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Forord

De senaste arens utveckling av nya lakemedel har resulterat i framsteg inom
flera behandlingsomraden. Nya ldkemedel blir godkénda allt tidigare, vilket
leder till att patienterna snabbare far tillgang till nya behandlingsalternativ.
Med denna utveckling foljer ett antal utmaningar, exempelvis osidkerheter
om de nya likemedlens effekter och risker, budgetpaverkan, landstingens
inférandeprocesser samt uppfoljning pé nationell och lokal niva.

Redan 2011 tog regeringen initiativ till att utveckla ett samarbete om ett
nationellt inférande av nya likemedel — ett arbete som 2015 resulterade i den
nuvarande nationella processen ordnat inforande av nya likemedel. Malet ar
att skapa en mer jamlik, kostnadseffektiv och d&ndamaélsenlig anvindning av
nya lakemedel.

Men bidrar ordnat inférande till en jamlik likemedelsanvindning oavsett
var patienterna bor och deras socioekonomiska bakgrund? Hur transparent,
forutsdgbar och resurseffektiv dr processen for ordnat inférande? Det ir
fragor som vi har besvarat i det uppdrag som regeringen gav till Vardanalys i
mars 2016. Foljande rapport ar vart svar pa uppdraget.

Uppdraget har pa flera sitt varit utmanande. Mycket tid har dgnats at att
forsta och beskriva processen och de olika grupperingarnas roller och mandat.
Aven mojligheterna att folja upp skillnader i anviindningen av likemedel i
landet eller mellan olika befolkningsgrupper har varit utmanande. Vi hoppas
att var utviardering ska vara till nytta i det fortsatta arbetet att sdkerstilla en
jamlik tillgéng till kostnadseffektiva ldkemedel, inte minst fér den pagaende
utredningen om finansiering, subvention och prissittning (S2016:7).

Vardanalys arbete har letts av Carl Lundgren. I projektgruppen har
ocksa Maria Paulsson, Asa Ljungvall, Love Linnér, Nadja Zandpour och Erik
Elmborg ingatt. Socialstyrelsen, Tandvards- och likemedelsformansverket
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Férord

(TLV), Sveriges Kommuner och Landsting (SKL), landsting, foretag och
patientorgansationer och Vardanalys patient- och brukarrad har péa olika satt
bidragit med virdefulla underlag till virt arbete. Vi vill ocksé rikta ett varmt
tack till alla som tagit sig tid att intervjuas, besvara enkiter och pa andra
satt bidragit till vart arbete. Vi vill sédrskilt tacka Marie Andersson, Magnus
Norin, Shokoufeh Manouchehr Pour Naeini, Lars Stéen, Ulf Janzon, Juan
Merlo, Mikael Hoffman, Thomas Cars, Susanne Malander, Katharina Biisch,
Rolf Gedeborg, Ann-Sofi Duberg, Ake Borg, Karolina Antonov och Joakim
Ramsberg.

Stockholm i juni 2017

Fredrik Lennartsson
Generaldirektor
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Sammanfatining

Under 2011 tog regeringen inom ramen for den Nationella Likemedels-
strategin (NLS) initiativ till att utveckla samarbetet kring inférandet av nya
lakemedel. Utvecklingsarbetet som har bedrivits av Sveriges kommuner och
landsting (SKL), landsting och myndigheter har resulterat i den nationella
processen ordnat inforande av nya ldkemedel. Malet dr att uppni en
jamlik, kostnadseffektiv och dndamalsenlig anvindning av nya likemedel.
Processen omfattar flera funktioner: kartldggning av nya ldkemedel,
hélsoekonomisk utvirdering av Tandvards- och likemedelsférmansverket
(TLV), forhandlingar mellan foretag och landsting, urval av likemedel och
nationella rekommendationer till landstingen av det s& kallade NT-rédet
samt uppfoljning. Landstingen ansvarar for att inféra lakemedlen i sina
lokala processer. Figur 1 visar en oversiktlig processbild 6ver ordnat
inférande. Processen skiljer sig at beroende pé typ av liakemedel, det vill
sdga om det dr receptbelagda likemedel med forman (férmanslikemedel)
eller rekvisitionslakemedel (aven kallade klinikldkemedel eller slutenvards-
lakemedel).

Den nuvarande processen for ordnat inférande, som vi har utvirderat,
etablerades i januari 2015. Processen har under de tva forsta aren lett
fram till nationella rekommendationer for ett tjugotal nya likemedel for
behandling av exempelvis hepatit C, cancer, hjirt-karlsjukdomar, adhd
och hoga blodfetter. Forsiljningen av dessa likemedel uppgick under 2016
till cirka 1 miljard kronor eller cirka 2,5 procent av den totala likemedels-
forsdljningen samma ar.

Vérdanalys fick i mars 2016 i uppdrag av regeringen att f6lja och utviardera
nyttan med ordnat inférande (S2016/01693/FS). Uppdraget ar en aktivitet
inom ramen for den Nationella ldkemedelsstrategin (NLS). Utvirderingen ska
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Figur 1. Oversikt 6ver processen fér ordnat inférande.
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Sammanfattning

enligt uppdraget utga fran ett patient- och medborgarperspektiv och omfatta
saval processerna for formanslakemedel som rekvisitionsldkemedel. Enligt
uppdraget ska Vardanalys:

+ bedoma om arbetsprocessen for formanslikemedel och rekvisitions-
lakemedel inom ramen for ordnat inférande leder till en ordnad och jamlik
tillgang till nya kostnadseffektiva likemedel for dem som har behov av
dem, oavsett exempelvis bosattningsort, alder, kon och socioekonomiska
faktorer

« analysera processerna for ordnat inférande utifran bland annat transparens,
forutsagbarhet och effektiv resursanvindning. Av analysen ska framga vilka
aktorer som ansvarar for de olika momenten i processerna

« folja och utvirdera det arbete som Tandvérds- och likemedelsformans-
verket (TLV) genomfor tillsammans med landsting och likemedelsforetag,
inom ramen for det nationellt ordnande inférandet av nya lakemedel

+ belysa tidsaspekten, det vill sdga hur snabb introduktionen av nya like-
medel 4r

« ldmna forslag pa forbattringar i arbetet med nationellt ordnat inforande av
nya lakemedel.

For att besvara fragorna har vi genomfort intervjustudier, enkéter och data-
analyser av flera nationella register samt analyser av styr- och processdokument.

OVERGRIPANDE SLUTSATSER

Ordnat inférande kan bidra till en mer jémlik lIékemedelsanvandning
men processen brister i transparens och forutségbarhet

Var overgripande slutsats dr att den nationella processen for ordnat inférande
kan bidra till en mer jamlik likemedelsanvindning genom nationella rekom-
mendationer och avtal. Men det finns ocksa exempel pé att introduktionen i
landstingen har dragit ut pa tiden och dér regionala skillnader kvarstér trots
ordnat inférande och en nationell rekommendation till landstingen att anvinda
ett ldkemedel. Ur patientens perspektiv ar det problematiskt att tillgéngen till
nya likemedel kan variera i landet. En utvecklad uppfdljning &r nddvéndig for
att med storre sidkerhet kunna faststilla vilka skillnader som ar omotiverade
och vilka skillnader som beror pa variation i exempelvis sjukdomsforekomst.
Det dr samtidigt viktigt att podngtera att ordnat inforande endast dr
en av manga faktorer som paverkar likemedelsanvandningen, inte minst
landstingens lokala inférandeprocesser spelar ocksa en avgorande roll. Det ar
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darfor viktigt att skilja pa de nationella initiativen kring ordnat inférande och
pa landstingens lokala arbete kring inférande av nya lakemedel.

Fréan ett processperspektiv ar vér 6vergripande slutsats att den nationella
processen for ordnat inférande ar en viktig infrastruktur for inforandet av nya
lakemedel, genom exempelvis hilsoekonomisk utvirdering, forhandlingar
och rekommendationer. Patientforetriadare, foretag och landsting stodjer
ocksd processen. De anser att ett nationellt samarbete ar att foredra framfor
lokala inférandeprocesser i landstingen, bade ur ett jaimlikhets- och ett
resurseffektivitetsperspektiv.

Samtidigt kan vi konstatera att det finns brister i processens transparens
och forutsagbarhet och de olika involverade grupperingarnas ansvar och
mandat dr otydligt beskrivna. Sammantaget riskerar detta att urholka
processens legitimitet.

SLUTSATSER KRING EFFEKTERNA AV ORDNAT INFORANDE

Ordnat inférande ar endast en av flera faktorer som paverkar en
jamlik lékemedelsanvéndning i landet

Vara analyser av ett urval av lidkemedel som har ingétt i ordnat inférande
under 2015 och 2016 visar att det ar flera faktorer som paverkar inférandet
av nya likemedel, dir ordnat inférande endast dr en av dessa faktorer.
Likemedlets egenskaper, finansiering och inte minst landstingens lokala
inforandeprocesser, kompetensforsérjning och diagnostik spelar ocksa en
avgorande roll.

Inférandet av nya lakemedel for behandling av hepatit C ar ett exempel
pé ett snabbt och jamlikt inférande i landet. Bidragande faktorer ar en
rekommendation fran NT-radet, nationella aterbaringsavtal mellan foretag
och landsting, en samsyn bland forskrivarna kring lakemedlets patagliga
kliniska effekter, samt en sdrskild statlig finansiering.

Liakemedlet Entresto (sacubitril/valsartan), som anviands vid behand-
ling av hjartsvikt, ar ett exempel pa ett ldngsammare inférande dér det
finns skillnader i landet trots en snabb nationell process med hilso-
ekonomisk utviardering och en NT-rekommendation. En mojlig orsak ar
en underbehandling med andra etablerade likemedel vid hjartsvikt, sa
kallade ACE-hammare och betablockerare, som ska ges till patienten innan
behandling med Entresto paborjas. Det kan ocksa finnas svarigheter att nd de
patienter som ar i behov av behandling. Dessutom har endast ett fatal hjart-
karllakemedel genomgatt processen for ordnat inférande och kdnnedomen
om NT-radets rekommendationer &r i var studie lagre bland kardiologer som
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behandlar hjart-kirlsjukdomar dn bland exempelvis fér onkologer som har
mer erfarenhet av processen for ordnat inférande.

Liakemedlet Lynparza (olaparib) vid dggstockscancer ar ocksa ett exempel
pa en lingsammare introduktion dér det finns skillnader i landet trots en
snabb nationell process. Mgjliga forklaringar ar skillnader mellan landstingen
i tillgdng till den nya diagnostik som behandlingen forutsitter samt en
anvindning av likemedlet utanfor godkidnd indikation vid vissa former av
brostcancer.

Samtidigt finns flera utmaningar med uppfoljningen av anvindningen
av nya likemedel. Bristen pd data som speglar behovet av ett likemedel hos
olika individer i olika regioner ar en av dem. En annan ar svarigheter att dela
upp forsédljningsdata pa olika indikationer. Det innebir sammantaget att vara
resultat méste tolkas med forsiktighet.

Det finns skillnader mellan befolkningsgrupper éven for likemedel som
har genomgatt processen fér ordnat inférande

For tva av lakemedlen déar det finns individdata att tillgé (de nya hepatit-C-
lakemedlen och Entresto) har vi studerat skillnader i anvindningen mellan
befolkningsgrupper, det vill sdga utifran alder, kon och utbildning. Det finns
flera utmaningar med att genomféra en sddan analys. Det handlar bland
annat om tillgdngen till relevanta medicinska parametrar, exempelvis kring
sjukdomens svarighetsgrad. Valet av uppfoljningsmetod kan ocksa paverka
analysens resultat.

I var analys har vi observerat skillnader nir det giller patienternas
utbildning for bade hepatit C-likemedlen och Entresto. De med 1ag utbildning
har hamtat ut dessa lakemedel fran apotek i mindre utstrackning dn de med
hogre utbildning. Detta foljer ett monster som ofta observeras inom héilso-
och sjukvarden, det vill sdga att hogutbildade far en snabbare tillgang till
nya behandlingar. De skillnader mellan kon och aldersgrupper som vi har
observerat dr antingen sma eller svara att virdera till f6ljd for att det kan
finnas medicinskt motiverade forklaringar. Sammantaget pekar detta pa att
det behovs mer fordjupade analyser samt utvecklade metoder for att f6lja upp
skillnader utifran befolkningsgrupper.

Vi bedomer att ordnat inférande till viss del kan bidra till att minska
skillnader mellan befolkningsgrupper. Det kan ske genom nationella rekom-
mendationer och riktlinjer, som exempelvis anger att det ar de svérast sjuka
som ska behandlas forst. Men det behovs dven insatser inom landstingen for
att utjamna skillnader mellan befolkningsgrupper.

Ordning i leden?
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Det tar kortare tid att ta fram beslut och rekommendationer

Den sammantagna tiden for TLV och NT-rddet att ta fram beslut eller
underlag samt rekommendationer har blivit kortare jaimfért med den
forsoksverksamhet kring rekvisitionslakemedel som foregick den nuvarande
processen for ordnat inférande. Samtidigt vill vi betona att denna analys
endast avser den nationella processen. For att f4 en helhetsbild kring hur 1ang
tid det tar innan likemedlen nér patienterna behover analysen kompletteras
med en analys av upptaget och anvindningen av likemedlen i landstingen.

Ordnat inférande &r resurskrévande men det nationella samarbetet
ar vardeskapande

Ordnat inférande kan leda till bittre resurseffektivitet. Aven om processen
uppfattas som resurskrivande av de involverade aktorerna, kan samtliga
landsting dra nytta av de nationella initiativen kring exempelvis hilso-
ekonomisk utvirdering, forhandlingar och uppfoljning. Det géller inte minst
mindre resursstarka landsting som anser att de har en bittre kontroll 6ver
inforandet, anvindningen och kostnadsutvecklingen fér nya likemedel
jamfort med tidigare. De lokala och nationella processerna kan Gverlappa
mer for storre landsting med mer omfattande processer for utvirdering och
inforande av lakemedel.

Foretagen upplever ocksé att deltagandet i ordnat inférande kraver resurser,
i synnerhet trepartsoverlaggningar och forhandlingar kring rekvisitions-
lakemedel. Men de upplever ocksd att det finns fordelar med en nationell
process jamfort med helt separata inférandeprocesser i landstingen. Foretagen
anser exempelvis att forhandlingar pa nationell niva ar mer resurseffektiva
jamfort med fler lokala forhandlingar med respektive landsting och region.

Forvaltningen av rekommendationer och avtal for lakemedel som redan
ingér i processen ar resurskrévande

I takt med att allt fler likemedel hanteras inom ramen for ordnat inférande
okar landstingens behov av resurser for att forvalta underlag om tidigare
rekommenderade ldkemedel. Det kan bli aktuellt nar avtal mellan féretag och
landsting 16per ut eller nar nya lakemedel tillkommer inom en lakemedels-
grupp. Om det tillkommer nya indikationer for ett likemedel kan det ocksé
behovas en fornyad hilsoekonomisk utvidrdering samt nya forhandlingar
och rekommendationer. Det innebér att det kan finnas flera aktuella rekom-
mendationer for ett och samma likemedel, exempelvis om likemedlet
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anviands vid olika cancerformer. Ordnat inforande ska fokusera pa nya
ldkemedel, men samtidigt har antalet revideringar av befintliga rekommenda-
tioner och avtal 6kat i antal. En viktig fraga ar darfor hur bade nya och dldre
lakemedel ska hanteras i processen, for att skapa en langsiktigt héllbar
process.

Ordnat inférande ger aterbéring till landstingen och staten

For 2016 har TLV berdknat att &terbaringen till landstingen som en f6ljd av
trepartsoverldggningar uppgick till cirka 550 miljoner kronor. Fér 2017 har
staten och SKL enats om att dela pa aterbaringen frén trepartsoverlaggningar.
70 procent av aterbdringen tillfaller landstingen och 30 procent tillfaller
staten. Storleken pa &terbiringen till landstingen for rekvisitionsldkemedel
omfattas av sekretess. Ett offentliggérande av dessa uppgifter skulle riskera
att avslGja storleken pa aterbaringen for vissa enskilda lakemedel.

SLUTSATSER KRING PROCESSEN FOR ORDNAT INFORANDE

Ordnat inférande &r en viktig infrastruktur men det finns brister i
transparens och forutsagbarhet, vilket pé sikt kan urholka processens
legitimitet

Ordnat inforande &r en nationell infrastruktur som fyller flera viktiga funk-
tioner for inférandet av nya lakemedel. Ur ett transparensperspektiv ar det
positivt att bade TLV och landstingen publicerar sina beslut, rekommenda-
tioner och andra underlag. Men for en utomstdende dr det svart att fa
en sammanhéllen bild av hur processtegen hinger samman och Gver de
involverade gruppernas olika ansvar och mandat. Det férsvarar bade mojlig-
heten till insyn och forstaelse for processen for patienter, vardgivare och
foretag.

Aven processens snabba utvecklingstakt och #ndrade spelregler, minskar
forutsdgbarheten i processen. Foretagen upplever att forutsittningarna for
overlaggningar har dndrats mellan olika trepartsoverldggningar samt att
processen for nationella upphandlingar 16pande har reviderats. Bdda dessa
forandringar 6kar otydligheten.

Men den begridnsade transparensen och forutsigbarheten kan inte
enbart kopplas till hur sjidlva processen ser ut. Den flytande griansen mellan
formans- och rekvisitionslikemedel bidrar ocksa till komplexiteten och den
begrinsade insynen. Det gor ocksé den sekretess som kan omfatta vissa delar
av beslut och avtal. Bristen pa transparens och férutsidgbarhet i processen
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for ordnat inférande gor det exempelvis svért for patienter, medborgare,
vardgivare och lakemedelsforetag att forsta varfor vissa lakemedel viljs ut for
nationellt ordnat inférande. Det dr ocksa svart att forsté de olika gruppernas
ansvar och mandat. Dessa brister anser vi riskerar att urholka processens
legitimitet

Trepartséverlaggningar kan skapa forutséttningar for en mer jamlik
lékemedelsanvdndning men &r komplexa rent allmént och juridiskt

Var slutsats ar att trepartsoverldggningarna &ar en viktig nationell arena
for TLV, landsting och foretag att motas kring frdgor som handlar om ett
likemedels prissittning och inférande. Overliggningarna kan hantera
olika typer av osdkerheter kring ett lakemedel, exempelvis nir det géller
patientgruppernas storlek eller behandlingstid. Samtliga tre involverade
parter anser att de gemensamma o6verlaggningarna okar kraften i inforandet
genom att det bade finns forméansbeslut och sido6verenskommelser samt en
nationell rekommendation.

Men vi kan samtidigt konstatera att det dnnu inte prévats eller pa
annat sitt faststillts réttsligt om féorméansirenden hos TLV tillsammans
med landstingens avtalsférfarande med foretagen och/eller NT-rédets
rekommendationer pa nagot sitt utgor ett sa kallat otillatet dubbelt forférande,
det vill siga om denna ordning &dr forenligt med transparensdirektivet. Det ar
ocksé oklart om den befintliga ordningen fullt ut har st6d i férménslagen.

Det dr ett problem for trepartsoverldggningarnas troviardighet och lang-
siktiga hallbarhet att bade patientforetradare, landstingsrepresentanter och
foretag anser att det dr svart att forstd processen fullt ut. TLV anger att de
arbetar med att utveckla forutsigbarheten i sina processer. TLV ser exempelvis
over hur besluten formuleras och vilka beslutsunderlag till Namnden for
lakemedelsforméner som kommuniceras till foretagen. Vi anser att det ar
viktigt att det arbetet prioriteras av TLV om trepartsoverliggningarna ska
utvecklas till en langsiktigt hallbar process.

NT-radets réttsliga stdlining och rekommendationernas réttsliga status
ar oklar

NT-radet har stort inflytande 6ver vilka likemedel som prioriteras och inférs
genom processen for nationellt ordnat inférande. Det finns starka argument
for denna rekommenderande funktion pa nationell niva som gor det méjligt for
landstingen att enas om gemensamma rekommendationer. I vira intervjuer och
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enkiter framkommer ocksa att likare anser att NT-radets rekommendationer
skapar en 6kad tydlighet kring behandlingen av deras patienter.

Men NT-radets roll och mandat uppfattas som oklart, inte minst av
likemedelsforetagen. Ar ridet en del av SKL, en del av landstingen eller ett
eget offentligrattsligt subjekt? Och vem &r det juridiskt sett som utfardar
rekommendationerna? Med det underlag som vi har haft tillging till i denna
utvirdering gar det inte med enkelhet att bedoma hur NT-rédet, dess arbete
och de sé kallade NT-rekommendationerna ska betraktas. Saken har bland
annat betydelse for vilken lagstiftning som ska tillimpas. Det giller till
exempel om reglerna om offentlighet och sekretess styr hur handlingar ska
hanteras och vilka uppgifter som ska lamnas ut, eller om det ar fraga om
overklagbara beslut. Var samlade bedomning ar att det dr oldmpligt att NT-
radets rattsliga stdllning ar oklar. Darfor ar det angeldget att klargora vilken
koppling radet har till landsting och SKL samt om deras rekommendationer
kan 6verklagas.

Patientforetrddare vill vara mer involverade i ordnat inforande och
efterfragar mer information

Processen for ordnat inférande ar komplex och det ar svart for patienterna
att overblicka hur inférandet av nya liakemedel gér till och att forutse
konsekvenserna av processen. Bristen pa samlad information om hur
processen for ordnat inforande fungerar bidrar till komplexiteten, vilket i sin
tur paverkar patientféreningarnas formaga och mdjlighet att vara en aktiv
part i processen. Patienterna efterfragar mer samlad information kring nya
lakemedel.

De ansvariga parterna for ordnat inférande har pa olika satt forsokt att
involvera patientforetrddare i processen med varierande resultat. Fran
patientféreningarna finns det 6nskemal om att vara mer systematiskt
involverade i inforandeprocessen dir landsting och patientforetradare
gemensamt kommer G6verens om maélet med involveringen. Om inte de olika
parternas roller ar tydliga, kan patienterna latt hamna i en svér balansgang
mellan patient- och medborgarperspektivet.

Uppfoliningen av nya ldkemedel behéver utvecklas

Det finns flera brister nir det giller uppfoljningen av nya likemedel.
Exempelvis varierar majligheterna att folja upp effektdata i kvalitetsregister
och journalsystem mycket. Det saknas individdata for rekvisitionslakemedel
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i lakemedelsregistret och det gar inte att f6lja anvindningen uppdelad pa
olika indikationer nir det géller forsaljningsdata. Dessa brister forsvarar
uppféljningen om ritt patienter fick tillging till ett likemedel. Bristerna
begréinsar ocksd mdjligheterna att folja upp de faktiska effekterna av ordnat
inférande i termer av kostnadseffektivitet. Flera initiativ pagar nationellt for
att utveckla uppfoljningen av lakemedel, exempelvis inom ramen for NLS
och inom SKL, vilket ar positivt. Inom ramen for ordnat inférande finns
ocksd en ambitios ansats att folja upp de ldkemedel som genomgér processen.
Men vi kan konstatera att arbetet tar ldng tid och att det finns fortsatt stora
utvecklingsbehov kring uppfoljningen av nya likemedel.

Komplex process med manga mal dppnar upp fér prioriteringar
mellan olika vérden

Ordnat inforande har vaxt fram stegvis genom att projekt och initiativ har
lagts till befintliga strukturer. Det kan vara en forklaring till att det i dag
finns en bred uppsittning av mal som kopplar till inférande, anvindning och
utvirdering av nya ldkemedel. Flera av dessa mél ar formulerade mer som
breda visioner, som jimlik och kostnadseffektiv likemedelsanvindning och
dynamisk prissattning, snarare 4n konkreta och uppféljningsbara mal.

Denna breda uppséttning mél innebar ocksa en risk for malkonflikter och
krav pé att prioritera mellan olika mél. Vi har identifierat ett antal grund-
laggande mélkonflikter som géller utviardering, finansiering och inférande av
nya likemedel. Nagra exempel dr: individ- kontra samhillsperspektivet, snabba
kontra ldngsammare introduktionsprocesser och lokala kontra nationella
prioriteringar. Styrning mot ett virde kan innebdra att andra virden méste
prioriteras ned. I utvecklingen av processen for ordnat inférande behéver
avviagningarna bakom sédana prioriteringar vara tydliga — inte minst for att
sdkerstilla processens legitimitet.

REKOMMENDATIONER

I den har utvirderingen har vi bade identifierat styrkor och utmaningar
med ordnat inférande. Genom ordnat inférande har en viktig nationell
infrastruktur byggts upp som kan underlitta inforandet av nya likemedel.
Det finns ocksd exempel pa att ordnat inférande har skapat forutsittningar
for en jamlik anvindning. Men det finns &dven exempel pa det motsatta, dir
introduktionen i landstingen har dragit ut pa tiden och dar skillnader kvarstar
i landstingen eller 6kar. Ordnat inférande dr endast en av ménga faktorer
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som paverkar inforandet av nya likemedel och landstingens lokala processer
spelar ocksa en avgorande roll for att uppna en jamlik lakemedelsanvandning.
En jamlik tillging till nya kostnadseffektiva ldkemedel samt mdjligheter till
involvering och information &r prioriterade fragor for patienterna. Darfor
lamnar vi foljande rekommendationer.

Regeringen bor stdrka forutsdttningarna for ett mer langsiktigt
hallbart, transparent, forutsdgbart och rdttssdkert inforande av
nya ldkemedel

Regeringen &r en av initiativtagarna till ordnat inférande genom den
Nationella likemedelsstrategin. Processen har vuxit fram de senaste
aren och vi ser nu att den behdver utvecklas till ett 1&ngsiktigt héllbart
inforande av nya likemedel. Regeringen bor darfor stdrka forut-
sdttningarna for en langsiktig, transparent, forutsagbar och rattssiker
process for inférande av nya lakemedel. Denna process bor utgd frén
tydliga och métbara mél och ta héansyn till bade patient- och medborgar-
perspektivet. Aven om vir utvirdering visar pi utmaningar med ordnat
inférande, ar det viktigt att regeringen i detta arbete tar fasta pa styrkorna
i de funktioner som har utvecklats nationellt och lokalt nir det giller
inférandet av nya likemedel. Samtidigt forekommer vissa oklarheter
kopplade till den nuvarande strukturen for ordnat inférande. Det giller
till exempel de olika gruppernas rittsliga stdllning och den rittsliga
statusen for de stillningstagande och utldtande som de olika grupperna
levererar. Darfor behover gruppernas roll, funktion och mandat i
processen tydliggoras sd att det ar tydligt for alla vad som géller och vilken
lagstiftning som ar tillamplig.

Fragor om finansiering, subvention och prissittning dr nira samman-
linkade med processerna for ordnat inférande av nya likemedel.
Regeringen bor se 6ver om de frigor och slutsatser som vi lyfter fram i
den hir utvarderingen kan rymmas inom utredningen om finansiering,
subvention och prissittning (S2016:7) samt 6verviaga om det dr motiverat
att komplettera utredningen med ett tillaggsdirektiv.

Regeringen bor sdkerstdlla tillgangen till samlad information om
nya ldkemedel

Vér utvirdering visar att patienterna anser att processerna for ordnat
inférande dr komplexa. De efterfragar ocksd mer information om de
nya likemedel som dr pa vig att inforas i Sverige och mer information
om ordnat inférande. Aven om statliga myndigheter, landsting, SKL och
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lakemedelsforetag var och en for sig tillhandahaller information saknas
en samlad information riktad till patienterna. Regeringen bor darfor
sdkerstilla tillgdngen till en samlad, oberoende och patientanpassad
information om nya likemedel och hur de fors in pa den svenska
marknaden.

Regeringen bor stdrka vardens forutsdttningar att folja upp like-
medelsanvdndningen

Det pagér flera nationella initiativ for att utveckla uppféljningen av
likemedel vilket dr positivt. Men arbetet tar lang tid och det finns
fortfarande stora utvecklingsbehov — inte minst nar det géiller mojlig-
heterna att félja upp anvindningen av rekvisitionslakemedel pa individ-
nivd. Den idag bristande uppfdljningen av nya likemedel begrénsar
mojligheterna att folja effekterna av ordnat inférande och om patienterna
far tillgdng till en dndamaélsenlig lakemedelsbehandling eller inte. For
att sikerstilla kvaliteten i anvindningen ricker det inte att bara folja
upp att lakemedlet anviands. Uppf6ljningen méste dven klarldagga i vilken
utstriackning som Over- respektive underbehandling férekommer och
om det finns skillnader mellan olika befolkningsgrupper. Regeringen
bor darfor fortsatta att forbattra forutsidttningarna for att folja upp
lakemedelsanvandningen.

Landstingen bor arbeta mer proaktivt med inforandet av
lakemedel for att utjadmna skillnader i landet och mellan olika
patientgrupper

En av vara slutsatser ar att den nationella processen for ordnat inférande
inte ensamt kan skapa forutsdttningar for en jamlik likemedels-
anvindning. Landstingens processer spelar ocksa en avgorande roll for
att genomfora de nationella rekommendationerna. Aven for likemedel
som har genomgatt ordnat inférande finns exempel pa att introduktionen
av nya ldkemedel har dragit ut pé tiden och att det finns kvarstdende
skillnader i likemedelsanvidndningen i landet. Landstingen bor darfor
arbeta mer proaktivt med att lokalt implementera de nationella rekom-
mendationerna for att utjaimna geografiska skillnader i landet och mellan
olika patientgrupper.
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Landstingen bor etablera en métesarena med patientforetrdadarna

Var utvardering visar att det saknas en strukturerad samverkansform
mellan patientforetradarna och de ansvariga aktorerna for ordnat
inforande. Vi bedomer att savil landstingen som SKL och patient-
foretradarna efterfragar tydligare former och maél for utbyte av erfaren-
heter och information om nya lakemedel. Patientinvolvering ar viktigt och
en forutsittning for att skapa legitimitet for processen. Det dr angeliget
att samtliga grupperingar inom ordnat inférande arbetar proaktivt med
att involvera patienter i processen. Landstingen bor darfor etablera
en strukturerad moétesarena med patientforetrddare dir patienternas
funktion och mandat tydligt framgér.

Landstingen bor utveckla den lokala uppféliningen

Landstingen spelar en central roll i uppfoljningen av nya likemedel.
Vi anser att landstingen behdver prioritera arbetet med likemedels-
uppfoljning i sina verksamheter for att utveckla varden. De behover ocksa
prioritera uppfoljningen for att sikerstilla att de nationella initiativen till
en forbattrad uppfoljning dven implementeras lokalt.
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Inledning

I det har kapitlet redovisar vi bakgrunden till ordnat inférande av nya
lakemedel, Vardanalys regeringsuppdrag, hur vi har genomfért utvirderingen
och rapportens disposition.

1.1 BAKGRUND: VARFOR ETT ORDNAT INFORANDE AV NYA LAKEMEDEL?

De senaste arens utveckling av nya likemedel har resulterat i framsteg
inom flera behandlingsomriden. Exempelvis kan patienter med kronisk
hepatit C i dag behandlas med likemedel som himmar virusets tillvixt och
botar infektionen. Likemedelsbehandling av olika cancerformer &r inne i
en dynamisk utvecklingsfas och sjukvirden introducerar nya behandlings-
alternativ. Patienterna kan dra nytta av att snabbare fa tillgang till nya
behandlingsalternativ, eftersom nya lakemedel godkinns allt tidigare.

Men med dessa mojligheter till diagnostisering och behandling f6ljer ett
antal utmaningar. Att snabbt introducera nya behandlingar kan medféra
osdkerheter om likemedlens effekter och risker. Flera av de nya likemedlen
ir betydligt dyrare #n de ildre alternativen. Aven om en hilsoekonomisk
analys kan visa att deras effekt star i rimlig proportion till kostnaderna kan
de péaverka landstingens och statens lakemedelsbudgetar i stor utstrdckning.
Inforandet av nya likemedel kan ocksa stélla stora krav pa landstingens
organisation, planering, utbildning och utvirdering.

Forutsattningarna for inférande och anvindning av nya likemedel ser
ocksa olika ut i landstingen. Flera utvarderingar visar att tillgdngen till nya
ldkemedel varierar mellan bade landsting och patientgrupper. Dessutom
paverkar olika faktorer hur sannolikt det ar att en patient far tillgang till
en effektiv och tidig behandling. Exempel pa dessa faktorer ar kon, alder,

Ordning i leden?

29



30

Inledning

fodelseplats och socioekonomisk tillhorighet (Weitoft 2008, Socialstyrelsen
2009b, Levin 2010, Loikas 2013)

Regeringen och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) tog under 2011
initiativ till att vidareutveckla samarbetet kring ett nationellt inférande av
nya likemedel. Detta initiativ togs bland annat inom ramen fér Nationell
lakemedelsstrategi (NLS) och syftet var att svara upp mot utmaningarna
kring inférandet av nya lakemedel (Regeringen 2011).

Samarbetet har resulterat i den nationella processen ordnat inférande av
nya likemedel. Mélet med samarbetet dr att uppna en jaimlik, kostnadseffektiv
och dndamélsenlig anvindning av nya likemedel. Processen omfattar flera
funktioner: kartliggning av nya likemedel, hdlsoekonomisk utvardering
av Tandvards- och lidkemedelsforméansverket (TLV), férhandlingar
mellan foretag och landsting, urval och nationella rekommendationer
till landstingen av det s& kallade NT-radet samt uppf6ljning (SKL 2017g).
Landstingen ansvarar for att infora ldkemedlen i sina lokala processer.
Under 2015 och 2016 har nationella rekommendationer tagits fram for ett
tjugotal nya likemedel vid behandling av exempelvis hepatit C, cancer,
hjart-kirlsjukdomar, adhd och hoga blodfetter (SKL 2017p). Forsédljningen
av dessa lakemedel uppgick under 2016 till cirka 1 miljard kronor (Concise
2017).

1.2 VARDANALYS HAR REGERINGENS UPPDRAG ATT UTVARDERA
ORDNAT INFORANDE

Vardanalys fick i mars 2016 i uppdrag av regeringen att folja och utvéardera
nyttan med ordnat inférande (Regeringen 2016b). Uppdraget ar en aktivitet
inom ramen for NLS. Utvirderingen ska enligt uppdraget utgd frén ett
patient- och medborgarperspektiv och behandla bade processerna for
formanslakemedel och processerna for klinikldkemedel. I denna rapport
kallar vi kliniklakemedel for rekvisitionslakemedel (se definition i kapitel 2).
Enligt uppdraget ska Vardanalys:

+ bedoma om arbetsprocessen for férmanslikemedel och rekvisitions-
lakemedel leder till en ordnad och jamlik tillgdng till nya kostnads-
effektiva lakemedel for dem som har behov av dem, oavsett exempelvis
bosattningsort, alder, kon och socioekonomiska faktorer

« analysera processerna for ordnat inforande utifrdn bland annat
transparens, forutsagbarhet och effektiv resursanvindning. Analysen ska
visa vilka aktorer som ansvarar for de olika momenten i processerna
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o folja och utvdrdera det arbete som Tandvards- och ldkemedels-
forménsverket (TLV) genomfor tillsammans med landsting och
lakemedelsforetag, inom ramen for nationellt ordnat inférande av nya
lakemedel

+ belysa tidsaspekten, det vill sdga hur snabb introduktionen av nya
likemedel ar

« lamna forslag pa forbattringar i arbetet med nationellt ordnat inférande av
nya lakemedel.

I uppdraget ingar inte handlaggningsprocesserna for marknadsgodkinnande
vid Europeiska ladkemedelsmyndigheten eller Lakemedelsverket.

I enlighet med regeringsuppdraget presenterade Véardanalys i juli 2016
en forstudie som beskriver de aktuella processerna och en inventering av
problemen, utmaningarna och férdelarna med ordnat inférande (Vardanalys
2016). Slutsatsen fran forstudien ar att det fanns en positiv grundinstillning
nar det giller ordnat inférande bland patientforetradare, landsting, foretag
och myndigheter. Aktérerna anség att modellen kan skapa forutsattningar
for en mer jamlik tillgadng till ldkemedel i landet, liksom forutsattningar
for att introducera likemedel tidigare och att anvinda dem pa ett mer
kostnadseffektivt sitt. Landstingen och TLV lyfte dven fram att ordnat
inférande leder till ldgre lakemedelskostnader genom férhandlingar med
foretagen. Forstudien pekar dven pa utmaningar och ett tydligt behov
av en utveckling, exempelvis nir det giller fragor som ror transparens,
forutsiagbarhet, rattssikerhet, likemedelsuppféljning, landstingens processer
for inféorande av nya likemedel samt patientinvolvering och information.
I den har rapporten redovisar vi resultaten av uppdraget i sin helhet och en
sammantagen bedomning av nyttan med ett ordnat inférande.

1.3 METOD OCH DATAINSAMLING

I det héir avsnittet redogor vi for utvirderingens analytiska ramverk, metod
och datainsamling. Vi beskriver ocksd utvirderingens utgingspunkt
i ett patient- och medborgarperspektiv samt nagra centrala véigval for
utvarderingen.

1.3.1 Ett programteoretiskt ramverk utgér grunden for utvarderingen

Som grund for utviarderingen har vi utgatt frédn ett programteoretiskt
ramverk. Syftet med programteorin ar att pa ett systematiskt sétt beskriva
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olika aktorers roller, forutsattningar, genomforande och uppnédda resultat.
Det ger en Okad forstéelse for sambandet mellan insatser, mal och effekter
(Andersson 2009) (Ekonomistyrningsverket 2016). I figur 2 redovisar vi en
oversikt 6ver det programteoretiska ramverket.

Figur 2. Vardanalys programteoretiska ramverk fér utvarderingen av ordnat inférande

Bakgrund och mal Processer Effekter
» Utgéangsldaget » De nationella » Faktorer i » Jamlikhet
N landstingen q
> Utveckl processerna "9 » Tid fill beslut och
CehE « Horizon scanning som paverkar r;komme;:;u;:n
» Mdlen « Urval inférandet av
rva nya lékemedel » Ekonomiska
« Treparts- aspekter (ater-
overléggningar béring, priser och
« Klinikldkemedels- resursatgang)
uppdraget
o NT-radet
» Vérdanalys
rekommendationer
for att utveckla
inférandet av nya
lékemedel

Med utgangspunkt i regeringsuppdraget och forstudien fréan varen 2016 har
vi formulerat fem utvarderingsfragor. Svaren pa fragorna ska ge en samlad
bedémning av nyttan med ordnat inférande:

1. Hur sig utgangsliget ut fore ordnat inférande och hur har ordnat
inférande utvecklats?

2. Hur transparenta, forutsigbara och resurseffektiva dr den nationella
processen for ordnat inférande? Fokus for frigan dr horizon scanning,
urval, trepartsoverldggningar (som géller forméanslikemedel) och klinik-
lakemedelsuppdraget inom TLV (som géller rekvisitionslakemedel) samt
NT-radets rekommendationer.

