) uppgift ar att ur ett
patient-, brukar- och medborgarperspektiv félja upp och analysera
halso- och sjukvarden, tandvarden och granssnittet mellan varden
och omsorgen. Vardanalys har patienternas och brukarnas behov
som utgangspunkt i sina granskningar. Myndigheten ska ocksa
verka for att samhallets resurser anvands pa basta satt for att
skapa en sa god halsa och patientupplevd kvalitet som majligt.
Syftet ar att bista varden och omsorgen med att forbattra kvalitet
och effektivitet — férbattringar som ytterst ska komma patienter,
brukare och medborgare till del.

P> vardanalys





