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Sammanfattning

ORDNAT INFORANDE SYFTAR TILL ATT UPPNA EN JAMLIK, ANDAMALS-
ENLIG OCH KOSTNADSEFFEKTIV LAKEMEDELSANVANDNING

Magjligheterna att bota och lindra sjukdomar forbattras kontinuerligt, bland annat genom
att nya lakemedel utvecklas. Genom ett allt tidigare godkédnnande av likemedel kan patien-
ter dra nytta av nya behandlingsalternativ i allt snabbare takt. Samtidigt innebér en tidi-
gare introduktion att det kan finnas osidkerheter kring nya ldkemedels effekter och siker-
het. Flera av de nya likemedlen dr dessutom betydligt dyrare dn de &ldre alternativen.
Trots att nya lakemedel kan vara kostnadseffektiva (att deras effekt stér i rimlig proportion
till kostnaderna) kan de ha en stor pdverkan pé landstingens och statens likemedelsbudge-
tar. Givet samhallets begransade resurser ar det nodvandigt att styra mot kostnadseffektiva
ldkemedel och att prioritera de patientgrupper som har storst behov. En annan utmaning
ar att tillgdngen till nya ldkemedel har visat sig variera mellan bade landsting och patient-
grupper. En persons sannolikhet att fa en effektiv och tidig behandling vid sjukdom kan
bero pa olika faktorer, till exempel kon, alder, fodelseplats och socioekonomi.

For att svara upp mot dessa utmaningar har olika initiativ tagits, bland annat ordnat in-
forande av nya lakemedel. I den hér forstudien definierar vi ordnat inférande som en "nat-
ionellt samordnad och strukturerad process for horizon scanning (trendspaning), urval,
hilsoekonomisk utvirdering, beslut och rekommendationer samt uppfoljning av nya liake-
medel”. Syftet ar att uppnd en jamlik, kostnadseffektiv och dndamalsenlig likemedelsan-
vandning. Ordnat inférande involverar ett stort antal aktorer, ddribland samtliga landsting,
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL), ett flertal myndigheter, lidkemedelsforetag och
patientorganisationer. I figuren nedan redovisar vi en oversiktlig processbild over ordnat
inférande. Vi har delat upp processen utifran receptbelagda likemedel med fé6rman (for-
mansldkemedel) och rekvisitionslikemedel. Processerna &r under kontinuerlig utveckling
och kan ddrmed i flera delar betraktas som en fors6ksverksamhet. En mer detaljerad be-
skrivning av processen finns i kapitel 3.
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(Exemplet avser niva 1 vid ett landstir 1isamt inforande)
RABATTAVTAL
(Féretag/Landsting) <________________1
i
i
| 1 i
e KUNSKAPS- FORHANDLING/ NT.REK INFORANDE/ UEEETING
HORIZON SCANNING =4 () 1 UN:)TT/;AG -(::;:::::;Jfl;rhlezg' (NT-radet) ANLZA:I:.NING B f(.l._antdsnnLg/
(Fyrldnsgruppen) : (Landsting) oretag/TLV)
i
BESLUT OM INFORANDE/UPP- H
— B ]
REKOMMENDATION* g INFORAN.DENIVA FOLININGSPROT. ;
EMA (NT-radet) (Livscykel.) !
(EMA) ! A2
- " H SUBVENTIONS- HE- BESLUT NT (€] INFORANDE/ UPPFOLINING
GODKANNANDE > i —] ANSOKAN _  UTVARDERING - (TLv:s - obligatorisk) -~ ANVANDNING - (Landsting/
(Europeiska |

(Féretag) (TLv) namnd) (NT-radet) (Landsting) féretag/TLV)
| | !

kommissionen)

TREPARTSOVERLAGGNINGAR
SIDOOVERENSKOMMELSER Cmmmmmmmm e
(Foretag/landstingTLV)

RECEPTLAGDA LAKEMEDEL MED FORMAN
(Exemplet avser niva 1 vid ett landstingsgemensamt inférande med s3 kallade trepartsoverliaggningar)

*En rekommendation frdn EMA och godkidnnandet av EU-kommissionen och kan ske vid olika tidpunkter i processen.

De streckade linjerna illustrerar att NT-radet kan rekommendera ett likemedelsféretag att skicka in en subventionsansdkan till TLV for bed6m-
ning inom ldkemedelsforménen. Omforhandlingar kan ocksé ske for savil forméns- som rekvisitionsldkemedel efter en NT-rekommendation.
Det kan innebéra att nya avtal eller sidooverenskommelser sluts.



VARDANALYS UTVARDERAR ORDNAT INFORANDE PA UPPDRAG AV
REGERINGEN

Vérdanalys har regeringens uppdrag att utvdrdera nyttan med ordnat inférande
(S2016/01693/FS). Utvirderingen omfattar hela arbetsprocessen fran horizon scanning till
dess att lakemedlen nar patienterna och eventuell uppfoljning genomfors. Darmed omfat-
tar utviarderingen bade de nationella processerna (nationellt ordnat inférande) och lands-
tingens egna processer for inforande av nya lakemedel.

I den har promemorian redovisar vi en forstudie som innehéller en kartliggning av de
aktuella processerna for ordnat inférande samt en inventering av styrkor och utmaningar
med processerna utifran olika aktorers perspektiv. Vi beskriver ocksa kortfattat inriktning-
en for den fortsatta utvirderingen. Inom ramen for forstudien har vi genomfort ett femtio-
tal intervjuer med foretradare for patientorganisationer, landsting, lidkemedelsforetag, be-
rorda myndigheter, professionsforetridare samt SKL och andra intresseorganisationer.
Studien baseras ocksé pa en genomgang av styr- och processdokument fran berérda akto-
rer samt pa statistik om lakemedelsanvindning. Uppdraget ska slutredovisas senast den 1
juli 2017.

DE INTERVJUADE AKTORERNA AR OVERLAG POSITIVA TILL ORDNAT IN-
FORANDE MEN DET FINNS ETT TYDLIGT UTVECKLINGSBEHOV

Vérdanalys kan konstatera att de intervjuade aktorerna overlag har en positiv
grundinstillning till ordnat inforande. Samtliga aktorer ser att processerna kan ge
forutsattningar for en mer jamlik tillgdng till ldkemedel i landet, liksom en tidigare
introduktion av lakemedel och en mer kostnadseffektiv anvindning. Landstingen, SKL och
TLV lyfter dven fram att ordnat inforande leder till lagre likemedelskostnader. I var
kartlaggning framkommer dock dven utmaningar och ett tydligt behov av en utveckling,
exempelvis kring fragor som ror transparens, forutsagbarhet, rattsikerhet, uppféljning,

landstingens processer, samordning, patientinvolvering och information.

NAGRA TIDIGA OBSERVATIONER KRING ORDNAT INFORANDE

Framvéxten av ordnat inforande har skett stegvis genom att projekt och initiativ har adde-
rats till befintliga strukturer. Det finns i dag en bred uppsittning av mél som genom olika
aktiviteter kopplar till ordnat inforande, exempelvis inom landstingens samverkansmodell
och Tandvérds- och liakemedelsférmansverkets (TLV) verksamhet. Flera mél ror en jamlik
och kostnadseffektiv ldkemedelsanvindning. Andra centrala mél ar dndamdlsenlig an-
vandning av likemedel och en dynamisk prissdttning. Mélen &r i stor utstrickning formu-
lerade som breda visioner snarare dn konkreta och uppfoljningsbara mal.

Den komplexa malbilden i kombination med komplexa processer, som dessutom &r under
kontinuerlig utveckling, innebir att transparensen och forutsdgbarheten riskerar att bli
begridnsad. Det kan leda till att resurssvaga aktorer, till exempel mindre patientorganisat-
ioner, har begransade mojligheter att vara delaktiga och fa insyn i processerna kring ordnat
inforande.

Inom ramen for ordnat inférande finns ménga olika intressen och ddrmed potentiella
malkonflikter. Exempelvis finns det en potentiell mélkonflikt mellan individnytta och sam-
hillsekonomisk nytta. Ur den enskilda patientens perspektiv kan det vara angeliget att fa



en snabb tillgdng till individuellt anpassade, effektiva och sikra ldkemedel, oavsett vad de
kostar. Ur ett samhaillekonomiskt perspektiv dr det i storre utstrickning motiverat att
skapa sd mycket hilsa som mojligt for hela befolkningen utifrén den befintliga budgeten,
vilket innebér att prioriteringar utifrin storst behov dr nodviandiga. Den hér typen av av-
vigningar gors i samband med de hilsoekonomiska bedémningarna och NT-rédets re-
kommendationer.

En ytterligare mélkonflikt ror tidsaspekten av likemedelsinférandet. Den allt tidigare
introduktionen av nya ldkemedel kan innebéra fordelar ur ett patientperspektiv, men ocksa
en rad utmaningar. En tidigare introduktion kan innebéra att kunskapen om lakemedlets
effekter ar begriansad, vilket leder till osédkerheter och risker for saval patienter som stat,
landsting och foretag. Vardanalys kommer i den fortsatta utviarderingen att belysa hur
olika malkonflikter hanteras inom ramen for ordnat inférande for att pa s sitt synliggora
vilka mél och virden som far genomslag i praktiken.

En annan utmaning i processerna utgors av den flytande gréansen mellan forméans- och
rekvisitionslakemedel. Forandringar i vrdens organisation och struktur har bidragit till att
lakemedel som tidigare har definierats som forméans- eller rekvisitionslikemedel numera
anvands inom savil 6ppen- som slutenvérden. Det innebir att ett och samma ldkemedel
kan bli aktuellt for ordnat inférande bade som ett formans- och ett rekvisitionslakemedel,
exempelvis beroende pé om foretagen anséker om att ingé i ladkemedelsférmanen eller hur
lakemedlet prioriteras inom ramen for ordnat inférande. Det finns ocksa avgorande skill-
nader i processerna for ordnat inférande av rekvisitions- eller formanslikemedel, till ex-
empel nér det giller lagstiftning, finansiering samt beslut och rekommendationer. Vi avser
att i det fortsatta arbetet nirmare belysa hur dessa skillnader paverkar inférandet och an-
vandningen av nya lakemedel.

EN BRED FORTSATT UTVARDERING MED SARSKILT FOKUS PA JAMLIK
ANVANDNING OCH ANDAMALSENLIGA PROCESSER OCH UPPFOLJNING

Vi drar slutsatsen att det finns ett behov av en fortsatt bred genomlysning av savil proces-
serna i som effekterna av ordnat inférande. Fyra overgripande fragor kommer att vara vig-
ledande i den fortsatta utvirderingen:

e Vilka &r effekterna av ordnat inférande av nya lakemedel?

e  Hur dndamalsenliga dr de nationella processerna for ordnat inférande av nya likeme-
del?

*  Hur dndamélsenliga dr landstingens egna processer for inférande av nya lakemedel?

e I vilken utstrackning finns forutsittningar for en dndamaélsenlig uppf6ljning av nya
lakemedel?

I samband med slutredovisningen av uppdraget kommer vi att redovisa en sammantagen
bedomning av nyttan med ordnat inférande. Vi kommer ocksé att ldamna forslag p& hur
verksamheten kan utvecklas for att sékerstilla en jimlik och kostnadseffektiv anvindning
av nya likemedel samt dndamaélsenliga processer.



Vilka dr effekterna av ordnat inforande?

Ur patienternas synvinkel ar det angelaget att utvirdera effekterna av ordnat inférande. Vi
kommer darfor sirskilt att fokusera pa i vilken utstrickning processerna leder till en
snabbare och mer jamlik och #ndamaélsenlig tillgéng till nya ldkemedel. Det finns dven
andra effekter som &r viktiga att belysa, exempelvis om ordnat inférande leder till en mer
kostnadseffektiv anvindning av nya ldkemedel samt hur priser och kostnader péaverkas.
Andra angeldgna fragor ror statens och landstingens mojligheter att finansiera nya ldke-
medel och vilka effekter ordnat inférande kan ha pé innovation och utveckling av nya la-
kemedel. I bilaga 4 redovisas en kortfattad beskrivning av den forstudie kring uppf6ljning-
en av anviandningen av nya ladkemedel som Véardanalys har genomf6rt under viren 2016.

Hur dndamdlsenliga dr de nationella processerna for ordnat inforande av
nya lidkemedel?

Ordnat inférande syftar till att fa flera aktorer att gemensamt hantera en vixande utma-
ning for svensk hilso- och sjukvérd. Det nationella arbetet syftar dven till att gora dnda-
maélsenliga avvigningar mellan olika mal och intressen. Var kartlaggning visar att det varit
ett pragmatiskt arbete som utvecklats pa ett fortjinstfullt sitt. Aven om de flesta aktorerna
har en positiv grundinstillning har flera utmaningar framkommit kring de nationella pro-
cesserna for ordnat inférande. Flera aktorer har framfort synpunkter kring bristande
transparens, forutsigbarhet och rattssiakerhet. Exempelvis finns uppfattningar om att de
trepartsoverlaggningar som genomfors mellan TLV, landstingen och lakemedelsforetagen
brister i rattsdkerhet och att NT-rédets kriterier vid urval och rekommendationer inte ar
tillrackligt transparenta och tydliga. En annan brist anses vara att NT-radets rekommen-
dationer inte ar overklagningsbara, eftersom rekommendationerna far stora konsekvenser
for savil patienter som foretag. Det finns ocksd ett behov av att genomlysa hur samord-
ningen och ansvarsfordelningen mellan olika aktorer fungerar och kan utvecklas, till ex-
empel samordningen av uppf6ljning och kunskapsstyrning. Patientorganisationerna ser
dven ett behov av fler informationskanaler och 6kade mojligheter till delaktighet.

Hur dndamdlsenliga dr landstingens egna processer for inforande av nya

likemedel?
Landstingens processer, organisation, kompetens och finansiering av nya likemedel ar
avgorande for att ordnat inforande ska fungera fullt ut och for att mélen kring en jamlik
och kostnadseffektiv anvindning av nya likemedel ska kunna uppnés. En central friga i
den fortsatta utvirderingen kommer darfor att vara i vilken utstrdckning landstingens in-
terna processer fungerar och hur vil de stédjer malen med ordnat inférande. Vi avser dven
att belysa i vilken utstrickning de nationella processerna och landstingens egna processer
hénger ihop.



I vilken utstrdckning finns forutsdttningar for en dndamalsenlig uppfoljning

av nya likemedel?
Flertalet av de intervjuade aktorerna pekar pa behovet av en utékad uppfoljning, exempel-
vis av lakemedels effekter, sdkerhet och kostnadseffektivitet. En fungerande uppf6ljning ar
dessutom centralt for att kunna dra slutsatser om hur olika atgérder pa nationell och lokal
niva bidrar till maluppfyllelse. En fortsatt inriktning blir darfor att belysa forutséttningar-
na for uppfoljning av nya likemedel. I vilken mén svarar nuvarande organisation och ar-
betsformer mot de behov av uppfoljning som finns?
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1 Inledning

1.1 VARFOR ETT ORDNAT INFORANDE AV NYA LAKEMEDEL?

De senaste drens utveckling av nya likemedel har resulterat i framsteg inom flera terapi-
omréden. Exempelvis kan patienter med kronisk hepatit C i dag behandlas med ldkemedel
som hdmmar virusets tillvixt och botar infektionen. Likemedelsbehandling av olika can-
cerformer ar inne i en dynamisk utvecklingsfas och helt nya behandlingsalternativ introdu-
ceras. Genom ett allt tidigare godkdnnande av nya likemedel kan patienterna dra nytta av
en snabbare tillgang till nya behandlingsalternativ men samtidigt kan det finnas osdker-
heter kring likemedlens effekter och risker. Flera av de nya lakemedlen &r betydligt dyrare
4n de dldre alternativen. Aven om de bedéms vara kostnadseffektiva (att deras effekt stir i
rimlig proportion till kostnaderna) kan de ha en stor paverkan pé landstingens och statens
lakemedelsbudgetar.

Inférandet av nya likemedel stiller krav pa landstingen, till exempel pd organisation,
planering, budgetering, utbildning och utvirdering. Forutsattningarna for inférande och
anvindning av nya lakemedel ser ocksa olika ut i landstingen. Flera utvirderingar visar att
tillgangen till nya ldkemedel varierar mellan bade landsting och patientgrupper. En per-
sons sannolikhet att fa tillgang till en effektiv och tidig behandling vid sjukdom kan bero pa
olika faktorer, till exempel kon, alder, fodelseplats och socioekonomisk tillhorighet.

For att svara upp mot de utmaningar som beskrivs ovan togs under 2011, bland annat
inom ramen for Nationell lakemedelsstrategi (NLS), initiativ till att vidareutveckla samar-
betet kring ett nationellt inférande av nya likemedel. Samarbetet har resulterat i processer
och strukturer som ska bidra till ett mer samordnat inférande av ldkemedel. Det samord-
nade inférandet omnamns ordnat inférande. Syftet &r att uppna en jamlik, kostnadseffek-
tiv och dndamalsenlig anvindning av nya likemedel. Vi beskriver har ordnat inférande
som en nationellt samordnad och strukturerad process for horizon scanning (trendspa-
ning), urval, hdlsoekonomisk utvdrdering, beslut/rekommendationer och uppféljning av
nya ldkemedel.

Ordnat inférande involverar ett stort antal aktorer, daribland samtliga landsting, Sveriges
Kommuner och landsting (SKL), ett flertal myndigheter, likemedelsforetag och patientor-
ganisationer. Ordnat inforande inkluderar en gemensam samverkansmodell dér alla lands-
ting och regioner frivilligt har anslutit sig och dér man arbetar gemensamt med prissitt-
ning, introduktion och uppfoljning av likemedel. Samverkansmodellen koordineras av
Sveriges Kommuner och landsting (SKL). Tandvérds- och lakemedelsférmansverket TLV
ar ocksa en central aktor. Myndigheten ansvarar for att ta fram hilsoekonomiska underlag,
fattar beslut om vilka lidkemedel som ska ingd i lakemedelsforménen och har tagit initiativ
till s& kallade trepartsoverldggningar mellan landsting och foretag om sérskilda villkor
kring lakemedel inom férmanen. Sedan januari 2015 har ett fyrtiotal lakemedel valts ut for
ett nationellt ordnat inférande enligt den nya processen, bland annat likemedel mot hepa-
tit C, prostatacancer och reumatiska sjukdomar.
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1.2 VARDANALYS HAR REGERINGENS UPPDRAG ATT UTVARDERA
ORDNAT INFORANDE

Vérdanalys fick i mars 2016 i uppdrag av regeringen att folja och utvirdera nyttan med
ordnat inférande och om det leder till att invinarna far en jamlik tillgang till nya kostnads-
effektiva ldkemedel oavsett bosattningsort, alder, kon och socioekonomiska faktorer
(S2016/01693/FS). Utvarderingen ska utgé frén ett patient- och medborgarperspektiv och
avse sévil processerna for formanslikemedel som kliniklikemedel (dven kallade rekuvisit-
ionslikemedel eller slutenvdrdslikemedel).

Vérdanalys ska analysera processerna utifran bland annat transparens, forutsdgbarhet
och effektiv resursanvindning. Av analysen ska framga vilka aktérer som ansvarar for de
olika momenten i processerna. I uppdraget ingar dven att lamna forslag pa forbéttringar i
arbetet med nationellt inférande av nya ldkemedel.

Vérdanalys ska gora utviarderingen i tva faser. Under den inledande fasen (fas 1) ska Var-
danalys i dialog med de berorda aktorerna inventera och kartldgga vilka problem, utma-
ningar och fordelar som finns i processerna kring ordnat inférande. Inventeringen ska om-
fatta hela arbetsprocessen frén horizon scanning (trendspaning kring nya likemedel) till
dess att lakemedlen nar patienterna. Vardanalys ska ockséd beskriva forutsdttningarna for
att gora en internationell utblick kring dessa fragor.