3. Vilka faktorer paverkar landstingens inforande av nya likemedel?

4. Hur involveras patienterna i ordnat inférande och hur ser patienter
pa den information som ges kring nya lakemedel?
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5. Vilka ar effekterna av ordnat inférande? Fokus for frigan ar jamlikhet,
hur snabbt nya lakemedel introduceras i Sverige samt ett urval av andra
EU-ldnder och ekonomiska aspekter (till exempel resursatging, dterbaring
av prisforhandlingar och paverkan pa likemedelspriser). Nir det géller
vilken péverkan som ordnat inférande har haft pd ldkemedelspriser
finns det svarigheter att genomféra en uppfoljning d& priserna ofta ar
sekretessbelagda.

Processerna for ordnat infoérande dr komplexa och det saknas i ménga fall
detaljerade beskrivningar av de olika processtegen och ansvarsférdelningen
mellan organ och grupperingar. En central och tidskrdvande del av var
utvirdering har darfor varit att kartlagga och beskriva de aktuella processerna
samt de involverade aktorernas roller, mandat och ansvar.

1.3.2 Patient- och medborgarperspektiven @r centrala i utvdrderingen

Vérdanalys ska enligt sin instruktion félja upp och analysera verksamheter
och forhillanden inom héalso- och sjukvard, tandvard och omsorg ur ett
patient-, brukar- och medborgarperspektiv (1 § férordningen (2010:1385))
med instruktion for Myndigheten f6r vard- och omsorgsanalys). De centrala
fradgorna i uppdraget har ett patientfokus, det vill siga hur jamlik och snabb
introduktionen av nya kostnadseffektiva likemedel dr. Andra viktiga fragor
ur ett patientperspektiv som vi belyser ar patientinvolvering och patient-
information. Medborgarperspektivet innebir att vi studerar ordnat inférande
utifran aspekter som transparens, forutsiagbarhet och resurseffektivitet.

Med transparens menar vi fradgor som handlar om information om
processen for ordnat inférande, de beslutsunderlag som tas fram samt
beskrivningen av de involverade aktorernas och gruppernas mandat
och ansvar. Med forutsdgbarhet menar vi mdjligheterna for patienterna,
vardpersonalen och foretagen att forutse hur, och inom vilken tidsram ett
likemedel kommer att hanteras inom processen for ordnat inférande. I var
analys av transparens och forutsiagbarhet skiljer vi pa faktorer som ar direkt
kopplade till processen for ordnat inférande och faktorer som ar kopplade
till andra strukturella forutsittningar, sésom den kommunala sjilvstyrelsen
och uppdelningen mellan féormans- och rekvisitionslikemedel. Vi belyser
aven ordnat inforande fréan ett rattsligt perspektiv, med fokus pa de ansvariga
aktorerna och grupperna och de stédllningstaganden som behover goras i
processen for ordnat inférande, transparensdirektivet samt forménslagen.
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1.3.3 Vi har genomfért intervjuer, enkéter samt analyser av data och
styr- och processdokument

I utvarderingen av ordnat inférande har vi intervjuat ett hundratal foretradare
for patientorganisationer, landsting, professionen, TLV, likemedelsforetag,
SKL och andra intresseorganisationer (se bilaga 1). Intervjuerna genomfordes
semistrukturerade med stod av en intervjuguide (bilaga 2). Vi har dven
skickat ut enkiter till professionsforetriadare (kapitel 5 samt bilaga 5).
Likemedelsforetagen har &ven skickat in skriftliga synpunkter kring ordnat
inférande. Utvirderingen baseras ocksa pé styr- och processdokument fran
ansvariga aktorer, vetenskapliga artiklar samt data fran eHialsomyndigheten,
lakemedelsregistret och patientregistret. For att skapa oss en djupare
forstaelse for processerna har vi dven studerat ett mindre urval av TLV:s akter
for de ldkemedel som har ingéatt i ordnat inforande. I kapitel 7 samt i bilaga 6
redovisar vi en mer utforlig beskrivning av var metod for utvirderingen av
jamlikhet utifran geografi samt befolkningsgrupper (alder, kon och utbildning).
Var huvudsakliga datainsamling har genomforts fram till och med mars 2017.

1.3.4 Rapporten har kvalitetssékrats av en referensgrupp och skickats
ut for faktagranskning till de involverade aktérerna

En referensgrupp har limnat synpunkter pd rapporten. Referensgruppen
bestar av Marie Andersson och Magnus Norin (Melanomféreningen), Lars
Stéen (Landstinget i Sormland), Shokoufeh Manouchehr Pour Naeini (Vastra
Gotalandsregionen) samt Ulf Janzon (Merck Sharp & Dohme). Delar av
rapporten har dven skickats ut pa faktagranskning till berérda foretag,
landsting, SKL och TLV.

1.4 METODOLOGISKA VAGVAL | UTVARDERINGEN
1.4.1 Fokus pa process och effektutvérdering

Vi har frimst fokuserat pd att utvirdera processerna och effekterna av
ordnat inforande. Vi har déarfér inte omprovat hur TLV eller NT-radet
har bedomt enskilda likemedel. Vi har inte heller bedomt hur hilso-
och sjukvardens sa kallade etiska plattform har tillimpats i beslut och
rekommendationer, det vill siga hur kostnadseffektivitetsprincipen har
vagts mot behovs- och solidaritetsprincipen och méanniskovardesprincipen
(prop. 1996/97:60). Vi utvirderar inte heller hur prissittningen har utformats
eller hur lakemedel finansieras. Dessa fragor ar centrala for den pégiende
statliga offentliga utredningen Finansiering, subvention och prissittning
av likemedel (S 2016:07). Denna finansieringsutrednings Gvergripande
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mal ar att lamna forslag pa ett 1angsiktigt héllbart system som mgjliggor en
samhillsekonomiskt effektiv anvindning av ldkemedel som fo6ljer den etiska
plattform som giller inom hélso- och sjukvarden samtidigt som likemedels-
kostnaderna kan héllas pa en rimlig niva (dir. 2016:95).

1.5 VI BELYSER ORDNAT INFORANDE UTIFRAN TRE TERAPIOMRADEN,
HEPATIT C, HJART-KARL OCH CANCER

I vara dataanalyser och intervjuer har vi valt att fraimst fokusera pa likemedel
inom tre terapiomraden: hepatit C, cancer och hjiart-kirlsjukdomar. Syftet
med det hiar urvalet var att belysa hur modellen for ordnat inférande
fungerar for olika typer av lakemedel och under olika forutsattningar. Vi
valde hepatit C och cancerlikemedel eftersom méanga av de likemedel som
har utvéarderats och inforts inom ramen for ordnat inférande ingér i dessa
terapiomréiden. Likemedel inom hepatit C-omréidet dr dessutom intressanta
eftersom det finns en sérskild statlig finansiering kopplad till anvindningen
av dessa likemedel. Anledningen till att vi valde hjart-karlomradet ar att
farre lakemedel inom detta terapiomrade har genomgatt processen for ordnat
inférande. Darfor kan vi anta att professionens kunskap om och erfarenheter
av de aktuella processerna ar ligre inom det har omrédet. For det hjart-
karllakemedel som vi studerar narmare, Entresto (sacubitril/valsartan), ar
primirvarden i vissa landsting involverad i inférandet och anvindningen av
lakemedlet, vilket vi ocksa tycker &r intressant att belysa i utvarderingen.

Under 2015 och 2016 har 12 lakemedel fatt en positiv rekommendation fran
NT-radet, och vi har valt att fokusera pa 8 av dessa likemedel for var utvir-
dering. Négra av hepatit C-likemedlen inférdes fore 2015, men vi inkluderar
aven dessa i var utvirdering eftersom vi analyserar dessa likemedel i grupp.
Eftersom urvalet inte ar heltidckande kan vi enbart dra slutsatser om inférandet
av just de likemedel som ingér i utvirderingen (se ruta 1 samt avsnitt 7.1).

Ruta 1: Vardanalys urval av lékemedel i utvérderingen av ordnat inforande

¢ Hepatit C: Daklinza (daklatasvir), Exviera (dasabuvir), Zepatier (elbasvir/grazo-
pre-vir), Harvoni (sofosbuvir/ledipasvir), Viekirax (ombitasvir/paritaprevir), Olysio
(sime-previr), Sovaldi (sofosbuvir) samt Epclusa (sofosbuvir/velpatasvir).

* Malignt melanom: Opdivo (Nivolumab) och Keytruda (pembrolizumab)

o Aggstockscancer: lynparza (Olaparib)

e Hiartsvikt: Entresto (sacubitril /valsartan)
(I rapporten skriver vi ut lékemedelsnamnet och dérefter substansnamnet i parentes
ndr det omndmns férsta gangen, exempelvis Daklinza (daclatasvir).
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1.5.1 Vi belyser faktorer som paverkar inférandet av nya ldkemedel
med fallstudier i fyra landsting samt tre nationella enkater

For att belysa faktorer som péverkar inforande av nya lakemedel har vi
gjort fordjupande fallstudier i fyra landsting eller regioner: Landstinget
Sormland, Region Jamtland Hirjedalen, Vistra Gotalandsregionen samt
Region Jonkopings ldn. Vart mal var att intervjua personer pa flera nivaer
i landstingen och regionerna, exempelvis representanter for ledningen,
verksamhetschefer och forskrivande ldkare. Syftet med fallstudierna var att
pé 6vergripande niva fa en fordjupad forstéelse for de lokala forutsittningarna
och mekanismerna for inférande av nya ldkemedel. Fallstudierna ska
ocksa visa hur granssnittet mellan nationell och lokal niva fungerar samt
hur landstingsrepresentanter ser pa ordnat inférande. Fallstudierna har
sedan kompletterats med bredare nationella enkiter till verksamheter och
forskrivare inom terapiomrédena hepatit C, hjart-karlsjukdomar och cancer
(melanom), for att samla in underlag fran landsting och verksamheter i hela
landet.

1.6 RAPPORTENS DISPOSITION

Véra resultat och analyser presenteras i foljande kapitel:

« Kapitel 2: Beskrivning av processen for ordnat inférande samt
utvecklingen av ordnat inférande

« Kapitel 3: Analys av lakemedelsmarknaden med fokus pé de likemedel
som har valts ut for ordnat inférande

« Kapitel 4: Analys av de nationella processerna for ordnat inférande

« Kapitel 5: Analys av faktorer i landstingen som paverkar inférandet av
nya likemedel

« Kapitel 6: Patienternas syn pa ordnat inférande och patientinformation

« Kapitel 7: Analys av effekterna av ordnat inférande

« Kapitel 8: Slutsatser kring nyttan med ordnat inférande samt
rekommendationer om hur inférande av nya lakemedel kan utvecklas
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Beskrivning av processen
for ordnat inférande

Ordnat inférande har utvecklats genom olika projekt och initiativ fran staten,
landsting och myndigheter. I det hir kapitlet beskriver vi utvecklingen
av ordnat inférande och det arbete som har lett fram till den nuvarande
processen. Ordnat inforande bestdr av flera delprocesser som i vissa
delar skiljer sig at beroende p&d om ett likemedel kategoriseras som ett
formanslakemedel eller rekvisitionslakemedel. Vi har darfor valt att gora en
uppdelning i tvd huvudsakliga delprocesser, en for formanslikemedel och
en for rekvisitionslikemedel. Vi beskriver dven landstingens gemensamma
arbete med inférandet av nya lakemedel, den sé kallade samverkansmodellen
med dess olika grupperingar, roller och mandat. Vi inleder kapitlet med att
redogora for definitionerna av formans- och rekvisitionslikemedel.

2.1 ORDNAT INFORANDE OMFATTAR BADE FORMANSLAKEMEDEL OCH
REKVISITIONSLAKEMEDEL

Liakemedel i Sverige delas vanligtvis in i tre olika kategorier 1) receptbelagda
lakemedel inom lakemedelsformanen (hadanefter kallade formanslakemedel)
2) rekvisitionslakemedel eller 3) receptfria lakemedel (inkop av receptfria
likemedel pa apotek och i butiker, vilka ocksd kan ingd i formanen om de
forskrivs). Ordnat inférande omfattar féorméans- och rekvisitionslakemedel
och i den hér utviarderingen har vi utgitt frin foljande definitioner:

« Formanslikemedel forskrivs till en patient som sedan koper det pa ett
Oppenvardsapotek via det si kallade hogkostnadsskyddet (5 § lagen
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(2002:160) om likemedelsformaner m.m. (forméanslagen)). Det admini-
streras sedan i hemmet av patienten sjélv eller med hjilp av anhoriga eller
stodpersonal. Landstingen har kostnadsansvaret for forméanslikemedel
(22 § forméanslagen), men de finansieras huvudsakligen av staten.

« Rekuvisitionsldkemedel (aven kallade klinikldkemedel eller slutenvards-
lakemedel) tillhandahélls av huvudsakligen via ett sjukhusapotek eller
oppenvardsapotek och administreras av hilso- och sjukvarden, oftast
av en klinik men dven av exempelvis hemsjukvarden (5 § kap. 1 § lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel, 8 kap. 8 § och 12 kap. 4 § hidlso- och
sjukvérdslagen (2017:30) (hilso- och sjukvardslagen, HSL)). Rekvisitions-
lakemedel finansieras huvudsakligen av landstingen.

Se bilaga 3 for en generell beskrivning av utvirdering, prissittning och
finansiering av likemedel.

2.2 FLYTANDE GRANS MELLAN PROCESSERNA FOR FORMANS- OCH
REKVISITIONSLAKEMEDEL

Det finns béde likheter och skillnader mellan processerna for forméns-
lakemedel och rekvisitionsldkemedel inom ordnat inférande. Exempel
pé likheter dr urvalsprocessen, metoderna for den hilsoekonomiska ut-
varderingen av TLV och NT-radets rekommendationer. Skillnader rér bland
annat formerna for prisforhandlingar och uppfoljning. Aven finansieringen
och lagstiftningen skiljer sig at (se vidare kapitel 8). Dessa skillnader
motiverar att vi beskriver ordnat inférande av nya likemedel som delvis
separata processer, beroende pa om inférandet giller ett forménslakemedel
eller ett rekvisitionsldkemedel.

Men gransen mellan vad som ar ett formanslikemedel och vad som &r
ett rekvisitionslakemedel har kommit att bli allt mer flytande. Forandringar
i virdens organisation och struktur har bidragit till att likemedel som
tidigare har definierats som antingen forméns- eller rekvisitionslikemedel
numera anvinds inom bade 6ppenvéirden och slutenvirden. Det innebar
att ett och samma likemedel kan bli aktuellt for ordnat inférande bade som
ett formansldkemedel och som ett rekvisitionsldkemedel. Det beror da till
exempel pa om foretagen ansoker om att inga i lakemedelsforménen eller hur
ldikemedlet prioriteras inom ramen for ordnat inférande. Vi belyser den hir
fragan ytterligare i kapitel 8.
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2.3 ORDNAT INFORANDE HAR UTVECKLATS GENOM FLERA INITIATIV
FRAN STATEN, SKL OCH LANDSTINGEN

Regeringen tog under 2010 initiativ till att ta fram en nationell lakemedels-
strategi (NLS) for att moéta utmaningarna inom ldkemedelsomrédet.
Regeringen pekade pé behovet av nationell samordning och darfor
involverades de berorda statliga myndigheterna, SKL, ett antal av lands-
tingen, ldkemedelsindustrin, ldkarprofessionen och apoteksbranschen i att ta
fram NLS (Regeringen 2011).

Forstudien till strategin konstaterar att lakemedel som anviands pa ratt
sitt kan rddda liv och forbidttra patienternas livskvalitet. Den slar ocksa
fast att tillgdngen till ldkemedel kan ha en avgorande betydelse for ett
sjukdomsforlopp. Samtidigt skulle likemedel kunna skapa dnnu storre
hilsovinster i samhéllet, enligt forstudien. De skador och kostnader som
en felaktig lakemedelsanvandning leder till skulle ocksa kunna undvikas i
storre utstrackning. Om lakemedel anvands pa fel sdtt kan det orsaka onodigt
lidande for patienterna och leda till stora samhaillskostnader. Forstudien
lyfter fram den ojamlika ldkemedelsanvindningen som ett angelidget
forbattringsomrade. En viss variation i anvindningen av likemedel ar
oundviklig, men de skillnader som finns mellan landstingen och mellan olika
grupper och individer &r inte forsvarbara (Regeringen 2010).

Flera tidigare studier har noterat skillnader i likemedelsanviandningen
beroende pd kon, dlder och socioekonomiska faktorer (Weitoft 2008,
Levin 2010, Ohlsson 2010). En analys frdn ar 2010 visar att uttaget av
lakemedel pa apotek skiljer sig at mellan konen. Analysen forklarar vissa av
skillnaderna delvis med variationer i hur vanliga sjukdomarna &r hos kvinnor
respektive hos min, men andra variationer avspeglar snarare en ojamlik
likemedelsanvindning (Loikas 2013).

Socialstyrelsen har utvidrderat hur fodelseregion (Sverige, Europa,
utomeuropeisk) eller utbildningsnivd péverkar sannolikheten for att
en patient ska f& en rekommenderad likemedelsbehandling. For flera
lakemedelstyper var utbildningsnivad och fodelseregion associerade med
skillnader i forskrivning och anviandning av ldkemedel. Socioekonomiskt
svaga grupper fick i storre utstriackning olimplig likemedelsbehandling,
hédmtade i mindre utstrickning ut nya liakemedel och anvinde mer sillan de
nya lakemedel som fanns pa marknaden. Hogutbildade hade en hogre grad av
lakemedelsanvindning utan att den konstaterade sjukdomsférekomsten var
hogre for denna grupp (Socialstyrelsen 2009a). Vi kan konstatera att det finns
flera metodologiska utmaningar med att méta jamlikhet, vi fordjupar oss i
denna fraga i kapitel 7 och 8.
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2.3.1 Kliniklékemedelsuppdraget inom TLV syftar till att genomféra
halsoekonomiska bedémningar

Inom ramen for NLS fick TLV i uppdrag att bedriva en forsoksverksamhet
for hélsoekonomiska bedémningar av klinikldkemedel (i den hér rapporten
kallade rekvisitionslakemedel) (Regeringen 2011). Dessa hilsoekonomiska
underlag skulle ligga till grund for landstingens rekommendationer, liksom
till grund for landstingens upphandlingar av nya likemedel. Genomforandet
av de nationella utviarderingarna skulle leda till:

« baittre underlag for kliniska beslut och upphandling av likemedel

« storre transparens kring lakemedels kostnadseffektivitet och priser

 bittre utnyttjande av existerande resurser for kunskapsvirdering genom
att en nationell myndighet gér bedomningarna och inte alla huvudméinnen

 en likvirdig och kunskapsstyrd lakemedelsanvdndning i hela landet

« langsiktiga kulturfoérandringar kring synen pa halsoekonomisk
information och 6ppna jaimforelser av terapival (TLV 20009).

Klinikldkemedelsuppdraget genomfordes av TLV i samverkan med grupper
inom SKL, framforallt NLT-gruppen (gruppen for nya likemedelsterapier).
NLT-gruppen bestod av landstingsrepresentanter och var en féregéngare
till dagens NT-rdd (se vidare avsnitt 2.4). Gruppen skulle ocksa
nominera de rekvisitionslikemedel som TLV skulle utvirdera och lamna
rekommendationer pa till landstigen om anvdndningen av nya likemedel.
Klinikldkemedelsuppdraget har forlingts i flera omgangar, men ar sedan
2016 en permanent del av TLV:s uppdrag (Regeringen 2015, TLV 2015€).
Inom ramen for de nuvarande processerna for ordnat inférande tar TLV fram
hilsoekonomiska kunskapsunderlag som utgor en viktig grund for NT-radets
rekommendationer kring rekvisitionslakemedel (SKL 2017g).

Under 2013 och 2014 utvirderade Vardanalys effekterna och nyttan av
kliniklakemedelsuppdraget (Vardanalys 2013:5, 2014:4). Utviarderingarna
visar att processerna kring hilsoekonomiska utvérderingar av klinik-
lakemedel var virdefulla, men att de behovde vidareutvecklas. Det fanns
ett 6vergripande utvecklingsbehov av arbetsprocessernas rittssikerhet och
transparens. Exempelvis var NLT-gruppens roll otydlig och dess organisa-
tion och finansiering uppfattades inte vara anpassad for uppdraget. NLT-
gruppens redovisning av kriterier och motiv for urval av likemedel var
otydliga, och utviarderingarna identifierade dven brister i tydligheten kring
de rekommendationer som NLT-gruppen gav. Réittssdkerhetsbristerna
grundades bland annat pa att SKL anség att NLT-gruppen var placerad inom
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SKL. Detta innebar att gruppen inte omfattades av de regelverk som reglerar
en myndighet eftersom SKL &r en intresseorganisation. Dessa regler mojlig-
gor bland annat 6verklagan av beslut under vissa férutsattningar. Vardanalys
utvirderingar visar dven att det fanns utvecklingspotential nir det géller
patientinvolveringen och informationen till patienter (Regeringen 2011,
Véardanalys 2013, Vardanalys 2014b).

2.3.2 OtlS-projektet syftade till att utreda och préva férutsattningarna
for ett ordnat inforande

Parallellt och sammanlédnkat med kliniklikemedelsuppdraget pagick den
landstingsledda utredningen och férsoksverksamheten Ordnat inférande i
samverkan (OtIS). Det 6vergripande malet med OtIS var att “ta fram forslag
pa atgirder for att bygga en gemensam process for ett ordnat inférande av nya
likemedel”, genom att knyta ihop landstingsgemensamma funktioner med
myndigheter och likemedelsindustrin. Denna samverkansstruktur skulle bidra
till att uppné en okad jamlikhet, kostnadseffektivitet och dndamalsenlighet
i likemedelsanvindningen genom mer vilgrundade, snabbare och mer
samordnade beslut av myndigheterna och landstingen. SKL:s avrapportering
av uppdraget beskriver jamlikhet framfor allt i termer av geografisk jamlikhet,
det vill sdga jamlikhet mellan landstingen. SKL konstaterade ocksa att det
under projektets gang hade blivit uppenbart att "enbart jamlik vard inte kan
vara det enda, om &n 6vergripande malet, for ett ordnat inférande”. Rapporten
framhéller: "Lakemedelsanvindningen maste ocksa vara kostnadseffektiv
och dirmed dndamaélsenlig”. Med dndamaélsenlig menades att likemedlet
skulle vara kostnadseffektivt, eller med andra ord att “ett ldkemedels nytta/
riskbalans ar tydligt positiv enligt gingse virdering”. Likasa lyftes tidsaspekten
fram som ett angeliget mal: "Aven om ordnat inférande av nya likemedel inte
ar ekvivalent med snabbt eller tidigt inférande sé ar en tidsméssigt optimerad
process av betydelse (SKL 2014b, SKL 2014c¢).

2.3.3 ELIS-projektet syftade till att utveckla férhandlingen och
upphandlingen av nya lékemedel

Syftet med ELIS-projektet var att utvirdera landstingens upphandlingar
av rekvisitionslikemedel samt att limna forslag pa hur upphandlingarna
kunde effektiviseras. Slutsatsen var att det fanns en potential i att oka
samverkan mellan landstingen nir det galler upphandling av lakemedel.
Denna samverkan skulle kunna minska regionernas och landstingens
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lakemedelskostnader betydligt. Utredningen lyfte dven fram behovet av en
tydlig organisation, ansvarsférdelning och roller for upphandlingen (SKL
2014c¢). Utifran lardomarna fran ELIS-projektet har de nuvarande marknads-
och forhandlingsfunktionerna inom landstingens samverkansmodell for
lakemedel utvecklats.

2.3.4 TLV har regeringens uppdrag att utveckla den vérdebaserade
prissdttningen

TLV har regeringens uppdrag att vidareutveckla den virdebaserade pris-
sattningen. Syftet dr att 4stadkomma en mer dynamisk prissidttning och
en mer kostnadseffektiv anviandning av lakemedel under likemedlets hela
livscykel. TLV:s arbete med utvecklingen av den virdebaserade prissittningen
omfattar bade internt och externt arbete, exempelvis en takprismodell for
lakemedel dldre dn 15 ar, trepartsoverldggningar, en 6kad samverkan med
andra aktorer samt en utveckling av subventionsbeslut och omprévningar
(TLV 2014, TLV 2016h, TLV 2016d).

2.4 GENOM SAMVERKANSMODELLEN KOORDINERAS LANDSTINGENS
GEMENSAMMA ARBETE MED INFORANDET AV LAKEMEDEL

Landstingens s& kallade samverkansmodell for 1ikemedel etablerades den 1
januari 2015. Modellen koordinerar landstingens gemensamma arbete med
inférandet av lakemedel. Samtliga landsting och regioner har frivilligt anslutit
sig till modellen som av SKL beskrivs som en arena for samverkan med fokus
pa prisforhandlingar, rekommendationer, introduktion och uppféljning av
ldkemedel. Modellen bygger pé att landstingen har olika mojligheter att delta
i det gemensamma arbetet. Tanken ar att de storsta landstingens resurser ska
kunna anvidndas for gemensam nytta for alla landsting (SKL 2014c). Modellen
beskriver dven landstingens samarbete med TLV frimst inom ramen for
TLV:s kliniklakemedelsuppdrag (SKL 2017g).

Samverkansmodellen har en styrgrupp samt fyra utforarfunktioner:
NT-radet, Livscykelfunktionen, Marknadsfunktionen och Foérhandlings-
funktionen. Fyrldnsgruppen genomfor likemedelsarbetet i tva funktioner;
Livscykelfunktionen och Marknadsfunktionen. Alla landsting har utsedda
kontaktpersoner for ordnat inférande som utgoér linken mellan den
gemensamma nivan i samverkansmodellen och den lokala nivén i det egna
landstinget. SKL har dven en koordinerande roll i samverkansmodellen (SKL
2015d, SKL 2017i). I tabell 1 nedan aterger vi den beskrivning som SKL gor av
de huvudsakliga gruppernas funktioner, mandat och vad arbetet resulterar i.
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Beskrivning av processen fér ordnat inférande

Tabell 1. Grupper, funktioner och mandat med mera i landstingens samverkansmodell s&som det beskrivs av SKL.
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Beskrivning av processen fér ordnat inférande

2.4.1 Mdlen med samverkansmodellen — kostnadseffektiv och andamdls-
enlig anvéndning av nya ldkemedel fér alla patienter i hela landet

Malet med samverkansmodellen, enligt SKL:s beskrivning, ar att &stad-
komma en kostnadseffektiv och dndamaélsenlig anvindning av nya liake-
medel for alla patienter, i hela landet (se &ven avsnitt 1.3.2). Malen for
samverkansmodellen ar alltsd de samma som for ordnat inférande. Genom
samverkan anser ocksd landstingen och SKL att fOrutsidttningar skapas
for landstingen att upptriada kollektivt som kopare och kravstillare, vilket
de menar kan leda till lagre lakemedelspriser och en mer kostnadseffektiv
likemedelsanvindning. Landstingen ar involverade i processen for ordnat
inférande pa olika satt (se tabell 1 och figur 3).

2.5 OVERSIKT OVER PROCESSERNA FOR ORDNAT INFORANDE

I det har avsnittet beskriver vi 6versiktligt processen for ordnat inférande,
bade for rekvisitionslikemedel och for formanslikemedel (figur 3). En mer
utforlig beskrivning av processen finns i kapitel 4 dar vi d&ven redovisar vara
killor till beskrivningen.

Horizon scanning (1)

Vid horizon scanning (1) identifieras nya substanser eller indikationer
som kan bli aktuella for introduktion inom hilso- och sjukvarden. Det
ar fyrlansgruppen, det vill sdga Region Skane, Stockholms ldns lands-
ting, Vistra Gotalandsregionen och Region Ostergotland som arbetar med
kartlaggningen. Arbetet utfors inom ramen for den si kallade Livscykel-
funktionen. For utvalda likemedel tar fyrlansgruppen fram en tidig
bedomningsrapport som beskriver det aktuella kunskapsliget for ett like-
medel (SKL 2016¢). Se dven vidare i kapitel 4.

Beslut om samverkansnivd (2)

NT-rddet avgor vilka likemedel som kan vara aktuella for ordnat
inférande eller inte. Det dr antingen fyrldnsgruppen som nominerar
ldkemedel till nivaprioritering via arbetet med horizon scanning, eller
enskilda landsting som nominerar likemedel. Likemedlen delas vid
prioriteringen in i olika nivder som beskriver vikten av att landstingen
samverkar vid inférandet. For de ldkemedel som NT-radet har bedomt
som séarskilt prioriterade for gemensam hantering (samverkansniva 1) tas
ett sarskilt inférande- och uppféljningsprotokoll fram som ska underlétta
inférandet (se nedan). Likemedel i nivd 2 ar framst rekvisitionslikemedel
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Beskrivning av processen fér ordnat inférande

Figur 3. Oversikt dver processen fdr ordnat inférande.
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Beskrivning av processen fér ordnat inférande

som genomgar en hilsoekonomisk bedémning av TLV inom ramen for
kliniklakemedelsuppdraget och som far en rekommendation fran NT-radet.
Nivd 3 ar den ldgsta graden av samverkan, vilket innebér att ldkemedlet
hanteras i landstingens lokala processer. Uppdelningen i samverkansnivéer
handlar alltsa primirt om graden av samverkan och beror inte pd om det ar
ett formans- eller ett rekvisitionslikemedel (SKL 2017j).

Inforande och uppfoljningsprotokoll (3)

Inférande- och uppfoljningsprotokoll dr dokument som tas fram for
att beskriva likemedlets plats i behandlingen av en sjukdom och vilka
parametrar som ska foljas upp efter introduktionen. Fyrlansgruppen tar fram
dessa protokoll och arbetet utférs inom ramen for Livscykelfunktionen. I
utarbetandet av protokollen samverkar de fyra landstingen med det aktuella
lakemedelsforetaget och TLV. Inférandeprotokoll och uppféljningsprotokoll
ar aktuella for 1akemedel som bedéms vara sarskilt prioriterade att hanteras
gemensamt, det sdga for samverkansniva 1 (SKL 2015¢, SKL 2017d).

Overgripande process for Rekvisitionslikemedel (4—10)

TLV genomfor den hilsoekonomiska utredningen av rekvisitionslikemedel
(samverkansniva 2) som omfattas av ett nationellt ordnat inférande. TLV:s
utvirdering sker inom ramen for det sa kallade kliniklikemedelsuppdraget
(se ovan). Likemedelsforetagen har inte majlighet att ansoka om att genomgé
en sddan halsoekonomisk utvirdering utan det ar alltsd NT-raddet som
nominerar lakemedel till processen.

TLV borjar med en forstudie (4) vars syfte dr att skapa en 6versiktlig bild
av lakemedlet, identifiera nyckelfrdgor och tinkbara jamforelsealternativ.
TLV tar sedan kontakt med det berérda foretaget och undersoker intresset
av att delta. Deltagandet ar frivilligt frin foretagens sida. Baserat pa ett
hélsoekonomiskt underlag frén foretaget genomfér TLV en hilsoekonomisk
utredning (5) som resulterar i ett underlag som sammanfattar TLV:s hilso-
ekonomiska bedémning (TLV 2015e, TLV 2015d, SKL 2017g). Lands-
tingen kan sedan, med st6d av forhandlingsdelegationen, férhandla fram
ett avtal med foretagen om sarskilda villkor kring lakemedlet (6), inklusive
prissattning (7).

I vissa fall sluter foretagen separata men gemensamt framtagna avtal
med landstingen och regionerna. I andra fall genomf6r landstingen en
nationell upphandling enligt lag (2007:1091) om offentlig upphandling
(LOU). D& deltar samtliga landsting och regioner. Det hilsoekonomiska
underlaget frdn TLV och férhandlingsunderlaget ligger sedan till grund for
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Beskrivning av processen fér ordnat inférande

NT-rddets rekommendation till landstingen om inférande och anvéndning
av likemedlet (8). Rekommendationen kan antingen vara positiv eller
negativ. En positiv rekommendationen innebar att NT-rddet rekommenderar
att landstingen ska anvidnda ett likemedel. En negativ rekommendation
innebdar en rekommendation att avstd frdn att anvinda ldkemedlet.
Rekommendationen kan &ven innebdra att landstingen ska avvakta att
anvinda ldkemedlet, exempelvis i vintan p& TLV:s hilsoekonomiska
utredning. NT-rekommendationerna ar inte tvingande for landstingen. Hur
en rekommendation infors kan darfor variera mellan landstingen.

Efter inforandet av lakemedlet i landstingen (9) kan en uppfoljning goras
i enlighet med det tidigare beskrivna uppféljningsprotokollet om ldkemedlet
ligger inom samverkansniva 1, eller utifrdn landstingens, foretagens eller
myndigheters egna initiativ (10) (SKL 2017d).

Overgripande process for formdnslikemedel (11—17)

For att ett likemedel ska ingd i likemedelsférmanen maéaste likemedels-
foretagen skicka in en subventionsansokan till TLV (11). TLV:s handldggning
av forménsirendet regleras framst i forméanslagen och férordningen
(2002:687) om likemedelsformaner m.m. (férménsférordningen). TLV
genomfor en hélsoekonomisk utredning baserat pa det underlag som
ldkemedelsbolagen har ldamnat in till TLV. D& bedomer myndigheten om
lakemedlets kostnader star i relation till dess effekter och i férhéllande till
alternativa behandlingar (12) (TLV 2016d).

For ett antal av de likemedel som har varit aktuella for ordnat inférande
har trepartsoverldggningar (13) genomforts. For att trepartsoverldggningar
ska bli aktuella kréavs att foretaget har skickat in en subventionsansokan
till TLV om att ingd i forménen. En trepartséverliggning innebir, enligt
TLV:s beskrivning, att foretag, landsting och TLV gemensamt for en dialog
kring olika fragor som ror ett eller flera liakemedel. Det kan exempelvis
finnas utmaningar som giller begrinsningar av patientgrupper eller
behandlingstidens lingd, som motiverar férhandlingar. TLV beskriver
sin egen roll som att de skapar de praktiska forutsidttningarna for att
overliaggningarna ska kunna ske inom ramen for arendets handlaggning. Det
kravs dock att foretagen och landstingen har ett gemensamt intresse av att
deltai en trepartsoverldggning (TLV 2017c).

En trepartsoverliggning kan resultera i en sidooverenskommelse. TLV
anger att dessa 6verenskommelser kan utgora en del av beslutsunderlaget i
formanséarendet. Trepartsoverldggningarna kan resultera i ett férménsbeslut
med eller utan en begrinsning eller ett uppfoljningsvillkor. Sidodverens-
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Beskrivning av processen fér ordnat inférande

kommelsen kan innehélla en 6verenskommelse om ekonomisk riskdelning
mellan det aktuella foretaget och landstingen (exempelvis néar det galler
behandlingstiden). Overenskommelsen kan éven inkludera en aterbiring fran
foretaget till landstingen (TLV 2017c¢).

Niamnden for likemedelsformanen inom TLV fattar ett subventions-
beslutet (14) som kan resultera i ett avslag eller en generell-, begriansad- eller
villkorad subvention (7 § forménslagen och 5 § forordningen (2007:1206)
med instruktion for Tandvards- och lakemedelsformansverket). En villkorad
subvention kan exempelvis innebdra att foretaget &laggs att genomfora
ytterligare studier av likemedlet.

NT-radet beslutar om en rekommendation (15) som antingen baseras pa
TLV:s beslut ensamt eller beslutet tillsammans med en sido6verenskommelse
(om en trepartsoverliggning har genomforts). Det ska dock papekas att
en trepartsoverliggning inte alltid resulterar i en sidoGverenskommelse,
exempelvis om landstingen och foretagen inte kan komma Overens om
villkoren for en sddan. NT-rddets rekommendation kan vara positiv, det vill
sdga en rekommendation till landstingen att anvinda ett likemedel, eller
negativ, det vill sdga rekommendation till landstingen att avsta anviandning.
NT-rddet kan dven rekommendera landstingen att avvakta anvdndning
(SKL 2017f). NT-rekommendationerna &r inte tvingande fér landstingen.
Hur en rekommendation inférs kan darfor variera mellan landstingen
(16). Uppfoljningen (17) av receptlikemedel kan goras utifrdn sarskilda
uppfoljningsvillkor som TLV faststiller, ett inférande- eller uppfdljnings-
protokoll eller utifrdn landstingens, foretagens eller myndigheters egna
initiativ (SKL 2017d).

2.6 | LANDSTINGENS SAMVERKANSMODELL HANTERAS FLERA OLIKA
LANDSTINGSGEMENSAMMA PROCESSER, BLAND ANNAT ORDNAT
INFORANDE

Fokus for den hir utvirderingen dr likemedel som hanteras inom ramen for
ordnat inférande dér det finns en nationell samverkan, det vill sdga lakemedel
i samverkansniva 1 och 2. Vi definierar lakemedel i nivé 1 och niva 2 som:

« Niva 1: Forméanslakemedel med eller utan trepartsoverldggning och en
mojlig sidooverenskommelse. Rekvisitionslikemedel med ett mgjligt
nationellt avtal eller nationell upphandling. En NT-rddsrekommendation
och ett inforande- och uppfoljningsprotokoll.
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Beskrivning av processen fér ordnat inférande

e Niva 2: I huvudsak rekvisitionslidkemedel som har ingatt i TLV:s
kliniklakemedelsuppdrag. En mojlig nationell prisforhandling samt en
NT-rddsrekommendation.

Det dr samtidigt viktigt att tydliggora relationen mellan samverkansmodellen
och ordnat inférande. Samverkansmodellen utgor grunden i landstingens
samverkan kring ordnat inférande, men modellen hanterar &ven fler typer
av landstingsgemensamma processer som inte &r relaterade till ordnat
inférande, nigra exempel ar:

» Trepartsoverlaggningar i ssmband med omprévningar av TLV:s subvention
for exempelvis TNF-Alfa lakemedel vid inflammatoriska sjukdomar. Dessa
likemedel ar redan inférda i landstingen och hanteras inte inom ordnat
inférande men forhandlingsdelegationen inom samverkansmodellen har
deltagit i trepartsforhandlingarna med foretagen.

« Nationella (om)férhandlingar av likemedel med idldre rekommendationer
frdn NLT-gruppen (féregangaren till NT-radet). Nationella forhandlingar
har exempelvis varit aktuellt for likemedlet Yervoy (Ipilimumab) vid
malignt melanom.
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Analys av ldkemedelsmarknaden
med fokus pa de lakemedel som har
valts ut fér ordnat inférande

I det har kapitlet analyserar vi likemedelsmarknaden med fokus péd ny-
introducerade likemedel samt pd de likemedel som har ingitt i ordnat
inférande under 2015 och 2016 och som fick sin férsta rekommendation frian
NT-rdadet under denna period. Vi analyserar bland annat fordelningen mellan
olika indikationer for de utvalda likemedlen, forsiljning, vilka 1ikemedel som
ar forméans- respektive rekvisitionsliakemedel samt typ av rekommendationer
fran NT-rédet.