Inriktningen pé den fortsatta utvirderingen (fas 2) ska preciseras med utgéngspunkt i
den genomforda kartliggningen. Probleminventeringen ska redovisas for regeringen sen-
ast den 1 juli 2016. Den hir forstudien som avser probleminventeringen utgér Vardanalys
rapportering till regeringen av uppdragets forsta del, fas 1. Den sammantagna bedémning-
en av nyttan med ordnat inférande av nya lakemedel — fas 2 — ska redovisas for regeringen
senast den 1 juli 2017.

Uppdraget i sin helhet ska genomféras i dialog med SKL, TLV, landsting och regioner
samt i samrdd med patientorganisationer, Likemedelsverket, Socialstyrelsen, Sveriges
Apoteksforening, De forskande likemedelsforetagen (LIF), Sveriges likarforbund, och
andra berérda myndigheter och organisationer.

1.2.1 Fokus pa formanslakemedel och rekvisitionslakemedel

For att forstd processerna for ordnat inforande ar det viktigt med en forstaelse for hur olika
lakemedel kategoriseras. Likemedlets kategorisering utgor namligen en viktig grund for
hur det hanteras i ordnat inforande. I den hir férstudien har vi valt att utgé fran hur lake-
medlet finansieras och anviands, och mer specifikt om det dr ett rekvisitionslakemedel eller
ett receptbelagt l1akemedel med forman (hadanefter kallat forménsldkemedel). For dessa
lakemedel har vi utgatt frn foljande definitioner:

¢ Rekvisitionsldkemedel (dven kallade kliniklikemedel eller slutenvdrdslikemedel)
tillhandahélls av ett sjukhusapotek och administreras av hilso- och sjukvarden,

oftast av en klinik men dven av exempelvis hemsjukvérden.
e Formansldkemedel forskrivs till en patient och hdmtas pa ett dppenvdardsapotek.
Det administreras sedan i hemmet av patienten sjilv eller med hjélp av anhoriga

eller stodpersonal.

Det finns béde likheter och skillnader i inférandet mellan forméns- och rekvisitionslake-
medel. Exempel pé likheter ar prioriteringen av likemedlen, metoderna for den hilsoeko-
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nomiska utviarderingen, processerna for inforandet i landstingen samt uppfoljningen. De
avgorande skillnaderna ir exempelvis formerna for beslut, rekommendationer och prisfor-
handlingar. Aven finansieringen och lagstiftningen skiljer sig t. Dessa skillnader motive-
rar att vi beskriver ordnat inférande av lakemedel som delvis separata processer, beroende
pa om det kategoriseras som ett férmans- respektive rekvisitionslakemedel.

1.3 KOSTNADER, PRISSATTNING OCH FINANSIERING AV LAKEMEDEL

De svenska lakemedelskostnaderna uppgick under 2015 till cirka 40 miljarder kronor, ex-
klusive moms. Kostnaderna avser receptbelagda likemedel med formén, rekvisitionslike-
medel, lakemedel pa recept utanfor férméanen och samt receptfria likemedel. Den storsta
utgiftsposten var receptbelagda likemedel med formén som svarade for cirka 60 procent
av totalkostnaden. Rekvisitionslakemedel stod for cirka 20 procent av totalkostnaden (TLV
2016b).

1.3.1 Formansldkemedel finansieras huvudsakligen av staten medan rek-
visitionsldkemedel huvudsakligen finansieras av landstingen

For formanslikemedel betalar patienten en patientavgift och dessa lidkemedel ingér ofta i
hogkostnadsskyddet. Hogkostnadsskyddet innebér att patienten betalar maximalt 2 200 kr
per ar for sina formanslikemedel. Oppenvérdsapoteken som expedierar forméanslikemedel
fakturerar landstingen som har ett kostnadsansvar for dessa lakemedel. Landstingen kom-
penseras sedan i efterhand av staten genom ett specialdestinerat statsbidrag som férhand-
las fram é&rligen genom en 6verenskommelse mellan staten och SKL. Ersittningen omfattar
forutom bidrag till kostnader for formansliakemedel dven ersattning for avgiftsfria lakeme-
del till barn och erséttning for vissa ldkemedel som forskrivits enligt smittskyddslagen. For
ar 2015 var statsbidraget for likemedelsformanen cirka 19 miljarder kronor, och fér 2016
cirka 23,9 miljarder kronor (SKL 2015b) (Regeringen 2016). Storleken pa statsbidraget till
varje landsting eller region bestdms utifrdn en behovsmodell baserad bland annat pa Soci-
alstyrelsens prognoser for kostnader for likemedelsformanen, samt befolkningsstruktur
och socioekonomi (SOU 2012:75). Enligt 6verenskommelsen med SKL tillimpas en vinst-
och forlustdelningsmodell. Om landstingens totala kostnader for ladkemedelsforméanen
overstiger det 6verenskomna beloppet for statsbidraget med mer &n 3 procent férbinder sig
staten att finansiera 50 procent av avvikelsen Gver 3 procent. P4 motsvarande sitt ska en
aterbetalning ske till staten i de fall de faktiska kostnaderna skulle bli mer &n 3 procent
lagre dn 6verenskommet belopp (SKL 2015b), SOU 2012:75). Under 2015 initierade rege-
ringen en 6versyn av ersiattningsmodellen for statsbidraget med maélet att skapa en mer
langsiktig och forutsigbar ersattningsmodell.

Likemedelskostnader for rekvisitionsldkemedel inom slutenvird och sjukhusbaserad
Ooppenvard omfattas inte av det specialdestinerade statsbidraget. Landstingen upphandlar
rekvisitionslakemedel och de finansieras via landstingsskatten samt ett generellt statsbi-
drag. Patienten betalar den patientavgift som giller for slutenvirdsbehandling (SOU
2012:75).

1.3.2 Prisséttning och bedémning av lakemedel

Priserna for lakemedel som rekvireras till sjukvéirden férhandlas av landstingen genom
upphandlingar reglerade i lag (2007:1091) om offentlig upphandling (LOU). Prisférhand-
lingar mellan likemedelsforetag och landsting kan vara en del av prissittningsprocessen.
Flera landsting kan dven g& samman vid upphandlingar av rekvisitionsldkemedel (SOU
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2012:75). Som grund for bedémningen av ett rekvisitionsldkemedel kan en hilsoekono-
misk analys genomf6ras av TLV inom ramen for ordnat inférande och TLV:s klinikldkeme-
delsuppdrag (se vidare kapitel 3).

I enlighet med lag (2002:160) om likemedelsformaner (férmanslagen) fattar TLV:s
namnd beslut om att ett likemedel ska ingd i likemedelsforménerna och faststéller in-
kopspris samt ett forséljningspris. Utgéngspunkten for TLV:s bedomning av likemedel
inom férménen ar en virdebaserad prissittning. Virdebaserad prissédttning innebir att ett
lakemedel ska prissittas s att priset dr rimligt utifrén det varde det tillfor patienter, hélso-
och sjukvard och samhillet i stort. Namndens beslut utgar fran 15 § forménslagen dar det
bland annat framgér att ett forménbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsforméner-
na under forutsittning att kostnaderna for anvindning av likemedlet framstar som rimliga
fran medicinska, humanitira och samhallsekonomiska synpunkter. Utgangspunkt for be-
sluten &ar den etiska plattformens principer, det vill siga ménniskovardesprincipen, be-
hovs- och solidaritetsprincipen, och kostnadseffektivitetsprincipen (TLV 2016), se vidare
kapitel 4.

1.4 METOD OCH ANALYTISKT RAMVERK

Vi inleder det hir avsnittet med att belysa utvirderingens analytiska ramverk. Darefter
beskriver vi tillvigagdngsséttet vid inventeringen av styrkor och utmaningar, samt var ut-
géngspunkt i ett patient- och medborgarperspektiv.

1.4.1 Ett programteoretiskt ramverk utgoér grunden for utvarderingen

Som grund for utvarderingen har vi utgétt frin ett programteoretiskt ramverk. Syftet med
programteorin ar att pa ett systematiskt satt beskriva olika aktorers roller, forutsattningar,
genomforande och uppnadda resultat for att pé sa sitt ge en 6kad forstelse for sambandet
mellan insatser, mal och effekter (Andersson 2009, Ekonomistyrningsverket 2016). I figur
1, nedan redovisar vi en oversikt 6ver det programteoretiska ramverket.

Figur 1. Vardanalys programteoretiska ramverk for utvarderingen.

FAS1 FAS 2
HUR SAG UTGANGSLAGET UT BESKRIVNING, ANALYS OCH UTVARDERING STODJER PROCESSERNA MALEN MED
INNAN ORDNAT INFORANDE? AV PROCESSERNA FOR ORDNAT INFORANDE ORDNAT INFORANDE?

HUR HAR PROCESSERNA UTVECKLATS?

+ Skillnader i landstingens * Jamlikhet
processer fér inférande S Landsstingens *  Kostnadseffektivitet
«  Skillnader i anvéndning f6r ordnat inférande p for * Andamalsenlighet
mellan landsting och inférande * Tillgdng till likemedel i
mellan patienter ratt tid
F\
~
~
~
Vardanalys

rekommendationer for
att utveckla
ordnat inférande
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Fas 1: Beskrivning, inventering och férslag pa fordjupningsomraden

Den har forstudien utgor den forsta delen av utvirderingen, fas 1, dir vi utifran det analy-
tiska ramverket kommer att fokusera pa féljande fragor:

+ Vilket var utgngsliget innan ordnat inférande etablerades och hur har ordnat inf6-
rande utvecklats?

+ Hur ér arbetet med inférandet av nya lakemedel organiserat?

 Vilka dr malen for ordnat inférande?

« Vilka styrkor och utmaningar ser olika aktorer kring ordnat inférande?

Nista fas i utvarderingen (fas 2) tar sin utgéngspunkt i de centrala omraden som identifie-
ras i denna studie.

Fas 2: Analys och rekommendationer

I fas 2 av utvirderingen fordjupar vi analysen av sambandet mellan mal, insatser och effek-
ter for att belysa i vilken utstrickning de aktuella processerna stodjer att méalen med sats-
ningen uppnas. Fas 2 kommer preliminért att innehalla:

+ en fordjupad analys av processerna for ordnat inférande

« en uppfoljning av effekterna av ordnat inforande

+ fordjupade analyser av sambandet mellan processena, mal och effekter
« identifiering av faktorer som frimjar respektive hindrar att malen nés
+ en sammanvigd bedomning av nyttan med ordnat inférande

»  Vardanalys rekommendationer och forbattringsforslag.

1.4.2 Inventeringen baseras pa intervjuer och processdokument

Den hir forstudien baseras frimst pa intervjuer. Vi har intervjuat ett femtiotal foretridare
for patientorganisationer, landsting, TLV, andra myndigheter, professionsforetradare, 14-
kemedelsforetag, SKL och andra intresseorganisationer (se bilaga 2). Intervjuerna utgor
inte ett representativt urval av de involverade aktorerna, utan ska ge en 6vergripande bild
av ordnat inforande ur olika perspektiv. Intervjuer med fler aktorer kommer att genomfo-
rasifas 2.

Intervjuerna genomfordes semistrukturerat med stod av en sdrskilt utarbetad intervju-
guide. Syftet var att identifiera styrkor och svagheter med de nuvarande processerna for
ordnat inférande samt att skapa en forstielse for processerna och aktdrernas roller i dem.
Vi har tematiserat intervjumaterialet och pa si sétt identifierat de fordelar, utmaningar och
problem som aterkommande har lyfts i intervjuerna. De intervjuade aktérerna har getts
mojlighet att faktagranska innehéllet i var redovisning. Studien baseras ocksé pé styr- och
processdokument frén berorda aktorer samt statistik frn framst Socialstyrelsen och TLV.

1.4.3 Patient- och medborgarperspektiven ar centrala i utvarderingen

Vérdanalys har enligt sin instruktion till uppgift att ur ett patient-, brukar- och medbor-
garperspektiv folja upp och analysera verksamheter och forhallanden inom hilso- och
sjukvard, tandvard och omsorg (Férordning om dndring i férordningen (2010:1385) med
instruktion fé6r Myndigheten for vardanalys). Dessa perspektiv dr primira for Vardanalys i
utvirderingen av ordnat inférande. Som vi lyfter i fram i sammanfattningen menar vi att
det kan finnas ett motsatsforhéllande mellan patient- och medborgarperspektiven nar det
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géller tillgang till nya ladkemedel. Ur den enskilda patientens perspektiv kan det vara ange-
laget att fa snabb tillgang till individuellt anpassade, effektiva och sékra likemedel, oavsett
vad de kostar. Ur ett samhallekonomiskt perspektiv dr det i storre utstrackning prioriterat
att skapa sd mycket hilsa som mojligt for hela befolkningen, utifrén befintliga resurser.
Medborgarperspektivet innebir ocksé att vi kommer att studera ordnat inférande utifran
aspekter sdsom rattsiakerhet, transparens och resurseffektivitet.
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2 Utveckling samt malen med ordnat
inforande

Vi inleder det har kapitlet med en kortfattad beskrivning av ldget innan initiativen till ord-
nat inforande togs. Dérefter beror vi de uppdrag och projekt som har bidragit till framvax-
ten av ordnat inforande:

e Nationell likemedelsstrategi (NLS) och tre av projekten inom ramen for NLS:
—  Ordnat inférande i samverkan (OtIS)
—  Effektivisering av lakemedelsupphandling i samverkan (ELIS)
— Kliniklakemedelsuppdraget inom TLV
e Samverkansmodellen som i dag utgor grunden for landstingens gemensamma in-
volvering i ordnat inférande

Vi beror dven malen for de uppdrag och projekt kring ordnat inférande som behandlas i
det har kapitlet.

21 ORDNAT INFORANDE HAR UTVECKLATS GENOM FLERA INITIATIV
FRAN STATEN, SKL OCH LANDSTINGEN

Regeringen tog under 2010 initiativ till en nationell likemedelsstrategi vars syfte var att
mota utmaningarna inom ldkemedelsomradet. Regeringen pekade pé behovet av nationell
samordning och darfor involverades berorda statliga myndigheter, SKL, ett antal landsting,
lakemedelsindustrin, lakarprofessionen och apoteksbranschen i framtagandet av NLS.

I forstudien till strategin konstaterades att likemedel som anvénds pé ratt satt kan radda
liv och forbattra patienternas livskvalitet samt att tillgdngen till likemedel kan ha en helt
avgorande betydelse for ett sjukdomsforlopp. Samtidigt konstaterades att 1ikemedel skulle
kunna skapa dnnu storre hilsovinster i samhallet, och att de skador och kostnader som en
felaktig ladkemedelsanvindning leder till skulle kunna undvikas i storre utstrackning. Om
lakemedel anvinds pa fel sétt kan det orsaka onddigt lidande for patienterna och leda till
stora samhéllskostnader. Den ojamlika ladkemedelsanvindningen lyftes fram som ett ange-
laget forbattringsomrade. En viss variation i anvdndningen av likemedel anségs vara
oundviklig, men de skillnader som fanns mellan landstingen och mellan olika grupper och
individer ansags inte vara forsvarbara. Skillnader inom landstingen noterades for exempel-
vis kon, dlder och socioekonomiska faktorer. Ett flertal studier har beskrivit detta. Exem-
pelvis visar en analys av uttag av lakemedel p&d apotek fran ar 2010 pa skillnader i ldkeme-
delsanviandning mellan kénen. Vissa av skillnaderna kunde delvis forklaras av skillnader i
sjukdomsforekomst mellan konen medan annan variation snarare bedomdes avspegla en
ojamlik lakemedelsanvindning (Loikas 2013).

I rapporter fran Socialstyrelsen utvirderades hur fodelseregion (Sverige, Europa,
utomeuropeisk) eller utbildningsniva paverkade sannolikheten f6r rekommenderad like-
medelsbehandling (se till exempel Socialstyrelsen 2009). For flera liakemedelstyper var
utbildningsnivé och fodelseregion associerade med skillnader i férskrivning och anvénd-
ning av likemedel. Socioekonomiskt svaga grupper fick i storre utstrackning olamplig 14-
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kemedelsbehandling, himtade i mindre utstrackning ut nya ldkemedel och anvinde mer
séllan nya likemedel som fanns p&d marknaden. Hogutbildade hade en hogre grad av like-
medelsanvindning utan att den konstaterade sjukdomsforekomsten var hogre
(Socialstyrelsen 2009, Regeringen 2011, Weitoft 2008).

2.1.1 Malen med den nationella lakemedelstrategin (NLS) fran 2011

For NLS formulerades ett antal 6vergripande mél. Utmaningarna och behoven inom léke-
medelsomrédet var (och ar fortfarande) omfattande, vilket aterspeglas i strategins 6vergri-
pande och visiondra malomraden:

1. medicinska resultat och patientsidkerhet i varldsklass
2. jamlik vard

3. kostnadseffektiv lidkemedelsanvandning

4. attraktivitet for innovation av produkter och tjénster

5. minimal miljopéverkan.

De malomraden som vi tydligast kan koppla till aktiviteterna kring ordnat inférande &r
jamlik vard och kostnadseffektiv ldkemedelsanvindning. I NLS definieras jamlikhet som
att den vird som erbjuds ”i mojligaste man ska utformas med utgéngspunkt i den enskilda
patientens behov”. Véarden ska dven “hélla en bra kvalitet for alla och tillgéngligheten ska
vara god for bdde kvinnor och min, utrikes och inrikes fédda oavsett alder, bostadsort,
utbildning, ekonomiska forutsittningar, sjukdom eller funktionsnedsattning”. Med kost-
nadseffektiv 1idkemedelsanvindning var malet att “skapa sd mycket hélsa som méjligt hos
befolkningen med de resurser som avsitts for likemedel” (Regeringen 2011). For att astad-
komma en utveckling inom mélomradena formulerades sju insatsomraden, dar tre speci-
fika insatser kan kopplas till ordnat inforande: kliniklakemedelsuppdraget samt OtIS- och
ELIS-projekten.

2.1.2 Kliniklakemedelsuppdraget inom TLV syftar till att genomféra hélso-
ekonomiska bedémningar

Inom ramarna for NLS (punkt 5.4) fick TLV i uppdrag att bedriva en forsoksverksamhet

for hilsoekonomiska bedomningar av ldkemedel som anvénds i slutenvérden (dven kallade

klinik- eller rekvisitionslikemedel). De hilsoekonomiska underlagen som TLV tog fram

skulle ligga till grund for landstingens rekommendationer, liksom till grund for landsting-

ens upphandlingar av nya likemedel. Genomforandet av de nationella utviarderingarna
skulle leda till:

*  battre underlag for kliniska beslut och upphandling av lakemedel
*  storre transparens kring likemedels kostnadseffektivitet och priser

* Dbattre utnyttjande av existerande resurser for kunskapsvirdering genom att be-
domningarna gors av en nationell myndighet och inte av alla huvudménnen

* en likvirdig och kunskapsstyrd lakemedelsanvindning i hela landet

* langsiktiga kulturfordndringar kring synen pd hilsoekonomisk information och
Oppna jamforelser av terapival (TLV 2009).
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Klinikldkemedelsuppdraget har genomforts i samverkan med samordnande funktioner
inom SKL, framforallt NLT-gruppen (Nya likemedelsterapier). NLT-gruppen bestod av
landstingsrepresentanter och var en foregangare till dagens NT-rad. Gruppen ansvarade
for att vilja ut de klinikladkemedel som TLV skulle utvdardera och ldmnade rekommendat-
ioner till landstigen om anvidndningen av nya likemedel. Kliniklikemedelsuppdraget har
forlangts i flera omgangar, och inom ramen for de nuvarande processerna for ordnat info-
rande tar TLV fram hilsoekonomiska kunskapsunderlag som utgor grunden for NT-rédets
rekommendationer kring rekvisitionslikemedel (Regeringen 2015, TLV 2015b).

2.1.3 OtIS-projektet syftade till att utreda och prova forutsattningarna for
ett ordnat inférande

Parallellt och sammanlinkat med kliniklikemedelsuppdraget pagick den landstingsledda
utredningen och forsoksverksamheten Ordnat inférande i samverkan (OtIS), (delprojekt
6.1 1 NLS). Det 6vergripande malet med OtIS var att “ta fram forslag pa atgdrder for att
bygga en gemensam process for ett ordnat inforande av nya likemedel”, genom att knyta
ihop landstingsgemensamma funktioner med myndigheter och 1dkemedelsindustri. Genom
samverkansstrukturerna skulle malomradena jamlikhet, kostnadseffektivitet och #nda-
maélsenlighet uppnaés.

Den nationella modellen for ordnat inférande skulle bidra till en mer jamlik ldkeme-
delsbehandling for patienterna genom att mer vilgrundade, snabba och samordnade beslut
skulle kunna fattas. I SKL:s avrapportering av uppdraget omniamns jamlikhet framfor allt i
termer av geografisk jimlikhet, det vill sdga jaimlikhet mellan landstingen. SKL konstate-
rade ocksa att det under projektets géng hade blivit uppenbart att "enbart jamlik vard inte
kan vara det enda, om dn Gvergripande malet, for ett ordnat inférande” och framholl: "La-
kemedelsanviandningen maste ocksa vara kostnadseffektiv och darmed dndamadlsenlig.”
Med dndamélsenlig menades alltsa att likemedlet skulle vara kostnadseffektivt, eller med
andra ord att “ett lakemedels nytta/riskbalans &r tydligt positiv enligt gdngse virdering”.
OtIS-projektet avsag alltsé att skapa samverkansstrukturer for en 6kad geografisk jamlik-
het och kostnadseffektivitet. (SKL 2014). Likasa lyftes tidsaspekten fram som ett angeldget
mal: “Aven om ordnat inférande av nya likemedel inte ir ekvivalent med snabbt eller tidigt
inférande sa ar en tidsméssigt optimerad process av betydelse.”

2.1.4 ELIS-projektet syftade till att utveckla férhandlingen och upphand
lingen av nya lakemedel

Syftet med ELIS-projektet (delprojekt 5.3 i NLS) var att utvirdera landstingens upphand-
lingar av rekvisitionsldkemedel samt att lamna forslag pa hur upphandlingen kunde effek-
tiviseras. Slutsatser var att det fanns en potential i en 6kad samverkan mellan landstingen i
upphandlingen av likemedel, vilket skulle kunna resultera i en betydande minskning av
regionernas och landstingens likemedelskostnader. Utredningen lyfte dven fram behovet
av en tydlig organisation, ansvarsférdelning och roller for upphandlingen (SKL 2014). Uti-
fran lardomarna fran ELIS-projektet har den nuvarande férhandlingsfunktionen, som ut-
gor en central del av ordnat inférande, utvecklats (se vidare kapitel 3 och bilaga 1).
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VARDANALYS UTVARDERING AV KLINIKLAKEMEDELSUPPDRAGET
VISADE ATT DET FANNS ETT VARDE MED HALSOEKONOMISKA UT-
VARDERINGAR MEN ATT DET OCKSA BEHOVDES VIDAREUTVECKL-
ING

2.2

Vérdanalys genomférde under 2013 och 2014 utvirderingar av effekterna och nyttan av
kliniklakemedelsuppdraget (2013:5, 2014:4). Utvirderingen omfattade &ven processerna
for nationella rekommendationer av lidkemedel, som da skottes av NLT-gruppen. Vardana-
lys kunde konstatera att processerna kring hilsoekonomiska utviarderingar av kliniklike-
medel var virdefulla och 6nskviarda, men i behov av vidareutveckling. Ett Gvergripande
utvecklingsbehov fanns kring arbetsprocessernas rattssikerhet, transparens och insyn.
Exempelvis ansigs NLT-gruppens roll vara otydlig och dess organisation och finansiering
uppfattades inte vara anpassad for uppdraget. Deras redovisning av kriterier och motiv for
urval av lidkemedel anségs otydliga, och brister identifierades dven i tydligheten kring de
rekommendationer som gavs. Vardanalys sig ocksa ett behov av 6kad samordning av de
olika initiativen inom kliniklikemedelsuppdraget. De rittssidkerhetsbrister som konstate-
rades grundades bland annat pa att SKL som intresseorganisation inte omfattas av de re-
gelverk en myndighet gor, som bland annat méjliggor 6verklagan av beslut (Vardanalys
2014). Enligt Vardanalys bedomning var handlaggningstiderna ocksé for 1anga, vilket ris-
kerade onddig vintan for patienter pé att fa tillgéng till ladkemedel. Virdanalys bedomde
dven att det fanns utvecklingspotential nir det gillde patientinvolveringen och informat-
ionen till patienter. I rapporten lyftes dven forslag fram som syftade till att utveckla verk-
samheten, se tabell 1, nedan (Virdanalys 2014).

Tabell 1. Vardanalys rekommendationer kring utvecklingen av hdlsoekonomiska bedémningar av

kliniklakemedel.

Prioritering och
initiering

® Genomfor
halsoekonomisk
utvardering av

alla nya kliniklakeme-
del-men vissa bor
prioriteras for en
sarskilt snabb
process utifran
tydliga urvalskriterier

Halsoekonomisk
utvdrdering

e Utveckla de hélsoeko-
nomiska
utvarderingarna

o Utveckla och fortydliga
kunskapsunderlagen och
koppla informationen till
inférande och uppféljning

e Utveckla arbetet med
kliniska experter

¢ Skapa mojligheter for
olika parter att komma till
tals och olika standpunk-
ter att uttryckas

o Bidra till offentlighet
kring uppgifter i mojligaste
man

e Forkorta handlaggnings-
tiderna

Rekommendationer
(foregas av prisdiskuss-
ion

i vissa fall)

o Utred vilken aktor
som ska avge
rekommendationen

tre alternativ:

— Enskilda landsting

— Landstingen
utarbetar gemen-
samma rekommendat-
ioner men utvecklar
nya mer andamalsen-
liga strukturer och
processer

— En statlig myndighet
utarbetar rekommen-
dationer

o Inf6r tydliga och
uttalade grunder

till rekommendationen
och forkorta handlagg-
ningstiden

e Utveckla mojligheter-
na for landstingen att
forhandla gemensamt

Beslut om an-
vandning

e Kommunicera
motiven till beslu-
ten tydligt

Anvandning

e Introducera
inférandeprotokoll
som ar framtagna av
den medicinska
professionen.

Dessa bor kopplas
samman med den
halsoekonomiska
utvarderingen

e Inf6r en strukture-
rad och nationell
uppféljning av
kliniklakemedels
anvandning och
effekt. Uppfoljning-
en bor utga fran och
aterknyta till den
halsoekonomiska
utvarderingen
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2.3 DEN LANDSTINGSGEMENSAMMA SAMVERKANSMODELLEN UTGOR
EN DEL AV ORDNAT INFORANDE

Utifran OtIS och ELIS-projekten har landstingens nuvarande samverkansmodell utveck-
lats. Samverkansmodellen tridde i kraft den 1 januari 2015 och utgor kdrnan i landstingens
gemensamma initiativ kring ordnat inférande. Modellen bygger pa samverkan i fyra olika
funktioner: NT-radet (rekommendationer), Forhandlingsfunktionen (férhandlingar om
villkor vid anvéndning, inklusive pris), Livscykelfunktionen (trendspaning kring nya like-
medel) och Marknadsfunktionen (marknadsanalys), se bilaga 2. Samverkansmodellen ut-
gér fran forslagen i OtIS- och ELIS-projekten och syftar till "att astadkomma en kostnads-
effektiv och dndamaélsenlig anvindning av nya ldkemedel, for alla patienter, i hela landet.”
Geografiska aspekter av jaimlikhet framhélls: "Varden ska vara jamlik Gver hela landet.
Oavsett bostadsort, ska patienten kunna vara trygg i att rétt ldkemedelsbehandling kom-
mer att ges.” Dessutom betonas tidsaspekten: “"Vardefulla likemedel ska na patienterna
utan onodigt drojsmal”. Samverkansmodellen antas, liksom féregangaren OtIS, kunna bi-
dra till att sjukvirdshuvudminnen kan fatta vialgrundade och snabba beslut om anvéind-
ning av nya och mer kostsamma lakemedel. SKL ser ocks att det samordnade inférandet
av nya lakemedel kan 6ka landstingens forutsattningar for battre och enklare planerings-
och budgetarbete. Genom samverkan kan ocksé forutséttningar skapas for landstingen att
upptrada kollektivt som kopare och kravstallare, vilket man menar kan leda till lagre ldke-
medelspriser och en mer kostnadseffektiv lakemedelsanvindning (SKL 2016a, SKL 2016c¢).

2.4 DEN REVIDERADE NATIONELLA LAKEMEDELSSTRATEGIN

Ar 2016 reviderade regeringen den nationella likemedelsstrategin och en ny handlingsplan
togs fram. Strategin omfattar numera tre ldngsiktiga mal som formulerats utifrin begrep-
pet God vard:

1. effektiv och siker lidkemedelsanvindning
2. tillgdngliga likemedel och jamlik anvéndning

3. samhallsekonomiskt och miljoméssigt hallbar l1akemedelsanvindning.

Till malomradena har olika insatser och aktiviteter kopplats. Exempelvis sorterar Vardana-
lys uppdrag att utvidrdera ordnat inférande av nya likemedel i forsta hand under malet
tillgiangliga likemedel och jamlik anvdndning. Malomradets syfte ar att bidra till en ldke-
medelsanvindning som &r jamlik, det vill séga att tillgéngen till ldkemedelsbehandling inte
paverkas av faktorer som socioekonomi, konstillhérighet eller geografi utan utgar frén pa-
tientens medicinska behov. Aven hir forekommer alltsd jamlikhet i relativt bred bemiir-
kelse. Tillgéngliga 1dkemedel konkretiseras som tillgdng till likemedel i rdtt tid. Under det
tredje malomradet sorteras insatser som ror kostnadseffektivitet, det vill siga samhéllse-
konomiska aspekter av likemedelsanvindning. Aktiviteterna inom det mélomrédet forvan-
tas bidra till en ladkemedelsanvindning som ar kostnadseffektiv, vilket definieras som “ett
rimligt férhéllande mellan resultat och kostnad” (Lakemedelsverket 2016).
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3 Beskrivning av processerna for
ordnat inforande

I avsnittet nedan redovisar vi en fordjupad beskrivning av processerna for ordnat info-
rande. Vart fokus i beskrivningen dr de nationella processerna for horizon scanning (trend-
spaning kring nya ldkemedel), wurval, hilsoekonomisk utvdrdering, be-
slut/rekommendationer och uppf6ljning av nya likemedel. Ordnat inférande involverar
patientorganisationer, likemedelsforetag, landsting, SKL. och myndigheter. Vi beskriver
har de olika stegen, vilket ansvar de involverade aktorerna har och vilka initiativ som har
tagits i nutid for att utveckla processerna. Beskrivningen bygger pé intervjuer samt pé pro-
cessdokument frén framst TLV och SKL. Processerna kring ordnat inférande utvecklas
kontinuerligt. Den beskrivning som redovisas i den hir rapporten avser laget viren 2016.
Vi reserverar oss darfor for att beskrivningen kan komma att &ndras i ett senare skede av
utvirderingen. I figur 2, nedan redovisas en oversiktlig bild 6ver processerna for ordnat
inforande, uppdelad pa formans- och rekvisitionsldkemedel.

Figur 2. Processerna for ordnat inforande uppdelade pa formanslakemedel och rekvisitionslakeme-
del.

REKVISITIONSLAKEMEDEL
(Exemplet avser niva 1 vid ett landstingsgemensamt inférande)

RABATTAVTAL
(Féretag/Landsting) G H
i
| 1 H
" 5 KUNSKAPS- FORHANDLING/ INFORANDE/ UPPFOLINING
Forstudie  __ \pepiaG - UPPHANDLING - NTREK © — ANVANDNING —  (Landsting/
HORIZON SCANNING =2 (TLV) ) (tandsting/foretag (NT-radet) P e o /TL%/)
(Fyrldnsgruppen) : ndsting] oretag
1
BESLUT OM INFORANDE/UPP- H
Pl - INFORA A — FoLI OT. P e e e e !
REKOMMENDATION (NT-radet) (Livscykel.) E
1 v
H SUBVENTIONS- HE- BESLUT NT (ej INFORANDE/ UPPFOLINING
H oy ANSOKAN _  UTVARDERING - (TLV:s - obligatorisk) - ANVANDNING - (Landsting/
R

(Foretag) (TLv) namnd) (NT-radet) (Landsting) foretag/TLV)
| |

kommissionen)

TREPARTSOVERLAGGNINGAR !
SIDOOVERENSKOMMELSER D S ittt :
(Féretag/landstingTLV)

RECEPTLAGDA LAKEMEDEL MED FORMAN
(Exemplet avser niva 1 vid ett landstingsgemensamt inférande med sa kallade trepartsoverldggningar)

*En rekommendation frdn EMA och godkidnnandet av EU-kommissionen och kan ske vid olika tidpunkter i processen.

De streckade linjerna illustrerar att NT-radet kan rekommendera ett likemedelsféretag att skicka in en subventionsansdkan till TLV for bed6m-
ning inom ldkemedelsforménen. Omforhandlingar kan ocksé ske for savil forméns- som rekvisitionsldkemedel efter en NT-rekommendation.
Det kan innebéra att nya avtal eller sidooverenskommelser sluts.
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3.1 GODKANNANDE AV NYA LAKEMEDEL

For att ett lakemedel ska fa anviindas inom sjukvarden kravs i regel ett godkdnnande. I det
nuvarande europeiska systemet kan likemedel godkidnnas genom tre olika procedurer:
central, 6msesidig/decentraliserad och nationell. Processen &r ett samspel mellan de nat-
ionella myndigheterna som Lakemedelsverket, EU-kommissionen och den europeiska 1a-
kemedelsmyndigheten (European Medicines Agency, EMA). Vissa nya likemedel, bland
annat bioteknologiska produkter och nya substanser inom vissa terapiomraden, méste an-
vinda den centrala proceduren dér det krivs en rekommendation frin EMA och ett for-
mellt godkdnnande frdn EU-kommissionen. For ovriga finns en viss valfrihet. Genomfo-
randet av ordnat inférande och den hilsoekonomiska utvirderingen kan paborjas redan i
samband med en positiv rekommendation frén EMA (SKL 2014, Likemedelsverket 2016).

3.2 HORIZON SCANNING OCH URVAL
Horizon scanning dr en spaning efter nya likemedel

For att sjukvirden ska kunna forbereda introduktionen av nya likemedel kréavs planering.
Déarfor gors en spaning efter kommande nya lakemedel, s& kallad horizon scanning. Arbe-
tet bedrivs numera i den s& kallade livscykelfunktionen som fyrlinsgruppen (Region
Skéne, Stockholms lins landsting, Vistra Gétalandsregionen och Region Ostergdtland)
ansvarar for (se bilaga 1). Information om nya likemedel hdmtas in, dokumenteras och
varderas. Med hjalp av experter i de fyra landstingen viljs direfter likemedel ut, utifran ett
antal kriterier. Exempel pa kriterier dr om likemedlet beror en stor patientpopulation, om
tillstdndet &r livshotande eller om lakemedlet har potential att tillféra kliniska fordelar eller
behandlar sjukdomen pa ett nytt, innovativt sitt, se dven box 1, nedan. Information om de
utvalda lakemedlen sammanstills i en sé kallad Tidig bedomningsrapport (SKL 2016a).

Box 1. Kriterier fér horizon scanning.

C Stor patientpopulation
© Signifikant morbiditet forknippat med tillstandet
© Har potential att tillféra kliniska férdelar

© Innovativt sétt att behandla sjukdomen

© Potentiella kostnadskonsekvenser

© Kan leda till behov av omorganisation av varden

© Potential for paverkan pé behandlingsriktlinjer och andra rekommendationer

© Potentiella sakerhetsaspekter att beakta
© Potentiellt hogt media-/patientintresse
© For snabb eller for langsam introduktion kan forvéntas efter ett godkdnnande

© Ar potentiellt juridiskt, etiskt eller politiskt intressant

Hénsyn tas ocksa till om substansen/indikationen:
© tillhor en vixande lakemedelsgrupp eller terapiomrade

© ar ett nytt satt att behandla eller en ny lakemedelsgrupp

© ar relevant for svenska forhéllanden
© ligger i sen fas II eller i fas III, eller ar inskickat till regulatoriska myndigheter for godkédnnande.
(SKL 2016a)
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Beslut om inférandenivd innebdr att nya likemedel prioriteras efter graden
av landstingssamverkan

Vissa lakemedel anses vara mer eller mindre lampade att inféras genom ett nationellt ord-
nat inférande. Nésta steg i processen ar darfor att identifiera de lakemedel som ska véljas
ut. Det sker genom att fyrlansgruppen delger NT-rddet den tidiga bedomningsrapporten.
Aven landstingen har méjlighet att komma med synpunkter om likemedlet i friga ska vara
foremaél for ordnat inférande samt till NT-radet nominera likemedel som inte varit foremél
for en tidig bedomningsrapport. NT-radet beslutar direfter om ett 1ikemedel ska omfattas
av ordnat inférande, och vilken niva lakemedlet ska sorteras under. Det finns tre nivier av
ordnat inforande av nya likemedel som beskriver graden av samverkan mellan landsting-
en:

1. Den hogsta nivan av landstingssamverkan, nationellt inférande. Inne-
bar att lakemedlet inférs med inférande- och uppfoljningsprotokoll (se nedan)
samt en hilsoekonomisk utviardering utférs av TLV. Den hilsoekonomiska utvar-
deringen utférs antingen genom granskning av forménsansékan (fér forméns-
lakemedel) eller genom att TLV tar fram ett kunskapsunderlag till NT-radet (rek-
visitionslakemedel). Baserat pa underlag och eventuella avtal ger NT-rddet sedan
en rekommendation om nationell anvindning, se dven nedan. (Figuren ovan illu-
strerar utviardering, inférande och uppfoljning av lakemedel i nivé 1).

2. Den mellersta nivin av landstingssamverkan, nationellt inférande.
Hilsoekonomisk utvirdering av TLV och rekommendation av NT-rédet (se ovan),
och eventuellt en mer begrinsad uppfoljning. Inférande och uppféljningsprotokoll
tas i regel inte fram.

3. Den lidgsta nivian av landstingssamverkan, lokalt inférande. Dessa like-
medel hanteras i landstingens lokala processer. Det innebéar att ldkemedelet inte
hanteras vidare av NT-radet. Produkten kan dock komma att ingd i ordnat inf6-
rande i ett senare skede, till exempel vid en fordndrad indikation.

For lakemedel som utses till niva 1 och 2 uppmanas landstingen att avsta fran anvindning
till dess att antingen foretaget har skickat in en anstkan om att ingd i forménen eller att
den hilsoekonomiska utredningen, TLV:s beslut har tagits och/eller att NT-radets rekom-
mendation har publicerats. NT-radet beslutar om nivé av ordnat inférande utifran de krite-
rier som anviands vid horizon scanning (SKL 2016a).

Det dr viktigt att podngtera att uppdelningen i inférandenivaer primért handlar om gra-
den av samverkan vid inforandet av lakemedlet, och inte &r en gradering av hur angeléget
lakemedlet ar eller om det dr ett forméns- eller ett rekvisitionsldkemedel. P& niva 1 kan till
exempel bade formans- och rekvisitionslikemedel forekomma. I figur 3 redovisas en Gver-
siktlig bild 6ver nivaindelningen. I bilaga 2 finns &ven en foreteckning 6ver likemedel inom
nivé 1—3 som har ingétt i ordnat inférande sedan den 1 januari 2015.
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Figur 3. Indelning av ldkemedel enligt niva 1-3.