3.1 DEN SVENSKA LAKEMEDELSMARKNADEN OMSATTE DRYGT
40 MILJARDER KRONOR UNDER 2016

Under 2016 omsatte den svenska likemedelsmarknaden drygt 40 miljarder
kronor. Detta belopp inkluderar inte rabatt- eller aterbaringsavtal mellan
foretag och landsting. Cirka 70 procent av forsiljningen géller receptbelagda
lakemedel, varav huvuddelen var forménslikemedel (som ingar i likemedels-
forméanen) medan cirka 20 procent var rekvisitionslikemedel. Receptfria
lakemedel som kops pé apotek eller i butiker stod for cirka 10 procent av den
totala forsaljningen (figur 4 nedan) (TLV 2017).
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Figur 4. Huvuddelen av Iékemedelsférsaliningen i Sverige under 2016 utgjordes av recept-
belagda ldkemedel med férman, (miljarder kronor och Apotekens utférséliningspris, AUP).

4,8
8
Mdkr
26,1
3,7
Kaélla: TLV 2017

Receptbelagda lkemedel med férmén (26,1 mdkr)
Receptbelagda lgkemedel utan fsrmén (3,7 mdkr)
Rekvisitionslakemedel (8 mdkr)

Receptfria ldkemedel (4,8 mdkr)

3.2 MELLAN 2011 OCH 2016 INTRODUCERADES 232 NYA RECEPT-
BELAGDA LAKEMEDEL OCH REKVISITIONSLAKEMEDEL

Mellan 2011 och 2016 introducerades 232 nya receptbelagda likemedel och

rekvisitionslikemedel pa den svenska marknaden (Concise 2017).

Ruta 2. Definition av nya ldkemedel i den hér utvarderingen

Ett “nytt” |dkemedel definieras i den har utvérderingen som ett IGkemedel med en unik
sjustallig ATC-kod och som har introducerats pa den svenska marknaden fran 2011 och
framat. ATC-systemet &r ett internationellt system fér klassificering av ldkemedel. | de
fall flera olika Iékemedel har samma ATC-kod men har bériat séljas vid olika tidpunk-
ter, réknar vi dem som flera nya lékemedel i analysen. Ett exempel ér adhd-ldkemedlen
dexamfetamin (Elvanse) och dexamfetamin (Elvanse Vuxen). De har samma ATC-kod

men olika introduktionsédr, och rdknas darfér som tva separata ldkemedel i vér analys.

Forsiljningen under heldret 2016 av dessa liakemedel uppgick till drygt

6 miljarder kronor. Den sammanlagda forsiljningen av receptbelagda liake-

medel och rekvisitionsldkemedel har 6kat under senare ar, efter att ha sjunkit

négot under ar 2012 och 2013 (figur 5) (Concise 2017).
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Figur 5. Lakemedelsférsdljningen har dkat de senaste &ren (Férsélining av godkénda
|ékemedel med och utan férman, samt rekvisitionslékemedel, miljarder kronor, AUP).

Lékemedelsforsdlining i Sverige (godkénda receptbelagda
|&kemedel och rekvisitionsldkemedel) per ar (Mdkr)

{Mdkr)
40

35

30

och tidigare
25

20

0
2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Introduktionsér

Not 1: Férsdliningen &r inte justerad fér aterbaringsavtal eller rabattavtal
Not 2: Receptfria ldkemedel och licenslékemedel ingér inte i figuren
Kélla: (Concise 2017), Vérdanalys berdkningar

De tio mest sidljande nya lidkemedlen under 2016 stod for cirka 50 procent
av de totala kostnaderna for de 232 nya likemedlen som introducerades
mellan 2011 och 2016 (figur 6). Bland dessa lakemedel fanns bland annat flera
lakemedel for Hepatit C, Eliquis (apixaban) for forebyggande behandling av
formaksflimmer och stroke, Eylea (aflibercept) for 6gonsjukdom och Xtandi
(enzalutamid) for prostatacancer (Concise 2017).
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Figur 6. Ett tiotal |akemedel stod under 2016 fér drygt héften av férsdliningen av de lékemedel
som introducerades mellan 2011 och 2016.

Harvoni (Hepatit C)

Eliquis (Férmaksflimmer)

Sovaldi (Hepatit C)

6 mdkr

Eylea (Ogonsjukdom)

- Xtandi (Prostacancer)

---Daklinza (Hepatit C)
g Gilenya (MS)
—————— Tecfidera (MS)
Elvanse (Adhd)
Opdivo (Flera cancerformer)

Not 1: Félten i figuren motsvarar férsdljning av ett enskilt [ikemedel

Not 2: Lokemedlens namn och indikation (férenklad) anges i figuren

Not 3: Sovaldi och Daklinza ingick i férséksverksamheten kring ordnat inférande fére 1 januari 2015. Xtandi
hanterades initialt av NLT-gruppen men kom sedan att ingd i den nuvarande processen. Opdivo och Harvoni har
ingatt i den nuvarande processen for ordnat inférande.

Kalla: (Concise 2017), Vérdanalys bergkningar

3.3 SOCIALSTYRELSENS PROGNOS VISAR PA OKANDE LAKEMEDELS-
KOSTNADER

Socialstyrelsens prognos fran 2017 for likemedelskostnaderna visar att
kostnaderna kommer att fortsitta att 6ka mellan 2016 och 2019. Okningen
for 2017 ar prognostiserad till 4,8 procent och till 5,0 procent for 2018. Det
ar fraimst kostnaderna for forménslikemedel och rekvisitionslikemedel
som forvintas fortsitta 6ka, medan kostnaderna for smittskyddslakemedel
forvéantas ligga pé en stabil niva. Faktorer som enligt Socialstyrelsen paverkar
kostnadsutvecklingen ar bland annat:

« att antal cancerfall 6kar pa grund av en &ldrande befolkning, samtidigt som
flera nya innovativa och effektiva men kostsamma ldkemedel introduceras

« oOkande kostnader for nya orala antikoagulantia (NOAK) som anvinds som
forebyggande behandling av stroke och formaksflimmer
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« oOkande kostnader for diabeteslikemedel

« patentutgidngar for traditionella lakemedel resulterar i relativt snabba
prisminskningar for tablettbehandlingar

« att introduktionen av nya likemedel som frimst anvénds i den speciali-
serade varden fortsatter att 6ka

» oOkande kostnader for onkologilikemedel som distribueras genom rekvisition.

Under prognosperioden forvintas kostnaderna for smittskyddsldkemedel
sjunka nagot. Kostnaden for hepatit C-likemedel 6kade kraftigt dren 2014—
2016 men kostnaden for dessa likemedel forvintas dock minska négot fram
till 2019. Minskningen kan forklaras av att svart sjuka patienter redan har
behandlats vilket innebidr kortare behandlingstider eftersom mindre sjuka
patienter inte kriver lika 1ang behandling. Sénkta priser pa likemedlen leder
ocksa till lagre kostnader. Kostnaden for hivlikemedel har under en léangre
tid legat pa en hog niva och forvintas 6ka nagot under prognosperioden
(Socialstyrelsen 2017a).

3.4 UNDER 2015 OCH 2016 HAR 20 NYA LAKEMEDEL HANTERATS
INOM ORDNAT INFORANDE

Under 2015 och 2016 beslutade NT-rddet om rekommendationer fér 20
nya unika ldakemedel som inte tidigare hade hanterats inom den nuvarande
processen for ordnat inférande (12 rekommendationer under 2015 och 8
under 2016). NT-radet beslutade dven om revideringar av tidigare beslutade
rekommendationer, eller nya rekommendationer for samma likemedel i
samband med att det tillkom nya indikationer.

Av de 20 rekommendationerna dominerade lakemedel mot hepatit C och
cancer, bade nar det giller antal och forséljning. Forsiljningen under 2016
for dessa lakemedel uppgick till cirka 1 miljard kronor (figur 7 och figur 8).
Forménsldkemedel svarade for halften av rekommendationerna (figur 9).
Tabell 2 redovisar en Oversikt 6ver de nya likemedlen som fick sin forsta
rekommendation fran NT-rddet under 2015 och 2016.
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Figur 7. Cancer- och Hepatit C-lakemedel dominerade till antal bland de Ikemedel som fick
sin forsta rekommendation fran NT-rédet under 2015 och 2016.

Morquio A syndrom; 1 -~ Adhd; 1

Korttarmssyndrom; 1 - Astma; 1

Inflammatorisk sjukdom; 1 Cancer (immunterapi]; 2

Héga blodfetter; 1 -

.......... Cancer (lymfom); 1

‘ - Cancer (mage tarm); 1

Cancer (myelom); 2

Hjartkérlsjukdom; 2 - Antal

Hepatit-C; 5 -
Cancer (Gggstock); 1

Not 1: Férenklade indikationer
Not 2: Underlaget hémtades frén Janusinfo i december 2016, dé samtliga versioner av rekommendationer fanns tillgangliga.
Klla: (SKL 2016}

Figur 8. Cancer- och Hepatit Cldkemedel dominerade dven sett till frsdljning bland de |ékemedel
som fick sin férsta rekommendation frén NT-r&det under 2015 och 2016, (miljoner kronor).

41
2 Hepatit-C
Mnkr Cancer
évrigt

695

Not: De redovisade kostnaderna inkluderade inte rabatter eller
aterbéring frén féretagen
Kélla: (Concise 2017), Vérdanalys berdkningar

Figur 9. Hélften av |ékemedlen som fick sin férsta rekommendation frén NT-rdadet under 2015
och 2016 utgjordes av férménslékemedel (antal Idkemedel).

Férman
Antal 10 Ingen férsdlining

Rekvisition

Not 1: Ingen férsélining innebér att eft av Idkemedlen
inte har lanserats p& den svenska marknaden
Kalla: (SKL 201¢)
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3.4.1 Bade positiva och negativa rekommendationer frén NT-radet och
rekommendationer kan @ndras éver tid

Av de 20 likemedel som har ingétt i ordnat inférande under 2015 och 2016 var
majoriteten av rekommendationerna positiva, dir NT-rddet rekommenderade
att landstingen ska anvinda likemedlen. Var sammanstallning géller for maj
2017, eftersom rekommendationerna kan ha andrats over tid (figur 10 samt
tabell 2 sist i kapitlet).

NT-radet rekommenderar landstingen att anvénda flera av de nya hepatit
C-lakemedlen. Men nagra av dessa lakemedel har efter trepartsoverlaggningar
och forhandlingar mellan foretag och landsting utsetts till forstahandsval
i NT-radets rekommendation. Det betyder att vissa ldkemedel har en hogre
prioritet 4n andra i rekommendationen. I praktiken innebir det stora
skillnader i hur ett av de likemedel som &r ett forstahandsval anvidnds i
forhéllande till de som inte ar forstahandsval, se dven kapitel 7 och 8.

Som vi ndmnt tidigare har flera av NT-rddets rekommendationer dndrats
over tid.Det kan bli aktuellt att Aindra en rekommendation nir konkurrerande
lakemedel med samma indikation introduceras pad marknaden. For de
nya hepatit C-ldkemedlen har det 6ver tid varierat vilka liakemedel som ar
forstahandsval i rekommendationen. Exempelvis har likemedlet Epclusa
(sofosbuvir/velpatasvir) graderats upp till forstahandsval, medan likemedlet
Daklinza (daklatasvir) inte langre ar ett forstahandsval (SKL 2017m).

For cancerlikemedlen Opdivo (nivolumab) och Keytruda (Pembrolizumab)
har nya indikationer tillkommit efterhand. Det har medfort att NT-ridet har
beslutat om nya rekommendationer for dessa 1akemedel och dven att férnyade
upphandlingar har genomforts. Det innebir exempelvis att rekommendationen
for lakemedlet Keytruda har dndrats frin ett andrahandsalternativ till ett
forstahandsalternativ for vissa indikationer (SKL 2017n).

Figur 10. Bade positiva och negativa rekommendationer fran NT-radet.

1 Positiv (anvénda)
4 Positiv (forstahandsval)
Antal Positiv (ej férstahandsval)
Positiv och Negativ

Negativ (avstd)

Kalla: (SKL 2016}
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Cancerlikemedlet Kyprolis (karfilzomib) har tvd rekommendationer, en
positiv och en negativ (bendmns positiv och negativ i figur 10). Fér Kyprolis
finns en positiv rekommendation dar anvindning av Kyprolis tillsammans
med likemedlet Abcur (dexametason) rekommenderas och en negativ
rekommendation dar landstingen rekommenderas att avsta frén att anvanda
Kyprolis i kombination med Abcur och Revlimid (lenalidomid) (SKL 20171).

Vi har inte fokuserat pa de rekommendationer som NT-radet har beslutat
om under 2017 i den hir analysen. Men vi kan dndé konstatera att mindre an
hilften av de 17 rekommendationer som redovisades i maj 2017 pa webbplatsen
for ordnat inférande (Janusinfo) giller for forsta rekommendationen for ett
nytt lakemedel. Resterande del giller reviderade eller nya rekommendationer
for 1akemedel som redan ingar i ordnat inférande. En stor del av NT-radets
arbete tas alltsd upp av forvaltning och revidering av rekommendationer for
tidigare bedomda ldkemedel. Vi fordjupar oss i denna fraga i kapitel 8 (SKL
2017p).
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Tabell 2. Oversikt sver lkemedel som har ingétt i ordnat inférande under 2015-2016.

Ar for forsta
rekommen-
Forenklad dation fran
indikation NT-radet
Cancer 2016
(lymfom)
Cancer 2016
(myelom)
Cancer 2016
(myelom)
Adhd 2016
Astma 2016
Hidrtkarl- 2016
sjukdom
Hepatit C 2016
Hepatit C 2016

Cancer (im- 2015
munterapi)

Cancer 2015
(mage tarm)

Morquio A 2015
syndrom

Hijartkarl- 2015
sjukdom

Cancer 2015
(immunterapi)

Cancer 2015
(8ggstock)

Hepatit C 2015
Hepatit C 2015
Hepatit C 2015
Héga 2015
blodfetter

Inflammatorisk 2015
sjukdom

Korttarms- 2015
syndrom

Ciiheke Lal A
namn namn
pixantrone Pixuvri
dimaleate

carfilzomib Kyprolis
elotuzumab Empliciti
guanfacine Intuniv
mepolizumab ~ Nucala
sacubitril / Entresto
valsartan

elbasvir / Zepatier
grazoprevir

sofosbuvir / Epclusa
velpatasvir
pembrolizumab  Keytruda
ramucirumab  Cyramza
elosulfase alfa  Vimizim
idarucizumab  Praxbind
nivolumab Opdivo
olaparib lynparza
dasabuvir Exviera
ledispavir / Harvoni
sofosbuvir

ombitasvir / Viekirax
paritaprevir /

ritonavir

evolocumab Repatha
canakinumab  llaris
teduglutide Revestive

Typ av
L K, "

fill rekommen-

dationen

dation fran
NT-rédet

Negativ
(avstd)

Positiv och Vissa

Negativ kombinations-
behandlingar
med Kyprolis &r
rekommendera-
de, andra inte

Negativ
(avstd)

Positiv (an-
vénda)

Positiv
(anvénda)

Positiv
(anvéinda)

Positiv,
forstahandsval
(anvénda)

Positiv,
forstahandsval
(anvénda)

Flera rekommen-
dationer fér flera
indikationer

Positiv
(anvéinda)

Negativ

(avsta)

Negativ

(avstd)

Positiv

(anvénda)

Flera rekommen-

dationer fér flera
indikationer

Positiv
(anvénda)

Positiv
(anvéinda)
Positiv,
forstahandsval
(anvénda)

Positiv, e
férstahandsval

Positiv,
forstahandsval

Positiv

(avsta)

Arendet
Svertaget frén
NLT-gruppen

Negativ
(avstd)

Negativ
(avstd)

Dominerande
forsdljnings-
satt 2016

Rekvisition

Rekvisition

Rekvisition,
ingen forsalj-
ning

Férman
Rekvisition

Férman

Férmén

Férman

Rekvisition

Rekvisition
Rekvisition
Rekvisition

Rekvisition

Férman

Férmaén

Férman

Férman

Férman

Rekvisition

Rekvisition

Not 1: Fér att ingd i sammanstéllningen ska en férsta rekommendation fran NT-rddet ha publicerades under 2015 eller 2016.
Not 2: Sammanstdllningen géller status fér rekommendationen i maj 2017.
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Analys av de
nationella processerna
for ordnat inférande

I det har kapitlet redovisar vi en analys av de nationella processerna for
ordnat inférande. Dessa processer omfattar horizon scanning (kartldggning
av nya kommande lakemedel), en urvalsprocess, trepartsoverlaggningar for
formanslakemedel, processen for rekvisitionslikemedel (inklusive TLV:s
kliniklikemedelsuppdrag) samt NT-rddets rekommendationer for formans-
ldakemedel och rekvisitionslakemedel.

Ienlighet med uppdraget har vi analyserat de aktuella processtegen nar det
géller transparens, forutsiagbarhet och effektiv resursanvindning. Vi redogor
for vilket ansvar de involverade aktorerna och grupperna har. Vi belyser &dven
vissa fragor om ordnat inférande fran ett rattsligt perspektiv, med fokus pa
processens aktorer och stidllningstaganden, transparensdirektivet samt
formanslagen.

For att identifiera styrkor och utmaningar har vi intervjuat foretag,
landsting och myndigheter samt patientorganisationer och vi redovisar hur
dessa aktorer ser pd processerna. (Patienternas syn pa ordnat inférande
redovisar vi i kapitel 6). Vi har dven analyserat process- och styrdokument
fran TLV, SKL och landstingen och vi har studerat TLV:s akter for ett mindre
urval av de ldkemedel som har ingétt i ordnat inférande for att forsté
processerna pa ett mer fordjupat sitt. Vi har dock inte bedémt innehallet
eller kvaliteten pd TLV:s underlag eller pd de andra dokumenten, som
tidiga bedomningsrapporter eller NT-rddets rekommendationer. I kapitel 7
presenterar vi var bedomning av processens resurseffektivitet.
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4.1 HORIZON SCANNING SYFTAR TILL ATT FORBEREDA LANDSTINGEN
FOR INFORANDET AV NYA LAKEMEDEL

Det behovs planering for att sjukvarden ska kunna férbereda introduktionen
av nya likemedel. Darfér genomfor Fyrlinsgruppen en spaning efter nya
lakemedel som kan bli aktuella f6r introduktion, sa kallad horizon scanning.
(se tabell 2 i kapitel 2). Organisatoriskt sett tillhér horizon scanning den si
kallade Livscykelfunktionen i landstingens samverkansmodell (SKL 2017c).

Experter fran Fyrlansgruppen hamtar in, dokumenterar och virderar
information om nya lidkemedel. Darefter viljs lakemedel ut for en férdjupad
analys. Exempel pa kriterier som anvénds for urvalet dr om lakemedlet ber6r
en stor patientpopulation, om tillstindet ar livshotande, om likemedlet
har potential att tillféra kliniska fordelar eller behandlar en sjukdom pa
ett nytt, innovativt sétt (ruta 3). Fyrldnsgruppen skickar ut en si kallad
kondenserad lista over kommande nya likemedel till landstingen och
TLV omkring ett till tva &r innan likemedlet antas bli godkint av den
Europeiska likemedelsorganisationen, EMA. Information om det aktuella
kunskapsldget om de utvalda lakemedlen sammanstills darefter i s& kallade
tidiga bedémningsrapporter som ska presenteras omkring sex ménader fore
produkternas godkinnande (SKL 2017c).

De tidiga bedomningsrapporterna beskriver bland annat det kliniska
behovet och patientgruppen, hur den rekommenderade behandlingen ser
ut idag, den kliniska effekten, kliniska observationer som giller for det
nya likemedlet, eventuellt andra substanser som dr pd giang fér samma
indikation samt ekonomiska och andra konsekvenser for varden. Bedomnings-
rapporterna tas frimst fram for likemedelsstrategiskt arbete i landsting
och sjukvardsregioner och riktar sig inte primart till en bredare grupp av
forskrivande lakare. Hittills har 39 tidiga bedomningsrapporter tagits fram
inom ramen for horizon scanning. Vara interjuver med foretrddare for
fyrlansgruppen visar att horizon scanning-funktionen har ett kapacitetstak
pa cirka 20 tidiga bedomningsrapporter per ar. Rapporterna ligger till grund
for NT-radets beslut om vilka likemedel som ska inféras gemensamt i den
nationella processen for ordnat inférande (SKL 2017c) (se dven bilaga 1 for
information om intervjupersoner).
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Ruta 3. Kriterier for vilka nya lékemedel som viljs ut for en férdjupad
bedémning inom ramen fér horizon scanning

e Stor patientpopulation

o Signifikant morbiditet férknippat med fillstdndet

¢ Har potential att tillféra kliniska férdelar

® Innovativt sétt att behandla sjukdomen

e Potentiella kostnadskonsekvenser

¢ Kan leda till behov av omorganisation av varden

e Potential fér p&verkan pé behandlingsriktlinjer och andra rekommendationer
e Potentiella sakerhetsaspekter att beakta

e Potentiellt hdgt media-/patientintresse

e For snabb eller fér l&ngsam introduktion kan férvéntas efter ett godkénnande
o Ar potentiellt juridiskt, efiskt eller politiskt intressant

Hansyn tas ocksé till om substansen/indikationen:

tillhér en vaxande |akemedelsgrupp eller terapiomréade
® gr eft nytt satt att behandla eller en ny Iékemedelsgrupp
e gr relevant for svenska férhallanden

e ligger i sen fas Il eller i fas Ill, eller &r inskickat till regulatoriska myndigheter
fsr godkénnande.

Kélla: (SKL 2017¢)

4.1.1 Landstingen anser att beddmningsrapporterna underldttar
introduktionen men anvéndningen av underlagen varierar

Vi har undersokt hur landstingens ser pé horizon scanning genom intervjuer
med representanter for landets likemedelskommittéer i det s& kallade LOK-
nitverket, vara fallstudier i Landstinget Sormland, Vastra Gotalandsregionen,
Region Jimtland/Hérjedalen och Region Jonkdpings 1dn samt vara nationella
enkiter till verksamheter och forskrivare inom terapiomradena hepatit C,
hjart-karlsjukdomar och cancer (malignt melanom) (se dven bilaga 1, 2 och 5
for mer information om vilka landsting som vi har intervjuat, var intervjuguide
samt information om enkéterna).

Representanterna for LOK-natverket ar vilinsatta i den kartliggning
som bedrivs inom ramen for horizon scanning. Likemedelskommittéerna
i de landsting som ingdr i fyrldnsgruppen har vanligtvis deltagit som
experter for att ta fram de tidiga bedomningsrapporterna. Kommittéerna
runt om i landet ser sig som en mottagare av bedomningsrapporterna och de
skickar dven vidare dem till berérd personal i respektive landsting. Men en
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utmaning som de lyfter &r att det kan vara svért att nd ut med informationen
till professionen da informationsflodet inom hélso- och sjukvarden dr om-
fattande. Aven om det kan vara svart att nd ut brett inom landstingen anser
lakemedelskommittérepresentanterna att de tidiga bedomningsrapporterna
okar mojligheterna for landstingen att vara forberedda infor nya lakemedels-
behandlingar.

De flesta landstingsforetrddare som vi har intervjuat i fallstudierna
ar ocksa vil insatta i horizon scanning-arbetet. Men de lyfter fram att
den tidiga och till viss del prelimindra informationen paverkar vilken
vikt enskilda ldkare kan ldgga vid rapporten som informationskalla till
nya ldkemedelsterapier. Manga ganger ar de vetenskapliga underlagen
osiakra och de invantar darfor godkdnnandet frin EMA. Har ldkarna
dessutom deltagit i till exempel kliniska studier dr de bittre insatta i den
nya likemedelsbehandlingen och behovet av information fran horizon
scanning minskar. For mindre landsting utan regionsjukhus kan det finnas
skal att vinta pa att infora av en ny lakemedelsbehandling tills den dr mer
etablerad, vilket kan paverka pé vilket sitt lakarna anvander sig av de tidiga
bedomningsrapporterna.

I vara enkiter fick verksamhetschefer och kliniskt aktiva likare inom
infektion, kardiologi och onkologi, svara pa fragan om var de hamtar sin
huvudsakliga information om nya likemedelsterapier. Denna informations-
inhdmtning om nya likemedel ar en forutséttning for att kunna planera
sin verksamhet. Som svarsalternativ fanns bland annat de tidiga bedomnings-
rapporterna inom horizon scanning, NT-rddets rekommendationer, veten-
skapliga artiklar eller andra killor. Enkidtsvaren visar bland annat att
mer dn 50 procent av respondenterna kanner till eller har last de tidiga
bedémningsrapporterna, men att en relativt liten andel av verksamhets-
cheferna och de kliniskt aktiva ldkarna anvinder bedomningsrapporterna
for att forbereda introduktionen av nya likemedel. Enkéterna visar ocksa
att det finns skillnader mellan de olika professionsgrupperna déar andelen
som inte kanner till de tidiga bedomningsrapporterna dr hogst inom hjart-
karlomrédet. Men svarsfrekvensen ar lagst inom denna grupp, vilket innebar
att resultaten méste tolkas med forsiktighet. Se kapitel 5 for mer information
om resultatet fran enkéterna och bilaga 6 for en beskrivning av sjilva
enkatundersokningen.
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4.1.2 Foretagen ser positivt pa horizon scanning men énskar mer dialog

De foretag som vi har intervjuat ser positivt pa horizon scanning. De anser
att syftet med trendspaningen ir bra, det vill sdga att det gors en systematisk
kartldggning av nya likemedel och indikationer (se bilaga 1 for vilka foretag vi
intervjuat och bilaga 2 for intervjuguide). De intervjuade foretagen uppskattar
de sa kallade pipelinemétena dir foretagen fir foredra sina kommande
produkter for de ansvariga inom Livscykelfunktionen. Mdtena uppfattas
som vilstrukturerade och de foljer en tydlig process med ett mote per ar.
Foretagen anser att det dr positivt att de kan laimna material i samband med
motena, exempelvis resultat fran kliniska studier.

En synpunkt som foretagen for fram ar att deras tid for att presentera
nya substanser dr begrinsad. Varje foretag far disponera 45 minuter per
mote, vilket i praktiken kan innebdra ndgra fA minuters presentation per
substans. Foretagen anser ocksd att utrymmet att diskutera ndédvandiga
forberedelser i landstingen infér en likemedelsintroduktion ar begrinsat
under pipelinemétena. Det giller till exempel utbildningsbehov, diagnostiska
metoder och personella resurser. Vissa foretag vill darfér kunna koppla pé
en organisatorisk process for att forbereda praktiska och organisatoriska
aspekter vid sidan av de medicinska och hilsoekonomiska fragorna.

Niar det giller de tidiga bedémningsrapporternas innehall upplever
flera foretag att synpunkter som limnas av foretagen inte tas omhand av de
ansvariga for horizon scanning. Nagra foretag framhéller att det finns exempel
dir felaktigheter fran de tidiga bedomningsrapporterna har f6ljt med till
inférande- och uppfoljningsprotokollen trots att foretagen har patalat felen.
Foretagen anser dven att deras kliniska expertis om sjukdom, behandling
och kliniska studier som skulle kunna tas till vara i storre utstrackning.
Foretagen uppfattar ddrmed att det dr svart att paverka innehallet i de
tidiga bedomningsrapporterna och vill ha mer dialog och aterkoppling frén
Livscykelfunktionen om hur foretagens information kommer att hanteras.
Vissa foretag lyfter dven fram att det saknas en tydlighet kring hur kriterierna
tillimpas och ddarmed vilka substanser som far tidiga bedomningsrapporter
och vilka som inte far det. De tidiga bedomningsrapporterna har ett stort
inflytande oOver vilka likemedel som viljs ut for samverkan och vilken
samverkansniva (1, 2 eller 3) respektive lakemedel far senare i processen.

Horizon scanning-funktionens mal ar att den tidiga bedémningsrapporten
ska presenteras sex ménader innan produkten godkdnns av EMA. Foretagen
lyfter fram att i takt med att godkdnnandeprocessen blir allt snabbare ar
det en allt storre utmaning for horizon scanning-funktionen att uppna sitt
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tidsmal. Foretagen menar ddrmed att de tidiga bedomningsrapporterna
ibland inte presenteras forran efter det att en produkt godkints av EMA.
Foretagen menar att mervardet av rapporterna d& gar forlorat.

4.1.3 Vardanalys slutsats: Horizon scanning utgor ett centralt underlag
for ordnat inforande

Véar bedomning ar att horizon scanning fyller en viktig funktion i processen
for ordnat inférande. De tidiga bedomningsrapporterna ar ett centralt
underlag for NT-radet i dess beslut om vilka substanser och indikationer som
ska prioriteras for ett nationellt inférande och for att inférandeprocessen
kommer i ging i god tid i forhallande till EMA-godkidnnandet. I var ut-
vardering lyfter sévil foretagen som landstingen fram positiva aspekter av
horizon scanning,.

Men det dr svarare att uttala sig om vilken betydelse kartliggningen
har for enskilda landstings, eller enskilda ldkares, forméga att i ett tidigt
skede forbereda sin organisation infor introduktionen av en ny likemedels-
behandling. Informationsbehovet kan skilja sig mellan olika landsting och
mellan olika specialistomraden. Syftet med de tidiga bedomningsrapporterna
ar primart att de ska anvéndas for lakemedelstrategiskt arbete och darmed
inte ar tankta att na ut till alla forskrivare. Men vi kan d4nda fraga oss om
det arbete som ldggs ner inom ramen for horizon scanning kan komma till
dnnu storre nytta ute i landstingen genom att till exempel 6ka spridningen
av de tidiga beddmningsrapporterna. Aven timingen for respektive rapport
ar viktig for vilket mervirde de far for den efterfoljande processen. Det ar
darfor av stor betydelse att trendspaningen kan matcha EMA:s allt snabbare
godkidnnandeprocess.

Horizon scanning-funktionens kapacitet ar ett 20-tal tidiga bedémnings-
rapporter per ir. Men inflodet av nya substanser och indikationer ar hégre dn
sd, vilket innebar att Livscykelfunktionen behover prioritera vilka ldkemedel
som blir foremal for en tidig bedomningsrapport. De kriterier som ligger till
grund for bedémning och urval inom horizon scanning redovisas i enlighet
med beskrivningen ovan pé Janusinfo, webbplatsen for ordnat inférande.
Men for att skapa fortroendet for ordnat inférande i sin helhet ar det angelaget
att avvagningen mellan de olika kriterierna och den prioritering som det
sedan landar i, gors sa Oppet och begripligt som mojligt for alla parter som
berors av processen. De tidiga bedomningsrapporterna har stor betydelse for
de kommande delmomenten i processen for ordnat inférande.
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4.2 URVALSPROCESSEN AVGOR VILKA LAKEMEDEL SOM SKA
PRIORITERAS OCH INFORAS NATIONELLT

I nista steg i processen, efter arbetet med bedémningsrapporter inom horizon
scanning, identifieras de ldkemedel som ska véljas ut for en introduktion i inom
ordnat inférande. Vid vara intervjuer med SKL framkommer det att det sker
genom att Livscykelfunktionen delger samtliga landsting och NT-rédet den tidiga
bedomningsrapporten med forslag pa hur den nya produkten eller indikationen
ska prioriteras, det vill sdga vilken samverkansnivé den ska fa. Landstingen kan
da lamna synpunkter pa om ldkemedlet i friga ska omfattas av ordnat inférande
och nominera likemedel till NT-rddet som inte har varit foremal for en tidig
bedomningsrapport. NT-radet beslutar direfter om ett liakemedel ska omfattas
av ordnat inférande, och vilken niva likemedlet ska sorteras under (SKL 2015a).
Det finns tre s kallade samverkansnivéer av ordnat inforande av nya likemedel
som beskriver graden av samverkan mellan landstingen:

1. Den hogsta nivan avlandstingssamverkan, nationellt inférande
Samverkansnivd 1 innebédr att ldkemedlet infors med ett inférande-
och uppfoljningsprotokoll samt att en hilsoekonomisk utviardering
genomfors av TLV. Den hélsoekonomiska utviarderingen utfors antingen
inom ramen for handldggningen av en formansansokan (fér formans-
likemedel) (7 § formanslagen) eller genom att TLV inom ramen for
kliniklakemedelsuppdraget tar fram en hilsoekonomisk utvirdering
till NT-rédet (rekvisitionslikemedel). Baserat pd underlag och eventuella
avtal ger NT-radet sedan en rekommendation om nationellt inférande
(SKL 2017j).

2. Den mellersta nivan av landstingssamverkan, nationellt

inforande

Samverkansnivé 2 innebér att TLV gor en hidlsoekonomisk utviardering
inom ramen for klinikldkemedelsuppdraget, att en eventuell férhandling
genomfors mellan ett foretag och landstingen, att en rekommendation
ges av NT-rédet, och eventuellt att en mer begréansad uppfoljning genom-
fors. Inférande- och uppfoljningsprotokoll tas i regel inte fram. Hittills har
framst rekvisitionslakemedel valts ut till samverkansniva 2 (SKL 2017j).
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3. Den ligsta nivan av landstingssamverkan, lokalt inforande
Syftet med samverkansniva 3 ir ett ordnat inférande men pa lokal
niva. De ldkemedel som ges samverkansnivé 3 hanteras inte vidare av
NT-réddet. Men produkten kan komma att ingé i ett nationellt ordnat
inférande i ett senare skede om landstingen identifierar att det skulle
behovas eller om exempelvis indikationen dndras (SKL 2017j).

NT-rddet beslutar om nivan av ordnat inférande utifrdn de kriterier som
anvands vid horizon scanning (se ruta 3 och avsnitt 4.1) (SKL 2015a). For
lakemedel som utses till nivd 1 och 2 uppmanar NT-radet landstingen att
avsta frén att anvinda ldkemedlet till dess att antingen foretaget har skickat
in en ansokan om att ingd i férmanen och/eller att den hilsoekonomiska
utvirderingen av TLV &dr framtagen och att TLV:s formansbeslut har tagits
och/eller att NT-rddets rekommendation har publicerats (SKL 2017k).
Det ar viktigt att poangtera att uppdelningen i samverkansnivder primart
handlar om graden av samverkan vid inférandet av lakemedlet, och &r inte
en viardering av hur angeldget liakemedlet ar, eller om det dr ett forméns-
eller ett rekvisitionslikemedel. Niva 1 kan till exempel vara aktuellt for bade
forméns- och rekvisitionsldkemedel. I figur 11 redovisas en oversiktlig bild
6ver nivaindelningen.

Informationen om vilka likemedel som av NT-radet har beslutat ska inga
i ordnat inférande kommuniceras p&d webbplatsen Janusinfo. Dar framgar
dven samverkansnivd. Denna information meddelas dessutom direkt till
landstingens kontaktpersoner for ordnat inférande. I vissa fall finns en kort
motivering till val av samverkansniva. Det giller dock ldngt ifrén samtliga
lakemedel (SKL 2017j).

Sammantaget anser vi att den nationella processen for ordnat inférande
ar en viktig infrastruktur for inférandet av nya likemedel. Ur ett transparens-
perspektiv dr det positivt att bdde TLV och landstingen publicerar sina
beslut, rekommendationer och andra underlag. Men for en utomstéende ar
det svart att f& en sammanhallen bild av hur processtegen hinger samman
och de involverade gruppernas olika ansvar och mandat. Det férsvarar bade
mojligheten till insyn och forstaelse for processen for patienter, vardgivare
och foretag. Men den begriansade transparensen och forutsagbarheten kan
inte enbart kopplas till hur sjdlva processen ser ut. Den flytande grinsen
mellan forméns- och rekvisitionsldkemedel bidrar ocksa till komplexiteten
och den begridnsade insynen. Det gor ocksd den sekretess som kan omfatta
vissa delar av beslut och avtal (se dven kapitel 8).
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Figur 11. Indelning av |ékemedel enligt samverkansniva 1-3, det vill sdga graden av nationell
samverkan vid introduktion av nya lakemedel.

Niva 1: Niva 2: Nivé 3:

» Inférande och uppfljnings- » Halsoekonomiskt underlag » Inférande enligt varje
protokoll > Nikdemmeicsien landstings lokala rutiner,

» Halsoekonomiskt underlag » Uppfslining upphandling med mera

» NT-rekommendation

» Férvéntad stor paverkan pé » Domineras av rekvisitions- » Domineras av férmans-
varden, bade férmdns- och ldkemedel och sdrldkemedel ldkemedel
rekvisitionsldkemedel,
exempelvis nya |dkemedel
mot hepatit C och cancer

Kélla: (SKL 2015b, SKL 2017j)

4.2.1 Landstingen anser att urvalet for ordnat inférande ar rimligt

Landstingen har mojlighet att nominera likemedel till NT-radet som de
anser bor inga i ordnat inférande (SKL 2015a). De landstingsrepresentanter
som vi har intervjuat anser att NT-radets urval av specifika likemedel och
beslut om samverkansniva ar rimliga. Men de anser att det ar svart att gora
en egen vardering eftersom det dr svart att skapa sig en heltdckande bild av
vilka ldkemedel som &r aktuella for introduktion pa den svenska marknaden.
I vara intervjuer har det dven framkommit att det ar angeldget att bredare
ldkemedel som #dven anviands i primdrvarden introduceras genom ordnat
inférande. Dessa lakemedel kan vara komplexa att infora pa grund av relativt
stora patientgrupper och potentiellt manga férskrivande lakare.

I vara intervjuer framkommer ocksd att hanteringen av likemedel som
ska inforas nationellt (samverkansniva 1 och 2) tar mycket tid i ansprak for
landstingen. Det innebér att likemedel i nivd 3 som hanteras i de lokala
processerna riskerar att prioriteras ned, trots att det dr motiverat for
landstingen att fokusera pa dessa likemedel (se bilaga 1 for information om
vilka landsting vi intervjuat).

4.2.2 Féretagen ser positivt pa de ladkemedel som har valts ut for
nationellt inférande men ar kritiska till urvalsprocessen

Foretagen som vi har intervjuat forstar att en prioritering méste goras av
vilka substanser och indikationer som ska utvidrderas och introduceras
genom nationell samordning. Den niviindelning som NT-rddet gor anser de
overlag ar rimlig.
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Men foretagen anser att sjilva urvalsprocessen av vilka likemedel som viljs
ut for ordnat inférande ar oklar, trots att urvalskriterierna dr kommunicerade
och kidnda pd forhand. Foretagen menar att det saknas en mer utforlig
beskrivning av hur man virderar och viktar de olika kriterierna samt att
det i flera fall saknas en motivering fran NT-radet till varfor ett lakemedel
far en viss nivdindelning. Eftersom kriterierna dr relativt ospecifika, kan
manga produkter passa in pa beskrivningen, enligt foretagen. Effekten blir
att foretagen uppfattar att det finns utrymme for godtycke i urvalsprocessen
samt att det blir svart att forutsdga hur ett lakemedel kommer att hanteras i
processen.