Niva 3:
 Inférande enligt varje

Niva 2:

Niva 1:
. * Halsoekonomiskt underlag

Inférande och uppféljnings-
protokoll
* Halsoekonomiskt underlag
* NT-rekommendation

¢ NT-rekommendation
* Uppfdljning

landstings lokala rutiner,
upphandling med mera

* Forvantad stor paverkan pa
varden, bade férmans- och
rekvisitionsldkemedel, * Domineras av kliniklakemedel * Domineras av ldkemedel inom
exempelvis nya ldkemedel och sarlakemedel formanen
mot hepatit C och cancer

Kalla: (SKL 2015a)

Inférande- och uppfoljningsprotokoll syftar till att beskriva likemedlets plats 1
terapin och skapa forutsdttningar for uppféljning

Ett inférande- och uppf6ljningsprotokoll tas fram for ldkemedel pa niva 1. Protokollet ska
vara ett kunskapsunderlag och en sammanstillning av tillgénglig information om lakemed-
let. Det innehaller praktiska riktlinjer for inférande och uppfoljning i landstingen. I proto-
kollet ska framga vad som ar nodvéndigt att gora i alla landsting och vad som gors i mén av
resurser for uppf6ljning. Det dr Livscykelfunktionen som ansvarar for att ta fram info-
rande- och uppfoljningsprotokoll och for att koordinera den nationella uppféljningen av
nya lakemedel.

3.3 PROCESSEN FOR LAKEMEDEL SOM DISTRIBUERAS VIA
REKVISITION

Hilsoekonomisk utvdirdering av TLV

TLV ansvarar for den hélsoekonomiska bedomningen av lidkemedel som distribueras via
rekvisition och som omfattas av ett nationellt ordnat inférande. Uppdraget fick de ur-
sprungligen 2010 inom det tidigare beskriva kliniklakemedelsuppdraget. TLV:s utredning-
ar inleds med en forstudie vars syfte &r att skapa en 6versiktlig bild av likemedlet, identifi-
era nyckelfragor och relevanta jaimforelsealternativ. TLV begir direfter in material frén det
berérda likemedelsforetaget och genomfor en hilsoekonomisk utredning som resulterar i
ett kunskapsunderlag. Om foretaget inte inkommer med nigot underlag kan TLV gora en
egen enklare analys. TLV kan péborja den hilsoekonomiska utvirderingen redan vid ett
positivt utlditande fran den europeiska likemedelsmyndighetens (EMA) vetenskapliga
kommitté (CHMP). TLV genomfor dven forstudier innan arbetet med kunskapsunderlagen
paborjas (TLV 2015b, TLV 2015a).
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Forhandling och upphandling

Landstingen samverkar for att ta fram villkor, inklusive prisséttning, for rekvisitionslike-
medel som dr aktuella for nationellt ordnat inférande. Samverkan kan omfatta nationell
upphandling enligt LOU vilket genomfors for PD1-hdmmarna vid behandling av exempel-
vis malignt melanom. Aven landstingen och TLV samverkar i detta arbete. Landstingen har
enligt 9 § och 13 § lagen om likemedelsforméner ocksa ritt till 6verldggningar i drenden
hos TLV.

Rekommendation

NT-rédet fattar darefter ett beslut om rekommenderad anvindning vid ett av radets méten.
Rekommendationen ska baseras pd en sammanvigd bedomning utifran den hilsoekono-
miska varderingen frén TLV och den etiska plattformen, alltsa:

* minniskovirdesprincipen (alla manniskor har lika virde)
¢ behovs- och solidaritetsprincipen (resurser bor gé dit behoven ar storst)

¢ kostnadseffektivitetsprincipen (vid val mellan bland annat olika &tgarder
bor en rimlig relation mellan kostnad och effekt efterstriavas) (Se dven Rege-
ringen 1995).

Dessutom vags inforandeprotokoll och dialog med experter in i NT-rédets bedomning. NT-
radets rekommendationer publiceras pa webbplatsen for nationellt ordnat inférande och
kommuniceras direkt till SKL:s nétverk for ordnat inférande samt till landstingens hilso-
och sjukvardsdirektorer (SKL 2016a). I regel publiceras ett protokoll frén NT-radets mote
dir de punkter som diskuterats redovisas (SKL 2016b).

Anvdndning

Efter NT-rddets rekommendation hanteras ladkemedlet vidare i landstingens lokala rutiner
enligt inforandeprotokollet eller rekommendationen. I vér forstudie har vi inte fordjupat
oss i hur landstingens processer ar organiserade, men det ar ett omrade som vi avser att
titta ndrmare pé i fordjupningsstudien.

Omprovning av rekommendation eller omférhandling

I ett flertal fall har NT-rddet genomfort ytterligare utvirderingar for ett eller flera likeme-
del som de tidigare har gett en rekommendation for. Det kan till exempel ske om de be-
rorda lakemedlen far utvidgning av godkind indikation eller om konkurrensen inom ett
terapiomréde forandras. I dessa fall kan ocksé de ingédngna avtalen delvis omprovas.

Uppféljning

For att klargéra om likemedlet anvinds enligt rekommendationerna kan en nationell upp-
foljning av lakemedlet goras. For nya likemedel som omfattas av niva 1 tas uppféljnings-
protokoll fram. Uppf6ljningen kan planeras av Livscykelfunktionen redan fore godkédnnan-

det i samverkan med bland andra Likemedelsverket, TLV, Socialstyrelsen och likemedels-
foretaget (SKL 2016a).
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3.4 PROCESSEN FOR LAKEMEDEL SOM OMFATTAS AV LAKEMEDELS-
FORMANEN

Enligt lag (2002:160) om likemedelsférmaner m.m (férmanslagen) kan vissa godkdnda
ldkemedel subventioneras av staten och darmed ingé i formanerna. Det dr TLV som bedo-
mer och beslutar om ldakemedelet ska ingé i forméanen. Har f6ljer en kortfattad beskrivning
av hur en formansansokan hanteras:

Likemedelsforetaget skickar in en subventionsansokan till TLV och foretaget som anso-
ker ska kunna visa att lakemedlet uppfyller de krav som lagen anger. Féretaget lamnar déar-
for in ett hdlsoekonomiskt underlag som belyser likemedlets kostnader och effekter. Daref-
ter gor TLV en hélsoekonomisk utvirdering for att bedoma om likemedlets kostnader star
irelation till dess nytta.

I enlighet med forméanslagen fattar TLV:s ndmnd beslut om ett lakemedel ska inga i la-
kemedelsformanerna och faststiller inkopspris samt ett forséljningspris. Utgdngspunkten
for TLV:s bedomning dr en viardebaserad prissattning. Det innebar att ett 1dkemedel ska
prisséttas sa att priset ar rimligt utifrdn det viarde det tillfor patienter, hilso- och sjukvard
och samhallet i stort. Namndens beslut utgér fran 15 § forménslagen dar det bland annat
framgér att ett forménsbelagt likemedel ska omfattas av lakemedelsforménerna under
forutsittning att kostnaderna for anvandning av likemedlet framstér som rimliga fran me-
dicinska, humanitidra och samhillsekonomiska synpunkter. Utgangspunkten for besluten
ar den etiska plattformen som beskrivs ovan, alltsd mdnniskovdrdesprincipen, behovs- och
solidaritetsprincipen samt kostnadseffektivitetsprincipen (TLV 2016a).

Beslutet i TLV:s ndmnd kan resultera i ett avslag eller i en generell, begriansad eller vill-
korad subvention. En villkorad subvention kan innebéara att foretaget alaggs att folja upp
ldkemedlets anvdndning i klinisk praxis. Uppfoljningen kan goras utifran séarskilda upp-
foljningsvillkor som TLV faststéller eller utifrén landstingens egna initiativ (TLV 2014).

Inom ramen for ordnat inférande har flera lakemedel bedémts i enlighet med fé6rménsla-
gen, exempelvis likemedel vid behandlingar av hepatit C. Det har skett i samband med
gemensamma trepartsoverldggningar mellan TLV och likemedelsbolag om subventionsbe-
slut och riskdelningsavta (se vidare nedan). I det har avsnittet har vi fokuserat pa formans-
lagen, men TLV:s verksamhet styrs av dven andra lagar, bestimmelser och regleringsbrev.

3.5 TLV VIDAREUTVECKLAR DEN VARDEBASERADE PRISSATTNINGEN

TLV har under de senaste dren haft i uppdrag att vidareutveckla den virdebaserade pris-
sdttningen. Initiativet till utvecklingsarbetet var en 6verenskommelse mellan LIF och rege-
ringen som dels handlade om takpriser pa aldre lakemedel, dels att TLV ges i uppdrag att
arbeta mer aktivt med att utveckla den virdebaserade prissidttningen (se regeringens bud-
getproposition Okad tillginglighet och mer dndamélsenlig prissdttning av likemedel,
prop 2013/14:1). Syftet var att astadkomma en mer dynamisk prissittning och en mer
kostnadseffektiv anvindning av likemedel under likemedlets hela livscykel. Regeringen
ansig att det framfor allt kunde uppnas genom en 6kad aktivitet vid omprovningar av 1a-
kemedelssubvention samt att priset pa dldre lidkemedel skulle sdnkas. Darutover skulle
hanteringen av nya subventionsansokningar utvecklas gradvis. Regeringen bedémde att
insatserna skulle kunna resultera i besparingar i det statliga anslaget for lakemedel. I bud-
getpropositionen for 2014 riaknade regeringen med minskade formanskostnader pé 1 175
miljoner kronor under perioden 2014—2017, som en effekt av prissdnkningar pé aldre 13-
kemedel samt arbetet med omprovningar och utveckling av den vérdebaserade prissitt-
ningen.
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TLV:s arbete med den utvecklade virdebaserade prissittningen har innefattat saval in-
ternt arbete som samarbeten med andra myndigheter och landsting. Den 6kade samverkan
mellan TLV och landstingen har skett genom den sé kallade fullmaktsgruppen. Alla lands-
ting har utsett en person med fullmakt att foretrdda landstinget i fullmaktsgruppen (se
bilaga 3) vid 6verldggningar och i forhandlingsarbete med Tandvéards- och lidkemedelsfor-
mansverket (TLV) inom formansprocessen. Syftet med fullmaktsgruppen ar att landsting-
en ska involveras i virderingen av nya likemedel och kunna ta del av TLV:s utrednings-
material. Aven trepartsoverliggningar har utgjort en central del av utvecklingen av den
virdebaserade prissiattningen. En fordjupad samverkan har dven skett med patientforetra-
dare for att bittre fanga patienters erfarenheter och synpunkter pa viarderingen av nya la-
kemedel (TLV 2015¢).

Trepartséverldggningar mellan TLV, landsting och foretag

Trepartsoverlaggningar har genomforts for ett antal av de forménslikemedel som har varit
aktuella for ordnat inférande men &dven for ett fatal andra lakemedel. I utredningen av ett
forsmansidrende kan TLV fora diskussioner med likemedelsforetag och fullmaktsgruppen
kring intresset for trepartsoverldggningar. Trepartsoverlaggningar dr endast aktuella om
landsting, foretag och TLV ir intresserade av att delta. Om parterna ar intresserade bjuder
TLV in till 6verlaggningar och paborjar diskussioner om avtal och nivaer pé eventuell risk-
delning samt begransningar och eventuella rekommendationer och uppf6ljning.

De typer av likemedel som landstingen bedomt vara mest angeldgna for trepartsover-
laggningar dr de som medfor sirskilda utmaningar. Det kan handla om nya lakemedel med
ovanligt hog osdkerhet i beslutsunderlaget, 1akemedel for sillsynta och svara sjukdomstill-
stdnd, medicinskt angeldgna lakemedel med hog budgetpdverkan, lakemedel i tidiga faser
med stor osdkerhet samt ldkemedel som omprovas.

For att trepartsoverlaggningar ska vara aktuella krivs att det finns ett 6ppet drende pa
TLV, till exempel en nyansokan eller ett beslut om omprovning av lakemedel som ingér i
formanerna. Trepartsoverlaggningar har utvecklats for formanslakemedelsprocessen, men
overlaggningar mellan bolag och landsting kan ocksé goras inom ramen for kliniklikeme-
delsprocessen enligt lag (2007:1091) om offentlig upphandling (LOU). Landstingen och
NT-radet dr dd huvudégare av drendet, medan TLV kan bistd med expertkompetens och
kunskapsunderlag (se ovan). I figur 4 redovisas en 6versiktlig beskrivning av trepartséver-
laggningens process.

Figur 4. Processen vid trepartsoverlaggningar.

Diskussion/férhandling
TLV bjuder in till treparts- > mellan TLV, landstingens >

Maijli fall
overlaggningar férhandlingsgrupp och B TaE
foretag kring
. Pris . TLV beslut
. Begrénsningar . NT/LK
. Rekommendationer rekommendation
. Uppfoljning . Uppfoljning
Sidooverenskommelser * Avtalstecknande

Processen inleds i allminhet med en formansansokan. I de fall flera foretag ar involverade i
samma trepartsoverlaggning kan processen bli relativt komplex eftersom flera parter be-
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hover komma 6verens om avtalets utformning innan foretagens bud ska jamforas. Resulta-
tet av trepartsoverlaggningarna infogas direfter som ett underlag vid TLV:s bedomning
infor ett forménsbeslut. Beroende pa situation kan trepartoverlaggningar resultera i:

» avslag pa forménsansokan
*  positivt formansbeslut

+  positivt formansbeslut med begransningar, till exempel for vissa patientgrupper
och indikationer som likemedlet ska anvindas for

* rekommendationer frdn NT-rédet eller lakemedelskommittéer

» sidooverenskommelser med riskdelning mellan likemedelsféretagen och lands-
tingen, till exempel for behandlingslingd och behandlingsresultat eller en rak
aterbiring

+ uppfoljningsvillkor, till exempel krav pd lopande uppfoljning av anviandning
sdsom behandlingsliangd och antal patienter (TLV 2015d).

Fram till och med maj 2016 har trepartsoverldggningar genomforts for likemedel for hepa-
tit C, prostatacancer (Zytiga, Xtandi), lungcancer (Zykadia), ett cancerlikemedel som re-
sulterade i avslag i ndmnden, reumatiska sjukdomar (Enbrel, Benepali), hjartsvikt
(Entresto), malignt melanom (Mekinist i kombination med Tafinlar) och kolesterolbehand-
ling (Repatha). Det péagér dessutom ytterligare tre overldggningar. Vilka likemedel som
omfattas av trepartsoverlaggningar dr offentligt om foretaget eftergett sekretessen.

3.6 CIMZIA-FALLET (ATERBARINGSAVTAL MELLAN LAKEMEDELSFO-
RETAG OCH ENSKILDA LANDSTING)

Innan trepartsoverldggningar fanns pa plats sig vissa regioner ett behov av att forhandla
om priser och villkor dven for preparat som forskrivs inom likemedelsforméanerna. Pris-
forhandlingar gjordes tidigare enbart for lakemedel som rekvirerades till sjukvarden, vid
landstingens upphandlingar enligt LOU. Eftersom samma ldkemedelssubstans kan distri-
bueras bade som likemedel inom férmanen och som likemedel som rekvireras, var moj-
ligheterna till forhandling avhangigt hur likemedelet distribuerades. Det sd kallade
Cimzia-fallet utgor ett exempel pa hur ett landsting har agerat for att forhandla om priser
och villkor for likvéardiga preparat som forskrivs dven inom likemedelsforménerna. Fallet
har rest fragetecken kring det rittsliga laget och den fortsatta utvecklingen av prisséttning
av lakemedel.

Ar 2012 fanns fem likvirdiga TNF-alfahimmare (fér behandling av reumatoid artrit) pa
marknaden, varav fyra skrevs pa recept och ett hanterades via rekvisition. Region Skane
ville ta ett samlat grepp om hela terapiomradet och skrev darfor ett avtal med ett likeme-
delsbolag som innebar att regionen fick villkorade rabatter pa lakemedlet Cimzia. Region
Skane forankrade avtalet hos likarprofessionen och rekommenderade ldkarna via lakeme-
delskommittén att forskriva Cimzia i forsta hand, om inte medicinska skil talade emot.

TLV hade invindningar mot avtalet och ansag att det stred mot forménslagens skrivning-
ar om att priser for lakemedel inom forménen ska vara desamma i hela landet. TLV f6rbjod
dirfor Region Skane att fornya avtalet eller ingé nya liknande Gverenskommelser. Region
Skane overklagade TLV:s beslut, men TLV fick rétt i badde Forvaltningsratten och Kammar-
ratten. Kammarritten menade att ett landsting inte far ingd priséverenskommelser om
ldkemedel inom ldakemedelsforméanerna. Domen motiverades huvudsakligen med transpa-
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rensdirektivets krav (89/105/EEG) om att prissédttningsbeslut ska vila pa objektiva och
kontrollerbara kriterier och vara majliga att 6verklaga. Region Skadne 6verklagade beslutet
men bade Forvaltningsratten och Kammarritten avslog 6verklagandet. Region Skane Gver-
klagade da till Hogsta forvaltningsdomstolen (HFD), som gick emot tidigare instanser och
gav regionen bifall. HFD menade att det saknas lagstod for TLV att utova tillsyn av trans-
parensdirektivets regler. HFD menade att TLV bara kan besluta om sddant som har stod i
lagen om likemedelsforméner. TLV har darfor inte lagstod for att ingripa i avtal som ingas
mellan landsting och likemedelsbolag, menade HFD. HFD bedémde déremot inte om Reg-
ion Skanes forfarande stred mot transparensdirektivet eller inte. TLV:s forbud mot Region
Skanes avtal upphiavdes dock. Det innebir att det inte finns négra juridiska hinder enligt
formanslagen for landstingen att forhandla om priser och avtal dven for ldkemedel som
forskrivs pa formén inom likemedelsforménen.

Baserat pa domen fran HFD tolkade TLV det som att innehéllet i sidoGverenskommelser
kan breddas till att ocksd omfatta &terbaringsavtal. TLV har ocksa ett regeringsuppdrag
(S2016/02762/FS), som ska redovisas den 1 oktober 2016, déir bland annat de réttsliga
forutsattningarna for utvecklad viardebaserad prissittning ska redovisas (TLV 2015a).

Regeringen har i en 6verenskommelse med SKL i juni 2016 enats om att inga avtal for
ldkemedel inom férméanerna ska tecknas mellan enskilda landsting och likemedelsforetag.
I de fall enskilda landsting ingar 6verenskommelser med ldkemedelsforetag kommer sta-
tens bidrag till dessa landsting att minska kommande ar motsvarande den aterbaring som
landstingen far. Regeringen kommer att tillsdtta en utredning s& snart som mojligt med
uppdrag att se 6ver finansiering och prissittningen av likemedel. Genom arets Gverens-
kommelse avser regeringen och SKL att bibehalla ett nationellt prissdttningssystem, tills
oversynen av finansiering och prissittning pa likemedelsmarknaden ar klar (Regeringen
2016).
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4 Styrkor och utmaningar med ordnat
inforande

I foljande kapitel redogor Vardanalys for de fordelar, problem och utmaningar som fram-
kommit i de intervjuer vi genomfort. Vi har talat med ett urval av foretradare for:

* Patientorganisationer

*  Professionen

e Landsting

e SKL

*  Mpyndigheter

* Likemedelsbolag

* Intresseorganisationer (Apoteksforeningen och LIF).

Vi har tematiserat intervjumaterialet och pa sa sitt identifierat centrala férdelar, utma-
ningar och problem som &terkommande har lyfts i intervjuerna. I bilaga 2 redovisas en
forteckning 6ver de intervjuade personerna.

41 AKTORERNA AR OVERLAG POSITIVA TILL ORDNAT INFORANDE
MEN DET FINNS ETT TYDLIGT UTVECKLINGSBEHOV

De aktorer som Viardanalys intervjuat (se bilaga 2) ar 6verlag positiva till det arbete som
sker for ett mer ordnat inférande av lidkemedel. De flesta menar att processerna skapar
forutsiattningar for en 6kad jamlikhet i landet. Flera aktorer ser ocksa att processerna kan
ge forutséttningar for:

e tidigare introduktion av likemedel
* en mer kostnadseffektiv anvindning

e lagre kostnader.

I intervjuerna framkommer ocksa att det finns ett behov av utveckling av processerna, ex-
empelvis avseende transparens, riattsdkerhethet, uppfoljning, landstingens organisation,
samordning, patientinvolvering och information.

4.2 PATIENTORGANISATIONERNAS PERSPEKTIV

For att finga patientorganisationernas perspektiv pd styrkor och utmaningar kring ordnat
inférande har vi intervjuat foretrddare for Prostatacancerféorbundet, Reumatikerférbundet,
Foreningen mot Skelleftedsjukan, Svenska Addisonféreningen, FOP Foreningen
(Fibrodysplasia Ossificans Progressiva), Hepatit C, Lungcancerforbundet Stodet. Vissa av
patientforeningarna ar berdrda av ett eller flera likemedel som har varit foremal for ordnat
inférande, medan andra foreningar inte har haft nagot lakemedel som introducerats ge-
nom ordnat inférande. Patientforetradarna har ddrmed varierande erfarenhet av och kun-
skap om processerna.
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Styrkor

Okad likvirdighet i landet

Bakgrunden till ordnat inférande var stora variationer béde inom och mellan landstingen.
Samtliga patientforetrddare anser att ordnat inférande pa nationell niva skapar forutsitt-
ningar for en mer jaimlik likemedelsanvindning i landet. Det dr en fraga som &ven fort-
sattningsvis dr hogt prioriterad. Ett positivt exempel som lyfts fram kring ordnat inférande
ar de nya lakemedlen mot hepatit C, dar en snabb och jamlik tillgdng har uppnatts. Dessa
ldkemedel har delvis har finansierats av staten, vilket flera foretridare menar har underlat-
tat inforandet. Likemedelsbehandling for olika sjukdomar skiljer sig dock &t, vilket ger
olika forutséttningar for jamlikt inférandet. Exempelvis genomgér patienter med hepatit C
en kortare behandling som i regel leder till att patienten friskférklaras. Patienter med kro-
niska sjukdomar diaremot behover oftast sina likemedel livet ut vilket kan innebéra storre
utmaningar for landstingen.

Patientinvolveringen har utvecklats

Flera patientforetrddare menar att bdde TLV och SKL har blivit battre pé att bjuda in till
moten. TLV har exempelvis haft dialog med flera patientorganisationer infér namndbeslut,
dir patientorganisationerna har fatt dela med sig av sina erfarenheter. SKL har dven bjudit
in till moten for att informera kring aktuella fragor avseende ordnat inférande.

Utmaningar

Komplex process med bristande transparens

Patientorganisationerna upplever att processerna kring ordnat inférande dr komplexa. Det
ar svart att forstd hur ordnat inforande fungerar i praktiken, vilka aktorer som gor vad, och
i vilket skede. Upplevelsen av en komplex process innebér att det &r svért for patientorga-
nisationerna att fi den insyn som behovs for att fullt ut kunna delta i processen. En pati-
entforetriadare beskriver det som att arbetet med ordnat inférande sker ovanfor patienter-
nas huvuden. Flera patientorganisationer lyfter fram de hilsoekonomiska utviarderingarna
som ett exempel pé ett omrade med begrinsad insyn. Mer information efterfrigas exem-
pelvis om de underliggande studierna och hur kriterierna som TLV utgar ifran tillimpas i
praktiken. Hur virderas exempelvis livskvalitet i forhéllande till kostnader i de aktuella
utredningarna?

Patientforetradarna ser ocksa transparensproblem kring NT-radets kriterier och urval.
Det saknas en tydlighet i hur likemedel prioriteras och pa vilka grunder det sker. De sekre-
tessbelagda rabattavtalen mellan foretagen och landstingen lyfts ocksé fram som proble-
matiska. I och med att det verkliga priset (inklusive rabatter) inte ar kiant for varken pati-
enten eller (i manga fall) behandlande ldkare, blir det svart att fora en bra dialog om ldke-
medlet i de fall likemedlet anses vara for dyrt. Patientforetrddare menar dock att de som
patientorganisation inte behover vara involverade i dialogen om priset pé ett likemedel.
Man menar att om modellen ger ldgre priser i slutdndan sa &r det i allmdnhet bra ur ett
patientperspektiv. Man vill ddremot girna vara inforstddd i utifrén vilka principer och pé
vilka grunder ett pris sitts. I synnerhet vad giller kliniklakemedel har transparensen kring
prissattning varit otillracklig, menar man.

En patientorganisation menar att processens komplexitet kan innebédra att aktorer med
storre resurser, till exempel lakemedelsforetagen och landstingen, har béttre forutséttning-
ar att skaffa den kunskap som krévs for att kunna optimera sitt eget handlande. Organisat-
ioner med mindre resurser kan i mindre utstriickning paverka utfallet, menar man. Overlag
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borde patienternas erfarenheter av likemedelsanviandning, livskvalitet och biverkningar
kunna tas tillvara béttre, exempelvis i de hilsoekonomiska virderingarna och i uppfolj-
ningsprocessen.

Informationen fran myndigheter och NT-radet dr inte tillrdcklig

Aven om patientforetriidarna har blivit inbjuda till fler méten med TLV och NT-rddet in
tidigare 6nskar man mer information riktad till patienter. I brist pd information frdn TLV
och SKL fungerar likemedelsforetagen som en informationskilla kring nya liakemedel men
ocksa kring i vilket steg i processen ett aktuellt likemedel befinner sig, exempelvis nar ut-
redningen av nya likemedel kommer att pdborjas och nér beslut och rekommendationer
kommer att publiceras.

Risk for en minskad sortimentbredd av likemedel

Patientorganisationerna framhaller att ett mer enhetligt inforande av nya ldkemedel pé
ménga sitt ar positivt, men flera organisationer ser ocksé risker med ett alltfor ensidigt
fokus pa vissa utvalda likemedel. Behandling med ett och samma ldkemedel kan ge olika
effekt och biverkningar hos olika patienter. Variationer i substanssammanséttning mellan
ldkemedel for samma indikation kan innebira skillnader i hur patienten reagerar pa be-
handlingen. Ur patientens perspektiv ar det darfor viktigt med tillgéng till en bred uppsitt-
ning effektiva lakemedel for samma indikation, som kan provas och anvéindas vid behov.
Det finns farhdgor for att processerna genom urval, utvirdering, beslut, rekommendation-
er och inforande kan innebira en minskad sortimentsbredd genom att vissa likemedel pri-
oriteras. Patientforetrddare framhéller darfor vikten av att det finns majligheter till indivi-
duellt behovsstyrd och skriaddarsydd ldkemedelsbehandling for att svara upp mot enskilda
individers behov.

Finansieringen av nya ldkemedel dr en utmaning

Patientforetrddarna framhaller att det &r positivt att det kommer nya effektiva lakemedel,
men man ser att statens och landstingens méjligheter att finansiera nya likemedel &ar en
utmaning. Budgetbegrinsningar tillsammans med regionala och lokala tolkningar konser-
verar olikheter i tillampningen, menar man.

4.3 LANDSTINGENS PERSPEKTIV

Det hir avsnittet beror landstingens perspektiv pd ordnat inférande. Avsnittet baseras pé
intervjuer med foretridare for lakarprofessionen, ldkemedelschefer och ordféranden for
lakemedelskommittéer samt ansvariga for ordnat inforande inom SKL. Analysen redovisas
i tva delar, ett dar professionens perspektiv behandlas inledningsvis {6ljt av landstingens
perspektiv.

4.3.1 Lakarprofessionens perspektiv

For att finga ldkarprofessionens perspektiv har vi intervjuat ett tiotal likare knutna till
Sveriges lakarférbund (Likarforbundet). Lakarforbundet ar likarnas fackliga och profess-
ionella organisation, och samlar cirka 48 0000 yrkesverksamma ldkare.
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Styrkor
Forutsdttningar for geografisk jimlikhet, snabbare inforande och samordning

Likarforbundets representanter ser positivt pa de insatser som gors inom ramen for ordnat
forande for att skapa ett mer jamlikt och snabbare inférande av nya lakemedel. Det finns
idag skillnader i landstingens system for inférande av nya likemedel. Enskilda landstings
system kan exempelvis innebdra onddig vantan péa nya likemedel. De 16pande nationella
rekommendationerna kan bidra till ett tryck pé att landstingen anpassar sina system vilket
kan leda till snabbare inférande och 6kad geografisk jaimlikhet. Det dr ocksa positivt att
den nationella samverkansmodellen bidrar med strukturer som kan mojliggora en forbatt-
rad samverkan framéver dven inom andra delar 4n likemedelsomréidet, anser man.

Utmaningar

Processerna dr svaroverskadliga

Representanter for Lakarforbundet menar att kunskapen om ordnat inférande varierar
bland likare, misstanken &r att timligen f4 likare kinner till processerna. Overlag upplevs
processerna som komplexa och svéra att 6verblicka. Sarskilt svért ar det for de lakare som
inte ar direkt berorda eller involverade kring lakemedel som inforts genom de nationella
processerna.

Likarna upplevde ocksa att det finns en bristande transparens kring vilka kriterier och
principer som ligger till grund for urvalet av TLV:s virderingar samt NT radets rekom-
mendationer. Likarforetradarna menar att den bristande transparensen okar risken for att
roststarka patientgruppers likemedel ges foretrdde i urvalet och att diskussionen kring
manga lakemedel fors i media och blir politiserade.

Landstingens forutsdttningar och ekonomiska resurser varierar

Likarforetradarna framhéller att landstingen har olika forutsittningar vid inférande och
forskrivning av nya likemedel eftersom stora skillnader finns vad géller exempelvis eko-
nomiska resurser, journalsystem, beslutsstod och andra rutiner. Skillnaderna mellan
landstingen innebér att forutsittningarna for att folja de nationella rekommendationerna
kring nya likemedel varierar. For ett mindre landsting kan det finnas bade budgetméssiga
och organisatoriska utmaningar for att implementera och folja upp de nationella rekom-

mendationerna.

Dagens kunskapsstod och journalsystem dr otillrdckliga

Likare mots idag av ett omfattande informationsflode. Exempelvis kommer stindigt nya
riktlinjer och rekommendationer for behandlingar frén landstingen, frin myndigheter,
specialitetsforetrddare nationellt och internationellt och frén likemedelsforetagen. Det
stora flodet av information innebér att kunskapsunderlagen och rekommendationerna som
skapas inom ramarna for det ordnande inférandet riskerar att forsvinna i den stora in-
formationsméngden. Rekommendationer om nya ldkemedel finns exempelvis sillan i de
digitala system som anviénds, sdsom journalsystemen. Det gor det svart for liakare att fa
overblick 6ver nya behandlingsalternativ och hur de forhéller sig till de redan etablerade.
For att nationella kunskapsunderlag ska bli anviandbara i den kliniska verksamheten beho-
ver kunskapsunderlagen ocksd béttre integreras i befintliga regionala forskrivarstod och
tillgéngliggoras digitalt i samband med forskrivningen.
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Det forekommer ocksd stor variation i vilket kunskapsunderlag som anvinds vid forskriv-
ning av lakemedel mellan savil landsting, kliniker som ldkare. Ett problem ar att det kan
upplevas som att det &r “fritt valt arbete” for landstingen att implementera nya kunskaps-
stod och beslutsstod. Lakarforbundet ser ocksa en stor forbattringspotential i landstingens
kunskapsstdd och journalsystemen, och framhéller att dessa skulle kunna samordnas mer
med nationella beslutsstod och nationella likemedelsrekommendationer.

Utvecklingen av nya ldkemedel innebdr ocksé att det finns ett stort behov av fortbild-
ning. Ska vi pé ett sétt effektivt kunna fora in nytt och fasa ut gamla likemedel maéste
ldkarkaren fa majlighet att utveckla sin kunskap, anser ldkarférbundet.

Madjligheter till uppfélining behéver utvecklas

Likarforbundet menar att uppf6ljning ar ett centralt omrdde som behdver utvecklas for att
ordnat inférande ska fungera optimalt. Aterforing av kunskap om kliniska effekter behovs
dels for uppfoljning av om rekommendationerna har f6ljt och lett till resultat. Goda méj-
ligheter till uppfoljning &r ocksé en viktig grund for forbattringar for klinisk verksamhet i
stort och inte minst for lakemedelsbehandling. Det ar ocksa viktigt att kunna folja upp de
ldkemedel som inte viljs ut for ordnat inférande, och identifiera icke kostnadseffektiva
lakemedel som bor fasas ut. Lakarforbundet anser att otillriacklig data och skiftande kvali-
tet i kvalitetsregister dr nagra utmaningar som behover dtgiardas for att fa till stand funge-
rande uppfoljningssystem pé nationell nivd. Journalsystemen behdver ocksd samordnas
nationellt och utvecklas for att underlitta 6verforing av medicinsk information till nation-
ella register. Journalsystemet skulle pa sd sitt kunna ligga till grund for en systematisk
kunskapsinhdmtning, som kan anvéndas vid uppf6ljningar.

Bristande jamlikhet krdaver fler Gtgdrder dn ordnat inforande

Likarforbundet menar att ordnat inférande kan bidra till geografisk jamlikhet, men att
andra atgirder behovs for att utjaimna olikheter mellan olika grupper vad giller tillgang till
och anvindning av likemedel. Den bristande jaimlikheten behéver ocksé i hogre utstriack-
ning synliggoras. Exempelvis anser lakarforetrddarna att skillnader mellan mén och kvin-
nors tillgang till nya lakemedel beh6ver uppméarksammas mer. For att synliggora skillnader
behovs battre uppfoljningsmajligheter och statistik.

Man betonar att ojamlikhet kan bero pd en méingd samverkande faktorer. En orsak till
ojamlik lakemedelsanvindning som lyfts fram &r att resursstarka och informerade patien-
ter i hogre utstrackning stéller krav och pé sé sitt har storre mojligheter att fa ta del av nya,
effektiva och dyra lakemedel. En rddgivande nationell funktion som upplyser och informe-
rar patienter om ldkemedel skulle kunna vara ett sitt att 6ka alla patienters kunskap. Pa sa
sétt skulle mer jamlika forutsattningar skapas for att stilla krav pa nya effektiva lakemedel.
Kunskapen om likarattsfragor behover stiarkas inom hélso- och sjukvérden Bristande med-
vetenhet inom hilso- och sjukvérdsorganisationen om mekanismer som skapar ojamlikhet
riskerar ytterligare ojamlikhet..

4.3.2 Lakemedelschefer och ordférande for ldkemedelskommittéer samt
ansvariga inom SKL fér ordnat inférande

For att spegla landstingens perspektiv har vi dven intervjuat personer som pa olika sétt &r

involverade i ordnat inférande inom landstingen. De aktuella landstingen &r Vastra Gota-

landsregionen, Region Skane, Landstinget Sormland, Norrbottens ldns landsting och

Landstinget i Kalmar lan. Vi har intervjuat ett urval av lidkemedelschefer och ordférande
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for lakemedelskommittéer. Vi har &ven intervjuat ansvariga for ordnat inférande centralt
inom SKL. D4 synpunkterna frén landstingen och representanterna fran SKL Gverlag var
samstdmmiga har vi valt att presentera dessa i ett gemensamt avsnitt nedan.

Styrkor

Forutsdttningar for jamlikhet
Landstingsforetradarna anser att det ordnade inforandet ger forutséttningar for 6kad jam-
likhet 6ver landet. Ett exempel som lyfts fram 4r arbetet med inférandet av lakemedel mot
hepatit C, som inneburit att inférandet kunde ske snabbt och smidigt 6ver hela landet tack
vare de samordnade processerna.

Forutsdttningar for ldgre kostnader och effektivare forhandlingar

Genom att anvidnda en hélsoekonomisk utvidrdering som ett kunskapsunderlag vid for-
handlingar kan likemedelskostnaderna sinkas. Kunskapsunderlagen kan ocksd fungera
som en viktig grund vid det lokala inférandet av nya lakemedel.

Framvixten av nationella forhandlingar har ocksa bidragit till att osékerhet och risker
kan delas mellan landsting och foretag, vilket kan leda till ett snabbare inférande och ldgre
priser. Trepartsoverldggningar anses dven vara resursbesparande genom att forhandling-
arna sker vid ett tillfdlle per 1dkemedel, och inte separat i de olika landstingen.

Processerna har blivit oppnare med mer utrymme for samverkan
Landstingsrepresentanterna lyfter fram att det under det senaste aret skett en rad positiva
forandringar i arbetet med ordnat inférande. Overlag upplever man att processerna ir mer
samordnade nu an vid introduktionen. Landstingen fér i hogre utstrackning komma med
synpunkter till inférande- och uppféljningsprotokoll, vilket man menar underlittar férank-
ring och ett snabbt inférande i landstingen. TLV:s processer beskrivs ocksa vara mer sam-
ordnade med NT-radets, vilket man anser bidragit till en smidigare kunskapsoverforing av
lakemedel mellan de béda aktorerna.

Utmaningar

Landstingens organisatoriska forutsdttningar varierar

En central utmaning for landstingen ror granssnittet mellan den nationella och lokala ni-
vén, det vill sdga hur olika delar av organisationen inom landstingen ska harmonisera sin
verksamhet med den nationella nivan. Ordnat inférande staller stora krav pé att den nat-
ionella verksamheten linkas samman med den regionala. Landstingsrepresentanterna
framhaller att det finns ett behov av fortsatt sammanldnkning av de nationella processerna
med landstingens befintliga organisatoriska strukturer.

Landstingsrepresentanterna framhéller ocksé att det finns stora skillnader mellan lands-
tingen for hur vélutvecklade de lokala och regionala processerna for ordnat inférande av
lakemedel dr. Utmaningarna kring sammanldnkningen av den nationella med den lokala
nivan varierar darfor mellan landstingen. Landstingsrepresentanterna understryker ocksé
att den interna organisationen och kapaciteten dr grundlidggande for att fi ordnat inf6-
rande att fungera fullt ut.

Snabbare processer innebdr utmaningar for planering och budgetarbete

Introduktion av nya likemedel pa marknaden sker idag allt tidigare vilket medfor fordelar
som att patienten far tillgéng till nya lakemedel i ett allt tidigare skede. Men det finns ocksa
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utmaningar for landstingen. En tidig marknadsintroduktion kan innebira att tillforlitlig
data saknas, exempelvis om effekter och biverkningar. Landstingsforetradarna betonar att
en osdkerhet om likemedlets effekter ocksa betyder en osidkerhet kring lakemedlets kost-
nadseffektivitet vilket innebir en ekonomisk risk. Landstingen kan darfor vilja att vianta
med att infora lidkemedel som saknar tillforlitliga data och som har en hog grad av osédker-
het. Trepartsoverlaggningar kan dock vara ett sétt att hantera denna utmaning p4 menar
intervjupersoner. Tidig introduktion av nya likemedel och en snabb process kan ocksé in-
nebdra andra utmaningar, bland annat for landstingens budgetering och organisationspla-
nering. Nya lidkemedel kan medfora att utbildningsinsatser av personal behover goras, och
resurser kan behova omdisponeras. Flera landsting menar att snabbhet i processen kan
innebédra att man inte i tillricklig utstrackning hinner anpassa organisationen efter det nya
lakemedlet.

Samverkan tar resurser i ansprak

Landstingsforetradarna konstaterar att samverkansprocessen tar mycket tid i ansprak.
Landstingen bidrar med sin kompetens till exempelvis horizon scanning, livscykelfunkt-
ionen, TLV:s utredningar, NT-radet, forhandlingsfunktionen, och enskilda féorhandlingar.
For att svara upp mot detta uppdrag krivs tid, kompetens och ekonomiska resurser.
Mindre landsting har i allminhet inte heller samma forutséttningar och resurser som
storre landsting att kunna hantera en sddan process.

Otidsenlig indelning av processerna

En grundliaggande friga som flera landstingsforetrédare lyfter &r processernas indelning i
en klinik- och en férméansldkemedelsprocess. Distributionsséttet avgér bade processindel-
ning och finansiering. Samma substans kan dock forekomma i béda processerna och kan
rora sig mellan processerna, utifrdn en oklar logik, menar landstingsforetrddare. Indel-
ningen i forméns- och rekvisitionslikemedel bygger dessutom pa en organisatorisk indel-
ning baserad pé en avgransning som gors mellan sluten- och 6ppenvard. Detta &r en orga-
nisatorisk indelning som flera landstingsforetriddare menar blir allt mer forlegad i och med
framvixten av bland annat hemsjukvard och nya medicinska verktyg.