Foretagen uppfattar ocksé att de sjdlva behover bevaka om en specifik
produkt har valts ut till ett ordnat nationellt inférande och vilken samverkans-
niva lakemedlet i sa fall far. Informationen kommuniceras kortfattat via NT-
rédets protokoll och pd webbsidan Janusinfo. Det dr bara i de fall som ett
likemedel far samverkansniva 1 som NT-radet enligt sin egen arbetsprocess
kommunicerar beslutet till berort foretag (SKL 2015a).

Flera av foretagen anser att samverkansniva 3 inom ordnat inférande
ar problematisk. Likemedlet har da fingats upp inom ramen for horizon
scanning, men bedoms sedan kunna inforas lokalt utan nationell samordning.
Men foretagen menar att manga landsting invédntar nationell vigledning
frdn NT-radet aven for de lakemedel som de sjdlva har ansvar att inféra utan
nationella rekommendationer. Foretagen menar att det kan fa till f6ljd att det
drar ut pa tiden att inféra ldkemedlet och att anvindningen varierar mellan
landstingen for lidkemedel i nivé 3 (se bilaga 1 for mer information om vilka
foretag vi intervjuat).

4.2.3 Vérdanalys slutsats: Rimligt urval av ladkemedel men processen
brister i transparens

Beslutet om vilka likemedel som ska inforas gemensamt i den nationella
processen for ordnat inférande dr en av NT-rddets mest centrala uppgifter.
Beslutet ar avgorande for vilken process som likemedlet passerar (férméns-
eller rekvisitionsprocessen). Detta kan ytterst fi konsekvenser for néir, och
i vilken omfattning produkten borjar anvindas i landstingen. Varken lands-
tingens eller foretagens representanter har négra invindningar mot det urval
och den nivdindelning av ldkemedel som NT-rddet har gjort inom ordnat
inférande. Men diremot kan vi konstatera att NT-rddets Overviganden
nir det géller vilka lakemedel som blir féremaél for ordnat inférande inte ar
tillrackligt tydligt redovisade. For vissa lakemedel har en mycket kortfattad
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motivering publicerats. Men for flera lakemedel saknas en beslutsmotivering
helt. Detta ldmnar utrymme for tolkning av hur urvalskriterierna bedéms
av NT-rddet. Det kan &ven skapa svarigheter for landsting, féretag och
patienter att forutséga processen for ett specifikt likemedel. Vikten av tydliga
urvalskriterier och vialmotiverade beslut dr en synpunkt som &ven tidigare
uppmirksammats i Virdanalys analyser av kliniklikemedelsuppdraget
(Vardanalys 2013:5).

For de liakemedel som hamnar i samverkansnivad 3 anser vi att det dven
ar viktigt att det finns en lokal inforandeprocess och uppféljning for att
sdkerstilla att ladkemedlen introduceras och anvinds pé ett jamlikt sitt.

4.3 TREPARTSOVERLAGGNINGARNA HAR UTVECKLATS INOM RAMEN
FOR TLV:S UPPDRAG OM DEN VARDEBASERADE PRISSATTNINGEN

TLV:s arbete med utvecklingen av den viardebaserade prissattningen omfattar
sévil internt arbete inom TLV som en fordjupad dialog med andra myndig-
heter, landsting och foretag dar trepartséverldggningar utgor en del i detta
arbete (se dven kapitel 2).

En trepartsoverldggning innebidr i korthet att TLV, landstingen och ett
eller flera lakemedelsféretag overldgger kring sirskilda fragor avseende ett
lakemedel, exempelvis kring nyttan eller osdkerheter med ett likemedel
eller storleken pa patientgruppen. TLV anger att den juridiska grunden for
en trepartsoverlaggning ar ratten for foretagen och landstingen att 6verldagga
med TLV enligt 9 och 13 § forméanslagen. Trepartsoverlaggningen kan
resultera i en sidoGverenskommelse som &r ett civilrittsligt avtal mellan ett
foretag och landstingen. TLV har en skyldighet att beakta allt underlag en
part limnar in. En sido6verenskommelse kan dirmed utgora ett bland flera
underlag i ett formansbeslut (TLV 2016g, TLV 2017c). TLV konstaterar dven
att det saknas regler kring formerna for 6verlaggning (TLV 2016e). For att en
trepartsoverlaggning ska genomforas kravs att det finns ett 6ppet drende pa
TLV, till exempel en nyansckan eller ett beslut om omprovning av likemedel
som ingar i likemedelsférmanerna (TLV 2017c).

I utredningen av ett specifikt forsmansarende kan TLV fora diskussioner
med liakemedelsforetag och landstingens fullmaktsgrupp kring intresset
for trepartséverlaggningar. Foretagen kan direkt i sin forménsanskan
framstilla 6nskemal om en trepartsoverlaggning och TLV har regelbundna
moten med Fullmaktsgruppen ddar myndigheten bland annat informerar
om alla nya férmansansokningar. Trepartséverlaggningar dr emellertid
endast aktuella om bade landsting och foretag dr intresserade av att delta,
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och det ar saledes formellt sett ndgon av dessa aktOrer som tar initiativ
till en trepartsoverliggning (TLV 2016g, TLV 2017c). I intervjuer med
foretradare for SKL framkommer att en forutsiattning for att landstingen
ska delta i en trepartsoverldggning &r att 50 procent ar positiva och att dessa
landsting motsvarar 75 procent av befolkningen i Sverige (se bilaga 1 for
intervjupersoner).

Om parterna vill delta i en trepartsoverldggning, bjuder TLV in till
overlaggningar. Da paborjas diskussioner om avtal och riskdelning, samt
begrinsningar nir det giller bland annat patientgrupper, indikationer och
uppfoljning. De typer av lidkemedel som landstingen har bedémt vara mest
angeldgna for trepartsoverldggningar ar de som medfor siarskilda utmaningar.
Det kan handla om nya likemedel med hog osdkerhet i beslutsunderlaget,
likemedel for sillsynta och svira sjukdomstillstind, medicinskt angeldgna
lakemedel med stor budgetpédverkan, likemedel i tidiga faser med stor
osidkerhet samt lakemedel vars subvention omproévas av TLV (TLV 2017c).

Om flera foretag dr involverade, behover parterna komma 6verens om
avtalets utformning innan foretagens bud ska jamforas. En trepartséver-
laggning kan férutom avslag resultera i ett formansbeslut fran TLV:

« med eller utan begransningar i TLV beslutet
« med eller utan sido6verenskommelse

« med eller utan uppfoljningsvillkor

« samt en NT-rekommendation.

Figur 12 redovisar en oversiktlig beskrivning av trepartsoverlaggningarnas
process och vilka utfall dessa kan leda till.

Figur 12. Férenklad Sversikt dver processen vid trepartséverlaggningar.

Efter inifiativ av landsfing Diskussion/forhandling mellan

och/eller foretag bjuder TLV in T, I°"f|5ﬁ“9e'}§. Férhandlings- Méjliga utfall

till trepartséverlaggningar delegation och féretag kring
exempelvis
o Pris ® Beslut i TLV:s némnd
® Begrdinsningar ® NT.rekommendation
® Rekommendationer o Sarskild uppfélining
o Uppfdlining
* Sidodverenskommelser ¢ Avtalstecknande

Kélla: (TLV 2015g, TV 2017¢), Vérdanalys bearbetning
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4.3.1 Trepartsoversléggningar har framst behandlat lakemedel vid
hepatit C, cancer och reumatiska sjukdomar

Mellan december 2014 och mars 2017 har flera trepartséversoverlaggningar
genomforts som har resulterat i en sido6verenskommelse med ett dterbarings-
avtal mellan de involverade foretagen och landstingen. I mars 2017 fanns
det 18 aktiva sidooverenskommelser. Likemedlen som har varit aktuella for
trepartsoverlidggningar finns frimst inom behandlingsomradena hepatit C,
cancer och reumatiska sjukdomar (tabell 3) (TLV 2017a). Dessutom pagar
under varen 2017 ytterligare ett antal 6verlaggningar. Information om vilka
likemedel som ingér i en pagiende trepartsoverldggning ar endast offentligt
om foretaget har eftergivit sekretessen.

De flesta av trepartsoverlaggningarna har genomforts for likemedel
som ingar i ordnat inforande. Exempel péd ett undantag dr likemedel vid
behandling av inflammatoriska sjukdomar, s& kallade TNF-alfa lakemedel.

Tabell 3. Trepartséverléggningar som har resulterat i sidodverenskommelser.

1 formén Sidoavtal Sidoavtal
Omrade Lakemedel fran och med  fréin och med till och med
Hepatit C Sovaldi* 14-okt 15uli 17-dec
Viekirax/Exviera* 15-feb 15-apr 17-dec
Epclusa 16-sep 17-jan 17-dec
Zepatier 16-sep 17+an 17-dec
Daklinza** 14-dec 14-dec 16-dec
Harvoni** 15-feb 15-feb 16-dec
Olysio** 14-okt 14-nov 15-juni
Hijartsvikt Entresto 16-apr 16-apr 18-dec
Cancer Xtandi* 15-uli 15-juli 19-maj
Zytiga* 15-juni 15-juni 19-maj
Zykadia (ej ordnat inférande) 15-dec 15-dec 17-juni
Revlimid (ej ordnat inférande) 08-mars 17-mars 194eb
Mekinist (ej ordnat inférande) 16-juni 16-uli 18-juni
Inflammatoriska sjudomar Enbrel* (ej ordnat inférande) 02-juni 16-apr 17-sep
Benepali* (ej ordnat inférande) 16-mars 16-apr 17-sep
Cimzia (e ordnat inférande) 10-mars 16-okt 17-sep
Humira (ej ordnat inférande) 03-mars 16-okt 17-sep
LDL-kolesterol och blandade  Repatha 16-juni 16-uli 17-dec
blodfettsrubbningar
Praluent 17feb 17feb 17-dec
Lebers hereditéra Raxone 16-okt 16-nov 18-apr

optikusneuropati (LHON)

Not 1: *Produkten har haft mer én ett avtal. ** Avtalet fr produkten har I6pt ut.
Kalla: (TLV 2016e, TLV 20174q)
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For dessa likemedel har trepartsoverliggningar haft som syfte att cka
kostnadseffektiviten och ta tillvara konkurrens i samband med att patent 16pt
ut och biosimilarer har introducerats pa marknaden (TLV 2017a).

4.3.2 Landstingen vérdesdtter méjligheten till gemensamma 6ver-
léggningar men anser att processen &r komplex och brister i insyn

Det faktum att landstingen har moéjlighet att gemensamt Gverldgga och
forhandla med foretagen uppfattas av de landstingsforetradare som vi
har pratat med som en stor fordel. Genom Fullmaktsgruppen erhéller alla
landsting, oberoende storlek, 16pande information om vilka drenden som
utreds av TLV. Inte minst de mindre resursstarka landstingen uppskattar den
draghjélp de far fran de storre landstingen i férhandlingarna om villkoren f6r
att anvénda olika lakemedel.

Men landstingen lyfter dven fram att trepartsoverliggningarna ar den
del av ordnat inforande som de anser vara mest svargenomtrénglig och
som bidrar till komplexiteten och svérigheten att 6verblicka processen. Att
sekretessbelagda avtal och svardverskadliga processer anviands for offentlig
verksamhet ifragasitts av flera foretridare som vi har talat med.

Att foretagen onskar att sidooverenskommelserna och dven delar av
formansbesluten fran TLV ska sekretessbelidggas forsvarar ocksa majligheten
att kommunicera innehallet och férklara hur processen géar till for vardens
aktorer inklusive patienterna. Flera landstingsforetradare lyfter fram att
det blir krangligt nir ett foretag drar tillbaka sin formansansokan till TLV.
Foretaget Oonskar vanligtvis att tillbakadragandet sekretessbeliggs, vilket
forhindrar TLV och landstingen att kommunicera att drendet inte ldngre
péagar hos TLV.

Aven om trepartsoverliggningarna uppfattas som ett stod for landstingen
anser landstingsrepresentanterna att de tar mycket resurser i ansprak béade
nir det giller att delta i Fullmaktsgruppen och Forhandlingsdelegationen,
men dven nér det giller att administrera aterbaringen frén sidooverens-
kommelserna. Landstingsrepresentanterna uppskattar Marknadsfunktionens
arbete med att koordinera fordringar och fakturor (se bilaga 1 for mer
information om vilka landsting vi intervjuat).
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4.3.3 Foretagen anser att dverléggningarna kan bidra till ett snabbare
och mer jamlikt inférande men anser att processen brister i férutsdgbarhet

Forutsdttningar for en forbdttrad samverkan och ett mer likvardigt
inforande

Foretagen ser det som en styrka att TLV, landstingen och féretagen kan
overldgga om pris, process for inférande och uppfoljning inom ramen for
trepartsoverldggningarna (fér mer information om vilka foretag vi intervjuat,
se bilaga 1). Foretagen menar att detta okar forutsdttningarna for ett
snabbare inforande och en béttre foljsamhet till forménsbeslut och tecknad
sidooverenskommelse, vilket i sin tur 6kar forutsdttningarna for en jamlik
lakemedelsanviandning i landet. Men vér studie visar ocksa att féretagens syn
pd genomforandekraften i trepartsoverlaggningarna varierar beroende pa
deras erfarenheter av hur en specifik produkt har inforts och anvénts i hilso-
och sjukvarden.

Négra foretag lyfter dven fram andra styrkor i den oOvergripande
strukturen och processen for 6verlaggningarna. En férdel som namns ar att
trepartséverlaggningarna atminstone till viss del inryms inom ramen fér
TLV:s hantering av formansarenden. Darigenom finns det ett regelverk kring
exempelvis offentlighet och sekretess. De flesta av foretagen uppfattar TLV:s
organisation som tillginglig och att myndigheten tillhandahéller information
om syfte, tidsramar med mera infor respektive forhandling.

Foretagen anser att trepartsoverldggningarna brister i
forutsdagbarhet och TLV:s roll uppfattas som otydlig

Likemedelsforetagen framhaller att det dr svart att skaffa sig en dverblick
over hur trepartsoverlaggningarna fungerar innan de har upplevt dem “inifran”.
Att ha erfarenheter av tidigare trepartséverlaggningar ar ddrmed en stor
fordel niar man gar in i nya forhandlingar. For foretag som inte har deltagit
i trepartsoverlaggningar kan det daremot vara svart att forsta processen i
sin helhet. Informationen som TLV férmedlar direkt till foretagen infor en
trepartsoverlaggning uppfattas 6verlag som bra, men foretagen anser att TLV
har sldpat efter nar det giller att uppdatera den officiella informationen om
trepartsoverldggningar pa TLV:s webbplats.

De foretag som har deltagit i flera 6verldggningar som giller hepatit C
lakemedel vittnar om av att TLV och Forhandlingsdelegationen har provat sig
fram avseende formerna for forhandlingarna och hur innehéllet i avtalen ska
se ut. Foretagen anser att trepartsoverlaggningarna i manga delar fortfarande
bedrivs som en forsoksverksamhet trots att trepartsoverlaggningar har
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genomforts under flera ar. Darutover har dven méten bokats med kort varsel,
vilket innebdra svarigheter for foretagen. Foretagen efterfragar en storre
stabilitet nar det giller utformningen av processer och sidooverenskommelser.

Foretagen uppfattar dven att de deltagande parternas roller ir otydliga
och iven att mélen som styr trepartsoverliggningarna ir otydliga. Ar
TLV en neutral koordinator eller en pddrivande férhandlingspart? Vad i
processen styrs av forvaltningsrittsliga regler och vad &r ren férhandlings-
taktik? Foretagen anser ocksd att det &r oklart vilka drivkrafter som styr
forhandlingarna. Ar det primira malet att spara pengar? Eller ar det att
hantera budgetpdverkan och/eller att hantera osikerhet i data for nya
lakemedel? Sammantaget menar foretagen att komplexiteten och den hoga
utvecklingstakten i processen samt tidspressen for varje overlaggning gor att
det dr svart att planera hur de ska agera. Det leder ocksa till att det ar svart
att forutse resultaten och utvecklingen av 6verldggningarna pé sikt samt att
forankra hanteringen hos foretagskontakter i andra lander.

Foretagen anser att parallellimporten kan snedvrida konkurrensen

Rabattutbetalningar kopplade till sidooverenskommelser avser dven parallell-
importerade likemedel. I samband med trepartsoverliggningarna har
sidooverenskommelser med riskdelningsavtal tecknats mellan ldkemedels-
foretag och landsting som innebar att foretagen ger en rabatt pa de aktuella
ladkemedlen baserat pa hur likemedlen anvidnds. Rabatten géller oavsett om
foretaget har salt likemedlet sjilv, eller om det har parallellimporterats av ett
annat foretag.

De foretag vi har intervjuat anser att detta kan fa negativa konsekvenser
for de foretag som marknadsfor lakemedel pa den svenska marknaden. Det
beror pa att de dven tvingas bekosta rabatten for ett konkurrerande parallell-
importerande foretags forsiljning. Foretagen menar att det snedvrider
konkurrensen eftersom det i praktiken innebadr att likemedelsforetaget
forbinds betala aterbdring pa varor som de sjidlva inte salt i landet. Detta
faktum kan forsvara mojligheterna att delta i trepartsoverlidggningarna,
sarskilt om de parallellimporterade volymerna &r stora och foretagen enbart
verkar pa den svenska marknaden. I forlangningen menar foretagen att detta
leder till att bolagen kan forlora sina intékter och ddrmed tvingas ldmna den
svenska marknaden. Flera foretag som vi har intervjuat efterfragar darfor
en analys som klargor hur rabatter ska limnas pa parallellimporterade
produkter.

Fragan om parallellimporterade ldkemedel inryms i det uppdrag som
Utredningen om finansiering, subvention och prissittning av likemedel har

Ordning i leden?



Analys av de nationella processerna fér ordnat inférande

fatt (dir. 2016:95). Utredningen ska bland annat analysera vilka konsekvenser
som apotekens forhandlingsritt har pd subventions- och prissattnings-
systemet. Utredningen ska ocksd och vid behov foresla atgarder for att
hantera eventuella negativa konsekvenser.

Foretagen ser en risk att innehdllet i sidooverenskommelserna sprids
brett inom landstingen

I TLV:s hilsoekonomiska utredningar forekommer ofta uppgifter som
for vissa foretag kan uppfattas som kénsliga ur en konkurrenssynpunkt.
Foretagen anser att om dessa uppgifter blir offentliga och ldmnas ut till
exempelvis en affarskonkurrent kan det, som vissa ser det, innebéara en
ekonomisk skada for foretaget. Enligt TLV:s praxis anses som regel uppgiften
om att en ansokan dr inldimnad till TLV kunna skada foretaget och lamnas
darfor inte ut med hinvisning till bestimmelserna i Offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) (OSL). Detta giller aven uppgifter om att ett
foretag har aterkallat en ansokan hos TLV. Foretagen uppskattar denna
hantering.

I viss man efterges sekretessen for att trepartsoverlaggningarna ska kunna
dga rum. Foretagen som vi har intervjuat inser betydelsen av transparens nar
det géller innehallet i sidooverenskommelserna gentemot landstingen for att
gora det mojligt att forstd och folja de avtal som tecknas mellan landstingen
och det berorda foretaget. Men flera foretag har uttryckt att det ar viktigt
for dem att vissa uppgifter inte sprids i en for bred krets. Det beror pa att
en bred spridning av till exempel prisuppgifter kan paverka prissattningen
internationellt, eftersom de svenska lakemedelspriserna ar en referenspunkt
for andra ldnders prisséittning. Foretagen menar att om innehallet i avtalen
blir kinda kan detta dven snedvrida konkurrensen eftersom exempelvis
priset pa ett foretags produkter kan bli kéanda f6r deras konkurrenter.

Foretagen framhaller att landstingen i allt storre utstrickning verkar
behova dela information kring prisnivéer och rabatter till en allt bredare
grupp som inkluderar verksamhetschefer och forskrivande ldkare. Vissa
foretag anser att detta dr oproblematiskt, medan andra foretag har gjort
motsatt beddmning och kanske till och med kint sig tvungna att avbryta
trepartsoverlaggningen av bland annat detta skal.

Ordnat inforande kan leda till en minskad sortimentsbredd

Foretagen anser att nyttan med en snabb och jamlik tillgang till nya ldkemedel
kan minska om det sker en styrning mot ett, eller ett fatal likemedel. I
trepartsoverlaggningarna har olika lakemedel jamstallts dar jamférande data
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har saknas. Ett negativt beslut eller en rekommendation i ett tidigt skede kan
da leda till att ett 1dkemedel inte blir tillgéngligt for patientgrupper som har
en tydlig nytta av det. Patienterna har olika medicinska behov och kan behova
flera tillgingliga preparat. Trots att likarna har fri forskrivningsritt leder
besluten och rekommendationerna till att patienterna i praktiken endast har
ett, eller ett fatal ldkemedel att tillga. Ett snavt fokus pé ett fatal likemedel
kan, enligt foretagen, dven paverka kunskapsuppbyggnaden kring nya
innovativa produkter negativt. Féretagen anser att nya lakemedel maste fa en
chans att komma in pd marknaden och generera kunskap i klinisk praxis.

Virdebaserad prissdttning eller prispress?

Aven om det ur foretagens synvinkel finns flera positiva aspekter med
trepartsoverliggningar lyfter de fram att det finns en risk att den vérde-
baserade prissiattningen urholkas om TLV och landstingen framforallt
anvander overlaggningarna som ett satt att pressa priserna. Foretagen
upplever att fokus pa likemedlets pris har okat under de senaste aren
i dialogen med TLV och landstingen, och att det har skett pa bekostnad av
en diskussion om vad lakemedlet tillfor i termer av nytta. Foretagen uppger
att de skickar in ett omfattande hilsoekonomiska underlag till TLV i sin
ansokan om att ingd i formanen och i samband med kompletteringar under
processens gang. Trots det handlar diskussionerna med TLV och landstingen
i slutdndan framst om pris. Foretagens mdjligheter att paverka utfallet av
forhandlingarna uppfattas ocksd som begrinsat. Med en okad prispress
och budgetfokus i landstingen anser foretagen att sannolikheten dkar att
landstingen viljer ett likemedel med ett ldgre pris trots en simre effekt.
En kortsiktig budgetoptimering kan innebira att patienter gir miste om
effektiva lakemedel. Foretagen menar att konsekvensen av detta ocksa kan
bli att Sverige forlorar i attraktionskraft och att introduktionen av innovativa
lakemedel fordrajs.

Niar det géller sidooverenskommelser lyfter foretagen fram att det ar
tveksamt om de avtal som forhandlas fram mellan féretag och landsting
fangar en verklig risk (exempelvis som giller behandlingens effekt eller
behandlingstidens 1dngd). Avtalen handlar i allt stérre utstrackning om raka
rabatter, det vill sdga ett avdrag pa priset som inte ar kopplade till verkliga
effektmétt. Avtalen som har slutits i sido6verenskommelserna har dessutom
korta l6ptider vilket har resulterat i tita och resurskrivande omférhandlingar
som bidrar till foretagens osdkerhet. Foretagen lyfter dven fram att de korta
I6ptiderna kan innebéra att patienter méste byta lakemedel ofta.

Ordning i leden?



Analys av de nationella processerna fér ordnat inférande

4.3.4 TLV anser att trepartséverlaggningar stimulerar till en mer jamlik
vard och ar resursbesparande

Landstingen involveras i ett tidigt skede

Enligt TLV stimulerar trepartsoverliggningarna, som en del i ordnat
inforande, till en mer jamlik vard (Vardanalys 2016 samt intervjuer med TLV
2017, se bilaga 1). Genom en synkroniserad férhandling och introduktion,
skapas lika villkor for alla landsting och pé sé sitt kan patienter i hela landet
fa tillgdng till nya likemedel. En annan fordel med trepartsoverldggningar
ar att landstingen involveras i TLV:s arbete i ett tidigt skede. Det leder till en
okad koordinering mellan TLV:s beslut, NT-radets rekommendationer och de
processer som sedan vidtar i landstingen, och ddrmed finns férutsattningar
for ett mer samordnat och jamlikt inférande av nya lakemedel uppnas.

Tidigare introduktion av nya ldkemedel

TLV lyfter dven fram att trepartsoverldggningar gor det mgjligt att intro-
ducera nya likemedel genom att foretag och landsting kan dela risker
avseende exempelvis behandlingsldangd, behandlingsresultat eller antal
patienter med varierande svarighetsgrad. Bide patienter och foretag har
nytta av att ldkemedlen introduceras tidigare.

Resursbesparande jamfort med separata foérhandlingar i respektive
landsting

TLV framhaller att de nationellt koordinerade férhandlingarna &r mer
effektiva for foretag och landsting jamfort med separata férhandlingar i
respektive landsting, trots att trepartsoverldggningarna ar komplexa och
kan krdava mycket tid och resurser under den pagiende processen. Utan
trepartsoverlaggningar med riskdelningsavtal 6kar risken for att nya ldke-
medel introduceras vid olika tidpunkter och till olika patientgrupper i lands-
tingen (eller inte alls), menar TLV. Samarbetet mellan alla landsting och TLV
kan ocksa leda till battre villkor och en 6kad prispress pa nya likemedel.

4.3.5 Vardanalys slutsats: Trepartsoverliggningar kan skapa férutsatt-
ningar fér en mer jamlik ladkemedelsanvéndning men de dr komplexa
rent allmant och juridiskt

Vér slutsats ar att trepartsoverldggningarna ar en viktig nationell arena for
TLV, landsting och foretag att métas kring frégor som ror ett likemedels
prisséttning och inférande. Samtliga tre parter anser att de gemensamma
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overliggningarna skapar en genomforandekraft genom att det finns bade
forménsbeslut och sidooverenskommelse samt en NT-rekommendation.
Trepartsoverlaggningarna skapar aven forutsittningar for att hantera
olika typer av osidkerheter kring ett likemedel, exempelvis kring patient-
populationens storlek och likemedlets effekt och risker. Ytterst kan detta
gynna patienterna om det innebdr att de kan fa ta del av nya lakemedel
snabbare och mer jamlikt 6ver landet.

Forekomsten av tva olika rattsakter, det vill siga ett myndighetsbeslut
fran TLV och ett civilrittsligt avtal mellan foretag och landsting, bidrar
till komplexiteten kring trepartsoverldggningarna. Det uppfattas dven som
otydligt av foretagen hur TLV:s handldggning forhéller sig till forhandlingarna
av sidooverenskommelserna. TLV uppger sjilva att de inte ar en aktiv part i
forhandlingarna. Samtidigt utgdr forhandlingarna frén de hilsoekonomiska
underlag som TLV tar fram och har expertkunskapen kring. TLV deltar
dven i moten med Forhandlingsdelegationen. Foretagen anser att det ar
svart att sirskilja den hilsoekonomiska analysen fran forhandlingarna och
TLV:s roll uppfattas som otydlig. Vi kan vidare konstatera att det &nnu inte
provats eller pa annat satt faststallts rattsligt huruvida formansarenden
hos TLV tillsammans med landstingens avtalsforfarande med foretagen
och/eller NT-rddets rekommendationer pa nagot sitt utgor ett si kallat
otilldtet dubbelt forférande och alltsd om denna ordning ar férenligt med
transparensdirektivet. Det dr ocksa oklart om befintlig ordning fullt ut har
stod i 9 § forménslagen dar ritten till 6verldggning med TLV anges.

Det faktum att savil patientforetriadare, som landstingsrepresentanter och
foretag anser att det dr svart att forstd processen for trepartsoverldggningar
fullt ut kan vara ett problem for bade dess trovardighet och langsiktiga
héllbarhet. Varje likemedel dr unikt och forutséttningarna for forhandling-
arna kan skilja sig at fran fall till fall, vilket innebér att det kan vara
svart att teckna ner alla detaljer och eventualiteter kring processen i ett
informationsmaterial. Det dr positivt att TLV informerar foretagen om
forutsattningarna for trepartsoverlaggningarna infor respektive forhandling.
Samtidigt ar det problematiskt att informationen pa TLV:s webbsida inte har
uppdaterats kontinuerligt, vilket minskar insynen i trepartsoverldggningar
for de foretag som dnnu inte har deltagit i forhandlingar och for landsting
och patientorganisationer. TLV anger att man arbetar med att utveckla
forutsdgbarheten i sina processer, exempelvis kring hur besluten formuleras,
vilka beslutsunderlag som kommuniceras till Namnden foér likemedels-
forméner med mera. Vi anser att det arbetet ar prioriterat om treparts-
overlaggningarna ska utvecklas till en 14ngsiktigt héllbar process.
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Likemedelsforetagen anser att det har skett en forskjutning fran virde-
baserad prissattning till forhandlingar och en 6kad prispress som de inte anser
ar tillrackligt forankrad i halsoekonomiska analyser. I den har utviarderingen
har vi fokuserat pa processen och effekterna av ordnat inforande. For att
kunna dra dnnu mer ldngtgiende slutsatser kring trepartsoverldggningarna
och tillimpningen av den virdebaserade ersittningen skulle en fordjupad
analys behdva goras av de hidlsoekonomiska underlag som foretagen har
skickat in, TLV:s hilsoekonomiska bedomning, forhandlingarna mellan
foretag och landsting samt innehéallet i sido6verenskommelserna — ett
arbete som inte inryms inom detta uppdrag. Vi berdr négra rittsliga aspekter
av trepartséverlaggningarna i avsnitt 4.6.

4.4 TLV UTVARDERAR REKVISITIONSLAKEMEDEL OCH NT-RADET
LAMNAR REKOMMENDATIONER

TLV genomfor hidlsoekonomiska utredningar av de rekvisitionslikemedel som
NT-radet klassificerar som nivé 1 eller 2 inom ramen for ordnat infoérande.
TLV inleder utredningen med en forstudie for att skapa en 6versiktlig bild av
lakemedlet, identifiera nyckelfragor och relevanta jaimforelsealternativ. TLV
efterfragar darefter ett underlag fran det berérda lakemedelsforetaget och tar
fram ett hilsoekonomiskt kunskapsunderlag. Nar underlaget ar fardigstallt
skickas det till NT-rddet och de berérda foretagen och TLV publicerar det
pé sin webbsida. Underlaget innehéller en hédlsoekonomisk bedémning av
ett 1akemedel och utgor inte ett myndighetsbeslut eller en rekommendation
till landstingen om anvidndning frdn TLV:s sida. Foretagens deltagande i
klinikldkemedelsuppdraget ar frivilligt (TLV 2015d, TLV 2015f).

Med stod av den hilsoekonomiska bedémningen kan forhandlingar
genomforas mellan det berérda likemedelsforetaget och landstingen. I vissa
fall kan férhandlingarna gilla flera ldkemedel i en likemedelsgrupp och
da kan parallella forhandlingar genomforas med ett flertal foretag. Infor
forhandlingarna tar Marknadsfunktionen (som utgor en del av landstingens
samverkansmodell, se ocksad kapitel 2) fram ett forslag pa avtalsvillkor
avseende exempelvis prissittning och inforande. Forhandlingsdelegationen,
som bestar av representanter for landstingen, féorhandlar sedan med det
eller de féretag som ar berérda (Beskrivningen bygger pa intervjuer med
representanter for Marknadsfunktionen och Forhandlingsdelegationen).

Baserat pad TLV:s hilsoekonomiska bedomning och utfallet av for-
handlingen utfiardar NT-rddet direfter en rekommendation kring anviand-
ningen av ett eller flera likemedel. NT-radet kan besluta om en positiv
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rekommendation dér landstingen rekommenderas att anvinda likemedlet
och i forekommande fall teckna det avtal som har férhandlats fram pa
nationell nivi (SKL 2015a, SKL 2017h). For vissa lakemedel kan en landstings-
gemensam nationell upphandling genomféras med stéd av lagen (2016:1145)
om offentlig upphandling (LOU). Det har varit aktuellt for PD1-hdmmare
vid behandling av exempelvis malignt melanom. Marknadsfunktionen och
ett eller flera landsting ansvarar for dessa nationella upphandlingar i sa
kallade férhandlingsdelegationer (beskrivningen bygger pa intervjuer med
representanter for Marknadsfunktionen och Forhandlingsdelegationen, se
bilaga 1).

NT-rddets rekommendation kan &ven vara negativ, vilket innebar att
landstingen rekommenderas att avsta fran att anvianda ett ldkemedel. En NT-
radsrekommendation dr emellertid inte bindande vilket innebér att graden
av foljsambhet till en rekommendation kan variera i landet. Vi fordjupar oss i
detta amne i kapitel 7.

4.4.1 Landstingen vérdesdtter en nationell beddmning och rekommen-
dation kring rekvisitionslakemedel

De landstingsrepresentanter som vi har pratat med lyfter fram att det
ar positivt att hilsoekonomiska bedomningar och rekommendationer
kring rekvisitionslikemedel tas fram pa nationell nivé (se bilaga 1 for mer
information om vilka landsting vi intervjuat). Landstingensrepresentanterna
anser ocksd att kostnadseffektiviteten for rekvisitionsldkemedel bor
utvirderas utifrin samma forutsittningar som forménslikemedel och att
det dr viktigt att landstingen enas om gemensamma rekommendationer
kring rekvisitionslakemedel, dad det kan skapa en okad jamlikhet i landet.
Partnerskapet mellan landstingen, SKL och TLV lyfts ocksa fram som en
styrka. De landstingsrepresentanter vi talat med menar att samarbetet kring
rekvisitionslakemedel 6kar kunskapen om dessa nya lakemedel.

4.4.2 Foretagen ser positivt pa den nationella samordningen kring
rekvisitionslikemedel och invéntar konsekvenserna av den nya
upphandlingsmodellen

Foretagen ar ocksa positiva till att det finns en nationell process for att
bedoma rekvisitionslikemedel (se bilaga 1 for mer information om vilka
foretag vi intervjuat). De menar att dessa nationella initiativ kring
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rekvisitionsldkemedel kan bidra till ett snabbare och mer jamlikt inférande
aven for rekvisitionslakemedel. Flera foretag anser att det dr en styrka att TLV
genomfor den hilsoekonomiska utvarderingen eftersom TLV ar en nationell
expertmyndighet genom de kunskapsunderlag som myndigheten tar fram.
Foretagen ser dven majligheten till dialog med landstingen och konfidentiella
rabatter samt rekommendationer frin NT-radet till landstingen som en styrka.

Foretagen kritiserar processen for rekvisitionslikemedel for att den
kan leda till att minska sortimentsbredden genom att processen styr
mot ett eller ett fatal lakemedel (samma typ av kritik fors dven fram mot
trepartsoverldggningarna, se avsnitt 4.3).

Vidare anser foretagen att principen om férnyad konkurrensutsittning
nar ett lakemedel godkianns for en ny indikation dr utmanande. Detta kan
resultera i att fornyade upphandlingar behover genomforas med korta tids-
intervall, vilket ar tidskrdvande for bade foretagen och landstingen. Detta
medfor dven att priserna blir svara att forutsiga dven inom ramen for
ingdende avtalsperiod. PD-1 haimmare Opdivo (Nivolumab) och Keytruda
(Pembrolizumab) &dr exempel pd likemedel dir det kommit flera nya
indikationer pa kort tid. Vardanalys noterar att landstingen har infért en ny
upphandlingsmodell for PD1-hdmmarna som trddde ikraft 1 april 2017. Den
nya upphandlingsmodellen ar tankt att svara upp mot kritiken avseende
sortimentsbredd och aterkommande upphandlingar vid nya indikationer
(SKL 2017).

Det faktum att det &r NT-rddet som samordnar processen for rekvisitions-
lakemedel medfor att berdrda foretag inte har samma rétt till 6verldggning
och omprovning av beslut som de har inom ramen for en formansansckan
hos TLV. Foretagen konstaterar att de inte heller ges mojlighet att 6verlagga
med NT-rddet och de uppfattar att de inte kan Overklaga NT-radets
rekommendationer. Féretagen kan inte heller anmaéla sitt nya ldkemedel till
processen for rekvisitionsldakemedel pd samma sétt som det gér att géra inom
formansprocessen. Det dr darfor inte alltid tydligt hur ett foretag ska agera
vid introduktion av ett rekvisitionslikemedel pd den svenska marknaden.
Flera foretag framhéller dven att prisforhandlingarna skots av ett fatal
personer frin SKL:s kansli och Marknadsfunktionen. Aven om de personer
som bemannar Forhandlingsdelegationen uppfattas som flexibla och
kunniga finns det en sarbarhet i processen da det endast ar ett fatal personer
som skoter forhandlingarna. Dessa invdndningar frén foretagen ror dven
forhandlingarna inom ramen for trepartsoverlaggningarna som bemannas av
samma personer.
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4.4.3 TLV anser att kliniklakemedelsuppdraget stodijer en introduktion
av nya angelagna lékemedel

Okad samsyn kring prioriteringar oavsett hur likemedlet finansieras

TLV lyfter fram att forséljningen av rekvisitionslikemedel och utgor en allt
storre kostnadspost for landstingen, vilket ocksa 6kar behovet av att prioritera
ratt. TLV menar att deras klinikldkemedelsuppdrag har fatt landstingen och
foretagen att inse vikten av tidig samverkan kring utvirdering, prisdiskussion
och rekommendation nir det galler rekvisitionslakemedel.

Ytterligare en framgangsfaktor i arbetet med kliniklikemedelsuppdraget
menar TLV dr samverkan med behandlande ldkare och verksamhetschefer
som lett till kunskapsutbyte mellan aktorerna pé lokal och nationell niva.
Detta har i sin tur 6kat fortroendet for den nationella processen och bidragit
till en jaimlikare anvindning 6ver landet. TLV lyfter d4ven behovet en aktiv
dialog och utvecklad samverkan med patientforetradare.

Kliniklikemedelsuppdraget dr till stor del oreglerat

TLV:s kliniklakemedelsuppdrag ar ett formellt uppdrag som numera inryms
inom TLV:s ordinarie verksamhet. TLV lyfter emellertid fram att aktorernas
samverkan kring klinikldkemedel till stor del ar oreglerat och bygger pa
frivillig samverkan. NT-radets oklara juridiska stéllning och det faktum att
det dr olika lagstiftning som reglerar prissidttningsprocesserna beroende
pa om det dr rekvisition- eller formanslikemedel skapar en otydlighet.
Att det dven ar frivilligt for foretagen att bidra med underlag till TLV:s
hilsoekonomiska utvardering gor att olika foretags marknadsstrategier
paverkar mojligheten att infora ett angeldget likemedel snabbt och under
ordnade former.