Uppfoliningsmojligheterna behéver utvecklas

Landstingsrepresentanterna ser #ven att uppfoljningsmdjligheterna behover utvecklas.
Exempelvis ser man det som problematiskt att det saknas mdgjligheter att pa individniva
folja upp rekvisitionslikemedel. Det innebér exempelvis att det &r problematiskt att stu-
dera skillnader i anvindning av rekvisitionsldkemedel inom olika socioekonomiska grup-
per eller mellan kon. Landstingsforetradarna framhaller vikten av att &ndamaélsenliga re-
gister utvecklas som kan folja upp nya lakemedel. Det finns ocksa ett behov av att utveckla
journalsystemen s att informationen i dessa pi ett béttre sitt kan ldnkas till exempelvis
kvalitetsregister.

Brister i transparens och rdttssckerhet

Affarssekretessen vid trepartsoverldggningar dr problematiskt ur landstingens perspektiv.
Sekretessen innebdr att avtalet i vissa delar ar tillgangligt, medan insynen i faktiska prisni-
vaer omgirdas av sekretess. Vissa berorda parter far ta del av informationen (bland annat
ekonomer och verksamhetschefer) medan forskrivare exempelvis oftast enbart far tillgdng
till det listpris som TLV har faststillt. Information om centrala delar av avtalet kan delges
parter som i sin verksamhet behover ta del av den, men det maste kunna ske utan att sek-
retessen hivs. Landstingen beskriver att 6verlaimnandet av information gors pa ett sddant

37



sétt att risken for att roja sekretessen minimeras. Det kan till exempel innebéra att inform-
ation vidarebefordras muntligt, eller att dokument skrivs pé ett sddant sétt att det framfor-
handlade priset gar att utldsa mellan raderna. Sammantaget menar landstingen att sekre-
tessavtalet medfor otydlighet om priser och kostnader samt en omsténdig och resurskra-
vande informationséverforing.

44 MYNDIGHETERNAS PERSPEKTIV

4.4.1 TLV:s perspektiv

TLV ansvarar for att ta fram hilsoekonomiska underlag, fatta beslut om vilka lakemedel
som ska inga i ladkemedelsforménen och har tagit initiativ till s& kallade trepartsoverlagg-
ningar mellan landsting och foretag om sarskilda villkor kring lakemedel inom forménen.

Styrkor

Ordnat inférande och trepartséverldggningar stimulerar till en mer jamlik vard

Enligt TLV stimulerar ordnat inforande och trepartsoverldggningar en mer jamlik vard.
Genom en synkroniserad féorhandling och introduktion, skapas lika villkor for alla lands-
ting, och pé s sitt kan patienter i hela landet fa tillgang till nya lidkemedel. En annan for-
del med trepartsoverldggningar ar att landstingen involveras i TLV:s arbete i ett tidigt
skede. Det leder till en 6kad koordinering mellan TLV:s beslut, NT-radets rekommendat-
ioner och landstingens egna processer, och dirmed kan ett mer samordnat och jamlikt in-
forande av nya ldkemedel uppnés.

Trepartsoéverldggningar mojliggor en tidigare introduktion av nya likemedel
TLV lyfter fram att trepartsoverlaggningar majliggor en tidigare introduktion av nya like-
medel genom att foretag och landsting kan dela risker avseende exempelvis behandlings-
langd, behandlingsresultat eller antal patienter med varierande svarighetsgrad. Ett tidigare
introduktion av nya ldkemedel ar till gagn for sévil patienter som foretag.

Trepartsoverliggningar dr resursbesparande jamfort med separata forhand-
lingar i respektive landsting

Aven om trepartsoverliggningarna ir komplexa och kan vara tids- och resurskrivande un-
der den pégdende processen, framhéller TLV att det dr mer effektivt for foretag och lands-
ting med koordinerade forhandlingar pa nationell niva, jamfort med separata forhandling-
ar i respektive landsting. Utan trepartsoverldggningar med riskdelningsavtal okar risken
for att nya lakemedel introduceras vid olika tidpunkter och till olika patientgrupper i lands-
tingen (eller inte alls), menar TLV. Genom att alla landsting och TLV samarbetar kan
ocksa battre villkor och en 6kad prispress pa nya lakemedel uppnas. Separata avtal mellan
ldkemedelsforetag och vissa landsting utanfér TLV:s process, som har varit aktuellt for 14-
kemedlet Cimzia, riskerar enligt TLV att dventyra vinsterna med trepartsoverldggarna och
skapa en 6kad ojamlikhet i landet.

Utmaningar

Tidigare introduktion ger okad osckerhet och stdller storre krav pa uppfoljning

TLV konstaterar att godkédnnandet frin EMA av nya likemedel sker allt tidigare, framfor-
allt om det finns stora ouppfyllda medicinska behov. Allt tidigare godkdnnanden, ofta i
form av villkorade godkdnnanden innebér dock att tillgangen till data kring lakemedlets
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effekt under ett antal ar vanligen dr mycket begriansad. Det medfor i sin tur att det blir sva-
rare for TLV att bedoma likemedlets kostnadseffektivitet. Trepartsoverlaggningar med
riskdelningsavtal dr, som ndmns ovan, ett sitt att méta dessa utmaningar. En annat viktigt
initiativ for att 6ka kunskapen om nya likemedel och minska osidkerheten ar enligt TLV en
utvecklad uppfoljning. I TLV:s &terrapportering till regeringen i enhetlighet med regle-
ringsbrevet for 2016 lyfts flera argument kring behovet av utvecklad uppféljning fram:

"Det finns flera konkreta skdl till att uppfoljning blir allt viktigare, t ex 6kande andel sub-
ventionsbeslut med begrdnsningar ddr likemedlet endast har bedomts kostnadseffektivt
om det anvdnds av vissa patientgrupper. Trepartséverldiggningar som resulterar i risk-
delningsavtal krdver noggrann och snabb uppféljining for att sikerstdilla rdtt anvdnd-
ning och hantering av aterbetalning av delad risk fran foretagen till landstingen. Genom
god uppfoljning kan ldkemedel i tidiga faser i storre grad beviljas subvention vilket inne-
bdr att patienter i Sverige far tidigare tillgang till likemedel. Samtidigt finns ett stort
vdrde for life-science industrin i Sverige med tidigt kunskapsframtagande och tillgang till
data om ldkemedels effekter i klinisk praxis. Sammantaget dr utvecklad uppfoljning ett
hogt prioriterat omrdde” (TLV 2016c).

TLV stréavar efter att i storre utstrickning dn idag kunna anvidnda kvalitetsregister och
andra datakéllor for att folja upp forménsbeslut och sido6verenskommelser dé dessa regis-
ter innehaller vardefull klinisk data som inte finns i Socialstyrelsens likemedelsregister.
TLV pekar dven pa behovet av samkorning mellan olika kvalitetsregister och likemedelsre-
gistret.

4.4.2 Lakemedelsverkets perspektiv

Likemedelsverket har sedan 2014 haft en dialog med SKL om myndighetens roll vid ett
nationellt ordnat inférande av nya ladkemedel. Under 2015 och 2016 har Likemedelsverket
praktiskt involverats i ordnat inférande som remissinstans for inférande- och uppfolj-
ningsprotokoll. Likemedelsverket har dock inget formellt inflytande pé protokollens slut-
liga utformning, och kommer inte heller med synpunkter pa TLV hilsekonomiska bedém-
ning som inkluderas i protokollet. Likemedelverket har ocksé tidigare ansvarat for ett del-
projekt (6.2) inom ramarna for NLS, "Upprétta en process for ordnat och effektivt info-
rande samt utoka uppfoljning av lidkemedels anvindning och effekter”, vilket i delar har
tydlig relevans for ordnat inférande. Delprojektet 6.2 var ocksé ett Regeringsuppdrag och
rapporterades till Socialdepartementet 2013.
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Styrkor

Nationell samordning bidrar till likvdrdighet

Likemedelsverket framhéller att en nationellt samordnad process for inférande av nya
ldkemedel skapar de bista forutsdttningarna for en samordnad introduktion och likvirdig
tillgéng till sdkra och effektiva liakemedel. Vad géller uppfoljning av effekt och sikerhet
gors detta oftast bast i en nationell kontext, i vissa fall i europeisk samverkan, medan upp-
foljning av budget och foljsamhet med fordel kan foljas upp i regioner och landsting.

Utmaningar

Uppfoljningen av nya lidkemedel behéver utvecklas
Likemedelsverket betonar att uppfoljningen ar central i processen for ordnat inforande.
Inom ramen for den nationella liakemedelsstrategin fran 2011 hade myndigheten i uppdrag
att utreda frigan om ordnat inforande och strukturerad uppf6ljning av nya lakemedel (del-
projekt 6.2). Négra av de viktigaste slutsatserna frdn denna rapport var bland annat att
ansvarsfordelningen kring uppfoljningen maste bli tydligare. Myndigheten foreslog att en
nationell inventering skulle goras av vilka aktérer som borde bedriva uppféljning och att
ansvaret skulle fordelas utifrdn denna inventering. Det finns fortfarande en otydlighet
kring ansvarsfordelningen i lakemedelsuppfoljningen, konstaterar Likemedelsverket.
Likemedelsverket konstaterar ocksa att uppfoljningen fortfarande behdver utvecklas i
forhallande till andra delar av inférandeprocessen som dr mer mogna. De si kallade info-
rande- och uppfoljningsprotokollen kan spela en viktig roll vid inférandet, men kan utveck-
las for att battre passa tinkta mélgrupper. Lakemedelsverket uppfattar att protokollen har
karaktir av savil kunskapssammanstillning som rekommendation och framst vinder sig
till de administrativa landstingledningarna. Protokollet kan ocksa upplevas otydligt avse-
ende hur det hélsoekonomiska perspektivet som inkluderas i protokollet, balanseras och
virderas mot andra perspektiv som sikerhet och effektivitet. Vidare anser Likemedelsver-
ket att de fragestillningar som ska styra uppfoljningen behover identifieras och prioriteras
tidigt i processen, senast vid tidpunkten for beslut om inférande. Forankring i berérda
verksamheter och professioner bor ocksa goras tidigt och med en trovirdig och kliniskt
relevant motivering for den beslutade introduktionen/uppféljningen. Aven patienterna bor
lyftas fram och ses som en central aktor i uppfoljningen.

4.4.3 Socialstyrelsens perspektiv

Socialstyrelsen involveras i processen for ordnat inforande frimst genom att bidra med
synpunkter pa inforande/uppfoljningsprotokollen och pad TLV:s kunskapsunderlag kring
rekvisitionslakemedel.

Styrkor
Nationellt inforande av likemedel leder till mer jamlik vard
Socialstyrelsen ar generellt positiva till ordnat inférande och menar att bedomningar pé

nationell nivd kan leda till en mer jamlik vird. En gemensam forhandling kan aven leda till
att lakemedelspriserna pressas.
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God kualitet pa underlagen och fungerande samarbeten

Kontakterna kring inférande- och uppfoljningsprotokollen har framst skett med de lands-
ting som har varit ansvariga for att ta fram protokollen (den si kallade fyrlinsgruppen).
Socialstyrelsen anser att protokollen i allménhet héller god kvalitet och att de 4r genomar-
betade. Daremot har Socialstyrelsen inte tagit del av resultat av uppfoljningar dn. Social-
styrelsen anser att TLV:s kunskapsunderlag héller en god kvalitet. Socialstyrelsen anser att
det dr vardefullt att f& mdojlighet att limna synpunkter pa kunskapsunderla-
gen. Socialstyrelsen upplever att samarbetet med TLV har fungerat bra och myndigheten
har blivit inbjuden pa informationsméten med TLV dar bland annat processen har diskute-
rats.

Utmaningar

Uppfoljningen av nya likemedel brister

Socialstyrelsen framhéller i likhet med andra aktorer att bristen pé data innebir att upp-
foljningen av effekter, sikerhet och jamlikhet och tillganglighet i anviindingen, inte gors i
tillrackligt stor omfattning. Uppfoljning borde prioriteras hogre, betonar Socialstyrelsen.
Sarskilt utmanande ar det att introduktionen av nya likemedel sker i ett allt tidigare sta-
dium vilket férsvarar bedomningen av savil klinisk effekt som kostnadseffektivitet. Samti-
digt ser Socialstyrelsen en risk att patienterna far vinta pé att fa tillgdng till nya effektiva
ldkemedel om processerna skulle ta 1ang tid.

Landstingens kapacitet och transparens i NT-radet

Ytterligare en utmaning som framfors dr landstingens kapacitet for att infora nya lakeme-
del. Aven om processerna fungerar pa nationell nivd varierar anviindningen i landet, vilket
delvis kan forklaras av landstingens olika forutsattningar. Socialstyrelsen ser ocksé en ut-
maning i att NT-rddets rekommendationer inte ar 6verklagningsbara, att principerna for
urval av lakemedel for ordnat inforande inte ar tydliga och att det ar oklart hur NT-rédets
rekommendationer svarar upp mot den etiska plattformen.

4.4.4 Statens beredning for medicinsk och social utvardering (SBU)
SBU involveras framst i processen for ordnat inférande som remissinstans vid de hélsoe-
konomiska bedémningarna av rekvisitionslakemedel.

Styrkor

SBU ser positivt pd samverkan inom ramen for processen och uppfattar arbetsférdelningen
mellan SBU och TLV som tydlig.

Utmaningar
En utmaning som SBU lyfter i forhallande till ordnat inférande ar vikten av att koordinera

de kunskapsunderlag som tas fram av olika aktorer och sékerstélla att de nar ratt malgrup-
per.
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4.5 FORETAGENS PERSPEKTIV

For att fanga foretagens perspektiv har vi intervjuat foretrddare for LIF (De forskande 14-
kemedelsforetagen), samt Bristol-Myers Squibb, Medivir, AstraZeneca, AbbVie, Gilead,
MSD, Pfizer, Janssen och Novartis. Foretagen har dven inkommit med skriftliga syn-
punkter. Vi har riktat oss till ett urval av foretag som har direkta erfarenheter av proces-

serna for ordnat inférande.

Styrkor
Forutsdttningar for ett mer likvdrdigt inférande och en forbdttrad samverkan

Foretagen lyfter fram att ordnat inférande skapar forutsittningar for ett mer likvardigt
inforande av nya likemedel i hela landet. Foretagen framhéller ocksa att det &r positivt att
ordnat inférande erbjuder en plattform for samverkan mellan flera parter.

Forutsdttningar for ett snabbare inforande

Flera av foretagen menar dven att ordnat inférande leder till en forkortad process for info-
rande av nya likemedel. Tiderna for bedomning, beslut och rekommendationer har for
ménga liakemedel kortats jamfort med for ndgra ar sedan. Det dr en stor fordel att plane-
ringen av utvirderingen och inforandet p&borjas redan vid en positiv bedomning fran
EMA.

Trepartséverldggningar leder till en 6kad foljsamhet till TLV:s beslut

En fordel med trepartsoverlaggningar som lyfts fram av foretagen ar att landstingens folj-
sambhet till TLV:s beslut 6kar. Tidigare har ett ladkemedel kunnat bedémas som kostnadsef-
fektivt av TLV samtidigt som landstingen har ansett att kostnaden har varit for hog. Tack
vare trepartsoverldggningarna och sidoGverenskommelserna har samstimmigen mellan
landstingen och TLV okat i bedémningen av nya ldkemedel. En annan fordel med trepart-
soverlaggningar pa nationell nivd, &r att de dr mer resurseffektiva for foretagen jamfort
med flera separata forhandlingar med landstingen och regionerna.

Utmaningar
Brister i transparens och forutsdgbarhet

Likemedelsforetagen framhaéller att det &r svért att fa full insyn i och forstéelse av proces-
serna for ordnat inforande i sin helhet, inte minst da de utvecklas 16pande. Det finns en
otydlighet kring de deltagande parternas roller, och urvalet och nivaindelningen av like-
medlen &r inte tillrackligt transparent. Modellen for ordnat inforande dr nu s komplex att
det &r svart att kommunicera innebdrden av den till foretagens kontakter i andra lédnder.
Framforallt mélen med trepartsoverliggningarna uppfattas som otydliga. Ar det primira
fokuset att spara pengar - ldgre priser vid introduktionen och/eller 6kad priskonkurrens
for etablerade produkter-, att hantera finansieringsutmaningar och/eller att hantera osi-
kerhet i data for nya lakemedel?
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Flera utmaningar med trepartsoverldggningar

Trepartsoverliggningarna ar en pilotverksamhet som &r under kontinuerlig ut-
veckling, men beskrivningarna av hur processen ar tankt att fungera har publice-
rats forst i efterhand. Det ar svart for foretagen att planera och forutse resultaten
och utvecklingen av trepartsoverldggningarna.

Foretagen for fram att det saknas ett tydligt regelverk och praxis kring trepartso-
verlaggningarna. Ett exempel som lyfts ar att det oklart vilka kostnader per kvali-
tetsjusterat levnadsér (QALY) som accepteras av TLV och NT-rédet. Avsaknaden
av ett tydligt regelverk, att den kontinuerliga utvecklingen av processerna innebu-
rit att ingen tydlig praxis utvecklats, samt att sdval NT-rddets rattsliga stillning
som mojligheten att 6verklaga dess beslut uppfattas som oklar, innebiar ocksé att
foretagen har svart att finna végar att gora invindningar mot de beslut som fattas
av TLV, NT-rédet och landstingen.

Det 4r tveksamt om avtalen som hittills slutits fangar den risk som beskrivs i upp-
laggen da de dr enkla och saknar koppling till verkliga effektmétt. Risken med
enkla uppldagg ar att den viardebaserade prissittningsmodellen urholkas om inte
sjélva risken kan knytas till exempelvis effektparametrar i kvalitetsregister.

Avtalen som har slutits i sido6verenskommelserna har korta 16ptider. Detta har
resulterat i tita och resurskriavande omforhandlingar och adderar avsevird osa-
kerhet/risk for foretagen. Foretagen lyfter dven fram att korta 16ptider kan inne-
béra att patienter kan tvingas byta lidkemedel ofta.

Varken formerna eller kriterierna for urval och nominering av ldkemedel for tre-
partsoverldggningar ar tydliga, trots att urvalet far stora konsekvenser for patien-
ter och foretag.

Rabattutbetalningar kopplade till sidoGverenskommelser avser dven parallellim-
porterade likemedel vilket kan fi negativa konsekvenser for foretag som mark-
nadsfor lakemedel pa den svenska marknaden. I samband med trepartsoverldgg-
ningarna har sido6verenskommelser med riskdelningsavtal tecknats mellan like-
medelsforetag och landsting som innebér att foretagen ger en rabatt pa de aktuella
ldkemedlen baserat pé hur likemedlen anvinds (se dven avsnitt 4.4). Rabatten
giller oavsett om foretaget har salt likemedlet sjélva, eller om det har parallellim-
porterats av ett annat foretag. For ett foretag som marknadsfor lakemedlet pa den
svenska marknaden innebér det att foretaget dven tvingas bekosta rabatten for ett
konkurrerande parallellimporterande foretagets forséljning. Foretagen som vi har
intervjuat anser att det snedvrider konkurrensen och att det kan forsvira mojlig-
heterna att delta i trepartsoverldggningarna, sirskilt om de parallellimporterade
volymerna &r stora och foretagen enbart verkar pa den svenska marknaden.

NT-radets rekommendationer dr inte 6verklagningsbara

NT-radets rekommendationer far en stor inverkan pé lakemedelsanvindningen och foreta-

gen anser att de kan likstillas med beslut i det att de syftar till att samordna landsting-

ens/regionernas myndighetsbeslut.