4.4.4 Vardanalys slutsats: Utvarderingen av rekvisitionsldkemedel
ar viktig och skilier sig pa flera punkter fran processen for treparts-
overlédggningar

Vi anser att det ar viktigt att det finns en nationell process for halsoekonomisk
bedomning, forhandlingar och rekommendationer for rekvisitionslikemedel
for att skapa forutséttningar for en likvirdig hantering och anvidndning i
landet.

Vi kan konstatera att finns béde likheter och skillnader mellan processerna
for rekvisitionslikemedel och férmanslikemedel inom ordnat inforande.
Exempel pd gemensamma ndmnare ar att TLV genomfor hilsoekonomiska
utvarderingar och att NT-radet tar fram rekommendationer. Men det finns
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ocksa avgorande skillnader mellan processerna nir det giller formerna for
forhandlingar och prissiattning (se vidare kapitel 8). Som TLV pépekar ar
det frivilligt for foretagen att delta i TLV:s klinikldkemedelsuppdrag, vilket
kan skapa en otydlighet kring hur ett rekvisitionslikemedel hanteras pa
nationell niva. Vi vialkomnar att Utredningen om finansiering, subvention
och prissittning av ldkemedel (S 2016:07) inom ramen for sitt uppdrag ska
analysera och Overvidga om det finns ett fortsatt behov av uppdelning av
lakemedel i Oppenvéardslikemedel respektive slutenvirdslikemedel (i var
utvardering bendmnda forméns- och rekvisitionslikemedel) eller nagon
annan form av uppdelning.

Ur ett samhillsekonomiskt perspektiv anser vi att det ar viktigt att
rekvisitionslakemedel kan stdllas mot varandra i en forhandling eller
upphandling om ldkemedlen bedéms vara likvardiga. Var utvirdering
visar att det likemedel som fér en forstahandsrekommendation ocksé
blir det likemedel som anvinds i stor utstrickning i forhallande till det
likemedel som fiar en andrahandsrekommendation (se kapitel 7). Ur ett
patientperspektiv kan det samtidigt vara viardefullt att ha tillging till flera
alternativa lakemedel. Vi ser darfor positivt pa de initiativ som har tagits inom
ramen for ordnat inférande att utveckla upphandlingen av PD-1 himmare,
som innebér att flera ldkemedel kan rekommenderas for anvindning, dven
om de ar for tidigt att uttala sig om utfallet av detta initiativ.

I avsnittet kring trepartsoverlaggningar (avsnitt 4.3.3) redovisar vi
foretagens synpunkt att de upplever att det har skett en forskjutning fran
viardebaserad prisséttning till en 6kad prispress for formanslikemedel.
Dessa synpunkter fran foretagen ror dven rekvisitionslakemedel. For att
kunna dra slutsatser kring hur den viardebaserade prissittningen tillaimpas
for rekvisitionslikemedel skulle det vara nddvéndigt med en analys av
de hilsoekonomiska underlag som foretagen har skickat in, TLV:s hilso-
ekonomiska kunskapsunderlag och férhandlingarna mellan foéretag och
landsting for rekvisitionsldkemedel, vilket inte rymts inom denna utvirdering.

4.5 NT-RADET VAGLEDER LANDSTINGEN | FRAGOR KRING
ANVANDNINGEN AV NYA LAKEMEDEL

NT-radet har uppgiften att vigleda landstingen i anvindningen av nya
lakemedel. Ut6ver radets ordférande bestar radet av itta ordinarie ledaméter
som representerar respektive sjukvardsregion samt en hélsoekonom och en
etiker. Darutéver finns sju adjungerade ledaméter, vilka framst foretrader de
olika funktionerna i samverkansmodellen (SKL 2017e¢).
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Ruta 4. NT-radets uppgifter

NT-radet ska:

e Besluta om nytt Iékemedel eller ny indikation pé befintligt Idkemedel ska inféras
gemensamt i den nationella processen fér ordnat inférande

® Ge rekommendationer & samtliga landsting och regioners végnar

¢ Godkanna inférande/uppféliningsprotokoll

¢ Kommunicera uppféliningsresultat

e Bitrdda Férhandlingsdelegationen i frégor géllande landstingens betalningsvilja och
etiska dvervdganden i samband med prisférhandling

e | Svrigt hantera lgkemedelsfrégor av principiell natur som lyfts av enskilda landsting
till den gemensamma nivan

® Vid beslut om rekommendation ska beslutet baseras p& en sammanvagd beddmning
utifran den hélsoekonomiska vérderingen fran TLV och den etiska plattformen, alltsé:
ménniskovérdesprincipen (alla ménniskor har lika vérde), behovs- och solidaritets-
principen (resurser bor g& dit behoven ér storst), kostnadseffekfivitetsprincipen
(vid val mellan bland annat olika atgarder bér en rimlig relation mellan kostnad
och effekt efterstrévas).

Kalla: (SKL 2017¢)

NT-rddets rekommendationer publiceras pa webbplatsen Janusinfo och
kommuniceras direkt till SKL:s natverk for likemedelsfragor samt till
landstingens hélso- och sjukvardsdirektorer. I regel publicerar dven NT-radet
ett protokoll frén sina méten som redovisar de fragor som har diskuterats
(SKL 2017€).

4.5.1 Landstingen anser att NT-rekommendationerna ér ett stod i
patientmotet

NT-rddets rekommendationer lyfts fram som en konkret styrka med det
ordnade inférandet av de landstingsrepresentanter vi har talat med (se
bilaga 1 for vilka landsting vi har intervjuat). De ser rekommendationerna
som ett stod i patientmotet for forskrivarna, att klinikerna fér tillgang till
experternas utlatanden och att resurserna anvinds pa ett effektivt sitt genom
ett 6kat samarbete. Landstingsrepresentanterna anser ocksa att NT-rédets
rekommendationer ger mindre utrymme for godtycke och dkar tryggheten
for patienterna som far information exempelvis om vilka patientgrupper som
prioriteras, tidplaner for behandling med mera.

Men enkiterna till verksamhetschefer och likare som tréffar patienter
med hepatit C, hjartsvikt och malignt melanom visar ocksd att synen péa

Ordning i leden?



Analys av de nationella processerna fér ordnat inférande

genomslagskraften i NT-rddets rekommendationer varierar mellan olika
behandlingsomraden (se dven kapitel 5).

4.5.2 Foéretagen anser att NT-rekommendationerna har genomslags-
kraft men att NT-radets status dr problematisk

Flera av de foretag som vi har pratat med anser att NT-rddets rekommenda-
tioner bidrar till en nationell samordning kring inférandet av nya lakemedel
(se bilaga 1 for mer information om vilka foretag vi intervjuat). Styrkan i
rekommendationerna upplevs dock dven som en utmaning av foretagen i
ljuset av NT-rédets konstruktion och, som vissa uppfattar det, oklara rattsliga
stillning. NT-riddet presenteras av SKL som en del av SKL, det vill sdga
en ideell organisation. Men foretagen upplever att NT-radet har myndighets-
liknande uppgifter och befogenheter eftersom rekommendationerna kan
upplevas som bindande. Diarmed far de ett stort genomslag for
anviandningen av ett specifikt likemedel pad den svenska marknaden.
Trots rekommendationernas potentiellt stora genomslag menar foretagen
att de har svart att finna vigar att gora invindningar mot rekommenda-
tionerna. De uppfattar att de inte har nigon mojlighet att Gverklaga NT-
rekommendationerna i dagslaget.

Aven om NT-ridets arbetsuppgifter och beslutskriterier #r kommunicerade
framhaéller foretagen att besluten och utformningen av rekommendationerna
dnda inte ar tillrackligt forutsagbara. Det ar till exempel oklart vilket inflytande
medicinska experter har i de olika drendena. I detta sammanhang ndmner de
bland annat den nationella arbetsgruppen for cancerldkemedel (NAC-gruppen)
som har en rddgivande funktion till NT-radet. Cancer dr det enda terapiomradet
som har en sirskild beredningsgrupp kopplad till NT-rddet. Men flera foretag
anser dock att det rader en osékerhet kring hur stort mandat NAC-gruppen har
iforhallande till andra relevanta expertorgan och att detta borde tydliggoras.

Foretagen upplever ocksa att det dr problematiskt att de inte har samma
ratt till 6verlaggning med NT-radet och dess ledamoter som de har med TLV
inom ramen for en férménsansokan. I stillet for att dialogen sker med NT-
radet sker kontakterna via koordinatorn f6r Forhandlingsdelegationen.

Overlag anser And4 foretagen att samstimmigheten mellan TLV:s hilso-
ekonomiska kunskapsunderlag eller forménsbeslut och den efterféljande
NT-rekommendationen ir god. Men nagra foretag har erfarenhet av att NT-
radet valt att begridnsa rekommendationen i forhallande till TLV:s beslut eller
underlag, exempelvis avseende storleken pa patientpopulationen.
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4.5.3 Vardanalys slutsats: NT-radet - central gruppering med stort
inflytande men med oklar ratislig status

NT-rddet dr en av de mest centrala grupperingarna inom ramen for
ordnat inforande. Radet har stort inflytande over vilka likemedel som
prioriteras och infors genom processen for nationellt ordnat inforande och
dess rekommendationer kan fé stor genomslagskraft och uppfattas av vissa
aktorer som mer eller mindre bindande. Vilken genomslagskraft rekom-
mendationerna tillslut far, tycks dock variera mellan terapiomraden.
Diskussionen om NT-radets rittsliga stidllning, rekommendationers
réttsliga status och vilka konsekvenser det far for parternas mdjligheter att
till exempel vidta rattsliga atgarder mot en negativ rekommendation ar en
aterkommande synpunkt som Vardanalys tagit upp aven i tidigare rapporter
om kliniklikemedel. Men i takt med att allt fler 1ikemedel prioriteras och
infors nationellt blir det dock allt viktigare att forutsdttningarna ar tydliga,
forutsdgbara och robusta for alla parter. Vi har darfér valt att fora en
fordjupad diskussion om ett urval av rittsliga aspekter kopplat till bland annat
NT-radet och dess stillningstaganden i avsnittet som foljer (se avsnitt 4.6).

4.6 NAGRA RATTSLIGA FRAGOR RORANDE ORDNAT INFORANDE

Ordnat inférande, med de minga grupperingar som ingér och deras bidrag
i olika former, berdrs av ett omfattande och delvis komplext regelverk.
Viss lagstiftning ar tillamplig pa helheten medan annan &r relevant for
enskilda delar. Sammantaget innebar det att processen for ordnat inférande
uppfattas som svaroverskadlig. Syftet med detta avsnitt &r inte att redovisa
en uttémmande juridisk kartliggning och analys av ordnat inférande, utan
att Overgripande belysa négra utvalda fragor ur ett rittsligt perspektiv
som det fésts sirskild vikt vid. Detta avsnitt fokuserar pé processen for
ordnat inférande av formansldkemedel, snarare dn processen for sa kallade
rekvisitionslakemedel, eftersom den forstndimnda adr mest komplex ur ett
juridiskt perspektiv och vickt flest fragor. Gransdragningen mellan formans-
och rekvisitionsldkedel behandlas ndrmare i kapitel 8.

4.6.1 Olika grupperingar och stéllningstaganden som férekommer i
processen for ordnat inférande

Allmdnt
Eftersom det finns ett antal centrala forfattningar som de flesta forvaltnings-
myndigheter och andra som fullgér forvaltningsuppgifter maste férhélla sig
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till, ar det viktigt att det 4r tydligt vilka grupperingar som ingéar i processen
for ordnat inforande och om de faller in under dessa forfattningskrav. Det
har bland annat att géra med om de ir att betrakta som offentligrattsliga
juridiska personer eller inte och vilka typer av beslut som fattas. Det ir till
exempel viktigt for att klargora om reglerna om offentlighet och sekretess
(tryckfrihetsforordningen (1949:105) (TF), offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) (OSL)) ska tillampas. Likasd om forvaltningslagens krav pa
serviceskyldighet, effektiv och sdker arendehandldaggning, férbud mot jav
samt bestimmelser om partsinsyn och beslutsmotivering med mera ar
tillimpliga i de olika delarna av processen (forvaltningslagen (1986:223) (FL)).
Enligt FL géller dven att ett beslut far 6verklagas av den som beslutet angar,
om det har gatt honom emot och beslutet kan 6verklagas (22 § FL). Det som
avgor om ett beslut dr 6verklagbart dr inte huruvida det rubriceras “beslut”
eller det forhallandet att beslutet saknar vissa direkta rattsverkningar. Det
askadliggjordes i det s& kallade Olivoljemélet (RA 2004 ref 8). I det fallet hade
Livsmedelsverket publicerat en informationstext och ett pressmeddelande
rorande forekomst av ett dmne med negativa hilsoeffekter i olivolja.
Informationstexten och meddelandet ansigs utgora ett 6verklagbart beslut.
Avgorande for bedomningen var det sitt pa vilket texterna utformats och
att de var dgnade att uppfattas som ”"bindande” med f6ljd att det fick verkan
enligt sitt innehall.

Mot bakgrund av ovan foljer en kort redogorelse for ndgra av de olika
grupperingar som ar involverade i processen for ordnat inforande, samt
resonemang kring deras rittsliga stillning och den rittsliga statusen av deras
olika stallningstaganden.

TLV beslutar om pris och ldkemedelsformdaner

TLV &r en statlig myndighet som lyder under en instruktion frén regeringen
(forordning (2007:1206) med instruktion fér Tandvérds- och ldkemedels-
formansverket). Det ar TLV som beslutar om ett likemedel ska ingd i
lakemedelsforménerna och faststiller de inképs- och forsiljningspriser som,
med vissa undantag, ska tillimpas av 6ppenvardsapoteken (7 § forménslagen).
TLV:s handlaggning i dessa drenden ska folja de regler om arendehand-
ldggning som bland annat finns i FL. De beslut om férmaner och pris som TLV
fattar utgor 6verklagbara forvaltningsbeslut (26 § formanslagen).

Landstingen dr involverade i processen pa olika sdtt

Landstingen har en central roll i processen for ordnat inférande pé olika
sitt. Dels sker stora delar av ordinationerna och forskrivningarna av
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formansldkemedel av sjukvardspersonal i landstingen. Dels &r det enligt
forménslagen landstingen som ersitter kostnaderna for forméanslikemedel
(22 § forménslagen). Darutover deltar landstingen i de sa kallade treparts-
overldggningarna infor att TLV fattar beslut om pris och forméan. Dessutom
har samtliga landsting beslutat om att anta det forslag till en landstings-
gemensam samverkansform for likemedel som lades fram av SKL 2014
(SKL 2017b). Exakt vad detta innebar for den rattsliga stdllningen av de olika
grupperna i samverkansmodellen och statusen av de olika stillningstaganden
som gors inom ramen for samverkansmodellen har vi pa olika satt forsokt
fa svar pa. Det har dock varit svirt att fa en enhetlig och uttémmande
beskrivning baserat pa de styrdokument som finns och de kontakter vi haft
varfor det inte ar mojlighet att ge uttommande svar kring detta inom ramen
for denna kartlaggning. Diaremot har vi tittat pa vissa av grupperna pa en
6vergripande nivé och lyfter darfor nigra fragor om dessa nedan.

SKL har en roll inom ramen for landstingens samverkansmodell

Som nidmnts ovan var det SKL som ldmnade forslaget till en landstings-
gemensam samverkansform for ldkemedel, vilket antogs av samtliga
landsting. Det bestimdes dé att SKL ska ha en "samordnande kanslifunktion”,
varvid exempel pa arbetsuppgifter dr “sekreterarskap i den Gvergripande

9

styrgruppen”, “sekreterarskap i NT-rddet och koordinering/beredning av
rekommendationer” och “forhandlingsledning och koordinering av treparts-
forhandlingar”. (SKL 2017b) SKL har angivit att NT-radet ar en del av SKL.
Nar det géller de sa kallade NT-rekommendationerna menar de att de inte ar
rekommendationer fran SKL. De framhaéller i stillet att NT-radet utfor sitt
arbete pé landstingens mandat. (SKL 2017a) I underlag vi forsetts med av
SKL anges att NT-radet beslutar om rekommendationerna (SKL 2017a, SKL
2017b). Vilken betydelse dessa forhéllanden har for den rittsliga stdllningen
av de olika grupperna i samverkansmodellen och deras forhéllande till den

offentligrattsliga lagstiftningen ar komplext att utreda fullt ut.

Styrgruppen for landstingens samverkan kring ldkemedel

Inom ramen for landstingens samverkansmodell har landstingen beslutat
att inrétta en styrgrupp som av SKL beskrivs som en "gemensam bestéllar-
funktion” som “nomineras/beslutas av landstingsledningarna”. Styrgruppen
har enligt SKL i uppdrag att sikra resurser for det gemensamma arbetet
och att overvaka att det utfors i enlighet med politiska onskemaél, ingdngna
overenskommelser, i samtliga landstings och regioners intresse och i samklang
med annat utvecklingsarbete inom hilso- och sjukvdrden. Styrgruppen
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utgors av en person med anstéllning i vardera av de sex sjukvérdsregionerna
samt tva personer med anstallning hos SKL. Det var hélso- och sjukvards-
direktorsnéatverket som utsdg ledamdéterna i styrgruppen 2014. Nar det
behovts utses ersittare har det skett genom en Gverenskommelse mellan
ledaméterna i hilso- och sjukvardsdirektorsnitverket i berord region. (SKL
2017b)

Styrgruppen beslutar alltsa i ett antal fragor som rér samverkansmodellen
pé olika sitt, men avger inte sddana stéllningstaganden som liknar beslut
rorande enskilda liakemedel eller foretag pa samma séatt som vissa andra
grupper i processen for ordnat inférande. Vi har inte inom ramen for denna
rapport ndrmare undersokt styrgruppens rittsliga stdllning eller i vilken
man de olika landstingen binds av de stillningstaganden som gors inom
styrgruppen. Vi kan dock konstatera att det inte ar helt litt att fa en bild 6ver
de sakerna.

Fyrlinsgruppen arbetar med Livscykel- och Marknadsfunktionerna

Enligt SKL:s redovisning av fyrlansgruppen utgors den av Region Skéne,
Vistra Gotalandsregionen, Stockholms lidns landsting och Region Oster-
gotland, som “pa uppdrag av alla landsting” utfér de uppgifter som ryms
inom samverkansmodellens sa kallade Livscykel- och Marknadsfunktioner.
SKL anger ocksé att Livscykel- och Marknadsfunktionerna finansieras av
samverkansmodellen. (SKL 2017b) De olika uppgifterna inom Livscykel-
och Marknadsfunktionerna utfors alltsd av fyra sdrskilt utvalda landsting,
det vill sdga offentligrattsliga juridiska personer. Det bor innebira att den
lagstiftning och de principer som ska tillimpas och beaktas inom offentlig
forvaltning omfattar dessa landstings arbete. Arbetet i Livscykel- och
Marknadsfunktionerna ska ha kontinuerlig avstimning och dialog med alla
landsting (SKL 2017b). I vilken man 6vriga landsting formellt sett kan sigas
sta for de olika stallningstaganden som gors av fyrlansgruppen ar dock svart
att uttala sig om pa de uppgifter vi kunnat fa tillgang till inom ramen for
denna utvirdering.

Fyrlansgruppen tar stéllning till en rad olika saker pé olika satt. Bland
annat beslutar de om att beskriva kunskapsliget i en tidig bedomningsrapport
for de nya likemedel/nya indikationer som bedoms ha stor potentiell
péverkan pé sjukvéarden och fynden fors upp pa den sé kallade kondenserade
listan. Baserat pa de tidiga bedomningsrapporter som fyrlinsgruppen
beslutar om fattar NT-radet beslut om niva av ordnat inférande (SKL 2017b).
De tidiga bedomningsrapporterna kan alltsd ha stor paverkan péd hur ett
likemedel hanteras i den fortsatta inforandeprocessen. Det har dock, vad vi
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kinner till, 4nnu inte stéllts pé sin spets huruvida bedomningsrapporterna
eller andra stidllningstaganden fran fyrldnsgruppen utgor overklagbara
beslut, vilket bidrar till en viss otydlighet i processen f6r ordnat inférande.

Forhandlingsdelegationen forhandlar om rabatter med mera

Vid trepartsoverlaggningar deltar sarskilt utsedda forhandlingsdelegationer,
vilka bestar av representanter fran ett antal olika landsting som, enligt SKL,
"med ett formellt forhandlingsmandat via fullmakt” och ”pa landstingens
uppdrag” forhandlar med foretag om rabatter, aterbaringsavtal med mera
(SKL 2017b). Férhandlingsdelegationerna sitts i hop infor varje forhandling.
Om forhandlingen leder till en Gverenskommelse dr det den s kallade
Fullmaktsgruppen, bestdende av foretrddare fran respektive 21 landsting,
som undertecknar sidodverenskommelserna med stod av fullmakter fran
sina respektive landsting (se tabell 2). Var utviardering visar att de inblandade
aktorerna betraktar forhandlingsdelegationerna och Fullmaktsgruppen som
foretradare for landstingen. Det har i 6vrigt inte framkommit nigot som talar
emot det.

Nagot som daremot har uppfattats som mer oklart dr vad sidoGverens-
kommelserna har for rittslig status samt om och i sa fall hur réttsliga dtgarder
mot dessa kan vidtas. TLV menar att trepartsoverldggningar sker inom ramen
for TLV:s handlaggning av férmansiarenden och att sido6verenskommelserna
kan utgora en del av TLV:s beslutsunderlag i dessa. Samtidigt menar TLV
att sidooverenskommelserna ar en del av landstingens och foretagens civil-
rattsliga relation och att tvister om Gverenskommelserna juridiskt sett ska
hanteras i allmidn domstol. (TLV 2016g) Professorn i offentlig ratt, Jane
Reichel, har dock uttalat att "det faktum att handldggningen avslutas med
en kombination av ett forvaltningsbeslut, ett avtal och en rekommendation
gor hela processen oklar” (Reichel 2016). Hon resonerar bland annat kring
mojligheten att 6verklaga landstingens beslut att ingé sido6verenskommelser
i forvaltningsdomstol, men konstaterar samtidigt att en sddan mgjlighet
knappast skulle frianta en ingdngen 6verenskommelse sin giltighet (Reichel
2015).

Var bedomning dr att det inte &ar helt tydligt om och under vilka forut-
sdttningar och pa vilket sitt en sidoverenskommelse eller ett beslut att inga
en siddan overenskommelse kan 6verklagas. Trots att det sannolikt &r si att
sido6verenskommelsen i sig ar en civilrittslig sak som bor kunna tvistas om
i allmén domstol ar det inte helt tydliggjort i vilken mén det ar majligt att
hantera fragor om sido6verenskommelsernas giltighet med mera i férvaltnings-
domstol och vilka rattsverkningar domstolsbeslut i saidana méal skulle fa.
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NT-radet ger rekommendationer om anvdndning av ldkemedel

NT-radet ar den grupp i landstingens samverkansmodell som bland annat
beskrivs utfirda rekommendationer om anvidndningen av likemedel, sé
kallade NT-rekommendationer. I gruppen finns bland annat ordinarie och
adjungerade ledamoter som utfor sitt arbete i rddet inom ramen for sina
anstillningar i sina landsting (SKL 2017b). SKL har som sagt angivit att NT-
radet ar en del av SKL, men ocksé att de si kallade NT-rekommendationerna
inte dr rekommendationer fran SKL, utan fattas pa mandat fran landstingen.
Flera foretag har viackt fragor kring NT-rddets rattsliga stdllning och
om inte NT-radet ar att betrakta som en del av landstingen eller ett eget
offentligrattsligt subjekt. De menar att det rédder en oklarhet i den fragan.
Det har ocksé framforts att de rekommendationer radet avger kan uppfattas
omkullkasta resultatet av trepartsdverliggningarna. Aven professor Jane
Reichel har lyft fragor kring NT-rddets rattsliga stiallning och statusen av
radets utlatanden (Reichel 2015). Hon pekar bland annat pa omstidndigheter
som hon menar talar for att NT-radet inte ar att betrakta som SKL.

Vi har i utviarderingen forsokt klarldgga bland annat NT-rédets rattsliga
stillning. Det anges i det underlag vi forsetts med av SKL att samtliga landsting
beslutat att inridtta den landstingsgemensamma samverkansmodellen for
prisséttning, introduktion och uppfoljning av likemedel. Dar ingér bland
annat godkdnnandet av inrattandet av den sa kallade styrgruppen och NT-
radet. Det anges ocksa att det ar halso- och sjukvardsdirektorsnatverket
som utser styrgruppen och att styrgruppen i sin tur faststiller ledamoterna
i NT-radet efter att dessa nominerats av respektive sjukvardsregion och
presenterats for hilso- och sjukvardsdirektorsnétverket. Vidare uppges i den
information vi fatt frdn SKL att NT-rédet beslutar om rekommendationer "pa
ett tydligt landstingsmandat”. Det anges ocksa att landstingen beslutar om
en arlig budget for de olika funktioner som ingar i samverkansmodellen vilka
fordelas efter antal invdnare i landstingen. Modellen finansieras dirmed
sarskilt och inte till exempel av landstingens medlemsavgift till SKL. (SKL
2017b)

I NT-rddet finns, utéver en ordforande, sex ordinarie ledamoter med
rostriatt. Dessa har enligt SKL bland annat till uppgift att “bidra till att ett
beslut om rekommendation motsvarar landsting och regioners samlade
betalningsvilja och i Gvrigt dr acceptabelt ur etisk (prioriterings-) och
genomforandesynpunkt, ur savil ett nationellt som regionalt/lokalt
perspektiv”. NT-radets ledamoter ar enligt den information vi fatt av SKL
anstillda vid nagot av landstingen och deltar i NT-raddet inom ramen for
sin anstéllning och arbetstid. SKL beskriver ocksé att “respektive ledamot
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ansvarar for att forankring sker med berorda inom regionen, vilket gors i
enlighet med lokala rutiner”. Det dr bara ordféranden som ar anstélld av SKL,
vilket ar en deltidsanstillning som finansieras av samverkansmodellen. SKL
deltar ocksa i samverkansmodellen i form av en stodfunktion bestidende av
tva personer. Aven dessa funktioner finansieras av den sirskilda budgeten for
samverkansmodellen. (SKL 2017b)

Flera av de omsténdigheter vi beskrivit ovan dr sidana omsténdigheter
som i rittspraxis och juridisk doktrin anses ha betydelse for bedomningen
av en grupperings rattsliga stillning. Pa det underlag vi haft tillgang till gar
det inte med enkelhet bedoma hur NT-radet och dess arbete ska betraktas.
Vi kan dock summera att det finns flera omstindigheter som pekar pa att
arbetet i radet skulle kunna lyda under olika offentligrattsliga forfattningar,
till exempel FL, TF, OSL, LOU med mera.

I ljuset av detta ar det ocksa angeldget att belysa huruvida de
rekommendationer som NT-radet avger skulle kunna utgora Gverklagbara
beslut eller inte. P4 samma sétt som for flera andra av de stillningstaganden
som forekommer i processen, kan det vara svart att faststalla under vilka
forutsattningar en rekommendation gétt ett foretag emot och ar Gverklag-
bar. For det fall NT-radets arbete skulle anses utféras inom ramen for
ett offentligrattsligt subjekt, till exempel landsting, bor det vara mgajligt
att resonera pa liknande sidtt som i Olivoljemalet vad giller fragan om
rekommendationerna utgor Overklagbara beslut eller inte, det vill sdga
genom att bedoma om det sétt pd vilket rekommendationerna utformats
innebdr att de dr dgnade att uppfattas som “bindande” med foljd att de kan
fa sddan verkan. Var samlade bedémning &r att det dr oldmpligt att det
fortfarande finns utrymme att ifrigasidtta NT-radets rattsliga stdllning
och vilken koppling rédet har till landsting och SKL samt huruvida deras
rekommendationer kan 6verklagas.

4.6.2 Transparensdirektivet

Allmdnt om transparensdirektivet och fragan om sd kallat dubbelt
forfarande

Det si kallade transparensdirektivet (EU-radets direktiv 89/105/EEG om
insynide atgirder som reglerar prissattningen pa humanldakemedel och deras
inordnande i de nationella sjukforsakringssystemen) reglerar de forfaranden
som medlemsstaterna inom EU anvinder vid prissittningen av likemedel.
Direktivet innehéller dock inga materiella bestimmelser om vad som ska inga
i de nationella formanssystemen. Syftet med transparensdirektviet ar att fa
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en overblick 6ver metoderna for nationell prissdttning i EU:s medlemsstater.
Det inbegriper "det sitt pd vilket den fungerar i de enskilda fallen samt de
kriterier som den bygger pé och att gora dem allmént tillgéngliga for alla dem
som ar verksamma pa likemedelsmarknaden i medlemsstaterna” (direktivets
preambel). Enligt direktivet ska bland annat att ett formansbeslut meddelas
inom 180 dagar frin det att en fullstindig ans6kan kommit in till den beslutade
myndigheten. Vidare ska beslut om att inte lata ett ldkemedel ingé i formé&nen
innehélla en motivering som grundar sig pd objektiva och kontrollerbara
kriterier och i forekommande fall innehalla de sakkunnigutlatanden eller
rekommendationer som ligger till grund for beslutet. Avslagsbeslut ska enligt
artikeln ocksé innehalla en fullfoljdshanvisning. Medlemsstaterna har ocksa
genom direktivet forbundit sig till att i en 1amplig publikation offentliggdra
och tillstdlla EU-kommissionen de kriterier som myndigheterna ska tillimpa
nar de beslutar om ett lakemedel ska ingé i formanen. (Artikel 6)

Transparensdirektivet har tolkats och tillampats av savdl EU-domstolen
som av svensk nationell domstol vid olika tillfillen. En fraga som varit uppe
i bdde EU-domstolen och svensk domstol ror direktivets tillimpningsomrade
och vad som utgor ett sa kallat otillatet dubbelt forfarande i direktivets
mening.

Inom ordnat inforande gors ett antal olika stillningstaganden av olika
karaktir. Det giller till exempel fyrlinsgruppens beslut om samverkans-
nivd, TLV:s beslut om pris och férméaner, besluten om att ingd sido-
6verenskommelser och NT- riadets rekommendation om anvidndning. For
att nagra av dessa stillningstaganden inte ska ses som delar i ett dubbelt

Ruta 5. EU-domstolens dom C-229/00 Kommissionen mot Finland

EU-domstolen hade i malet C-229/00 Kommissionen mot Finland att ta stdlining till

eft férfa-rande som tillampades i Finland, vilket byggde pd en inférandemodell i tva
steg. Férfarandet inleddes med att statsradet beslutade om vilka Iékemedelssubstanser
som skulle omfattas av fsrménen och avslutades med att den behériga myndigheten
beslutade om férmdner i enskilda fall. Effersom statsradets beslut inte fattades efter en
individuell ansékan omfattades det inte av transparensdirektivets bestdmmelser, enligt
finsk lagstiftning. EU-domstolen uttalade dock att transparensdirektivets syften cventyras
om en medlemsstat kan inféra ett dubbelt férfarande fér att upprétta férteckningen
&ver vilka lakemedel som é&r féremdl fér frmaner enligt det nationella sjukférsékrings-
systemet, dar det ena férfarandet uppfyller de krav som anges i direktivet och det
andra férfarandet dels ér undantaget fran dessa krav och dels inte iakttar syftena med
direktivet. Mot bakgrund av detta fann EU-domstolen att det finska férfarandet stod i
strid med transparensdirektivet.
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Ruta 6. Cimzia-malet

Fér svensk del har frégan om dubbelt férfarande berérts i det sé kallade Cimzia-
malet. Det mdlet Gr intressant att beréra i sammanhanget eftersom det tar upp frégan
om landstingens méjlighet att férhandla om priser med lakemedelsféretagen, Gven
om det rér en delvis annan fraga an den om dagens éverlaggningar. Cimzia-mdlet
handlade om prisférhandlingar mellan landstingen och féretagen som skedde efter
det att TLV fattat ett forménsbeslut och beslut om pris. Kammarrétten fann i det mélet
att Region Skdne inte kunde ingd et avtal om &terbéring med ett ldkemedelsféretag
for ett lskemedel som omfattades av Iékemedelsférmanen. Kammarratten menade att
en sddan mojlighet riskerar att leda fill ett dubbelt férfarande dér dverenskommelsen
med landstingen inte omfattas av de bestémmelser om beslutsmotivering, transparens
och &verklagbarhet som galler for TLV:s beslut (mé&l nr 6917-13). Hégsta férvaltnings-
domstolen éndrade dock kammarréttens dom, men utan att ta stéllning till fragan om
dubbelt férfarande i sak (mé&l nr 3596-14).

forfarande torde det bland annat kravas att de inte var for sig paverkar beslutet
om ett likemedels prissittning eller inkludering i likemedelsféorménen.
Ett dubbelt forfarande ar endast tillatet i den mén alla delar av férfarandet
uppfyller transparensdirektivets samtliga krav. Det har lyfts att det finns
omstindigheter som tyder pd att TLV:s formansirende tillsammans med
trepartsoverlaggningarna skulle kunna betraktas som ett dubbelt férfarande.
Det behover i sddant fall sakerstillas att alla delar i det forfarandet uppfyller
kraven i transparensdirektivet. Det skulle ocksa kunna diskuteras huruvida
NT-radets rekommendation utgor en del i ett sddant forfarande som omfattas
av transparensdirektivets tillimpningsomréade, eftersom vissa uppfattar
det som att forménsbeslutet inte fir négon egentlig verkan utan att det
kombineras med en gynnsam rekommendation frdn NT-rddet. Den frigan
har dock inte vad vi kdnner till behandlats i forarbeten eller rattspraxis.

TLV har i sin rattsliga analys av sitt arbete med den virdebaserade
prissédttningen avgrinsat sig till att bedoma om trepartsoverlaggningarna
med sidooverenskommelserna respektive formansbesluten ar att se som
dubbla forfaranden. De menar att samtliga dessa delar sker inom ramen
for en av TLV sammanbhéllen process i férméansédrendet och bedémer déarfor
att det inte ar frdga om ett dubbelt férfarande (TLV 2016g). Professorn i
offentlig ratt, Jane Reichel, ifragasétter dock detta utifran att TLV havdar att
dessa moment utgoér en sammanhallen process samtidigt som de menar att
sidooverenskommelserna ar en del av landstingens civilrattsliga relation med
foretagen (Reichel 2016).

Det kan konstateras att det d&nnu inte provats réttsligt huruvida forméns-
drenden hos TLV tillsammans med landstingens avtalsférfarande med
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foretagen, NT-rddets rekommendationer eller andra delar av processen
for ordnat inférande utgor ett sddant dubbelt forfarande som ar otillédtet
enligt transparensdirektivet. Kammarrittens resonemang i Cimzia-mélet
ger upphov till ett antal frdgor som bland annat kan kopplas till treparts-
overlaggningar och NT-rddets rekommendationer. Det dr oldampligt att det
kvarstar fragor gillande vilka delar av den svenska processen for inférande
som omfattas av transparensdirektivet.

4.6.3 Trepartsoverlaggningarnas férenlighet med férmanslagen

I den svenska grundlagen kommer den s kallade legalitetsprincipen till
uttryck, som innebidr att den offentliga makten ska utovas med stod av
forfattning och att beslut som fattas i forvaltningsirenden maéste grunda sig
pé lag eller annan forfattning (1 kap. 1 § regeringsformen (1974:152) (RF)).
Av 9 § forménslagen foljer att sokande och landstingen ska ges tillfille till
overlaggningar med TLV innan TLV beslutar i fragor om subvention och
pris. Professor Jane Reichel ifragasétter dock om stodet for overlaggningar i
9 § formanslagen “innefattar ett stod for att utforma en process dar samtliga
foretag som siljer en viss kategori av likemedel som forutsittning for att
beviljas intrdde i forménen ska ingd i en sammanhéllen beslutsprocess
dar parallella avtalsforhandlingar om riskdelning ingar” (Reichel 2015). 1
sammanhanget ifrdgasitter hon bland annat om det skulle vara mgjligt for
foretag att helt avsta fran beslutsprocessen med parallella avtalsforhandlingar.
TLV menar att 9 § forménslagen ger stod for att savil lakemedelsforetag
som landsting har ritt till 6verldggningar med TLV i forménsidrenden och
att dessa Overldggningar kan ske av foretagen och landstingen gemensamt
med TLV om bigge parter vill det. Vidare anger TLV att parterna i samband
med trepartsoverliggningarna har mojlighet att diskutera olika fragor och
sluta sidooverenskommelser, vilka kan fa betydelse for TLV:s beslut. (TLV
2016g) Med hinvisning till 9 § forménslagen och den avtalsfrihet som rader
mellan landstingen och foretagen menar TLV alltsd att forfarandet med
trepartséverlaggningar som en del i TLV:s beslutsunderlag har stod i lag.

Det finns vad vi vet inget konkret forslag angdende fragan om vilka
mojligheter landsting och foretag ska ha att forhandla med varandra innan
och efter att forménsbeslut fattats som har tagits vidare och preciserats. Det
finns inte heller ndgon prejudicerande réttspraxis i fragan. Det far anses
olampligt att det ar oklart om den nu rddande ordningen fullt ut har stod i
lagstiftningen.
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Analys av faktorer i
landstingen som paverkar
inforandet av nya ldkemedel

I Vardanalys forstudie till utvirderingen av ordnat inférande identifierade
vi flera spanningsfilt mellan olika mal och vérden i processen for ordnat
inférande. Ett sddant spanningsfilt dr den nationella nivan i férhallande till
landstingsnivan. Ordnat inférande syftar till att f4 flera aktorer att gemensamt
stridva mot en 6kad jimlikhet i likemedelsanvindningen i landet. Oberoende
vilka samordningsinsatser som gors pa likemedelsomrédet pé nationell niva,
ar det 4nda i sista hand landstingsledningarna, verksamhetscheferna och de
enskilda lakarna som ska omsitta rekommendationerna i det kliniska arbetet.

Vi har darfor valt att analysera vilka faktorer i landstingen som péaverkar
inforandet av nya likemedel och hur landstingsforetrddare ser pa den
nationella processen for ordnat inférande. Sammantaget framkommer en bild
av att landstingen 6verlag ser ordnat inférande som ett relativt resurseffektivt
sétt att arbeta med prioritering och inforande av nya lakemedel i landstingen.
De anser att NT-rekommendationerna ar ett stod i patientmétet och att
rekommendationerna kan stodja ett mer jamlikt inférande av nya lakemedel
i hela landet. Men trots de nationella rekommendationerna kvarstar lokala
utmaningar som kan fordroja inforandet, till exempel hur vil de nationella
rekommendationerna dr kdnda samt behov av utbildning eller sirskild
utrustning.
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5.1 RESULTAT FRAN ENKATER TILL VERKSAMHETSCHEFER OCH
BEHANDLANDE LAKARE

Som framgér av beskrivningen av var metod och datainsamling i avsnitt 1.3
har vi skickat ut nationella enkiter till verksamhetschefer och behandlande
ldkare inom behandlingsomrédena hepatit C, cancer (malignt melanom) och
hjart-karlsjukdom (hjartsvikt). Syftet med detta urval har varit att belysa
hur modellen for ordnat inférande fungerar for olika typer av likemedel och
dir det kan finnas skillnader i forutsattningarna for inférandet av ett nytt
lakemedel (se bilaga 5 for enkéatfragor och svarsfrekvens per fraga). Enkéterna
skickades ut under perioden november 2016 till mars 2017.