Trots det anses de inte vara 6verklagningsbara, vilket ses som problematiskt.
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NT-radet utfiardar dven rekommendationer for formansldkemedel och i vissa fall Gverens-
stimmer inte TLV:s ndmndbeslut alternativt utfallet fran trepartséverlaggningen med NT-
radets rekommendation. Det finns ocksd en otydlighet om vilken gréns for kostnad per
QALY som NT-rédet accepterar i relation till TLV. Det leder sammantaget till en otydlig
styrning, anser flera foretag.

Manga lager av beslutsfattande

Foretagen konstaterar att ordnat inférande omfattar ménga beslutsnivaer, det vill sdga
myndighetsbeslut, rekommendationer fran NT-rddet samt landstingens egna beslutspro-
cesser. Det skapar sammantaget en process som upplevs som tungrodd. I slutindan ar det
landstingen och forskrivarna som beslutar vilka liakemedel som ska anvéndas. Det innebar
att det, trots en nationell samverkan med beslut och rekommendationer, fortfarande finns
stora variationer mellan och inom landstingen i anvindningen av nya likemedel. En bidra-
gande orsak kan vara att nationella rekommendationer i de flesta fall inte &tf6ljs av nation-
ell finansiering.

Foretagen lyfter dven fram att forutsdttningarna gillande kompetens och budgetplane-
ring varierar mellan landstingen och regionerna. Enligt foretagen finns flera exempel dar
de nationella inforandeprocesserna inte har forankrats i tillrdcklig utstrackning lokalt och
regionalt, vilket har forsvarat och forsenat introduktionen av nya likemedel. Det forekom-
mer dessutom i vissa fall extra beslutssteg innefattande ny vardering av data och separat
finansieringsbeslut.

Ordnat inforande leder till en minskad sortimentsbredd

Nyttan med snabb och jamlik tillgng till nya ldkemedel kan reduceras med en styrning
mot ett, eller ett fital likemedel. I de nationella férhandingarna har likemedel jamstillts
dir jaimforande data har saknas. Ett negativt beslut eller en rekommendation i ett tidigt
skede kan gora ett att ett ldkemedel inte blir tillgangligt for patientpopulationer som har en
tydlig nytta av det. Patienterna har olika medicinska behov och behover flera tillgingliga
preparat. Trots att lakarna har fri forskrivningsrétt leder besluten och rekommendationer-
na till att patienterna i praktiken endast har ett, eller ett fatal lakemedel att tillga. Ett snavt
fokus pé ett fatal lakemedel kan dven péverka kunskapsuppbyggnaden kring nya innova-
tiva produkter negativt. Nya lakemedel maste f& en chans att komma in p4 marknaden och
generera kunskap i klinisk praxis.

Uppfoljning av nya ldkemedel dar inte tillrdcklig idag

Uppfoljningen av nya likemedel behver utvecklas. Det blir allt viktigare dé vissa lakeme-
del idag godkénns i en tidigare fas, pd mer begrénsade kliniska data. Det innebér att och
real world evidence (RWE) ar av allt storre betydelse. Det ar viktigt for att skapa sig erfa-
renhet av flera nya likemedel inom samma grupp och inte for "tidigt” i processen vilja en-
bart ett ladkemedel — RWE kan bidra till att visa vilket likemedel som ar mest indamaélsen-
ligt i olika situationer.
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4.6 APOTEKSFORENINGENS PERSPEKTIV

Sveriges Apoteksforenings uppgift ar tillvarata och fraimja Apotekens intressen. Apoteks-
foreningen har foljt diskussionerna kring ordnat inférande, men har inte ndgon aktiv roll i
processerna.

Styrkor

Apoteksforeningen anser att nationella processer for inférande av nya likemedel ar att f6-
redra framfor lokala och regionala 16sningar. Ordnat inférande kan bidra till en 6kad lik-
vardighet i landet.

Utmaningar

For litet fokus pd patientnytta i processen

Apoteksforeningen lyfter fram att processen kring ordnat inférande inte &r transparent och
att hemliga avtal mellan likemedelsbolag och betalare for att kringgd ett nationellt system
for prissittning av lakemedel innebér stora risker. Apoteksforeningen framhaller vidare att
processerna fokuserar for mycket pé olika 16sningar for att kringga dagens system for pris-
séttning och fokuserar for lite pd patientnytta i form av en béttre likemedelsanvindning
och Okad tillgdnglighet.

Apotekens anvdnds inte i tillrdcklig omfattning for att 6ka anvdndning och folj-
samhet
Att sikerstilla att patienten hadmtar ut och anvénder forskrivna likemedel ar ett led i att
oka patientnyttan, menar Apoteksforeningen. Om patienterna inte anviander sina ldkeme-
del pé rétt satt minskar nyttan med ordnat inférande. Apoteksféreningen anser att apote-
ken kan spela en viktig roll i detta sammanhang. Apotekspersonalens kunskap om ldkeme-
del skulle kunna anvindas vid rddgivning i storre utstrackning dn vad som gors idag.
Apoteksforeningen framhéller dven att apoteken kan bidra till en béattre uppfoljning av
nya likemedel. Apoteken har en kontinuerlig kontakt med patienterna och skulle kunna
ges en mer aktiv roll i uppfoljningen, exempelvis genom att folja upp patienternas livskvali-
tet och eventuella biverkningar i samband med att patienten besoker ett apotek.

Komplext system

Apoteksforeningen menar att processen for ordnat inférande dr komplicerad och att det
finns manga aktorer som deltar i och forsoker péverka utformningen och utfallet av pro-
cesserna. Apoteksforeningen anser till exempel att trepartsoverldggningarna ar en “black-
box” med bristande transparens. Apoteken deltar inte i trepartsdverldggningarna men
framhaller att de skulle kunna spela en roll som en fjarde part, och bidra med kunskap om
ldkemedelsanviandning, foljsamhet och uppfoljning. Apoteksforeningen anser att proces-
serna for ordnat inférande behover forenklas och bli mer transparenta alternativt géras om
fran grunden.
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5 Tidiga observationer och forslag till
fortsatt utvardering

Inom ramen for den hér forstudien har vi fokuserat pa foljande fragor:

« Vilket var utgdngsliget innan ordnat inférande etablerades och hur har ordnat inf6-
rande utvecklats?

« Hur ar arbetet med inférande av nya lakemedel organiserat?

 Vilka dr malen for det ordnade inférandet?

+ Vilka styrkor och utmaningar ser olika aktorer kring ordnat inférande

I det héar kapitlet diskuterar vi inledningsvis méalen med ordnade inforande, och beror pro-
cessrelaterade utmaningar. Darefter sammanfattar vi de utmaningar som framkommit i
véra intervjuer. Slutligen presenterar vi fyra vigledande utvirderingsfragor for den fort-
satta utvarderingen.

I nésta fas av utvirderingen kommer vi att fordjupa var analys av processerna kring ord-
nat inforande och studera sambandet mellan maél, insatser och effekter utifran ett pro-
gramteoretiskt ramverk. Vi kommer dven att identifiera faktorer som frimjar respektive
hindrar att mélen nés. Vi kommer ocksa att f6lja upp effekterna av ordnat inférande, gora
en sammanviagd bedomning av nyttan med ordnat inférande och ldmna forslag pa hur
verksamheten kan utvecklas.

5.1 KOMPLEX PROCESS MED MANGA MAL

Framvéxten av ordnat inforande har skett stegvis genom att projekt och initiativ har adde-
rats till befintliga strukturer. Det ar fraimst OtIS samt TLV:s kliniklakemedelsprojekt och
uppdrag kring utveckling av den virdebaserade prissittningen som har bidragit till fram-
véxten av det ordnade inforandet. Det finns idag en bred uppséttning av mal som kopplar
till utvardering, inférande och anvindning av likemedel, som i stor utstrickning ar formu-
lerade som breda visioner snarare dn konkreta och uppfoljningsbara mél, se figur 5 nedan
samt kapitel 2. Ordnat inférande &r fortfarande under utveckling vilket innebér att proces-
serna i hog grad ar foranderliga.
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Figur 5. En forenklad 6versikt 6ver mal som styr aktiviteter kopplade till ordnat inférande.

Samverkans-
modellen
(landsting)

Jamlik

Kostnads-
effektiv

Anda-
malsenlig

Klinik-
lakemedels-
uppdraget
(TLV)
Battre
besluts-
underlag
Likvéardig
och
kunskaps-
styrd
Storre 4
trans-
parens
kring
priser Kultur-
forandrin
gar kring
HE
Battre
utnytt-
jande av
resurser
for HE

Den
vérdebaserade
prissattningen

(TLV)

Utveckling .
av lakemedel
for hela
samhillet

Effektiva och
innovativa
lakemedel
under hela
livscykeln

Effektiva
lakemedel for
den enskilde

Hallbar
kostnads-
utveckling i
landstingen.

Utveckling av
den
virdebaserade
prissattningen
(TLV)

Kostnads-
effektiv
under
hela
livscykeln

Dynamisk
pris-
sdttning

Flera aktiviteter inom ramen for ordnat inférande syftar till att uppné en jamlik och kost-

nadseffektiv 1dkemedelsanvindning. Andra centrala mél dr dndamdlsenlig anvdndning av
ldkemedel och dynamisk prissdttning, for en mer detaljerad beskrivning av malen, se kapi-

tel 2.

5.1.2 Malen 6ppnar upp for prioriteringar mellan olika varden

Den breda maélbilden for ordnat inforande motsvarar till stor del lidkemedelsomréidets

komplexa utmaningar och behov. En bred uppsittning mal innebar samtidigt risk fér mal-

konflikter och krav pé att prioriteringar och avviagningar mellan olika mal gors. Styrning

mot ett virde, kan innebira att andra virden maéste prioriteras ned. Vi har identifierat ett

antal grundlidggande mélkonflikter kring ordnat inforande, exempelvis individ- kontra
sambhdillsperspektivet, se figur 6.
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Figur 6. Spanningsfalt mellan mal och véarden i ordnat inférande

Samhallsperspektivet

Individperspektivet (sa mycket halsa
(individens unika < ) som maojligt for
medicinska behov) skattemedlen forhela

befolkningen)

Snabba introdukti Langre introduktionsproceser
(nat_ atm rof?tll(;?nsprocesser (battre forutsattningar for planering
PEMIERSSMEN &I ( ) och budgetering, samt 6kad kunskap

“”gaf‘gt'” . . om lakemedlets effekt, biverkningar
nya lakemedel vilket kan paverka etc)

overlevnad och livskvalitet)

Nationell niva
(standardisering genom nationell

hélsoekonomisk bedémning, < )
beslut/ rekommendationer med

nationellahorisontella

prioriteringar)

Lokal niva

(lokala prioriteringar utifran
lokala horisontella prioriteringar
och behov)

Individperspektivet i forhdllande till samhdllsperspektivet

Ur den enskilda patientens perspektiv kan det vara angelédget att fa snabb tillgéng till indi-
viduellt anpassade, effektiva och sdkra likemedel, oavsett vad de kostar. Ur ett sam-
hillekonomiskt perspektiv ar det i storre utstrackning motiverat att skapa sd mycket hilsa
som mgjligt for hela befolkningen, utifran befintlig budget, vilket innebér att prioriteringar
utifran de grupper som har storst behov dr nédviandiga. (Den hir typen av avvigningar
gors i samband med hélsoekonomiska bedémningarna och NT-rédets rekommendationer.)

Den individuella patientnyttan kan ocksd behéva avvidgas mot samhillsnyttan nir det
giller utbudet av likemedel. Den enskilda patienten kan ha ett intresse av ett brett utbud
av lakemedel med mdjligheter till individuellt anpassade behandlingar, medan det ur ett
samhéllsperspektiv kan finnas incitament att fokusera pé farre antal lidkemedel for att 6ka
enhetligheten i landet och uppné kostnadsbesparingar.

Snabbhet i processer i forhdllande till andra virden

Ett annat spanningsfilt som vi identifierat ror tidasaspekter av lakemedelsinférandet. SKL
poingterade i OtIS-projektets slutrapportering (SKL 2014a): ” Aven om ordnat inforande
av nya likemedel inte dr ekvivalent med snabbt eller tidigt inforande sd dr en tidsmdssigt
optimerad process av betydelse”. En allt tidigare introduktion av nya ldkemedel kan inne-
bira fordelar ur ett patientperspektiv eftersom en snabbare tillgdng kan paverka 6verlev-
nad och livskvalitet. Ur foretagens perspektiv kan tidigt inférande ocksé vara av en fordel
eftersom kliniska resultat snabbare kan aterforas och ddrmed bidra till nya indikationer for
ett lakemedel eller att nya ldkemedel kan utvecklas. En tidigare marknadsintroduktion kan
dven forldnga lakemedlets livscykel och ge mojligheter till storre intakter for foretagen.
Samtidigt kan en allt tidigare introduktion och ett snabbare inférande innebéra en rad
utamningar. Kunskapen om likemedlets effekter och biverkningar kan vara begrinsade
vilket kan medfora osdkerheter. Begransad data kring likemedlen kan innebéra att berak-
ningarna av kostnadseffektiviteten blir mindre tillforlitliga. For landstingen kan osidkerhet-
en innebdra att de avvaktar med infoérande av nya likemedel till dess att kunskapen har
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Okat. For att hantera problematiken kring osidkerheter har riskminimeringsmekanismer
skapats, exempelvis trepartséverlaggningar.

Ett tidigt inférande stiller ocksd krav pé att landstingens processer for planering och
budgetering ar justerade till ett snabbare inférande av nya lakemedel. En nationell process
som styr mot snabbhet stiller krav pa att hela processen och i synnerhet att landstingen
har kapacitet for att inféra nya ladkemedel. En utmaning ligger séledes i att hitta en balans
mellan en snabb tillgdng till lakemedel och andra virden, sdsom till exempel hog sikerhet
och effektivitet.

Nationell niva i forhdallande till lokal niva

Ett ytterligare spanningsfilt ror den nationella nivén i forhéllande till den lokala. Ordnat
inforande stréavar mot en 6kad enhetlighet i likemedelsanvindningen i landet. Genom nat-
ionella hélsoekonomiska bedémningar, NT-rddets rekommendationer och sidodverens-
kommelser styrs anvindningen mot sérskilt prioriterade likemedel. En férdel med denna
utveckling som SKL, landstingen och &ven TLV lyfter fram, dr att det ar mer resurseffektivt
att samverka pa nationell niva &n att respektive landsting har sina egna separata processer.
En annan fordel som lyfts fram ar att jamlikheten 6kar. Samtidigt kan den nationella styr-
ningen innebéra en rad utmaningar. Exempelvis finns risk for att lokala initiativ och priori-
teringar kring likemedelsanvdndningen trangs undan. De nationella processerna behover
ocksa synkroniseras med landstingens processer kring planering, utbildning, budgetering
och lokala vardprogram.

5.1.3 Risk for bristande transparens och forutsagbarhet

Den komplexa malbilden i kombination med komplexa processer, som dessutom dr under
kontinuerlig utveckling, innebir att transparensen och forutsdgbarheten riskerar att bli
begriansad. Det kan leda till att resurssvaga aktorer, som exempelvis mindre patientorgani-
sationer, har begridnsade mgjligheter att vara delaktiga och fa insyn i processerna kring
ordnat inforande.

Sammanfattningsvis kan vi se att ordnat inférande préglas av processer under utveckling
med en bred malbild. Det innebar att de ansvariga aktorerna ges ett stort utrymme for att
tolka och prioritera bland mélen och dirmed péverka den fortsatta utvecklingen. For att
synliggora vilka perspektiv och virden som far genomslag i praktiken kommer Vérdanalys i
sin fortsatta utviardering att analysera spanningsfilten mellan olika mél, liksom hur mélen
oversitts till konkreta aktiviteter i de aktuella verksamheterna.

5.1.4 Atgarder framst for geografisk jamlikhet

Som vi ndmnt ovan dr jaimlikhet ett &terkommande maél kopplat till ordnat inférande. Vi
har ocksé tidigare lyft fram att det finns flera olika definitioner av jamlikhet. I den nation-
ella lakemedelsstrategin fran 2015 definieras jaimlikhet som att “tillgdngen pa likemedels-
behandling inte ska pdverkas av faktorer som exempelvis socioekonomi, konstillhorighet
eller geografi, utan utgdar fran individens behov”. 1 beskrivningen av samverkansmo-
dellen framhalls att "Oavsett bostadsort ska patienten vara trygg i att riatt lakemedelsbe-
handling kommer att ges”. I TLV:s klinikladkemedelsuppdrag beskrivs jimlikhet som en
“likvérdig ldkemedelsanvdndning 1 hela landet”. Oavsett definition kan vi konstatera att
de olika initiativen inom ramen for ordnat inférande frimst styr mot geografisk jamlikhet,
det vill siga att skillnaderna mellan landstingen ska minska. Hilsoekonomiska bedom-
ningar, liksom beslut, rekommendationer och finansiering &r verktyg som anvénds for att
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skapa forutsittningar for att likvirdigheten ska ¢ka mellan landstingen. I vara intervjuer
lyfts behovet av kompletterande dtgirder for att utjamna skillnader inom landstingen, ex-
empelvis utifrén socioekonomiska faktorer, alder, och kon. Méjliga dtgiarder som lyfts fram
ivara intervjuer ar att synliggora skillnader genom forbattrade uppféljningsméjligheter, att
forbattra kunskapen om jamlikhetsfragor inom hilso- och sjukvarden samt att ge mer rad-
givning och information till patienter, i synnerhet till resurssvaga grupper. For att belysa
vilka mojligheter och hinder det finns for att uppna en mer jamlik lakemedelsanvindning
kommer vi i den fortsatta utvirderingen fordjupa oss i landstingens processer for info-
rande av nya ldkemedel.

5.1.5 Gransen mellan forman- och rekvisitionslakemedel ar flytande

Halso- och sjukvardens organisatoriska indelning i sluten- och 6ppenvard ligger till grund
for indelningen i 6ppenvards- respektive slutenvardslikemedel. Den medicinska utveckl-
ingen har dock inneburit att grinsen mellan formans- och rekvisitionslikemedel blivit allt
mer flytande. Ett och samma likemedel kan idag anvindas inom savil 6ppen- som sluten-
véarden. De flytande grianserna har dven inneburit att samma ldkemedel har hanterats och
bedomts bade inom likemedelsformanen, med och utan trepartsoverliaggning, och inom
kliniklakemedelsprojektet (som avser ladkemedel utanfor férmanen men som rekvireras till
slutenvarden). Likemedlet Zytiga utgor ett sidant exempel som initialt bedomdes inom
lidkemedelsforménen men som efter ett avslag i TLV:s ndmnd kom att bedomas som ett
pilotlikemedel i TLV:s kliniklikemedelsuppdrag for rekvisitionslidkemedel (NLT-gruppen
nominerade Zytiga), vilket resulterade prisforhandlingar och rekommendationer fran NT-
rédet. Likemedelet nominerades sedan av NT-radet till en treparséverldggning, vilket re-
sulterade i en sidooverenskommelse och en NT-rekommendation. Zytiga ar inte represen-
tativt for de lakemedel som har ingitt i ordnat inférande men visar samtidigt pa komplexi-
teten i processerna kring ordnat inférande och hur processerna har forédndrats 6ver tid. Det
ar viktigt att podngtera att hanteringen av Zytiga initialt skedde i den férs6ksverksamhet
som har legat till grund for dagens ordnat inférande.

5.1.6 Skillnader mellan formanslakel och rekvisitionslakemedel

Det finns avgorande skillnader nér det giller distribution, lagstiftning och finansiering av
rekvisitions- och formanslikemedel. I tabell 2, nedan summerar vi nigra av dessa skillna-
der.
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Tabell 2. Skillnader mellan processerna for formans- och rekvisitionslakemedel.
Formanslakemedel Rekvisitionslakemedel
Hamtas ut pa ett 6ppenvardsapotek Rekvireras fran ett sjukvardsapotek

Hogkostnadsskydd for patienten (patienten beta-  Vardavgift for patienten

lar maximalt 2 200 kr per ar)

Huvudsakligen statligt finansierat Huvudsakligen landstingsfinansierat

Overklagbart beslut i TLV:s namnd NT-rekommendation (ej éverklagbart)

Ink&pspris och utférsaljningspris (AIP och AUP) Fri prissattning

faststélls av TLV

Trepartséverlaggningar och sidodverenskom- Upphandling enligt LOU och férhandlingar om rabattav-
melser tal

Kalla: TLV, SKL, Vardanalys bearbetning

I nésta fas avser vi att analysera hur inférandet och anvindningen av nya likemedel paver-
kas av den flytande grinsen mellan forméans- och rekvisitionslikemedel och vilka konse-
kvenser det far for patienterna.

5.2 EN BRED FORTSATT UTVARDERING MED SARSKILT FOKUS PA JAM-
LIK ANVANDNING, OCH ANDAMALSENLIGA PROCESSER

Enligt Vardanalys regeringsuppdrag ska utvirderingen avse processerna for ordnat inf6-
rande frén “horizon scanning till dess att likemedlen ndr patienterna”. Vi drar slutsatsen i
den hér forstudien att det finns ett behov av en fortsatt bred genomlysning av sévél proces-
serna som effekterna av ordnat inférande. Givet omfattningen av utvirderingen kommer
prioriteringar att vara nédviandiga. Fyra 6vergripande frigor kommer att vara viagledande i
den fortsatta utvirderingen:

+ Vilka ar effekterna av ordnat inférande av nya ladkemedel?

* Hur dndamalsenliga dr de nationella processerna for ordnat inférande av nya
lakemedel?

* Hur dndamaélsenliga ar landstingens egna processer for inforande av nya la-
kemedel?

* I vilken utstrackning finns forutsattningar fér en dndamalsenlig uppfdljning
av nya lakemedel?

Vilka dr effekterna av ordnat inforande?

Ur patienternas synvinkel ar det angeliget att utvirdera effekterna av ordnat inférande. Vi
kommer darfor sirskilt att fokusera pa i vilken utstrickning processerna leder till en
snabbare och mer jamlik och @ndamaélsenlig tillgéng till nya ldkemedel. Det finns dven
andra effekter som ar viktiga att belysa, exempelvis om ordnat inférande leder till en mer
kostnadseffektiv anvindning av nya ldkemedel samt hur priser och kostnader péaverkas.
Andra angeldgna fragor ror statens och landstingens mojligheter att finansiera nya liake-
medel och vilka effekter ordnat inférande kan ha pé innovation och utveckling av nya 1a-
kemedel.
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Hur dndamdalsenliga dr de nationella processerna for ordnat inforande av
nya lidkemedel?

Ordnat inférande syftar till att fa flera aktorer att gemensamt hantera en vixande utma-
ning for svensk hilso- och sjukvérd. Det nationella arbetet syftar dven till att gora dnda-
maélsenliga avvigningar mellan olika mal och intressen. Var kartliggning visar att det varit
ett pragmatiskt arbete som utvecklats pa ett fortjinstfullt sitt. Aven om de flesta aktorerna
har en positiv grundinstillning har flera utmaningar framkommit kring de nationella pro-
cesserna for ordnat inférande. Flera aktorer har framfort synpunkter kring bristande
transparens, forutsdgbarhet och rittssikerhet. Exempelvis finns uppfattningar om att de
trepartsforhandlingar som genomfors mellan TLV, landstingen och likemedelsforetagen
brister i rattsdkerhet och att NT-rédets kriterier vid urval och rekommendationer inte ar
tillrackligt transparenta och tydliga. En annan brist anses vara att NT-radets rekommen-
dationer inte ar overklagningsbara, eftersom rekommendationerna far stora konsekvenser
for savil patienter som foretag. Det finns ocksé ett behov av att genomlysa hur samord-
ningen och ansvarsfordelningen mellan olika aktorer fungerar och kan utvecklas, till ex-
empel samordningen av uppf6ljning och kunskapsstyrning. Patientorganisationerna ser
dven ett behov av fler informationskanaler och 6kade mojligheter till delaktighet.

Hur dndamdlsenliga dr landstingens egna processer for inforande av nya

likemedel?
Landstingens processer, organisation, kompetens och finansiering av nya likemedel ar
avgorande for att ordnat inforande ska fungera fullt ut och for att mélen kring en jamlik
och kostnadseffektiv anvindning av nya likemedel ska kunna uppnés. En central friga i
den fortsatta utvarderingen kommer darfor att vara i vilken utstrackning landstingens in-
terna processer fungerar och hur vil de stédjer malen med ordnat inférande. Vi avser dven
att belysa i vilken utstrickning de nationella processerna och landstingens egna processer
hénger ihop.

I vilken utstrdckning finns forutsdttningar for en dndamalsenlig uppfoljning

av nya likemedel?
Flertalet av de intervjuade aktorerna pekar pa behovet av en utékad uppfoljning, exempel-
vis av lakemedels effekter, sikerhet och kostnadseffektivitet. En fungerande uppf6ljning ar
dessutom centralt for att kunna dra slutsatser om hur olika atgérder pd nationell och lokal
niva bidrar till maluppfyllelse. En fortsatt inriktning blir darfor att belysa forutséttningar-
na for uppfoljning av nya likemedel. I vilken mén svarar nuvarande organisation och ar-
betsformer mot de behov av uppfoljning som finns?
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Bilagor

BILAGA 1: CENTRALA FUNKTIONER | LANDSTINGENS SAMVERKANSMO-
DELL

NT -rdadet rekommenderar och féljer upp nya likemedel

I och med utvecklingen av den landstingsgemensamma processen skapades ett NT-rad
(Nya terapier) med ett utokat uppdrag som en ersittning av den tidigare grupperingen Nya
lakemedelsterapigruppen (NLT). NT-rddet utses av landstingens hilso- och sjukvérdsdi-
rektorer. Radets frimsta uppgift ar att avge rekommendationer om anvindning och upp-
foljning av nya lakemedel. Dessa rekommendationer bygger bland annat pa hélsoekono-
miska virderingar fran TLV. NT-rddet beslutar ocksd om for vilka ldkemedel inférande-
och uppfoljningsprotokoll ska tas fram. NT- rddet nominerar ocksé drenden till TLV efter
att ha mottagit landstingens synpunkter. Rédet har dven i uppgift att godkénna inf6-
rande/uppfoljningsprotokoll. NT-radet ska ocksa kommunicera uppféljningsresultatet och
ta stillning till om likemedlet/indikationen anses infort och kan Gverldmnas till vanlig
verksamhet.

Forhandlingsfunktionen deltar i prisforhandlingar

Forhandlingsfunktionen har mandat fran landstingen och for tillsammans med TLV och
ldkemedelsbolagen trepartsoverlaggningar om priser for bade etablerade och nya likeme-
del, savil inom som utanfor formansprocessen med likemedelsforetagen.

Livscykelfunktionen genomfor horizon scanning

Livscykelfunktionen bestar av representanter fran fyrlansgruppen (Stockholm, Skane,
Vistra Gotaland och Ostergétland). Funktionen ansvarar for att genomféra Horizon scan-
ning, ta fram inférande- och uppfoljningsprotokoll och koordinera nationell uppf6ljning av
nya lakemedel.

Marknadsfunktionen bedriver marknadsbevakning

Marknadsfunktionen bedriver marknadsbevakning och bidrar till utvecklings-och samord-
ningsarbetet av landstingens upphandlingsmallar for ldkemedel. Funktionen tar fram for-
slag pa en landstingsgemensam upphandlingsplan for ldkemedel och medverkar i arbetet
med trepartsoverldaggningar mellan TLV och foretagen (SKL 2016a).
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BILAGA 2: INTERVJUADE AKTORER

Organisation

Myndigheter

Likemedelsverket

SBU

Socialstyrelsen

TLV

Patientforetridare

FOP foreningen (Fibrodysplasia
Ossificans Progressiva)
Foreningen mot Skelleftedsjukan
Hepatit C

Lungcancerforbundet Stodet
Prostatacancerforbundet
Reumatikerforbundet

Svenska addisonforeningen

Likemedelsforetag
Abb Vie

Astra Zeneca

Astra Zeneca

BMS

DLA Piper

MSD

MSD

Pfizer

Medivir

Novartis

Janssen

Janssen
Intresseorganisationer
LIF

LIF

LIF

SKL

Intervjuperson/kontaktperson

Lennart Holm

Bror Jonzon

Nils Feltelius

Emelie Heintz

Maarten Sengers

Eva Nyman

Birgitta Norstedt Wikner
Annica Bergendal

Sofia Wallstrém

Fredrik Andersson

Ann Einert

Marianne Aufrecht-Gustafsson
Douglas Lundin

Sophia Brodin m.fl.

Marie H Fahlberg

Ove Rehnberg

Suzanne Borén-Andersson
Tommy Bjork

Calle Waller och Bernt Aslund
Kristin Blidberg

Eva Rafner

Gunnel Torstensson
Pelle Nordlander
Karin Ekholm
Jessica Lundstrom
Ingrid Eliasson

Olle Melinder

Oskar Lindeberg
Ann-Charlotte Dorange
Henrik Krook

Kajsa Olsson
Catharina Hjortsberg
Anna Ovanfors

Anders Blanck
Karolina Antonov
Dag Strom

Mikael Svensson
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Sofie Alverlind

Sveriges ldkarférbund RLIM, Radet for lakemedel, IT och medicinteknik
Landsting
Landstinget i Kalmar l4n Ellen Vinge
Landstinget S6rmland Lars Steen
Region Skane Maria Landgren
Stockholms ldns landsting Sven-Ake Loov
Vistra Gotalandsregionen Anders Carlqvist
Anna Lindhé
Norrbottens lans landsting Anders Bergstrom

Ovriga informanter

Sveriges Apotekarforening Johan Waller
Robert Svanstrom
London School of Economics Elias Mossialos
NEPI Mikael Hoffman
EDGA (tidigare SNS) Goran Arvidsson
NT-rédet Stefan Back, Region Givleborg

Lars Loof, Uppsala-Orebroregionen
Anna Lindhé, Vistra regionen
Marten Lindstréom, Sydostra regionen
Anders Bergstrom, Norra regionen
Gerd Larfars, Stockholm- Gotland
Maria Landgren Sodra regionen
Gustaf Befrits, SLL

Lars Sandman, Hogskolan i Boras
Jan Liliemark, SBU

Freddi Lewin, NAC punkt 1-5

Lena Persson, Region Skane Gustaf Befrits, SLL
Lena Gustafsson, VGR

Mikael Svensson, SKL

Sofie Alverlind, SKL



BILAGA 3. LAKEMEDEL SOM HAR HANTERATS AV NT RADET, JANUARI

2015 TILL JUNI 2016, EFTER NIVAINDELNING 1 TILL 3.

Niva 1

Nivé 2

Substans

Eculizumab

enzalutamid

abirateron
Nya hepatit C

olaparib
nivolumab
nivolumab

nivolumab
nivolumab

pembrolizumab
pembrolizumab
guanfacin
Evolocumab
Alirokumab

ivakaftor/lumacaftor
carlfilzomib

sakubitril valsartan

daratumumab

Bendamustin
Ivakaftor

Katakinumab
Katakinumab

cysteamin som merkaptamin-
bitartrat

pixatron
ramicirumab

idarucizumab

Elosulfas alfa

ataluren
sapropterin
pertuzumab

Bevacizumab
ipilimumab
elotuzumab

nivolumab/ipilimumab

Liakemedelsnamn

Soliris

Xtandi

Zytiga

Sovalidi, Olysio, Daklinza,
Harvoni, Exviera/Viekirax

Lynparza
Opdivo
Opdivo
Opdivo
Opdivo
Keytruda
Keytruda
Intuniv
Repatha
Praluent
Orkambi
Kyprolis

Entresto

Ribovact nHL
Kalydeco
Ilaris

Tlaris
Procsysbi

Pixuvri
Cyramza
Praxbind

Vimizim
Translarna
Kuvan
Perjeta

Avastin
Yervoy

Empliciti

Indikation

aHUS
Prostatacancer, 1:a
linjen
Prostatacancer, 1:a
linjen

Hepatit C

ovarialcancer
malignt melanom
NSCLC

NSLC ej skivepitel

NSLC njurcellscan-
cer

malignt melanom
NSCLC

ADHD
dyslipidemi
dyslipidemi

CF

MM tillagg till dex-
ametason

hjartsvikt

multipelt myelom

nHL

Cystisk fibros
CAPS

sJIA

verifierad nefropa-
tisk systinos
lymfom
adenocarcinom

antidot till Pradaxa

mukopolysackaridos
typ IVA

Duchennes muskel-
dystrofi

hyperfenylalaninemi

brostcancer, neo-
adjuvant

ovarialcancer
adjuvant efter kirurgi

multipelt myelom

tidigare obehandlat
malignt melanom
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Niva 3

ombinutuzumab
carlfilzomib
ramicirumab
Eculizumab
reslizumab

mepolizumab

liraglutid

Kalla: SKL 2016

Gazyvaro
Kyprolis
Cyramza

Soliris

Nucala

Saxenda

iNHL

multipelt myelom
kolorektalcancer
PNH

eosinofil astma

eosinofil astma

obesitas
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BILAGA 4. FORSTUDIE KRING VARDANALYS UPPFOLJNING AV ANVAND-
NINGEN AV NYA LAKEMEDEL

Ett av huvudmaélen med ordnat inférande och en av de prioriterade frégorna i Vardanalys
regeringsuppdrag ar om ordnat inférande leder till en mer jaimlik anvindning av nya like-
medel, oavsett bostadsort, dlder, kon och socioekonomiska faktorer. Under varen 2016 har
Love Linnér, vid Acor Analysis AB, undersokt mdjligheterna att f6lja upp hur ordnat inf6-
rande péaverkar anvindningen av nya likemedel. Nedan redovisar vi en kortfattad bak-
grund och en preliminér inriktning for analyserna kring ldkemedelsanvéndningen.

Ett stort antal studier och analyser av likemedelsanvindningen i Sverige ur ett jamlik-
hetsperspektiv har genomforts. Utforare av analyserna dr badde akademiska forsknings-
grupper, statliga myndigheter samt kommersiella och ideella aktérer. I forskningsmiljoer-
na finns metodkompetens inom relevanta omraden som farmakoepidemiologi (studier av
lakemedelsanvindning och dess konsekvenser ur ett populationsperspektiv) och socialepi-
demiologi (studier av hur sociala férhallanden och processer kan péverka hilso- och sjuk-
domsmonster i befolkningen). Darutover finns det i Sverige en relativt god tillgdng till
uppgifter om likemedelsanvandning pé individniva som kan kopplas till de bakgrundsfak-
torer som kan péverka anvindningen. Till exempel kan uppgifter pé individniva som finns i
ldkemedelsregistret, kvalitetsregister och Statistiska centralbyrans (SCB) register anvén-
das.

Maénga av de offentliggjorda analyserna av om likemedelsanvindningen &r jamlik i Sve-
rige baserar sig dock enbart pa en geografisk jamforelse av forséljning av 1akemedel i olika
landsting eller sjukvardsregioner. Sddana analyser kan ge ett grovt matt p& hur samordnad
introduktionen av ett nytt unikt l1akemedel har varit. Tidigare studier indikerar dock att de
geografiska skillnaderna eller ojamlikheten i anvindning mellan landsting ofta &r mindre
dn skillnaden mellan mindre organisatoriska enheter inom ett enskilt landsting. Andra
faktorer som patientens utbildningsniva och fodelseland har ocksa visats sig paverka san-
nolikheten att vissa lakemedel forskrivs. En fordjupad analys som kan ligga till grund for
en diskussion om vilka faktorer som fraimst paverkar jaimlikheten vid anvindning av nya
ldkemedel bor darfor dven ta med dessa underliggande faktorer.

Trots att det finns goda forutséttningar for uppfoljning av lakemedelsanvandning i Sve-
rige finns det ocksd utmaningar. Orsakerna till detta varierar men beror till exempel pa att
individdata inte finns tillgéngligt for rekvisitionslikemedel eller att uppgifter saknas for att
bedoma vilka individer som bor komma i friga for en ny behandling. Darutover har endast
ett begrinsat antal unika lakemedel introducerats i Sverige sedan slutet av 2014 (da de nya
samarbetsformerna for ordnat inférande kan sdgas ha implementerats) som har fatt eller
forviantas fa en tillrickligt stor anvandning for att de ska vara lampliga att inkludera i en
analys.

Mot bakgrund av komplexiteten i uppfoljningen av anvindning av nya likemedel ar Véar-
danalys inriktning att i det vidare arbetet ta fram ett bredare uppfoljningsunderlag for ett
flertal nyintroducerade likemedel och att genomfora en fordjupad analys av hur anvand-
ningen av ett fital utvalda nyintroducerade ldkemedel skiljer sig it beroende pa individu-
ella faktorer.

I det bredare uppfoljningsunderlaget ar var avsikt att ta fram detaljerade forsiljningsdata
for alla de nyintroducerade likemedlen uppdelat pa landsting och sjukvardsregioner. Upp-
gifterna justeras for forekomsten av sjukdom i respektive landsting samt kopplas till upp-
gifter om anviandningsomréde, nationella beslut, rekommendationer och avtal som kan
paverka anviandningen av likemedlen Gver tid. P4 s satt kan utfallet av olika hindelser
och initiativ inom ramen for ordnat inférande studeras och anvindas i en fordjupad kvali-
tativ analys av hur landsting och kliniker tar emot och paverkas av de nationella rekom-
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mendationer som gors inom ordnat inférande. Denna typ av aggregerade forsiljningsdata
ger dock enbart information om hur anvindningen varierar mellan geografiska omraden
och alltsa begransad information om i vilken utstrickning enskilda individer har mojlighet
att fa tillgang till nya effektiva likemedel.

For den férdjupade analysen avser Vardanalys att i samverkan med andra aktorer pa om-
radet utviardera hur sannolikheten att fa tillgdng till nyintroducerade effektiva lakemedel
paverkas av individuella faktorer som till exempelvis bostadsort, kon, dlder och socioeko-
nomi. En sddan analys dr komplex och kraver kompetens inom en rad omraden sdsom
farmakoepidemiologi, sociologi och statistisk analys. Som st6d for den fortsatta planering-
en och genomférandet analysen kommer darfor Vardanalys att ha en nédra dialog med
andra myndigheter, forskargrupper och experter.

I enligt med regeringsuppdraget har Vardanalys inlett en utvidrdering av forutséttningar-
na for en internationell studie. Var inriktning, nir vi har sikrat tillgdngen pa data, ar att
fordjupa oss i processerna for inférandet och anviandingen av nya likemedel i ett urval av
ldnder, som en referenspunkt till vira analyser som ror de svenska forhallandena. Vi avser
dven att identifiera likemedel som har introducerats tidigare i Sverige och internationellt
som jamforelseobjekt for de nyintroducerade likemedlen inom ramen for ordnat info-
rande.
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Utvardering av ordnat
inforande av nya lakemedel

— en forstudie

Vardanalys har regeringens uppdrag att utviardera ordnat inforande

av nya lakemedel, vars mal ar att skapa en jamlik tillgang till nya
kostnadseffektiva lakemedel oavsett bosattningsort, alder, kon och
socioekonomiska faktorer. I den hiar promemorian redovisas Vardanalys
forstudie. Den innehaller en processbeskrivning, en kartldggning av
styrkor och utmaningar samt forslag pa den fortsatta inriktningen for
Vardanalys utvardering av ordnat inférande. Uppdraget ska slutredovisas
senast den 1 juli 2017.

Myndigheten for vard- och omsorgsanalys (Vardanalys)
uppgift ar att ur ett patient-, brukar- och medborgarperspektiv
folja upp och analysera halso- och sjukvarden, tandvarden och
omsorgen. Vardanalys har patienternas och brukarnas behov
som utgangspunkt i sina analyser. Myndigheten ska ocksa verka
for att samhallets resurser anvands pa basta satt for att skapa
en sa god hélsa och patient- och brukarupplevd kvalitet som
mojligt. Syftet ar att bista varden och omsorgen i att forbattra
kvaliteten och effektiviteten — forbattringar som ytterst ska
komma patienter, brukare och medborgare till del.

P> vardanalys
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