Enkitfrdgorna géller bland annat vilka styrkor och utmaningar som
verksamhetschefer och behandlande likare identifierar pa landstingsniva
vid inforandet, anvindningen av nya likemedel inom de tre omrédena,
var verksamhetschefer och behandlande ldkare hamtar sin huvudsakliga
information om nya ldkemedelsterapier, om ordnat nationellt inférande
stodjer en jaimlik liakemedelsanvindning och vilka forklaringsfaktorer som
paverkar forsiljningen av ett specifikt l1ikemedel i deras hemlandsting eller
sjukvardsregion.

5.1.1 Hepatit C: Nationella rekommendationer har varit ett stort stod
for snabbt upptag

Av 29 tillfrdgade verksamhetschefer pa infektionskliniker runt om i Sverige
besvarade 20 personer enkéten. Svarsfrekvensen varierade dven per fraga.

Svaren fran enkiten ger en positiv bild kring ordnat inférande och
hanteringen av nya likemedel vid behandling av hepatit C inom ramen for
den nationella samverkan. En 6verviagande majoritet av verksamhetscheferna
(ett 15-tal personer) svarade att de anvinder bade NT-rekommendationen
och Liakemedelsverkets behandlingsrekommendation som informationskélla
och som st6d vid behandlingen av sina patienter (figur 13). Vidare svarade
17 personer att NT-rekommendationen helt eller i stor utstrickning
stimmer Overens med deras egen bedomning av kunskapsldget och
prioritering mellan olika patientgrupper (figur 14). Flera svarade ocksa
att reckommendationerna har skapat en dkad grad av tydlighet gentemot
patienterna och ett bra stéd till behandlande ldkare avseende behandlings-
och prioriteringsordning. Respondenterna lyfte dven fram Likemedelsverkets
behandlingsrekommendationer som ett viktigt underlag for inférandet av nya
hepatit C-likemedel.
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Figur 13. Infektionslékare hémtar sin huvudsakliga information om nya Iékemedelsterapier
frén NT.radets och Iékemedelverkets rekommendationer.
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Figur 14. 85 procent av de svarande infektionslékarna delar NT-rédets bedémningar nér det
gdller nya hepatit Clékemedel helt eller i stor utstrackning.
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En majoritet av verksamhetscheferna svarade att den nationella processen for
ordnat inférande stodjer en jamlik likemedelsanvindning mellan landstingen,
men dven mellan olika grupper bland annat nar det géller alder, kén och
socioekonomi. Samtidigt svarade flera respondenter att ett nationellt ordnat
inforande inte dr den enda forklaringen till att de nya hepatit C-ldkemedlen
borjar anviandas relativt snabbt och jamlikt Gver landet. Vilfungerande
rutiner pa infektionsmottagningarna och relativt god kunskap och Gverblick
Over patienterna har ocksa varit viktiga lokala faktorer for att lyckas med
inforandet av de nya behandlingarna. Flera av respondenterna svarade att
dven den sirskilda riktade statliga finansieringen ar en positiv faktor for
anviandningen av de nya likemedlen (for mer information om statsbidragen
for lakemedel, se bilaga 4). Niar det géller uppfoljning har flera respondenter
en positiv syn pa mojligheten att félja upp behandlingen av hepatit C-patienter
tack vare kvalitetsregistret InfCare Hepatit. P frigan om vilka utmaningar
som verksamhetscheferna ser pa likemedelsomradet inom deras omrade,
dominerar kostnaderna och finansieringen av de nya hepatit C-lakemedlen
och behovet av att fortsétta koordinera inforandet av hepatit C-likemedel pa
nationell niva.

5.1.2 Malignt melanom: NT-radets rekommendationer och vard-
program é&r viktiga faktorer bakom anvéndningen av PD1-hémmare

Var enkit om tvd likemedel vid behandling av malignt melanom, Opdivo
(Nivolumab) och Keytruda (Pembrolizumab), skickades ut till alla verksamhets-
hetschefer inom onkologi i Sverige som i sin tur vidarebefordrade enkiten till
lakare pé respektive klinik som behandlar patienter med malignt melanom.
Enkaten togs emot av 21 verksamhetschefer och 17 svarade varav 15 av
respondenterna har erfarenhet av att behandla hudcancer med Opdivo och
Keytruda. Svarsfrekvensen varierar dven per fraga.

En majoritet av respondenterna svarade att de anviander vetenskapliga
artiklar, TLV:s hédlsoekonomiska bedémningar och NT-rddets rekommenda-
tioner som centrala informationskéllor om nya likemedelsbehandlingar
(figur 15). En 6vervildigande majoritet av de respondenter som kanner till NT-
radets rekommendation om Opdivo och Keytruda svarade att de helt eller i
stor utstrackning delar NT-rddets bedomning (figur 16). Flertalet respondenter
svarade dven att respektive hemlandsting har inkluderat reckommendationerna
isina lokala behandlingsriktlinjer fér melanompatienter.
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Figur 15. Onkologer hdmtar sin huvudsakliga information om nya |ékemedelsterapier frén
vetenskapliga artiklar, NT-radets rekommendationer och TLV:s hélsoekonomiska bedémningar.
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Figur 16. 88 procent av de svarande onkologerna delar NT-rédets rekommendation nér det
géller Opdivo och Keytruda helt eller i stor utstréckning (redovisningen avser de som uppger
att de kanner till NT-r&dets rekommendation).
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I enkéten stilldes fragan om vilka styrkor som respondenterna ser pa lokal
nivé vid inférande och anvandning av Opdivo och Keytruda. Respondenterna
lyfte fram dimensionerna deltagande i kliniska studier och egen lokal
forskning samt ett kontrollerat inférande genom ordnat inférande dar
Likemedelskommittén 6vervakar den lokala anvdndningen. Representanter
for de mindre landstingen svarade att en liten organisation med korta
beslutsvigar ocksé kan vara en fordel vid inférandet av nya likemedel. Nar
det giller utmaningar vid det lokala inférandet framkom enskilda synpunkter
avseende bland annat hoga likemedelskostnader for nya cancerlikemedel,
bemanningsproblematiken och att den nationella inférandeprocessen for-
drojer det lokala inférandet.

I enkiten stidlldes frdgan om hur respondenterna anser att ordnat
nationellt inférande av nya likemedel bor utvecklas. Respondenterna lyfte
bland annat fram behovet av att processen bor gd dnnu snabbare, sdrskilt vid
stora behandlingsgenombrott. Kunskapen om nya likemedelsbehandlingar ar
inte bara utbredd inom professionen utan dven bland de berérda patienterna.
Efterfrigan p4 ett nytt likemedel 6kar dirmed si fort det har godkiints. Aven
behovet av statlig introduktionsfinansiering lyftes som ett sitt att sikra mer
jamlika forutsiattningar nar nya kostsamma lakemedel ska introduceras.

5.1.3 Hijért-karlsjukdom: Trots de nationella rekommendationerna
kvarstar utmaningen att identifiera rétt patientgrupp for en snabb
introduktion enligt kardiologer

Enkiten skickades ut till kardiologer via Svenska kardiologforeningen, totalt
cirka 1 200 specialister. Av dessa svarade 102 personer. 89 av respondenterna
svarade att de arbetar med hjartsviktspatienter och 40 av dem har erfarenhet
av att behandla med ldkemedlet Entresto. Den laga svarsfrekvensen gor att vi
inte kan dra ndgra ldngtgaende slutsatser utifrdn enkétsvaren, men vi bedomer
dnda att enkitsvaren tillsammans med véra fallstudier i nagra landsting kan
indikera vilka mekanismer som paverkar anvindningen av Entresto i nuléget.
Enkitsvaren visar pa en samsyn med de resonemang som framkommit i vara
landstingsintervjuer. Vi redogor for fallstudierna i avsnitt 5.2.

Av de kardiologer som svarade pa var enkét ar det farre dn hilften som
kanner till och anvander sig av NT-rekommendationen och inférande- och
uppfoljningsprotokollet for Entresto (figur 17). Samma monster giller dven
for de kardiologer som behandlar hjartsviktspatienter och som har erfarenhet
av Entresto. Drygt hélften av de svarande som kédnner till NT-rédets
rekommendation anger att de helt eller i stor utstrackning delar NT-radets
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Figur 17. Kardiologer hémtar sin huvudsakliga information om nya Iékemedelsbehandlingar

frén vetenskapliga artiklar, Iakemedelsverkets behandlingsrekommendationer och lgkemedels-

kommittén.
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Figur 18. 58 procent av de svarande kardiologerna delar NT-radets rekommendation nér det

géller Entresto helt eller i stor utstréickning.
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bedémning (figur 18). Cirka hélften av respondenterna svarade att deras
hemlandsting helt eller i stor utstriackning féljer NT-rekommendationen och
har infort dem i lokala behandlingsriktlinjer eller rekommendationer. De
svarande har en storre tilltro till den lokala inférandeprocessens formaga
att stodja en jamlik lakemedelsanvindning i jamforelse med den nationella
modellen fér ordnat inférande.

I enkiten stdlldes fragan om vilka styrkor och utmaningar som
respondenterna ser pa lokal niva vid inférande och anvindning av Entresto.
Respondenterna lyfte fram en vialfungerande hjartsviktsmottagning med
sviktsjukskoterskor som fungerar som ett nav vid inférandet som en styrka.
De lyfte ocksd fram en engagerad likemedelskommitté och mojligheten
till regional introduktionsfinansiering for att hitta preparatets roll pa
verksamhetsniva och underlédtta budgetplanering som viktiga parametrar for
att lyckas med inférandet av Entresto. Eftersom Entresto dr en ny produkt
upplevs det som positivt att den initialt ska inforas pa ett kontrollerat satt vid
hjartsviktsmottagningar.

Nir det giller utmaningar framholl kardiologerna den utmaning som
har funnits sedan tidigare pa hjartsviktsomradet namligen behovet av att
identifiera hjartsviktspatienter och satta riatt diagnos samt erbjuda dem en
korrekt basbehandling. Att identifiera de patienter som &r i behov av just
Entresto lyftes ocksa fram som en utmaning. Diarutover tog de upp behovet
av lokala rekommendationer, information och utbildning samt kostnaden for
det nya lakemedlet som lokala utmaningar vid inférandet och anviandningen
av lakemedlet.

I enkiten fragade vi ocksa om hur kardiologerna anser att ordnat nationellt
inforande av nya lakemedel bor utvecklas. De lyfte bland annat fram behovet
av att inforandet bor inkludera en vildefinierad process for uppfoljning av
behandlingsresultat pa kliniknivd. Respondenterna betonade dven behovet
av forbattrade vetenskapliga analyser infor beslut i NT-radet samt 6nskemaél
om horisontella prioriteringar dir jamforelser av exempelvis kostnader och
effekter gors mellan olika sjukdomsgrupper. Behovet av nationell samordning
pd kunskapsstyrningsomradet med en nationell instans som ansvarar
for alla kunskapsunderlag, exempelvis rekommendationer och riktlinjer,
angavs ocksa som forbattringsforslag. For att pa ett strukturerat satt kunna
omvandla de nationella kunskapsunderlagen till lokala férutsiattningar
foreslog de ocksa en nationellt enhetlig mottagarorganisation som kan ta
emot kunskapsunderlag pa regional nivé.
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5.2 RESULTAT FRAN FALLSTUDIER | FYRA LANDSTING

Som ett komplement till enkéterna har vi gjort fallstudier i fyra landsting/
regioner: Landstinget Sormland, Region Jamtland Hirjedalen, Vastra
Gotalandsregionen samt Region Jonkopings lin. Syftet med fallstudierna har
inte varit att utvardera dessa landstings lokala inférandeprocesser utan att
béttre forsta de lokala forutsattningarna och mekanismerna for inférande av
nya likemedel och hur grinssnittet mellan nationell och lokal niva fungerar.
Landstingen ar den priméira mottagaren av NT-raddets rekommendationer om
nya lakemedel och vi redogor darfor i det hir avsnittet dven for landstingens
syn pa ordnat inférande. Vart mal har varit att intervjua personer pa flera
nivier i landstingen, exempelvis representanter for landstingsledningen,
ordféranden for Likemedelskommittén, verksamhetschefer och forskrivande
ldkare (se bilaga 1 och 2). Nedanstaende resultatredovisning bygger fraimst pa
dessa intervjuer. Urvalet av landstingen i fallstudien ar begrénsat och speglar
forutsattningarna i de landsting som ar med i fallstudien.

5.2.1 Landstingen hanterar prioritering och inférande av nya
lakemedel pa olika satt

Gemensamt for samtliga landsting ar att de var och ett har fattat beslut om
att inrdtta den sd kallade samverkansmodellen och processen foér ordnat
nationellt inférande av nya likemedel (SKL 2014c¢, SKL 2017b, SKL 2017a).
Men fallstudierna visar fyra delvis olika modeller att prioritera och inféra nya
lakemedel i lokal klinisk anvdndning. Enligt lagen om ldkemedelskommittéer
(1996:1157) ska det finnas en eller flera likemedelskommittéer i varje
landsting. Kommittéernas arbete ska gora det moéjligt att anvéanda lakemedel
pa ett tillforlitligt och rationellt siatt inom landstinget, exempelvis genom
rekommendationer till hdlso- och sjukvardspersonalen. Kommittéerna ska
fungera som informationsbrygga mellan den nationella beslutandenivén och
den lokala inférandenivan och kan ha en avgorande roll for hur lakemedel
infors och anviands lokalt.

De skillnader mellan landstingen i inférandet av nya likemedel som
vi har uppmirksammat i vara fallstudier giller bland annat likemedels-
kommittéernas roll och finansieringen av nya likemedel. Likemedels-
kommittéerna i de fyra landstingen har delvis olika roller och funktioner
kopplade till ordnat inférande. I Region Jonkopings ldn och Landstinget
Sormland har lakemedelskommittén en central roll i arbetet med att
koordinera den nationella och lokala inférandenivén &ven fér nya och ibland
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mycket specialiserade likemedel. Dessa likemedel kan péaverka budgeten
mycket, vilket innebir att det handlar om sddana lakemedel som har varit
aktuella for ordnat inférande. I Viastra Gotalandsregionen och i Region
Jamtland Hirjedalen har kommittéerna ingen utpekad roll i det lokala
arbetet med ordnat inférande. I huvudsak hanterar de bredare likemedel som
forskrivs till stérre patientgrupper, inte minst i primérvarden.

I vara intervjuer med foretrddare for Vistra Gotalandsregionen och
Region Jonkopings ldn, framgar det att de har introduktionsfinansierings-
system for nya likemedel som en del i ett samlat lokalt inférande.
Introduktionsfinansieringen fungerar delvis olika i de tvd regionerna. I
Region Jonkopings ldn kan regelbundna beslut om finansiering fattas direkt
i anslutning till att en NT-rekommendation publiceras och finansieringen
innebir en varaktig resursforstirkning. I Vistra Gdétalandsregionen sker
i stallet en horisontell prioritering av vilka behandlingsmetoder inklusive
lakemedel som ska fa introduktionsfinansiering. Denna prioritering sker
normalt vid tva tillfdllen per ar och finansieringen giller i regel i tva ar.
Syftet med dessa lokala introduktionsfinansieringssystem &ar att pa
strukturerat sitt virdera och prioritera 1dakemedlets plats i det totala utbudet
av behandlingsalternativ, att anpassa forvaltningarnas likemedelsbudgetar
och sdkerstilla ett ordnat och jamlikt inférande av nya liakemedel i
landstinget. Ett liknande system haller dven pa att inforas i Landstinget
Sérmland.

Vistra Gotalandsregionen avviker i forhéllande till vara 6vriga exempel-
landsting nér det giller bade omfattning och hur deras lokala inférande-
process ser ut. Landstinget har sedan borjan av 2000-talet anvént ett eget
system for ordnat inférande av nya behandlingsmetoder som inkluderar
likemedel, men &dven medicinteknik. I denna process gors en horisontell
prioritering av nya behandlingsmetoder, for att vilja ut ett begransat antal
metoder som fér sirskild introduktionsfinansiering under ett par ars tid.
Processen genomfors i tva etapper per ar, en under varen och en under hosten.
I bedomningen ingar forutom medicinska och hilsoekonomiska parametrar
aven en vardering av det vetenskapliga underlaget enligt GRADE-systemet.
GRADE-systemet ir ett evidensgraderingssystem for att klassificera styrkan
pé det vetenskapliga underlaget. Av vara fyra exempellandsting verkar det
bara vara Vistra Gotalandsregionen som gor en egen bedomning av det
vetenskapliga underlaget i de nationella rekommendationerna som kommer
via NT-radet. Det finns ddrmed inga garantier for att ett ldkemedel som fatt
en positiv NT-rekommendation dven far introduktionsfinansiering i Viastra
Gotalandsregionen (Vistra Gétalandsregionen 2017).
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Vistra Gotalandsregionen genomfor nu en internutredning om hur ordnat
nationellt inférande av nya lakemedel paverkar landstingets egna processer
inom omrédet. Bland annat utreds hur landstinget kan garantera att
deras patienter far tillgdng till nya likemedelsbehandlingar och hur den
horisontella prioriteringen som gors i Vastra Gotalandsregionen kan behéllas
(Vistra Gétalandsregionen 2016a, Vistra Gotalandsregionen 2016b). I region
Jamtland Hirjedalen sker mycket av det strategiska samverkansarbetet pa
lakemedelsomradet pa sjukvardsregionniva. Men ytterst ar det hélso- och
sjukvardsdirektoren med stod av styrgruppen for lakemedel som fattar beslut
om inférande av nya lakemedel.

Nagra av de professionsforetriadare som vi varit i kontakt med inom ramen
for vara fallstudier anser att de fordrojningar och 6verprovningar som foljer
av lokala prioriteringar utéver NT-rddets rekommendationer, kan bidra till en
ojamlik ldkemedelsanvindning i Sverige. Darfor anser dessa foretradare att
det borde inga i spelreglerna att acceptera de nationella rekommendationerna
och inféra dem utan onédigt drgjsmal.

5.2.2 Ordnat inférande skapar mer jamlika férutséttningar for
landstingens ldkemedelsanvandning

Samtliga landstingsforetradare som vi har intervjuat om den nationella
processen for ordnat inforande dr positiva till de initiativ som har tagits for att
samordna inférandet av nya likemedel nationellt. De lyfter framforallt fram
att inforandet skapar battre forutsattningar for en mer jaimlik likemedels-
anvindning jimfort med att varje landsting hanterar likemedlen i sina
lokala processer. I intervjuerna framkommer att patienterna stiller hogre
krav pa 6kad likvardighet i hdlso- och sjukvardsutbudet inklusive lakemedels-
behandlingar sedan patientlagen inférdes. Landstingsforetrddarna menar att
trycket frén patienterna dven leder till att hoja landstingens motivation till att
samverka i bland annat likemedelsfragor. Samverkan motiveras ocksa av den
allt hogre godkdnnandetakten av nya lakemedel pa europeisk nivé och att nya
lakemedel har stor budgetpaverkan.

Tidigare utforde nagra landsting systematisk trendspaning och lokalt
ordnat inforande av nya likemedel. Detta gillde framfor allt de mer
resursstarka landstingen. Landstingsforetrddarna anser att den nya
samverkansmodellen innebir ett mer resurseffektivt sétt att arbeta. Nu kan
samtliga landsting dra nytta av de nationella initiativen. Detta géller inte
minst de mindre resursstarka landstingen som anser att de nu har betydligt
bittre kontroll 6ver inforandet, anvindningen och kostnadsutvecklingen for
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nya likemedel jamfort med tidigare. Men landstingsforetridarna uppfattar
dven att samarbetet tar resurser i ansprak eftersom landstingen bade for-
vantas delta i det nationella arbetet och ansvara for det lokala genomférandet.

NT-rddets rekommendationer lyfts ocksd fram som en konkret
styrka med ordnat inférande. Rekommendationerna ses som ett stod i
patientmotet for forskrivarna och det dr positivt att klinikerna far tillgang
till expertutldtanden och att resurserna anvinds pa ett effektivt sitt genom
det okade nationella samarbetet. Flera kliniskt aktiva likare som vi har
intervjuat vittnar om tyngden i de nationella rekommendationerna. Det som
anges i rekommendationerna ses manga ganger som ett nationellt ansvar
och obligatoriskt att erbjuda pa sin klinik. Men vissa landstingsforetrddare
framhaller att allt fler NT-rekommendationer leder till att likemedels-
kostnaderna 6kar pa landstingsniva.

En fordel med NT-radets rekommendationer dr att de ger mindre utrymme
for godtycke och okar tryggheten for patienterna som far information om
exempelvis vilka patientgrupper som prioriteras. Ett konkret exempel som
ges ar behandlingen av hepatit C dar NT-rddets rekommendation har medfort
att det ar de svarast sjuka patienterna som ska prioriteras forst. NT-radets
rekommendationer har darfor bidragit till att stdrka forskrivarnas argumenta-
tion gentemot mindre sjuka patienter som vill f4 tillgang till de nya ldkemedlen.

De gemensamma prisforhandlingarna med ldkemedelsforetagen for
formanslakemedel inom ramen for trepartsforhandlingarna och de gemen-
samma upphandlingarna av rekvisitionslikemedel ses ocks& som styrkor
med ordnat inférandet. I stillet for att spela ut landstingen mot varandra,
forhandlar de numera gemensamt vilket ger en storre tyngd i forhandlingarna
gentemot foretagen.

Flera landstingsforetrddare lyfter dven fram samarbetet mellan
ansvariga myndigheter, landstingen och Sveriges kommuner och landsting
(SKL) som en framgéngsfaktor. Parterna har ett 6msesidigt beroende av
varandra i processen for ordnat inférande. Det gemensamma ansvaret okar
engagemanget hos landstingen och viljan till delaktighet i, och foljsamhet
till, rekommendationer och aterbaringsavtal.

5.2.3 Landstingensrepresentanterna identifierar flera utvecklings-
omraden for ordnat inforande

Inom ramen for fallstudierna har vi stillt frégor till landstingsforetrddarna
om hur ordnat inférande kan utvecklas. I det har avsnittet har vi sammanstallt
de centrala och dterkommande synpunkterna om utvecklingsomraden.
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Involvera den lokala genomférandenivan tidigare i processen

De landstingsforetradare som vi har intervjuat lyfter fram flera utmaningar
med modellen, men dven om det finns utmaningar ar de Gverens om att
nationell samverkan kring nya likemedel skapar mer jaimlika forutsattningar
for hilso- och sjukvarden. Den kommunala sjilvstyrelsen och landstingens
ansvar for att finansiera och bedriva hdlso- och sjukvard innebér att samtliga
landsting hanterar prioritering och inférande av nya likemedel pé olika sétt
utifran sina egna lokala forutsittningar. Storleken pé landstinget och pa den
enskilda kliniken séitter ofta granser for i vilken takt patienterna kan fa en
viss lakemedelsbehandling.

Flera foretradare betonar att det behdvs storre foljsamhet och lojalitet
gentemot den gemensamma processen for att forbattra likvardigheten.
Den lokala genomférandenivan skulle dven behdva involveras tidigare i
processen och alla landsting skulle behova sédkerstélla att det finns en stark
lokal mottagarorganisation. Det &terstdr mycket genomférandearbete pa
lokal nivd nir vil samverkan kring inférandet av ett nytt likemedel ar
avslutad pa nationell nivd och NT-rekommendationen och inférande- och
uppfoljningsprotokollen finns pa plats. Rekommendationen och protokollet
behover oOversattas till de lokala forutsittningarna och inkluderas i
vardoverenskommelser och virdprogram. Aven utbildningar for personalen
kan behova genomféras. For att undvika onodiga efterslidpningar i
genomforandet skulle den nationella och lokala processen behdva paga
parallellt, menar flera av de landstingsforetradare som vi har intervjuat.

I dagsldget far landstingen limna synpunkter pa inférande- och
uppfoljningsprotokoll till Livscykelfunktionen och i samband med denna
remiss kan de ocksd paborja forberedelserna for det lokala inférandet.
Men de kliniskt aktiva likarna och verksamhetscheferna hinner endast
i varierande grad ldsa och ldmna synpunkter pé protokollet eftersom
arbetsbelastningen i varden ofta ar hog. I intervjuerna har det darfor
framkommit att det behdvs ett storre generellt engagemang frén klinikerna
nar det giller l1akemedelsfragor. Det framgér dven fran ndgra av intervjuerna
att det lokala inforandet nér det géller en ny ldkemedelsbehandling ménga
génger inte paborjas forrdn beslut och rekommendationer mer eller mindre
finns pa plats.

Stdll hogre krav pd fortsatt utvdrdering av nyttan med nya ldkemedel

I takt med att nya likemedel godkénns allt tidigare i utvecklingsfasen, kar
behovet av fortsatta kliniska studier och uppfdljning dven efter godkdnnande
och introduktion pd den svenska marknaden. I intervjuerna framkommer
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att forutsiattningarna for uppfoljning behover utvecklas, exempelvis s& att
lakemedlens effekter kan f6ljas upp battre.

Nya ldkemedelsbehandlingar kan innebdra svara etiska avvdganden,
till exempel att en viss forlangd Overlevnad kan behova stdllas mot svara
biverkningar och hoga kostnader. Flera foretradare lyfter darfor behovet av
att prata om de svara avvigningar och prioriteringar som utvecklingen av nya
ldkemedelsterapier innebair. Det géller bade i enskilda patientméten och pé en
mer Overgripande niva nar insatser och terapiomraden stills mot varandra.

Oka enkelheten i processen

Landstingsforetradarna ar 6verens om att processen for ordnat nationellt
inférande ar komplex och inte i alla delar transparent och att processen
darfor ar svar att kommunicera och begripa for alla inblandade parter.

Det som av landstingsforetradarna anses bidra till snarigheten i systemet
ar bland annat uppdelningen i separata processer for inférande, finansiering
och administrering av rekvisitions- och férméanslikemedel. Denna upp-
delning upplevs som forlegad och istillet efterfrigar de intervjuade en
gemensam och enhetlig process som ar oberoende av om likemedlet forskrivs
pé recept eller rekvireras.

Vidare anser landstingsforetrddarna att finansieringssystemet inte ar
tillrackligt stabilt. Komplexiteten i finansieringssystemet av 1ikemedel bidrar
till att det ar svart for verksamheterna att gora prognoser och planera budget.
Det uppfattas som en utmaning att bade forutse timingen och storleken pa
statsbidraget for forménslikemedel och hur stor den eventuella aterbaringen
via trepartsforhandlingarna blir.

Finansieringssystemet for likemedel behover utvecklas

En stor majoritet av de landstingsrepresentanter som vi har intervjuat
lyfter fram lakemedelskostnaderna som en framtidsutmaning for hilso-
och sjukvirden. Sarskilt de mindre resursstarka landstingen anser sig ha
svért att klara av det allt stérre och mer kostsamma likemedelsbetinget pa
egen hand. Ménga nidmner det riktade statsbidraget for hepatit C-lakemedel
som ett exempel pa dar den statliga finansieringen har stéttat landstingen i
inférandet av ett nytt innovativt likemedel med stor budgetpaverkan. Men
flera landstingsforetradare anser ocksa att det ekonomiska stodet fran staten
maste 6ka annu mer framover. De landsting som vi har varit i kontakt med
hanterar finansiering och prioritering av nya likemedel pa olika sétt. Tre
av fyra av vira exempellandsting har eller planerar att inféra ett separat
finansieringssystem for introduktion av nya lakemedel.
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Inom ramen for vara fallstudier 4r det enbart Vastra Gotalandsregionen som
genom en horisontell prioritering stéller olika behandlingsmetoder inklusive
lakemedelsbehandlingar av olika patientgrupper mot varandra nir de
bedomer vilka behandlingar som ska f& introduktionsfinansiering.

5.2.4 Vérdanalys slutsats: Stéd for nationell samordning, men fortsatt
lokal variation i inférandet av nya ldkemedel

Sammantaget visar vira enkiter och fallstudier att landstingen hanterar
prioritering och inforande av nya likemedel pa olika sétt. Landstings-
foretradarna ser fordelar med det nya nationella arbetssittet bade ur ett
resurs- och jamlikhetsperspektiv. Men foretrddarna konstaterar ocksé
att det finns utmaningar bade péd systemnivd med finansiering, men dven
kopplat till sjdlva processen och landstingens formaga att pdborja inforandet
av nya behandlingsmetoder i god tid.

Véra analyser av resultaten fran enkétsvar och fallstudier har ocksa
identifierat centrala faktorer som paverkar anvidndningen av ett nytt
lakemedel. Vilka faktorer som ar mest centrala for anvandningen varierar
mellan de olika behandlingsomriden som ingér i var analys — hepatit C,
malignt melanom och hjartsvikt. Vi utvecklar dessa resonemang i kapitel 7.
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Patienternas syn pa ordnat
inférande och patientinformation

Malen med ordnat inférande dr att astadkomma en kostnadseffektiv och
dndamaélsenlig anvandning av nya likemedel, for alla patienter, i hela landet.
Malen tar dirmed ytterst sikte pa patientens tillgang till nya ldkemedel. I
det hir kapitlet redovisar vi hur patientféretridare ser pa ordnat inférande
och sin medverkan i de aktuella processerna. Vi redogor dven for hur
patientféretradarna ser pa information om nya likemedel. For att kartldgga
patienternas syn pa de hir fragorna har vi intervjuat patientforetriadare som
representerar patienter som behandlas med de likemedel som har ingatt
ordnat inforande, eller som har egna erfarenheter av de aktuella 1akemedlen.
Vi har ocksé genomfort en workshop med Vardanalys patient- och brukarrad
(Vardanalys 2017b).

6.1 FORUTSATTNINGAR FOR EN OKAD LIKVARDIGHET | LANDET MEN
KOMPLEX PROCESS

I forstudien om ordnat inférande som vi publicerade sommaren 2016, redo-
gjorde vi for ndgra patientféreningars syn pa processen for ordnat inforande.
Samtliga patientféretridare som vi dé var i kontakt med stéllde sig positiva
till den allt mer intensiva nationella samverkan. De ansig att ordnat inférande
skapar forutsattningar for en mer jamlik likemedelsanvindning i landet.
Samtidigt konstaterade patientforetradarna i forstudien att processen
for ordnat inforande var komplex. De menade att det dr svart att forsta
hur ordnat inférande fungerar i praktiken, vilka organ och grupperingar
som gor vad, samt i vilket skede och vilka kriterier och mél som styr urval,
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rekommendationer och beslut. Upplevelsen av en komplex process innebér att
det ar svart for patientorganisationerna att fa den insyn som de behover for
att fullt ut kunna delta i och paverka processen (Vardanalys 2016).

De sekretessbelagda rabattavtalen mellan foretagen och landstingen
inom ramen for bland annat trepartséverldggningarna och processen for
rekvisitionslikemedel lyftes iven fram som problematiska. Aven om patient-
foretrddarna forstar att de inte kan vara med i forhandlingarna mellan
foretag och landsting vill man ha kunskap och insyn i vilka principer och pa
vilka grunder lakemedelspriser satts.

6.2 HITTILLS SVART ATT SKAPA FUNGERANDE STRUKTURER FOR ATT
INVOLVERA PATIENTER | PROCESSEN

Patientforetradarna anser att det ar positivt att de har blivit inbjudna till
informationsmoten med TLV, men dnd& konstaterar flera foretradare som
vi pratat med att det behovs fler kontaktytor mellan ansvariga aktdrer och
patientorganisationer.

Vid intervjuer med foretrddare for NT-rddet har det framkommit att
NT-réddet inledningsvis hade en patientrepresentant med i radet. Men
ledamoten avsade sig uppdraget eftersom hen uppfattade uppdraget som
for svart. I dag finns ingen patientrepresentant i radet, trots att det enligt
NT-radet finns en permanent inbjudan om att delta. Det férekommer &ven
andra former av involvering i processen. En patientférening som vi har
varit i kontakt med sédger att de har fatt lamna synpunkter pé inférande- och
uppfoljningsprotokoll. En ny rutin fran NT-radet dr dessutom att informera
de berorda féreningarna nir en ny rekommendation ska publiceras.

Véra intervjuer med TLV visar att myndigheten anordnar regelbundna
informationsmoten om ldkemedel och att de ocksd triffar de berdrda
patientféreningarna i vissa forménsidrenden. Patientperspektivet ar &ven
representerat i namnden for likemedelsformaner genom en patient-
foretradare som ar ordinarie ledamot (TLV 2017b).

Patientféreningarnas upplevelse av hur involverade de &r i processen for
ordnat inférande varierar darfor sikerligen beroende pa vilka kontakter
de har haft med bland andra NT-rddet, TLV och likemedelsforetagen.
Upplevelserna varierar ocksa beroende pa hur systematiska kontakterna har
varit.

Men overlag anser flera patientforetridare att det ar viktigt att NT-
radet, TLV och patientféreningarna formulerar gemensamma mal for
patientinvolveringen. Vad ska patientforetrddarna ha for roll, vad kan de
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bidra med och vad kan forvintas av deras medverkan samt hur ska deras
synpunkter tas omhand? Flera patientforetriddare anser att patienterna ska
anvindas dar de gor mest nytta. Till exempel borde patienternas erfarenheter
av lakemedelsanviandning, livskvalitet och biverkningar bittre kunna tas
tillvara i de hilsoekonomiska varderingarna och i uppféljningsprocessen.

6.3 SAKNAR SAMLAD OBEROENDE INFORMATION OM KOMMANDE
LAKEMEDEL

Information &r en viktig forutsittning for involvering och delaktighet.
Patienter och patientorganisationer hédmtar in information om nya
lakemedel och ordnat inférande pa olika sitt. Flera av de féreningar vi har
varit i kontakt med poédngterar att de inte har de resurser som krivs for att
aktivt kunna bevaka processen for ordnat inforande och for att ta del av
tidiga bedomningsrapporter, NT-rekommendationer och inforande- och
uppfoljningsprotokoll. T stillet lyfter patientforetrddarna fram inter-
nationella konferenser och natverk, samverkan med andra nationella patient-
foreningar, deltagande i exempelvis vardprogramgrupper och patientrad,
professionsforetradare och likemedelsféretag som vanliga informations-
kéllor.

Motet med behandlande ldkare dr for manga enskilda patienter en central
killa till 6vergripande information om en specifik likemedelsbehandling.
Den nationella patientenkiten 2016 visar att drygt 70 procent av de svarande
anser att de fatt tillracklig information om medicinering och eventuella
biverkningar i primarvarden och i slutenvarden. En nagot storre andel, drygt
80 procent, anser att de har fatt motsvarande information inom den Gppna
specialiserade varden (SKL 2016f).

Frén vira samtal med patientforetridare framgar det att likemedels-
foretagen ocksa ar en viktig informationskilla, nir det inte finns tillracklig
information frdn TLV och SKL om inférandeprocessen for nya lakemedel.
Foretagen informerar patientforeningarna bland annat om var i processen ett
aktuellt lakemedel befinner sig, exempelvis nar utredningen av nya lakemedel
kommer att pdbodrjas och nir beslut och rekommendationer kommer att
publiceras.

Men flera patientorganisationer efterfragar en mer samlad och oberoende
information om nya ldkemedel som riktar sig specifikt till patienter, bland
annat om vilka nya likemedel som &r pa géng. Som det ar i dagsldget ar
informationen spridd mellan manga olika aktérer och det krévs bade kunskap
och resurser for att hantera informationsflodet. Patienterna fragar ocksa
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efter oversiktlig forsidljningsdata for likemedel, for att kunna bevaka om
anvandningen av ett visst lakemedel ar jamlik 6ver landet.

6.4 EFTERFRAGAR TYDLIGARE MAL OCH UPPFOLINING AV ORDNAT
INFORANDE

Ur patientorganisationernas perspektiv ar det dven viktigt med tydliga och
uppfoljningsbara mél med ordnat inférande. De nuvarande malen *jamlik”,
“kostnadseffektiv’ och “dndamalsenlig” uppfattas som foér Gvergripande.
Patientorganisationerna efterfragar mer konkreta mal och métt pa hur det
ordnade inférandet fungerar. I det hir sammanhanget ar &ven tidsaspekten
viktig, det vill sdga hur ldng tid det tar innan patienter far tillgang till nya
lakemedel. Samtidigt som tydligare méal efterfragas finns ocksé en forstielse
for att komplexiteten kring ordnat inférande kan gora det svért att hitta bra
matviarden, men patientforetrddarna anser att det ar viktigt att utveckla
uppfoljningen av processen.

6.5 VARDANALYS SLUTSATS: PATIENTFORETRADARNA AR POSITIVA TILL
ORDNAT INFORANDE MEN VILL INVOLVERAS | STORRE UTSTRACKNING

Patientforetrddarna ar i grunden positiva till ordnat inforande och de ser
fordelar med en nationell samverkan nir det géller likemedel jamfort
med flera separata inforanden i respektive landstings lokala processer.
Men kvarstdende lokala variationer i inférandet och anviandningen av nya
likemedel lyfts som problematiskt ur ett jaimlikhetsperspektiv.

Processen for ordnat inférande upplevs som komplex och svirgenom-
tranglig, vilket forstdarks av bristen pd samlad och oberoende information
om nya likemedelsbehandlingar och om processen for ordnat inférande
om nya likemedel. De ansvariga parterna for ordnat inférande har pé olika
satt forsokt att informera och involvera patientféretrddare i processen
med varierande resultat. Patientforetrddarna efterfragar en strukturerad
samverkansform med ett tydligt syfte. Svarigheterna i att hitta och forsta den
information som finns, paverkar ocksa patienternas formaga och mojlighet
att aktivt delta i processen.
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Analys av effekterna
av ordnat inférande
av nya lakemedel

En central del av Vardanalys uppdrag dr att utvirdera effekterna av ordnat
inférande — till exempel om ordnat inférande har bidragit till en mer jamlik
anvandning och snabbare introduktion av nya likemedel. Denna utvérdering
utgor tillsammans med utvirderingen av de aktuella processerna i féregdende
kapitel grunden for var sammantagna beddmning av nyttan med ordnat
inforande. Vi fokuserar i det har kapitlet pa att belysa vilken inverkan ordnat
inférande har haft pa:

 jamlikhet i tillgdngen till nya lakemedel utifran geografi
(landsting och regioner)

« jamlikheti tillgadngen till nya likemedel utifran befolkningsgrupper
(&lder, kon och utbildning)

« tid till prioriteringsbeslut (hur snabbt nya likemedel far ett
nationellt beslut, ett kunskapsunderlag fran TLV eller en
rekommendation frdn NT-rédet)

» ekonomiska aspekter (aterbaring fran prisforhandlingar, resursatgang
for att medverka i ordnat inforande samt paverkan pa lakemedelpriser).
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7.1. JAMLIKHET I TILLGANGEN TILL NYA LAKEMEDEL UTIFRAN GEOGRAFI

Ett syfte med ordnat inforande &r att utjamna skillnader i likemedelstillgang
for patienter som bor i olika delar av landet. Detta avsnitt fokuserar darfor
pa hur tillgdngen till lidkemedel som har ingétt i ordnat inférande ser ut
i olika sjukvardsregioner och hur den har utvecklats sedan likemedlen
introducerades. Analysen utgér till storsta del fran forsiljningsdata och
fokuserar pa hepatit C-likemedel, cancerlikemedel och likemedel vid hjart-
kirl-sjukdom. I ruta 7 beskriver vi vart urval av lakemedel och hur analysen
har gjorts.

Fran det urval av likemedel som vi har studerat drar vi slutsatsen att
ordnat inférande kan bidra till en mer jaimlik anvindning i landet. Men det
finns ocksé exempel pa fall, dar introduktionen har dragit ut pa tiden och
dir regionala skillnader kvarstar trots ordnat inférande och nationella
rekommendationer och avtal. Det ir viktigt att papeka att ordnat inférande
endast utgor en av méanga faktorer som paverkar anvindningen av nya
liakemedel. Likemedlets egenskaper, finansiering, lokala budgetprocesser,
tillgdngen till utbildad personal och mdgjligheter till diagnostik dr andra
avgorande faktorer vid ett inforande.

7.1.1 Vissa geogrdfiska skillnader mellan regioner kan vara motiverade

Alla skillnader som observeras i varden, exempelvis skillnader i lakemedels-
behandling, innebér inte nédvandigtvis att varden ar ojamlik. Motiverade
skillnader kan exempelvis vara att varden tar hidnsyn till sjukdomens
svarighetsgrad eller férekomsten av parallell likemedelsbehandling och
samsjuklighet. Det dr néar det uppstar medicinskt omotiverade skillnader,
som inte kan forklaras av medicinska bedémningar eller behovsmaissiga
skillnader, som varden kan anses vara ojamlik. Darfor dr det viktigt att
skilja pa skillnader och olikheter & ena sidan, och ojamlik vard & andra sidan
(Vardanalys 2014a).

Vissa skillnader som observeras mellan landsting kan saledes vara
motiverade. Om exempelvis en viss sjukdom ar mer vanligt forekommande
i ett landsting 4n i ett annat ar det 6nskvart att omfattningen av behandling
ocksa skiljer sig. For att kunna avgora om en skillnad innebir att varden ar
ojamlik behover vi ta hdansyn till att exempelvis sjukdomens férekomst och
svarighetsgrad kan skilja sig mellan landstingen.

I véra analyser av jaimlikhet utifrdn geografi har vi i den méan det har
varit mojligt justerat for sjukdomsforekomst, i stillet for att enbart titta
pa befolkningens storlek i olika regioner. Det finns flera metodologiska
utmaningar med att justera for sjukdomsforekomst i olika regioner, exempel-
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vis eftersom det ofta saknas detaljerad individdata for de individer som
ar i behov av, eller far, ett l1akemedel. Vi redovisar l16pande i avsnittet vilka
antaganden vi har gjort i vira analyser. P4 grund av de osidkerheter som finns
maste vara resultatet tolkas med forsiktighet. I avsnitt 7.1.4 redovisar vi
utmaningar med uppfoljningen av geografiska skillnader.

7.1.2 Metod fér utvarderingen av jamlikhet i tillgangen till nya
lakemedel utifran geografi

Ruta 7. Oversiktlig beskrivning av var metod fér utvérderingen

Geografisk jamlikhet analyseras utifran forséliningsdata och fokuserar pa ett urval av
de lakemedel som genomgatt ordnat inférande

Férsdliningsdata frén eHalsomyndigheten

Analysen av geogrdfiska skillnader utgér i forsta hand frén férsaljningsdata inhdmtade
frén eHélsomyndigheten. Data om Iékemedlens férsélining har hdmtats in fran och
med att de bérjade saljas till och med mars 2017.

MGt pg férsdljningsvolym

| de fall dér DDD (definierad dygnsdos) finns tillgangligt anvénds defta méatt. DDD fér
ett Iakemedel &r den férmodade medeldosen fill vuxna vid underhéllsbehandling vid
I&kemedlets huvudindikation. | de fall uppgifter om DDD inte finns att tillgd, anvénds
férsaliningsvarde i stéllet, det vill séga vérdet av den totala forséljningsvolymen.

Férséljiningsvolymen justeras fér sjukdomsférekomst, mortalitet eller befolkningsmangd
Férsdljningsvolymen beror pd hur stor regionen ér, och vilka behov befolkningen har.
Férsaliningsvolymen av et visst Iékemedel i en viss region justeras darfér antingen for
befolkningsmangd, befolkningsméngd &ver 50 érs élder, prevalens (sjukdomsférekomst),
femarsprevalens eller mortalitet (dédlighet) fér vissa cancersjukdomar. Vilken justering
som har gjorts for de olika Iékemedlen i analysen framgér i respektive avsnitt.

Analysen kompletteras med en nordisk jémférelse av férséljningsvolym
Férsdliningen i Sverige j@mférs med Finland, Danmark och Norge under perioden
2014-2016. Se bilaga 7 for en beskrivning av metoden f5r denna jémférande analys.

Rullande medelvérde fér férsdljning per treménadersperiod eller ér

For att justera fér smé variationer ver tid och fér att ge mer dverblickbar information
summeras matvardet Sver tid, till en fremé&nadersperiod eller ett ér beroende pa
forsaliningsvolymen. Det som redovisas i analysen &r den rullande summan av
forsaliningen. Det vill séga, om férséljningen summeras till en rem&nadersperiod,
anges vardet fér ménad 1-3 vid férsta tidpunkten, vérdet fér ménad 2-4 vid andra
tidpunkten, vérdet for mé&nad 3-5 vid tredje tidpunkten, och s& vidare.

Jémfsrelser mellan regioner och inte mellan landsting

Skillnader i befolkningsstorlek kan géra jamférelser mellan enskilda landsting
svartolkade eftersom variationen &kar fér mindre landsting och fér att patient-
sammanséttningen kan skilja sig mycket mellan landsting. Darfér gér vi j@mférelser
mellan sjukvérdsregioner i stéllet fér mellan landsting.

Forts.
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Variationskoefficienten som métt pa den samlade variationen mellan sjukvardsregioner
Variationskoefficienten dr en normaliserad standardavvikelse och uttrycker standard-
avvikelsen som procentandelar av medelvardet. Den gor alltsé standardavvikelser pa
olika skalor jémférbara, och ar darfér anvéndbar fér att j@mféra variationen mellan
olika matt. En stérre variationskoefficient innebdr stérre skillnader. Om exempelvis eft
métt har en variationskoefficient pé 15 procent och eft annat métt en koefficient pé
30 procent &r den samlade variationen stérre i det senare mattet. Men sjélva vardet i sig
ar svart att tolka isolerat. | exemplet betyder vardet pé koefficienten inte aft skillnaderna
mellan hégsta och légsta vérde ér 15 respektive 30 procent. Till skillnad frén Iégsta och
hégsta varde tar variationskoefficienten hénsyn till hela férdelningen och inte endast
ytterligheterna. Variationskoefficient som métt pé skillnad i Iakemedelsanvéndning har
tidigare anvdnts i andra studier (Neovius 2011).

Urvalet av Iékemedel fér analysen

Fér att spegla vilken inverkan ordnat inférande kan ha haft pa tillgangen till nya léke-
medel utifran geografi har vi lyft fram exempel p& Iékemedel inom terapiomradena
hepatit C, cancer och hjart- karl sjukdom (se kapitel 3). Under 2015 och 2016 fick

12 unika lékemedel en positiv rekommendation frén NT-r&det, och vért urval avser 8 av
dessa. Nagra av hepatit C-lékemedlen inférdes innan 2015 men vi inkluderar dem i vart
urval eftersom vi analyserar dessa ldkemedel i grupp. D& urvalet inte ér heltéickande kan
vi enbart dra slutsatser kring inférandet av dessa lakemedel.

Analysen inkluderar féljande lGkemedel:

Nya lékemedel vid Hepatit-C PD-1-hémmare vid bland annat
Sovaldi (sofosbuvir) hudcancer och lungcancer
Daklinza (daclatasvir) Opdivo (nivolumab)

Olysio (simeprevir) Keytruda (pembrolizumab)
Harvoni (ledispavir/sofosbuvir)

Viekirax (ombitasvir/paritaprevir/ritonavir) Hjartsvikt

Exviera (dasabuvir) Entresto (sakubitril /valsartan)
Epclusa (sofosbuvir/velpatasvir)

Zepatier (elbasvir/grazoprevir) Aggstockscancer

Llynparza (olaparib)

De |gkemedel som inte har inkluderats i var analys, men som har fétt positiv rekommen-
dation frén NT-radet under perioden 2015 till 2016, &r Intuniv (guanfacine), Repatha
(evolocumab), Nucala (mepolizumab) och Praxbind (idarucizumab). Bakgrunden till att
Intuniv inte inkluderas i véra analyser &r att TLV i sitt utredningsunderlag fér lékemedlet
konstaterar att det infe var tydligt visat att Intuniv gav battre klinisk effekt én lékemed|et
Strattera (atomoxetin) vid monoterapi. Intuniv ska anvéndas nér andra lakemedel inte
ger fillrécklig effekt eller nar andra lgkemedel ger besvérande biverkningar (TLV 2016b).
Geografiska skillnader blir i det fallet svértolkade.

Repatha och Nucala har inte inkluderats i analysen dé rekommendationerna frén
NT-radet gavs relativt sent under 2016. Praxbind &r en antidot som specifikt tar bort
effekten av Pradaxa (dabigatran), eft blodfértunnande Iékemedel (Fass 2017¢).
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7.1.3 Nya ldkemedel vid hepatit C

Hepatit C &r en leverinflammation som orsakas av ett virus och som framfor-
allt sprids via blod. Ett vanligt sitt att bli smittad dr anvindning av orena
sprutor vid droganvdndning (Vardguiden 2016). Sedan bérjan av 2014
har en rad nya likemedel mot hepatit C introducerats, lakemedel som till
skillnad fran tidigare behandlingar innebar en vésentligt forbattrad vard
av patienterna och som i regel leder till att patienter blir fria fran virus
(TLV 2015¢). I detta avsnitt redovisar vi hur férsidljningen av atta av de nya
lakemedlen vid hepatit C har utvecklats och hur jamlik tillgdngen till dessa
likemedel 4r i landet.

Var analys visar att inférandet har varit relativt snabbt och geografiskt
jamlikt och att forsiljningen av dessa lakemedel ar storre i Sverige dn i de
andra nordiska landerna i var analys. Flera faktorer har sannolikt bidragit till
detta, bland annat en samsyn bland forskrivarna kring likemedlens pétagliga
kliniska effekter, nationella avtal och rekommendationer och att det finns
en sirskild nationell finansiering for dessa likemedel. P4 grund av dessa
specifika faktorer ar det svért att dra paralleller till inférandet av andra typer
av lakemedel.

Lopande introduktioner av nya ldkemedel vid hepatit C sedan 2014

Sedan 2014 har flera nya hepatit C-likemedel introducerats pa den svenska
marknaden. Ett stort antal olika prisavtal och rekommendationer har
tagits fram i takt med att fler lakemedel har introducerats (figur 19). Till
en borjan subventionerades hepatit C-lakemedlen till patienter som pa
grund av sjukdomen hade allvarlig leverpaverkan, som genomgatt organ-
transplantation eller som hade andra svira symtom av sjukdomen (TLV
20153). I samband med trepartsoverliggningar som avslutades juni 2015
vidgades TLV:s subventionsbeslut till en bredare patientgrupp med en ligre
grad av leverpéverkan (TLV 2015b). Ytterligare trepartsoverldggningar genom-
fordes aven i takt med att nya liakemedel kom ut pa marknaden (TLV 2016a).
I NT-radets rekommendationer har olika likemedel rekommenderats som
forstahandsval beroende pa utfallet av trepartsoverlaggningarna med
foretagen. Det innebir att 1ikemedlen har salts i varierande utstrackning vid
olika tidpunkter beroende pa hur NT-rddets rekommendationer har sett ut

(figur 19).
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Figur 19. Flera introduktioner av nya hepatit Cladkemedel under 2014-2016 och varierande
férsalining.
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Not 1: Férsdlining av de nya hepatit Clékemedlen frén januari 2014 till mars 2017. Férsélining (AUP) per treménaders-
period (rullande summa), per tusen invénare.

Not 2: Réda och gréna cirklar: Samtliga nya hepatit C-lékemedel ingér i lkemedelsfSrménen och &r rekommenderade
av NT-rédet men endast vissa |dkemedel &r ett férstahandsval i NT-rédets rekommendation. Ett positivt beslut frén TLV
eller ett fdrstahandsval i NT-r&dets rekommendation markeras i figuren med en grén cirkel. En réd cirkel innebér att ett
|ékemedel inte &r fdrstahandsval i NT-rekommendationen.

Kélla: Concise 2017, Janusinfo, Vardanalys berékningar

Forsdliningsdata visar pd en snabb och jamlik introduktion av
Sovaldi (sofosbuvir)

Sovaldi var ett av de forsta nya likemedlen mot hepatit C som introducerades
under 2014. Forséljningen av Sovaldi inleddes redan innan TLV och NT-
rédet fattade beslut om subvention och rekommendation. Sovaldi ingick inte
initialt i lakemedelsforménen men kunde forskrivas enligt Smittskyddslagen
(2004:168), vilket innebadr att likemedlet var kostnadsfritt for patienten.
Nir forsaljningen av Sovaldi delas upp pé sjukvardsregioner framstér det
som att likemedlet borjade anvdndas vid ungefar samma tillfille i landet
(figur 20). Ett undantag dr Vistra sjukvérdsregionen dar forsiljningen
initialt var begréansad (ljusgron linje i figur 20, Vast). Forsiljningen i Vastra
sjukvardsregionen 6kade forst i samband med att likemedlet inkluderades i
likemedelsforménen och ett nationellt avtal var pa plats.
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Figur 20. Anvéndningen av Sovaldi dkade kraftigt i alla regioner utom i Véstra sjukvards-
regionen redan innan den férsta nationella NT-rekommendationen.
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Not 1: Férsdljning av Sovaldi mellan januari 2014 och januari 2017. Antal salda dygnsdoser (DDD) per tremé&naders-
period (rullande summa) delat med antal personer med Hepatit-C uppdelat pa region.

Not 2: 2909 personer har behandlats med Sovaldi fram fill utgéngen av ar 2016.

Kélla: Concise 2017, Socialstyrelsen 2017¢, Vérdanalys berdkningar.

Hepatit C-virus kan delas in olika virusgrupper, sa kallade genotyper. For
de nya hepatit C-liakemedlen finns vissa skillnader i vilken virustyp som
lakemedlen ar mest aktiva mot, men i flera fall kan de anvandas fér samma
grupp av patienter (TLV 2015¢). For att utvdrdera skillnader i likemedels-
anvandning mellan regioner over tid har vi darfor raknat samman forsalj-
ningen av alla de nyintroducerade likemedlen vid hepatit C (oavsett genotyp)
per region. For att illustrera hur variationen har utvecklats mellan de olika
regionerna i landet har vi sedan riaknat fram en variationskoefficient for
de regioner som ingar i jimforelsen. Koefficienten ar ett grovt matt pa om
anvandningen utvecklas mot en geografiskt jaimlikare anviandning eller inte (i
ruta 7 forklaras variationskoefficienten narmare).

En jamforelse av forsédljning av nya likemedel vid hepatit C mellan
regioner, som justerats for forekomsten av hepatit C, visar att anvindningen
over tid framstar som jamlik i landet (figur 21). En 6kande anvindning
ar forknippad med en minskande variationskoefficient och de absoluta
skillnaderna mellan regionerna framstar som begrinsad. Givet potentiella
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Figur 21. Jamlik anvéndning av nya hepatit C-lakemedel i landet.
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Not 1: Total f8rsélining av &tta nya lékemedel vid hepatit C oavsett genotyp. Férsélining (AUP) per treménadersperiod
(rullande summa) delat med antal patienter med diagnos Hepatit-C, vénster axel.

Not 2: Totalt har cirka 5600 individer behandlats med de aktuella |ékemedlen frén &r 2014 fram till utgéngen av ér 2016.
Not 3: Uppgifter om DDD saknas for vissa av Iékemedlen och férséliningsvérde anvénds dérfér som métt. En liknande
kombination av lékemedel i de olika regionerna antas.

Kéllor: Concise 2017, Socialstyrelsen 2017¢, Janusinfo, Véardanalys berékningar

felkillor i analysen kan dock enbart sddana oversiktliga slutsatser dras. De
storsta felkillorna i den har analysen ar dels att det ar svart att justera for
skillnader i forekomsten av sjukdomen i befolkningen och dels att skillnader i
behandlingsldngd kan variera mellan regioner vilket i analysen kan feltolkas
som skillnad i antalet behandlade personer.

Aven individdata visar pd en hég geografisk jimlikhet i anvindningen
av de nya hepatit C-likemedlen

De svérigheter med att tolka forsiljningsdata som finns, kan delvis hanteras
genom att anvidnda individdata frdn de nationella hélsodataregistren,
Likemedelsregistret och Patientregistret. Vi har i ett samarbete med
Socialstyrelsen tagit fram uppgifter om personer som expedierats de nya
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Figur 22. Begrdnsad spridning av hur stor andel patienter med diagnos hepatit C som fatt
behandling med nya lékemedel mot hepatit C.
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Not 1: Andel patienter som fatt behandling i enskilda landsting justerat fér kén, élder, utbildningsniva, missbruk och
leverpéverkan.

Not 2: Konfidensintervall, 95 procent.

Kélla: Socialstyrelsen 2017b, Socialstyrelsen 2017c.

lakemedlen, bland annat vilket landsting som patienten tillhér samt om
patienterna har diagnoser som indikerar leverpaverkan (se dven avsnitt 7.2).

Vid en jamforelse mellan landstingen av hur stor andel av patienter med
diagnosen hepatit C som har fatt behandling med de nya likemedlen och dér
resultatet justerats for ett flertal variabler (kon, alder, utbildning, missbruk
samt leverpdverkan) visar resultaten pa sma skillnader i landet. Som framgér
av figur 22 finns det landsting med hogre respektive ldgre anvindning av
de nya likemedlen. Men i alla jamforelser av den hér typen finns en viss
forvantad variation. Spridningen i hur stor andel av patienter med hepatit
C som har behandlats med de nya likemedlen méste darfor betraktas som
relativt begransad.

Faktorer som pdverkat introduktionen av de nya hepatit C-like-
medlen: tydliga kliniska effekter och sdrskild statlig finansiering
Utifrén vira intervjuer med landstingsrepresentanter, foretag, myndigheter
samt vara enkiter till infektionsldkare har vi identifierat ett antal faktorer
som vi bedomer har skapat forutsattningar for den relativt hoga och jaimlika
anvandningen av hepatit C-ladkemedel i landet:
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De nya likemedlen har tydliga positiva kliniska effekter som innebir att
det ar mojligt att bota en tidigare kronisk virussjukdom. Det fanns redan
frén start ett stod hos professionen kring de kliniska effekterna och en
vilja att snabbt komma igdng med behandlingen av patientgruppen.

De berérda patienterna dr en relativt vildefinierad grupp som &r
forhéllandevis latta att diagnostisera och de behandlas ofta pé en eller
ett fatal infektionskliniker per landsting vilket férenklar introduktionen
och anvindningen. Information om patienter som uppfyllde kriterier for
behandling kunde hiamtas fran nationella beslutsstod.

Kunskapen kring, och anvidndningen av NT-rekommendationen samt
Lakemedelsverkets behandlingsrekommendation har varit hog bland
infektionsldkarna. En stor andel av de tillfragade i var enkdtundersékning
kinde till NT-radets rekommendation och stillde sig bakom NT-radets
bedémning. VAar slutsats dr ddrmed att de nationella underlagen har haft
betydelse for hur patienter med hepatit C har prioriterats och behandlats
ilandet.

Genom trepartsoverldggningar enades landsting och féretag om
aterbaringsavtal som innebar ligre kostnader for landstingen.

I mars 2015 slot staten och SKL en 6verenskommelse om ett sarskilt riktat
statsbidrag som skulle tacka delar av kostnaderna for forskrivningen
av de nya hepatit C-likemedlen. Liknande avtal har dven slutits for 2016
(Regeringen 2016c¢). I vara intervjuer framkommer att beskedet om
den statliga finansieringen var en viktig signal till landstingen om att
staten tog ett ansvar for behandlingen av hepatit C, vilket underlidttade
introduktionen. Men vara analyser visar ocksé att flera regioner borjade
anvidnda lakemedlet i storre skala redan innan 6verenskommelsen vilket
innebér att den statliga finansieringen endast dr en av flera faktorer som
paverkar anvindningen.

Hepatit C omfattas av Smittskyddslagen och darfér fanns redan
koordinerande funktioner inom sjukvarden, framférallt genom infektions-
mottagningar. Darmed fanns ocksd en erfarenhet och beredskap att ta
emot och f6lja nationella rekommendationer.
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Sverige har en hogre anvdndning av nya lidkemedel mot hepatit C dn
Danmark, Norge och Finland

Vi har jamfort introduktionen i Sverige av de nya hepatit C-lakemedlen med
introduktionen i vara nordiska grannliander, det vill siga Danmark, Norge
och Finland (se figur 23 a-d, samt bilaga 7 for metod). Det framstér som att
anvandningen i Sverige har varit hégre sedan 2014 jaimfort med de andra
nordiska linderna. Denna jaimforelse baseras pa ett antagande om lika stor
forekomst av sjukdomen i befolkningen i de olika ldnderna (cirka 0,3 procent
av befolkningen) men dir rapporterad variation i forekomst mellan regioner
i landet inkluderas i analysen (se bilaga 7). Enligt den senast tillgdngliga
rapporten fran europeiska smittskyddsinstitutet har Norge och Finland
en hogre andel nyrapporterade fall 4n Sverige (ECDC 2016), vilket tyder pa
att resultaten av jamforelsen hade blivit en annan om justeringen i stéllet
baserats pé incidensen (insjuknandet) i respektive land. Men sammantaget ar
var bedémning att Sverige har en hégre anvindning 4n de andra linderna.

Figur 23a. Férsdlining i Sverige av nya lékemedel vid hepatit C, justerad fér férekomst i
befolkningen.
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Figur 23b. F&rsdljning i Danmark av nya lékemedel vid hepatit C, justerad for forekomst i
befolkningen.
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Figur 23c. Forsdlining i Norge av nya lékemedel vid hepatit C justerad for férekomst i
befolkningen.
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Figur 23d. Férsdlining i Finland av nya lékemedel vid hepatit C justerad for forekomst i
befolkningen.
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Not 1: Total férsélining av samtliga nya lékemedel vid hepatit C oavsett virustyp. Antal dygnsdoser (DDD) per
12-mé&nadersperiod (rullande summa) delat med antal i befolkningen med diagnos hepatit C, vénster axel.

Not 2: Se bilaga 7 fér vilka lékemedel som igar i jamférelsen.

Not 3: Bla linje férsalining i riket. Ljusblétt omréde — hdgsta respektive légsta férsalining i region (vénster axel).
Grén linje — variationskoefficient berdknad utifrdn variation i anvéndning i alla regioner (hdger axel).

Kélla: Swedish Pharma Insight 2017, Vérdanalys berékningar, Smittskyddsmyndigheter i respektive land.

Variationen i anvandningen i Sverige framstér i den nordiska jamforelsen
som liknande den i de ovriga linderna. Den absoluta skillnaden i Sverige
mellan regionerna ir i nivi med Danmarks, trots hogre anvindning i Sverige.
I Norge &r det en av fyra regioner som har en visentligt hogre anvindning
jamfort med de andra regionerna vilket forklarar den hogre variationen.

De orsaker till skillnader i anvéindningen i de nordiska linderna som
framkommit vid véra intervjuer ar dels finansiering, dels patientunderlag.
Den regionala finansieringen lyfts ocksa fram som en forklaring till att
anvindningen ir ldgre i bade Finland och Danmark. I Norge har det fore-
kommit en blandning av regional och nationell finansiering vilket ndmns som
en tdnkbar forklaring till den stora variationen mellan regionerna i Norge. Vad
giller patientunderlag lyfter de som vi talat med fram att patienterna i Finland
i storre utstrackning ar relativt nyinfekterade jamfort med Gvriga lander, vilket
kan ge ett lagre behandlingsbehov pa grund av en mindre leverpaverkan.
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Jamforelser av variation mellan 1dnderna forsvaras av skillnader i information
om sjukdomsforekomst i de olika ldnderna, i Norge och Danmark finns enbart
incidens tillginglig. Forsiljningsdata skiljer sig 4t mellan linderna (data fran
forsdljning till apotek respektive forsiljning fran apotek). Sammantaget
innebéar det att resultaten méste tolkas med forsiktighet (se metod bilaga 7).

7.1.4 Opdivo och Keytruda vid flera cancerindikationer

Opdivo (nivolumab) och Keytruda (pembrolizumab) ar likemedel som
anvidnds vid behandling av flera olika cancerformer, exempelvis malignt
melanom och lungcancer (i ruta 8 redovisar vi olika indikationer for Opdivo
och Keytruda).

Ruta 8. Indikationer fér behandling med Opdivo och Keytruda.

Opdivo:

* Melanom

® Icke-smécellig lungcancer (NSCLC)

e Nijurcellscancer (RCC)

o Klassiskt Hodgkins lymfom

e Huvud- och halscancer av skivepiteltyp (SCCHN)
e Urofelcellscancer

Keytruda:

¢ Avancerat (inoperabelt eller metastaserat) malignt melanom
® Metastaserad icke-smacellig lungcancer (NSCLC)

e Avancerad eller metastaserad NSCLC

¢ Recidiverande eller refraktdr klassiskt Hodgkins lymfom (cHL)

Kélla: (Fass 2017a, Fass 2017b)

Opdivo och Keytruda verkar genom att binda till tva proteiner pa tumor-
cellernas yta, proteinerna PDL-1 och PDL-2. Detta leder till att dessa proteiner
far en minskad mojlighet att himma immuncellernas funktion. Denna
hamning sker vid flera olika cancertyper och PD-1 himmarna har darfor
fatt anvandning godkénd vid flera olika indikationer (ruta 8). Likemedlen
administreras genom infusion och ar rekvisitionslikemedel (Fass 2017a, Fass
2017b, SKL 2017n).

Opdivo och Keytruda introducerades i princip samtidigt pa den svenska
marknaden i mitten av 2015 for indikationen malignt melanom. TLV
bedomde att det tillgdngliga underlaget inte gav stéd for att det fanns en
skillnad i klinisk effekt mellan likemedlen vid behandling av malignt
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melanom men att det fanns skillnader mellan 1ikemedlen avseende pris och
behandlingskostnad (TLV 2016f). NT-rddets rekommendation baserades
darfor pd en nationell upphandling av de bada lakemedlen. Opdivo blev efter
upphandlingen forstahandsval i NT-radets rekommendation genom ett mer
fordelaktigt aterbaringsavtal mellan landstingen och det aktuella foretaget.
Ytterligare upphandlingar genom férnyad konkurrensutsattning har darefter
foljt i samband med att nigot av likemedlen fatt ytterligare godkinda
indikationer under 2017 (SKL 20170).

Vara analyser visar att processen for ordnat inférande med en halso-
ekonomisk utvirdering av TLV, en rekommendation frdn NT-radet och ett
nationellt avtal tycks ha okat forutsattningarna for en jamlik likemedels-
anvandning av Opdivo och Keytruda. I forhallande till introduktionen av
likemedlet Yervoy (ipilimumab) som ocksd anviands vid behandling av
malignt melanom framstér inférandet av Opdivo och Keytruda som snabbare
och mer jamlikt. Yervoy introducerades i forsoksverksamheten till ordnat
inférande under 2012.

Aven om vi ser att den totala variationen i landet minskar 6ver tid, finns
det fortfarande regioner som sticker ut med en ldgre respektive en hogre
anviandning. Vi ser ocksd att NT-radets styrning mot Opdivo, som blev
forstahandsval i rekommendationen har fungerat som det var tankt. Opdivo
har anvints i betydligt stérre utstriackning dn Keytruda. Ur ett nordiskt
perspektiv ser vi att introduktionen av Opdivo och Keytruda liknar den i de
andra nordiska landerna.

Forsdljningsdata visar pa minskande skillnader i landet
Forsiljningsdata visar att anvindningen av Opdivo startade i nidra anslutning
till lakemedlets godkdnnande och den nationella rekommendationen, och att
det skedde i stort sett samtidigt i alla sjukvardsregioner (uppgifter saknas
for Region Jonkopings ldn under 2015 som hanterar rekvisitionslakemedel
i egen regi och initialt under 2015 skedde ingen inrapportering frin Region
Jonkopings ldn). Keytruda var inte ett forstahandsval fran NT-radet och
forséljningen av detta lakemedel har varit ldgre 4n for Opdivo sedan introduk-
tionen (figur a och b).Anvindningen har justerats for forekomst av melanom
och lungcancer, som utgor de vanligaste indikationerna (Engholm 2016).

I véra intervjuer framkommer att Keytruda kréaver farre administrations-
tillfallen dn Opdivo. Under sommaren 2016 ¢6kade anvindningen av
Keytruda i Vistra sjukvardsregionen (Vist i figur 24 a och b) di man valde att
prioritera Keytruda framfor Opdivo pé grund av brist pa personal som kunde
administrera likemedlet.
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Figur 24a. Relativt snabb introduktion av Opdivo i landet.
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Figur 24b. Lagre anvéndning av Keytruda an Opdivo.
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Not 1: Férsélining av Opdivo och Keytruda (AUP) férdelat pé region samt for riket som helhet. (AUP per fremé&naders-
period, (rullande summa) delat med femarsprevalens (2014) fér malignt melanom och lungcancer i respektive region.
Not 2: Férséliningsdata fér rekvisitionsldkemedel i Region Jénkdpings lén (som ingdr i Region Sydést) saknas for
perioden oktober 2013 till januari 2016 vilket leder till missvisande vérden fér denna region.

Kélla: Concise 2017, Nordcan 2016, Vardanalys berdkningar.
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De sammanriknade forsdljningsuppgifterna fér Opdivo och Keytruda
indikerar att den tidiga introduktionen av dessa likemedel var relativt
geografiskt jimnt fordelad. Den totala variationen mellan regionerna i
anvindning (mitt som variationskoefficient) minskade initialt och har
dérefter i stort sett varit oférandrad. Det framstér som att framfor allt en
enskild region (Norra sjukvardsregionen) anvinder mer likemedel &dn 6vriga
nir anvandningen justeras for prevalens (forekomst) (se figur 25 a och b).
Detta bidrar till den relativt stora absoluta skillnaden mellan regionerna med
hogsta och ldgsta anviandning. Men skillnaderna mellan hogsta och lagsta
anvindning bland regionerna minskar nir justeringen gors for mortalitet
(dodlighet) istallet for prevalens. Justering for mortalitet ger ett varde
som kanske bittre motsvarar antalet 1angt gdngna cancerdiagnoser, nir
anvindning av 1ikemedlen har varit mest aktuell.

Figur 25a. Anvéndning av PD-1 hdmmare i Sverige. Minskande variation i landet, justerat for
prevalens.
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Analys av effekterna av ordnat inférande av nya lakemedel

Figur 25b. Anvéndning av PD-1 hdmmare i Sverige. Ligre uppmdtt variation om
anvdndningen justeras fér mortalitet én fér prevalens.
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Not 1: Sammanréknad férsdlining av Keytruda och Opdivo (AUP) per treménadersperiod, rullande summa justerat
med femarsprevalens eller mortalitet for malignt melanom och lungcancer i respektive region.

Not 2: Férsélinigen i Region Jénképings Ién har inte tagits med i analysen.

Not 3: Bla linje -férsdlining i riket. Ljusblétt omréde — hdgsta respektive lagsta férsélining i region (vénster axel).
Grén linje - variationskoefficient berdknad utifrdn variation i anvéndning i alla regioner (héger axel).

Kélla: Concise 2017, Nordcan 2016, Vardanalys berdkningar

En osdkerhet i bedomningen av jimlikheten i anvindningen utifrén for-
sdljningsstatistik ar att skillnader i behandlingsldngd kan péverka méttet pa
anvindning. Behandlingstiden kan péverkas avlokala behandlingstraditioner
eller enskilda likares bedomning nér en behandling ska avslutas, exempelvis
nér nyttan med likemedlet inte star i proportion till dess biverkningar. En
ytterligare osdkerhetsfaktor i vira analyser &r att det saknas mojligheter att
skilja pa vilken indikation som likemedlet anvénts for. Ojamlikheter mellan
regionerna vid anvindning vid de nyare eller ovanligare indikationerna kan
darfor forekomma men vi har inte kunnat kontrollera for det.

Faktorer som pdverkat introduktionen av Opdivo och Keytruda:
Nationella prisavtal, NT-rekommendationen och deltagande 1
kliniska studier

Utifrédn vara intervjuer med landstingsrepresentanter, féretag, myndig-
heter och vara enkiter till onkologer har vi identifierat faktorer som speglar
introduktionen av Opdivo och Keytruda.
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« Landstingen och foretagen kom relativt snabbt Gverens om ett nationellt
avtal. Detta byggde i sin tur pa att TLV tog fram ett hilsoekonomiskt
underlag for Opdivo och Keytruda samt att foretagen inkom med ett halso-
ekonomiskt underlag till TLV i ett tidigt skede.

» Ivirenkit till onkologer som arbetar med melanom &r det en stor andel av
de tillfrdgade som kénner till och anvinder NT-radets rekommendation.
Flertalet delar helt, eller i stor utstrickning slutsatserna i rekommenda-
tionen (kapitel 5).

« Utvecklingen av RCC (Regionala Cancercentrum) och NAC-gruppen
(Nationell Arbetsgrupp for Cancerlikemedel) innebér att det finns en
nationell samverkan kring inférandet av nya cancerlikemedel och en
plattform for att sprida kunskap.

 TIanalysen framkommer att bemanning och &ven avsténdet till behandlande
lakare och doseringsintervall ar faktorer som kan paverka valet mellan
Opdivo och Keytruda i vissa landsting,

+ Deltagandet i kliniska studier kan paverka tidpunkten d& ett likemedel
borjar anvandas och de anvariga lakarnas kunskap och benigenhet att
vilja anviinda en ny likemedelsbehandling. Aven s& kallade ‘compassionate
use’ program dir ett foretag tillgdngliggor ett nytt dnnu icke godkant
lakemedel till en begrinsad patientpopulation kan péverka introduktionen
och anviandingen.

Introduktionen av PD-1 hammarna dr snabbare och mer jaimlik
jamfort med introduktionen av Yervoy (ipilimumab)

Yervoy anvinds ocksd vid behandling av malignt melanom. Yervoy var ett
av pilotlakemedlen i TLV:s kliniklakemedelsprojekt under 2011 (TLV 2012).
En av de forsta rekommendationerna som limnades fran NLT-gruppen
(foregdngaren till NT-radet) avsidg Yervoy (SKL 2012). Introduktionen av
Yervoy var i vissa regioner vasentligt mer utdragen dn fér PD-1 hammarna
(framforallt for Opdivo som var forstahandsval). Introduktion av Yervoy
i Vistra sjukvardsregionen skedde mer &n ett ar efter det att ldkemedlet
introducerades pa marknaden (figur 26).

I forhallande till introduktionen av Yervoy framstér inforandet av PD-1
hdmmarna som snabbare och mer jamlik. Detta kan visserligen bero pé
skillnader i lakemedlens egenskaper och skillnader i sjukvardens bedomning
av kostnader, effekter och risker for likemedlen men i intervjuer har det
framkommit att anvdndandet av nationella avtal istillet for landstings-
specifika avtal haft betydelse for introduktionen.
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Figur 26. Yervoy — ldngsam introduktion i vissa regioner.
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Not 1: Férsélining av Yervoy (AUP) per &r férdelat pé region samt fér riket. Rullande summa av férséliningen per
tolvmé&nadersperiod delat med femdrsprevalens (2014) fér malignt melanom.

Not 2: Férséliningsdata fér rekvisitionsldkemedel fér Region Jénképings lén saknas for perioden oktober 2013 till
januari 2016 vilket leder till felaktiga vérden fér regionen. Férsdlinigen i Region Jénkdpings lén har inte tagits med
i analysen.

Kélla: Concise 2017, Nordcan 2016, Vardanalys berdkningar

Nordisk jamférelse: liknande introduktion som i Danmark men
ndgot hogre anvdndning i Norge dn i Sverige

Vid var jamforelse mellan Sverige, Danmark, Norge och Finland framkommer
att det finns likheter mellan introduktionen av Opdivo och Keytruda i
Sverige med de andra nordiska linderna i jaimforelsen (figur 27 a-d, bilaga 7
for metod). I samtliga linder borjade likemedlen anvidndas forst efter att
nationella rekommendationer och beslut presenterades.

Sammantaget framstir det som att Norge har anvidnt nigot mer like-
medel efter justering av forekomst i befolkningen (3 dygndoser per ar per
5-arsprevalens jamfort med Sveriges cirka 2 dygnsdoser) medan Finland
anvant nagot mindre midngd. Norge och Finland framstar som de lander
som uppnatt storst jaimlikhet i anvindning mellan olika delar av landet. For
Sverige dr den hogre anvdndningen av ldkemedel i en enskild region den
storsta bidragande faktorn till att variationen ar storre dn i dessa linder, men
variationen ar ldgre om anviandning justeras for mortalitet (se figur 25b).
Jamforelser av forsiljningsvolym mellan ldnderna forsvéiras av att det ar
svart att definiera dygnsdoser for infusionslikemedel eftersom dosering och
behandlingsldngd kan variera (se metod bilaga 7).
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Figur 27a. Férsélining av Opdivo och Keytruda i Sverige, justerad for férekomst i befolkningen.
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Figur 27b. Férsdlining av Opdivo och Keytruda i Danmark, justerad fér férekomst i befolkningen.
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Figur 27c. Férsélining av Opdivo och Keytruda i Norge, justerad for fdrekomst i befolkningen
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Figur 27d. Férsélining av Opdivo och Keytruda i Finland, justerad fér fdrekomst i befolkningen.
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Not 1: Férsdlining av PD-1 hémmarna Opdivo och Keytruda (berdknat antal dygnsdoser (DDD) per ér, rullande summa,
delat med 5-&rsprevalens malignt melanom och lungcancer).

Not 2: Bla linje f8rséljning i riket. Ljusblétt omrade — hdgsta respektive légsta frsélining i region (vénster axel). Grén

linje — variationskoefficient beréknad utifrén variation i anvéndning i alla regioner (héger axel).
Kélla: Swedish Pharma Insights 2017, Nordcan 2016, Vérdanalys berékningar
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7.1.5 Entresto (sakubitril/valsartan) vid behandling av hjartsvikt

NT-rekommendationen for Entresto anger att patienter aktuella for
behandling bor ha latt till svar hjartsvikt med nedsatt ejektionsfraktion
(NYHA-klass II-IV). Basbehandling ar framférallt lidkemedelsbehandling
med ACE-himmare eller ARB och betablockerare. I Sverige antas 10 000 —
15 000 patienter vara aktuella for behandling med Entresto utifrdn NT-rédets
aktuella prioritering (SKL 2016b). Hjartsvikt medfor patagligt ckad risk for
fortida dod och ar en av de vanligaste diagnoserna hos dldre som vérdas
pa sjukhus. Sjukdomen &r kronisk med symtom som trétthet, andfaddhet
vid anstringning, andnod och hosta p& natten och svullna ben. Det finns
ungefir 200 000 personer som har hjartsvikt med symtom i Sverige. En del
av patienterna med diagnostiserad hjartsvikt vardas i primarvarden men
flertalet vardas i annan Oppen specialistvard (Zarrinkoub 2013). Entresto
introducerades pd den svenska marknaden under viren 2016 och i april
samma ar fick produkten ett subventionsbeslut av TLV kopplat till en sido-
overenskommelse och en positiv NT-rekommendation. Produkten hade i
slutet av 2016 en liten men 6kande forsiljning.

Da Entresto ar ett av de forsta ldkemedlen som ingatt i ordnade inforande
och som delvis forvintas anvindas inom primérvérden for en relativt vanlig
sjukdom, har Vardanalys valt att f6lja hur l1akemedlet introducerats, trots den
relativt korta tid som passerat sedan introduktionen.

Vara analyser av forsidljningsdata visar att introduktionen av Entresto
hittills varit ldngsam och att det finns skillnader i landet i anvdndningen.
Samma monster dterkommer ocksé i en jamforelse med 6vriga lander i
Norden. En bidragande orsak till den relativt langsamma introduktionen
kan vara att det finns en underbehandling med andra redan vil etablerade
lakemedel vid hjartsvikt, vilket innebidr att dessa likemedel sitts in
fore Entresto. I var studie ser vi ocksa att kdnnedomen kring NT-rédets
rekommendationer ar lagre bland kardiologer dn for infektionsldkare och
onkologer. Det skulle ocks& kunna var en forklaring bakom utvecklingen av
anvandningen hittills.

Langsam introduktion i en relativt tidig introduktionsfas

Enligt Likemedelsregistret expedierades Entresto till cirka 500 patienter
under 2016 (Socialstyrelen 2017c). Givet det forviantade totala patientantalet
pé cirka 10 000 personer kan darfor ldakemedlet bedomas vara i tidig
introduktionsfas och ha haft en relativt ldngsam introduktion. Figur 28,
visar hur forsaljningen av Entresto har utvecklats under det forsta dret sedan
introduktionen. Efter subventionsbeslutet har det funnits skillnader mellan
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Figur 28. Férsélining av Entresto férdelat pd region till och med mars 2017.
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Not 1: Antal sélda dygnsdoser (DDD) justerat fér antal personer i befolkningen &ver 50 &r. Det saknas méjlighet att
justera for férekomsten av hjértsvikt (med specifik NYHAklass) i enskilda landsting d& andelen patienter som bescker
den specialiserade dppenvérden (och inte uteslutande primdrvérden) kan variera mellan regionerna. | det aktuella
kvalitetsregistret for hjgrtsvikt finns uppgifter om ejektionsfraktion men det finns begrénsningar i téickningsgraden.
Kélla: Concise 2017, Vardanalys berékningar

sjukvérdsregionerna med en mer dn dubbelt sa hég anviandning i vissa delar
av Sverige jaimfort med andra. Detta avspeglar sannolikt att sjukvérds-
regionerna har varit olika snabba pa att borja sitta in lakemedlet, vilket far
stor paverkan pa den sammanlagda anvdndningen under den initiala fasen.
Den relativt korta tiden sedan introduktionen innebir samtidigt att det &ar
for tidigt att dra langtgdende slutsatser kring anvindningen av Entresto och
betydelsen av ordnat inférande.
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Faktorer som pdverkat introduktionen: underbehandling av hjdrt-
svikt, varierande syn pa likemedlets risker och nytta och lagre
kdnnedom om NT-rddets rekommendationer bland forskrivarna

Utifran vara intervjuer med landstingsrepresentanter, foretag, myndigheter
och var enkit till kardiologer har vi identifierat faktorer som kan ha paverkat
introduktionen av Entresto.

+ Det finns en underbehandling med andra, vél etablerade, ldkemedel vid
hjartsvikt till exempel ACE-hdmmare och betablockerare (Socialstyrelsen
2015). Det indikerar att det kan finnas svarigheter att na de patienter som
ar i behov av behandling.

e Var enkit indikerar att kdnnedomen om NT-rddets rekommendation
ar lagre bland kardiologer dn hos onkologer och infektionslikare. En
forklaring skulle kunna vara att det ar fler lakare som behandlar patienter
med hjartsvikt och att NT-radets rekommendationer behover na ut
till en bredare grupp av forskrivare dn exempelvis inom cancervarden
eller infektionsvarden dar patienter behandlas vid farre enheter inom
landstingen.

« Aven om det vetenskapliga underlaget fér Entresto visar pa goda resultat
och studien som ligger till grund féor marknadsgodkénnandet avbrots i
fortid framkommer skillnader i synen pa lakemedlets effekter och risker.

« Aven det faktum att Entresto enligt NT-rekommendationen ska for-
skrivas av hjartspecialister efter det att basbehandlingar har provats utan
fullgott resultat kan ha paverkat anvindningen. Hur landstingen har valt
att organisera varden for hjartsviktspatienter (i primérvarden eller annan
Oppen specialistvird) kan skilja sig mellan regionerna. I vissa landsting
sker omhéindertagandet av hjartsviktspatienterna i primarvarden vilket
har inneburit att nya processer méste upprittas inom landstinget for
introduktionen av Entresto vilket har fordrojt inférandet.

Ldangsam introduktion av Entresto i Norden

Vid en jamforelse med hur Entresto introducerats i Danmark, Norge och
Finland (figur 29 a till d, samt bilaga 7) framstar det som att introduktionen
som har observerats i Sverige liknar den i Danmark och Finland. Trots
att Entresto ingar i ldkemedelsférménerna i Sverige ar introduktionen
langsammare &n i Norge och liknande den i Danmark som béda har
individuell subvention. Individuell subvention innebéar att enskilda personer
kan fa lakemedlet subventionerat efter en individuell bedémning.
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Figur 29a. Farsdlining av Entresto i Sverige, per 1000 invénare.
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Figur 29b. F&rsdljning av Entresto i Danmark, per 1000 invénare.
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Figur 29c. Forsaljning av Entresto i Norge, per 1000 invénare.
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Figur 29d. Férsdlining av Entresto i Finland, per 1000 invénare.
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Not 1: Férsdljning av Entresto (sakubitril/valsartan, DDD per ér, rullande summa,delat med antal invénare).
Not 2: Bla linje férsdljning i riket. Ljusblétt omréde — hogsta respektive lagsta férsélining i region (vénster axel).
Grdn linje - variationskoefficient beréknad utifrén variation i anvéndning i alla regioner (héger axel).

Kélla: Swedish Pharma Insight 2017, Vérdanalys berékningar
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Jamforelse mellan introduktionen av Entresto och Pradaxa
(dabigatran) — liknande monster

Vid utgangen av ar 2011 subventionerades lakemedlet Pradaxa (dabigatran)
for forebyggande behandling av stroke och bildning av blodproppar vid
hjartflimmer. Pradaxa var det forsta av flera andra nya liknande lakemedel
som subventionerades for denna anvdndning. Pradaxa bedomdes vara ett
kostnadseffektivt alternativ till Waran (warfarin). Det fanns dock farhagor hos
forskrivare och likemedelskommittéer angdende effekt och risker (Forslund
2012). NLT-gruppen som var foregingaren till NT-riddet utfirdade inte nagon
rekommendation for Pradaxa under 2012 men hela likemedelsgruppen NOAK
(det vill séga alla nya orala antikoagulantia) hanterades under bérjan av 2013.

Vid en jamforelse av spridningen av anvidndning av Pradaxa och Entresto
mellan landstingen och regionerna under det forsta dret efter introduktion
framstér det som att variationen fér Pradaxa liknar variationen fér Entresto.
Dessutom var vissa landsting snabbare #n andra med att borja anvinda
lakemedlen i bada fallen. Det finns skillnader mellan produkterna som kan
paverka bedomningen, till exempel att Pradaxa hade storre total anvindning
och att anvindningen av Entresto darfor kan forvintas variera mer, men
sammantaget ser monstret liknande ut. Anvindningen av NOAK har okat
kraftigt sedan dess men en tydlig skillnad i anvindning kvarstar. Jimforelsen
tar inte hansyn till skillnader i populationerna, till exempel i dldersférdelning
(figur 30 a, b och ¢). Det hir exemplet visar att det kan finnas ett virde av att
analysera tidigare lakemedelsintroduktioner for att dra lardomar kring vilka
faktorer som paverkar anviandningen och vilka insatser som kan sittas in for
att utjamna skillnader.

Figur 30a. Forsdliningen av NOAK (dabigratran, rivaroxaban och apixaban), 2012,
per landsting.
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Figur 30b. Férsélining av NOAK (dabigratran, rivaroxaban och apixaban), 2016,
per landsting.
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Figur 30c. Férsdliningen av Entresto, 2016, per landsting.
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Not 1: Anvéndning métt i DDD per 1000 invénare.
Kélla: Socialstyrelsen offentliga databas, Vardanalys berdkningar
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7.1.6 Lynparza (olaparib) vid Gggstockscancer

Lynparza anviands for att behandla dggstockscancer dar mutation i genen
BRCA forekommer (Fass 2017d).

Antalet insjuknade i dggstocks- och dggledarcancer dr i Sverige cirka
700 kvinnor per ar. Fordelningen (5-arsprevalens per befolkningsméngd) ar
relativt jamn over landet (0,023 till 0,030 procent i olika regioner) med det
hogsta antalet diagnoser i Vistra sjukvérdsregionen (Engholm 2016). For
peritonealcancer ar incidensen cirka 60 kvinnor och ett fital méan. Lynparza
ar godkant att ges som underhéllsbehandling efter andra linjens (eller
fler) patinuminnehéllande cytostatikabehandling och ir ett sirlikemedel.
Prevalensen av BRCA-mutation (férviarvad och nedédrvd) hos patienter med
ovarialcancer ar mellan 10 och 20 procent (Hennessy 2010, Malander 2010).

Lynparza var ett av de forsta likemedlen som hanterades i den nya
processen for ordnat inférande och den nationella processen med TLV:s
utredning och NT-rekommendationen var snabb. Den snabba processen
ledde visserligen till att likemedlet borjade anvidndas tidigt i Sverige men
trots rekommendationen tycks dock skillnader i landet kvarsta. Sannolikt ar
bakgrunden till detta, att likemedlets anvindning forutsitter inforandet av
nya diagnostiska metoder, och mgjligheter att rekrytera erfarna gynekologer.
En annan orsak kan vara att lakemedlet anvinds utanfor indikationen vilket
kan péverka skillnader i anvdandning i landet. Var nordiska analys visar att
introduktion i Sverige var tidig. En variation i anvindningen forekommer dven
ide andra ldnderna, i synnerhet i Danmark. Anvandningen i Finland ar lag.

Analys av anvindning — forsdliningsdata Sverige

Da anviandningsmattet DDD (definierade dygnsdoser) inte finns tillgdngligt
for Lynparza anvinds forsaljningsvarde som justerats for femarsprevalens for
aggstockscancer i respektive region (Engholm 2016).

Forsiljningsdata visar att anvindningen av Lynparza inleddes snabbt efter
att produkten fick subvention och rekommendation frdn NT-rédet i de flesta
regioner i Sverige. Den rekommenderade anvindningen av Lynparza dr sniv
och endast ett begriansat antal patienter har hittills fatt 1akemedlet: 58 stycken
fram till utgdngen av ar 2016 (Socialstyrelsen 2017c). Mojligheten att analysera
geografiska ojamlikheter forsvaras av att anvindningen hittills begrénsas till
ett fatal personer och att behandlingsldngd for dessa kan variera. De skillnader
i forsdljningsvolym som observeras mellan regionerna (figur 31) aterfinns dock
ocksa i andel individer med diagnos dggstockscancer som behandlats samt i
andel prov for analys av BRCA mutation som efterfrégats.

Ordning i leden?



Analys av effekterna av ordnat inférande av nya lakemedel
Figur 31. Stor spridning i infroduktion och anvéndning av Lynparza — men en liten anvéndning
innebdr att justeringen av férekomsten av dggstockscancer kan utgéra en felkélla.
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Not: Férsdlining av Lynparza (AUP per ér, rullande summa delat med femdrsprevalens (2014) fr dggstockscancer)
uppdelat pa region.
Kélla: Concise 2017, Nordcan 2016, Vardanalys berékningar

Faktorer som kan ha paverkat forsdljningen av Lynparza: diagnostik,

tillgang pa gynekologer och anvdndning utanfor indikationen

« I inférandeprotokollet till Lynparza framholl kliniska experter att
genetiskt test for BRCA mutation for selektion till behandling med
Lynparza behévde samordnas nationellt. Savitt Vardanalys har forstatt
finns det forutsattningar nationellt att analysera BRCA mutationer i blod
och tumorviavnad. Det har dock funnits en variation i landet avseende
i vilket skede tester utforts och skickats for analyser. Sannolikt dr det
en forklaring till att ldkemedlet har olika anvindning geografiskt. En
annan orsak kan vara svérigheter att rekrytera erfarna gynekologer till de
aktuella mottagningarna.

« Ett annat mojligt skal till den 6kande geografiska variationen i anvindning
av Lynparza i Sverige och Danmark (figur 32 a-b) under 2016 kan vara
anviandning av ldkemedlet utanfér godkiand indikation vid vissa former av
brostcancer. Kliniska studier har pagatt sedan en langre tid och resultat
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har nu borjat presenteras (Clinicaltrials.gov 2017). Da brostcancer har
en viasentligt hogre forekomst leder en begriansad anvdndning utanfor
indikation snabbt till stor geografisk variation.

Lynparza fick tidig introduktion i Sverige men variationen i
anvdndning dr i likhet med Danmark stor

Vid en jamforelse med hur likemedlen introducerats i 6vriga Norden (figur
32 a-d, bilaga 7) framstér det som att introduktionen av Lynparza skedde
tidigt i Sverige, tack vare den snabba introduktionshanteringen av TLV och
NT-radet.

Anviandningen av 1akemedlet har 6kat i Sverige 6ver tid, men variationen
mellan regionerna har samtidigt 6kat under ar 2016. En liknande effekt kan
ocksa observeras i Danmark. Till skillnad frén Danmark och Sverige framstér
anviandningen av Lynparza i Norge som mer jamnt fordelad. Sverige har en
hog anvindning av lakemedlet jamfort med bade Norge och Finland.

Figur 32a. Férsdljning av Lynparza i Sverige, justerad for fdrekomst i befolkningen.
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Figur 32b. F&rsdlining av Lynparza i Danmark, justerad fér fdrekomst i befolkningen.
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Figur 32¢. Férséljning av lynparza i Danmark, justerad fér férekomst i befolkningen.
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Figur 32d. Forsdljning av Lynparza i Finland, justerad fér férekomst i befolkningen.
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Not 1: Férsdlining av lynparza (DDD per ér, rullande summa delat med femarsprevalens (2014) fér dggstockscancer i
respektive region och land).

Not 2: Bla linje férséljning i riket. Ljusblatt omréde — hdgsta respektive lagsta férsélining i region (vanster axel).
Grén linje - variationskoefficient berdknad utifrén variation i anvéndning i alla regioner (héger axel).
Kalla: Swedish Pharma Insight 2017, Vérdanalys berdkningar

7.1.7 Flera faktorer férsvarar mojligheterna att méta geografisk
jamlikhet i anvéndningen av nya lékemedel baserat pa forséljningsdata

En jamforelse av likemedelskonsumtion mellan geografiska omraden som
baseras pa forséljningsvolym utan koppling till information om de patienter

som ordinerats likemedel forsvéras av flera faktorer. Vi ssmmanfattar nigra
av dessa faktorer nedan:

Bristen pa information om forsiljning per patient forsvarar
analysen av geografiska skillnader

For ldkemedel som distribuerats via rekvisition saknas information
om vem som har hadmtat ut lakemedlet i Lakemedelsregistret. Bristen
pd data pd individnivd innebidr att analyser av forsiljningsstatistik
mellan olika regioner kan feltolkas eftersom vi inte kan kompensera
for skillnader i behandlingslingd mellan olika patienter. Risken ir att
en Okad forsdljningsvolym kan bero pa lingre behandlingsperioder
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for ett farre antal patienter istillet for att flera patienter (givet en viss
behandlingsldngd) féar tillgdng till likemedelsbehandlingen. Uppgifter
om vilka patienter som har fatt rekvisitionslikemedel kan i undantagsfall
hittas i sjukdomsspecifika kvalitetsregister. Automatiserade sékningar
av journaldata kan ocksa generera den typen av information men ar ett
omrade under utveckling (SKL 2014a).

+ Bristen pid medicinsk information innebidr svarigheter att
justera anvindningen efter behov
Vid anvindning av forsidljningsdata saknas mojligheter att koppla
anvandning till en specifik diagnos. Eftersom sjukdomsférekomsten i
befolkningen kan skilja mellan olika regioner behover forsiljningsdata
justeras med en lamplig variabel som beskriver behovet i befolkningen.
Beroende pa val av justeringsvariabel (till exempel antal invénare i en viss
aldersgrupp eller prevalens av en sjukdom) kan bedémningen av resultatet
paverkas.

* De geografiska skillnaderna kan vara storre dn vad analyserna
visar
Variationen i ldkemedelsanvandning kan vara storre mellan till exempel
kommuner i ett landsting dn mellan landstingen (IMS Health 2010). Den
storre variationen kan i detta fall avspegla 6kad paverkan av slump da de
jamforda grupperna innehaller firre observationer men aven att faktorer
pa en eller flera nivder under landstingsnivan kan paverka en individs
sannolikhet att fa en viss behandling. Till exempel kan skillnader mellan
enskilda vardgivare eller skillnader mellan olika grupper i befolkningen
forekomma, se till exempel (Ohlsson 2010). Skillnader mellan regioner
i ldkemedelsanvindning ger i dessa fall begrinsad information om
sannolikheten for en enskild individ boende i respektive geografiska
omrade att fa lakemedel (Merlo 2016).

7.2 JAMLIKHET | ANVANDNINGEN AV NYA LAKEMEDEL |
BEFOLKNINGEN

I det hér avsnittet analyserar vi i vilken utstrdckning anvindningen av nya
lakemedel inom ordnat inférande ar jamlik mellan olika befolkningsgrupper
och nar patienter oavsett deras &lder, kon eller utbildning. Analyserna baseras
pé nationell statistik 6ver ett urval formanslakemedel som patienter himtat
ut pa apoteken via recept. De likemedel som vi har studerat 4r nya likemedel
mot hepatit C och hjartsviktslikemedlet Entresto.
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Resultaten fran var analys visar pa utbildningsskillnader for bade ldkemedel
mot hepatit C och likemedlet Entresto. De med lig utbildning har hamtat
ut dessa likemedel fran apotek i mindre utstrdckning dn de med hogre
utbildning. Analysen tar viss hénsyn till medicinskt relevanta faktorer
som skulle kunna férklara att det finns utbildningsskillnader. Men vi kan
samtidigt inte utesluta att de skillnader i lakemedelsanvandning som finns
kvar mellan utbildningsgrupper efter vér justering kan forklaras av andra
medicinska faktorer som inte finns med i den statistik som vi har baserat
analyserna pa.

Véra analyser visar ocksd att skillnader i likemedelsanvindningen
mellan méan och kvinnor respektive olika aldersgrupper ar antingen smé
eller svéra att tolka, eftersom vi vet att skillnaderna kan ha andra medicinska
forklaringar som vi inte har kunnat ta hansyn till.

Vér bedomning ar att ordnat inférande till viss del kan bidra till att minska
skillnader mellan befolkningsgrupper. Genom nationella rekommendationer
och riktlinjer kan underlaget for prioriteringar efter behov bli tydligare — det
vill sdga att de svarast sjuka ska behandlas forst. Men dven med en nationell
rekommendation behovs dven insatser inom landstingen for att utjimna
dessa skillnader.

7.2.1 Alla skillnader ér inte ojamlik vard

P43 samma sitt som att alla skillnader som observeras mellan landsting inte
innebér ojamlik vird, behover inte alla skillnader som observeras mellan
befolkningsgrupper betyda att varden ar ojamlik. For att kunna avgéra om
en viss skillnad avspeglar ojamlikhet behover vi kunna ta hénsyn till att
exempelvis sjukdomens svarighetsgrad kan skilja sig 4t mellan grupperna,
vilket gor att olika grupper inte ska eller kan behandlas lika. Grupperna
maste vara jamforbara nar det giller medicinska behov och forutsattningar.
Men i praktiken dr det svart att sidkerstélla att grupperna ar jimforbara, inte
minst eftersom det ofta saknas medicinsk information om personerna som
ingdr i analysen.

I véar analys tar vi viss hansyn till att det finns skillnader mellan grupper
nir det giller vissa medicinska parametrar. I analyserna anviander vi ett
urval patienter med relevant medicinsk diagnos. Det innebir att vi tar
héansyn till att forekomsten av hepatit C och hjartsvikt skiljer sig at mellan
olika grupper. De utbildningsskillnader vi ser i anvindningen av likemedlen
beror ddarmed inte pa att hepatit C och hjartsvikt ar vanligare bland dem med
lagre utbildning. For de patienter som hiamtat ut likemedel mot hepatit C
har vi ocksé information om eventuell leverskada och missbruksbakgrund.
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Denna kunskap ger en indikation om sjukdomens svérighetsgrad och i viss
mén eventuella begransningar i mojligheten att kunna behandla patienten.
Det innebiar att de utbildningsskillnader som vara analyser visar inte kan
forklaras av att leverskada och missbruk ar vanligare bland dem med lagre
utbildning. Av bilaga 6 framgér hur urval och forekomsten av leverskada och
missbruk har definierats.

Trots dessa forsok att ta hiansyn till olika medicinskt relevanta faktorer
i vara analyser, kan vi inte utesluta att de skillnader som finns kvar kan ha
andra medicinska forklaringar — forklaringar som vi saknar forutsattningar
att ta hiansyn till pa grund av bristande data eller inte kinner till. Resultaten
ska darfor tolkas med forsiktighet och med vetskapen om hur viktigt det ar att
skilja pa skillnader och olikheter & ena sidan, och ojamlik vard & andra sidan.

7.2.2 Stérre anvédndning av hepatit-C-likemedel bland dem med
svarare leverskada — men ocksé bland dem med hégre utbildning

Hepatit C 4r en leverinflammation dar paverkan pa levern kan variera
beroende pa sjukdomsférlopp och tid efter infektion. Initialt rekom-
menderade NT-radet endast att patienter med allvarligare leverpaverkan
skulle behandlas. Ett ar senare utvidgades rekommendationen till att
inkludera dven dem med lindrigare leverskada. I det har avsnittet redovisar vi
i vilken utstriackning som patienter har himtat ut nya likemedel mot hepatit
C pé apotek enligt information i Lakemedels- och Patientregistret. Se ruta 9
och bilaga 6 for information om urval, variabler och analys.

Storre anvdndning av ldkemedel bland patienter med leverpduverkan

Enligt NT-rddets initiala rekommendation var det bara de svarast sjuka, det
vill sdga de patienter med fibrosstadium tre och fyra, som rekommenderades
de nya likemedelsbehandlingarna mot hepatit C. I juli 2015 utvidgade NT-
rédet sin reckommendation och inkluderade d&ven dem med fibrosstadium tva.

Hogre fibrosstadium innebér en allvarligare leverskada. Information om
fibrosstadium saknas i Patientregistret, men figur 33 visar hur anvindningen
av de nya likemedlen skiljer sig mellan patienter med och utan leverpéverkan,
fore och efter juli 2015. Resultaten indikerar att anvindningen har varit i
linje med NT-rddets rekommendation; andelen som hamtat ut ldkemedel ar
betydligt storre i gruppen med dn utan leverpaverkan. Fore juli 2015 var det
bara en mindre andel av dem utan leverpaverkan som behandlades, medan
motsvarande andel ir storre efter juli 2015. Over hela perioden har 41 procent
av dem med leverpaverkan hamtat ut ndgot av lakemedlen, jamfort med 11
procent bland dem utan leverpaverkan.
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Ruta 9. Analys av anvéndningen av nya lékemedel mot hepatit C baserat pa
information i Lakemedelsregistret och Patientregistret

Urval
Personer som har diagnosen hepatit C registrerad i Patientregistret mellan 1997

och 2015 och som var vid liv, bosatta i Sverige och 18 ar eller éldre vid utgangen
av 2015.

Lékemedel mot hepatit C

Frén Lékemedelsregistret hdmtas information om de personer med aktuell diagnos som
har hdmtat ut ndgot av sju hepatit C-lakemedel (Harvoni, Viekirax, Exviera, Olysio,
Sovaldi, Daklinza, eller Zepatier) p& apotek ndgon géng under perioden 2014-2016.
Lakemedelsregistret anger aft en person har fatt ett visst ldkemedel expedierat pa
apotek, men ger ingen information om patienten genomfért sin lékemedelsbehandling.
Det kan ocksa finnas personer som har fatt lakemedlet forskrivet, men som inte har
haémtat ut I&kemedlet p& apotek. Dessa identifieras darfér inte heller i analysen.

Variabler

For personerna som ingdr i urvalet har vi ocksé féljande information:

e om personen har tidigare diagnos av leverskada eller inte

e om personen har monitorerats de senaste tvé &ren (det vill séga om patienten
har minst ett besok i sjukvarden med registrerad hepatit C-diagnos under perioden
2014-2015)

e om personen har varit i kontakt med missbruksvard under perioden 2010-2015

e personens alder och kén

e personens utbildning: grundskola, gymnasium, hégre utbildning (det vill saga
eftergymnasial utbildning) eller om information om utbildningsniva saknas.

Se bilaga 6 fér mer detaljerad beskrivning av urval och variabler.

Kort beskrivning av det material som vi analyserat

o Totalt 36 807 personer i urvalet

e 11 procent har leverpaverkan enligt registret

e 51 procent har monitorerats

e 47 procent har varit i kontakt med missbruksvarden under perioden 2010-2015

e 14 procent har hémtat ut nadgot av de sju ldkemedlen under perioden 2014-2016.

Analysen har genomférts i samarbete med Socialstyrelsen. All individdata har

hanterats och analyserats av statistiker p& Socialstyrelsen. Endast aggregerad
information har redovisats fér och lédmnats till Vardanalys fér tolkning av resultat.
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Figur 33. Andel personer med och utan leverpé&verkan som hémtat ut ndgot av de nya
lakemedlen mot hepatit C mellan 2014 och 2016.
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Not: Se bilaga 6 fér definitioner och berdkningar. Andelen som hamtat ut Iikemedel i andra perioden (juli 2015 och se-
nare) har berdknats som del av dem med respektive utan leverpdverkan exklusive dem som behandlats i férsta perioden.
Dérfér summerar inte andelarna i de tvé perioderna till andelen i totalen.

Kalla: Lakemedelsregistret och Patientregistret

De nya ldkemedlen dr vanligare bland patienter med hogre utbildning

I det hér avsnittet beskriver vi skillnader i likemedelsanvindning mot
hepatit C mellan mén och kvinnor, olika aldersgrupper och efter utbildnings-
niva. Eftersom leverpaverkan har stor péverkan pé anvindningen (jimfor
foregdende avsnitt) redovisar vi resultaten for dem med och utan lever-
paverkan var for sig.

For patienter med leverpéverkan visar figur 34 hur anvindningen av
nya likemedlen mot hepatit C ser ut for man och kvinnor, dldre och yngre
patienter och patienter med olika utbildningsniva. Anvindningen &ar pa det
hela taget jamn mellan konen; totalt har 40 procent av kvinnorna och 41
procent av minnen, med leverpaverkan, hamtat ut lakemedel fran apotek —
en skillnad som inte Ar statistiskt signifikant (bilaga 6). Aven inom flera av
utbildnings- och aldersgrupperna ir likemedelsanvindningen mellan min
och kvinnor i stort sett lika.

Bland béde kvinnor och mén finns liknande utbildningsskillnader. Bland
dem med enbart grundskoleutbildning har 36 procent himtat ut nagot av
lakemedlen, medan motsvarande andel bland dem med hégre utbildning ar
45 procent bland kvinnor och 53 procent bland man. Denna skillnad mellan

Ordning i leden?

169



170

Analys av effekterna av ordnat inférande av nya lakemedel

Figur 34. Andel personer med leverpaverkan som hamtat ut ndgot av de nya lakemedlen
mot hepatit C mellan 2014 och 2016, férdelat pé kén, &lder och utbildning.
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Not: Personer 80 &r och &ldre har exkluderats p& grund av f& observationer (55 stycken). Aven personer som saknar in-
formation om utbildning har exkluderats (77 stycken). Fér kvinnor &r skillnaden mellan grundskola och hégre utbildning,
samt skillnaden mellan yngre och éldre patienter, statistiskt signifikant. Samtliga utbildnings- och aldersskillnader bland
mdn &r statistiskt signifikanta. Se bilaga 6 fér definitioner och berdkningar.

Kélla: Lakemedelsregistret och Patientregistret

min och kvinnor med hogre utbildning gar inte att statistiskt sdkerstilla
eftersom antalet observationer ar forhallandevis fa.

Det finns ocksa &ldersskillnader i likemedelsanvdndningen. Personer
yngre dn 50 ar har hamtat ut likemedel i mindre utstriackning &n de som ar
50-79 ar. Denna skillnad kan sannolikt till stor del forklaras av sjukdomens
svarighetsgrad och inte personens &lder i sig; de dldre patienterna har
en svarare leverskada. Den information om leverskada som ingar i vart
material dr en grov klassificering som inte fullt ut sérskiljer sjukdomens
svarighetsgrad.

Figur 35 visar likemedelsanvindningen for dem utan leverpaverkan. I
analyserna framtrader ett liknande monster i anvindningen som for patienter
med leverpaverkan, men pa en visentligt lagre niva. Det finns inga storre
skillnader mellan mén och kvinnor och anvindningen av likemedlen &r
mindre vanligt bland dem med ldgre utbildning. Det finns ocksé en skillnad
mellan aldersgrupperna, men i likhet med patienter med leverpaverkan
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Figur 35. Andel personer utan leverpaverkan som hémtat ut nédgot av de nya Iékemedlen vid
hepatit C mellan 2014 och 2016, férdelat p& kén, élder och utbildning.
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Not: Samtliga skillnader mellan utbildnings- och &ldersgrupper &r statistiskt signifikanta.
Se bilaga 6 fér definitioner och berdkningar.
Kélla: Lakemedelsregistret och Patientregistret

forklaras dldersskillnaden sannolikt av leverskadans svarighetsgrad eller
andra medicinska skillnader som vi inte har kunnat ta hansyn till i var analys.

Aterigen bor betonas att de resultat som véra analyser visar méste
tolkas med forsiktighet. Aven om vi kan urskilja skillnader i likemedels-
anvindningen mellan patienter med olika utbildningsniva efter forsok att
justera for medicinska skillnader mellan patienterna kan det finnas andra
medicinska forklaringar bakom skillnaderna. Ett behandlingsbeslut dr en
komplex process dar manga faktorer vigs in och tas hinsyn till efter en
individuell bedomning av varje patients behov och forutsittningar. Alla
dessa hogst relevanta omstéandigheter finns inte tillgdngliga i register och kan
darfor inte beaktas i vara analyser. I kommande avsnitt undersoker vi darfor
ytterligare tvd parametrar som kan vara visentliga for sannolikheten att fa
behandling; att ha varit i kontakt med varden till f6ljd av hepatit C eller sin
missbruksbakgrund. Men dven efter denna analys kvarstar en osikerhet
i att kunna bedoma om omotiverade skillnader férekommer i likemedels-
anvandningen for patienter med hepatit C.
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Dessutom ar sambanden mellan flera relevanta faktorer, sisom &lder,
utbildning, missbruk och benédgenhet att soka vard, komplexa, vilket gor det
svart att fullt ut sirskilja de olika enskilda faktorernas bidrag till sannolik-
heten att fa behandling.

Inga stora skillnader mellan utbildningsgrupper i kontakten med
varden

En viktig forutsattning for att behandlas med nagot av de nya likemedlen
mot hepatit C ar att patienten har varit i kontakt med virden pa grund av sin
sjukdom. I vart urval har hilften av alla patienter haft minst ett besok under
2014 eller 2015 dar hepatit C registrerats som diagnos. De flesta, 95 procent,
av alla som fatt ldkemedelsbehandling mot hepatit C finns bland dessa
patienter.

Eftersom monitorering &r en viktig forutsittning for att fa lakemedels-
behandling dr det intressant att underséka om det finns kons-, alders-
och utbildningsskillnader i monitoreringen. Skulle det till exempel finnas
utbildningsskillnader i denna vardkontakt kan det forklara skillnader i
likemedelsbehandling mellan personer med ldagre och hogre utbildning.

Resultaten visar att de utbildningsskillnader som observerades i
lakemedelsanvindning inte verkar finnas i monitoreringsstadiet. Tabell
4 visar att monitorering ar betydligt vanligare bland patienter med lever-
paverkan. Bland dem med leverpaverkan finns inga tydliga skillnader mellan
utbildningsgrupper. Men bland dem utan leverpéverkan dr monitorering
vanligare om patienten har 1ag utbildning, sirskilt bland kvinnor. Bland
dem utan leverskada finns siledes en omvidnd utbildningsgradient vid
monitorering jamfort med lakemedelsanviandningen.

Tabell 4. Andel (i procent) personer som har monitorerats, férdelade p& leverpéverkan, kén,
&lder och utbildning.

Med leverpaverkan Utan leverpaverkan
Kvinnor Mén Kvinnor Mén
Utbildning Grundskola 74 % 78 % 50 % 51%
Gymnasium 72 % 76 % 44 % 48 %
Hégre utbildning 72% 78 % 40 % 44 %
Alder <50 64 % 77 % 47 % 51 %
50-79 75 % 77 % 44 % 47 %
Totalt 73% 77 % 46 % 49%

Not: Bland dem med leverpéverkan &r endast skillnaden mellan yngre och dldre kvinnor statistiskt signifikant. Bland dem
utan leverpdverkan &r samtliga utbildnings- och aldersskillnader statistiskt signifikanta. Se bilaga 6 fér berdkningar.
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Missbruk kan paverka mdojligheterna att fa behandling

Patienter som nyligen har blivit fria fran eller har pigiende missbruk kan
ha simre mdjligheter att f tillgdng till 1dkemedelsbehandling mot hepatit
C till foljd av medicinska skédl. Bakom varje beslut ligger en individuell
bedomning utifran den enskilde patientens férutsattningar, och missbruk
ar inte nodvandigtvis ett hinder. Manga med missbruk kan behandlas.
Rekommendationen och inforandeprotokollet frén NT-radet utreder inte
frigan om patienter med pagaende missbruk ska behandlas med nya likemedel
mot hepatit C (SKL 2016a, SKL 2016d), och pagaende missbruk av narkotika ar
inte en kontraindikation for behandling med de nya likemedlen. Men i de fall
missbruk kan leda till att patienten inte kan fullf6lja sin behandling bér den
inte inledas (Likemedelsverket 2015). Enskilda landsting har fortydligat i sina
rekommendationer att patienter med &terfall i missbruk inte ska behandlas
med dessa nya lakemedel (Vastra Gotalandsregionen 2014).

Om missbruk dr ojaimnt fordelat mellan utbildningsgrupper, och samtidigt
ar en faktor som paverkar lampligheten att behandlas, skulle missbruk kunna
vara en parameter som forklarar de skillnader mellan olika utbildnings-
grupper som vi ser i vira analyser.

Utifran Liakemedels- och Patientregistret har vi definierat en variabel
som beskriver om patienten har missbruk eller inte. Enligt denna definition
innebar missbruk att personen under 2010-2015 har diagnosticerats med
storningar orsakade av psykoaktiva substanser, har fatt likemedel vid
opioidberoende eller har vardats inom alkohol-, toxikomani- eller narkoman-
vard (se bilaga 6). Det ar en relativt bred definition av missbruk och de som
klassificeras som missbrukare enligt denna definition har troligen varit
missbrukare ndgon gadng under perioden. Men det kan ocksa finnas ytterligare
missbrukare som vi inte lyckas att finga, till exempel personer som inte har
varit i kontakt med varden till foljd av sitt missbruk.

47 procent i vart urval har en missbruksbakgrund enligt var definition.
Missbruk ar vanligare bland dem med légre utbildning. Bland dem med
grundskoleutbildning har 59 procent missbruk, att jaimfoéras med 20 procent
bland dem med hoégre utbildning. Det ar ocksé vanligare att personer utan
missbruk har himtat ut likemedel mot hepatit C; 18 procent i gruppen utan
missbruk jamfort med 10 procent avdem med missbruk (bilaga 6).

Men missbruk (enligt vir definition) kan inte helt férklara skillnaderna i
likemedelsanvindningen mellan utbildningsgrupper. Tabell 5 visar att det
finns utbildningsskillnader i lakemedelsbehandling &ven inom gruppen med
missbruk. Exempelvis, bland kvinnor med leverpaverkan och missbruk skiljer
sig andelen som har hdmtat ut likemedel mellan 30 och 39 procent beroende
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pa utbildningsniva. Fér min dr motsvarande siffror 277 och 43 procent. Aven
en samlad analys, dér vi tar hiansyn till alder, utbildning, leverpaverkan och
missbruk samtidigt, visar att det finns skillnader mellan utbildningsgrupper
(bilaga 6).

Det ar dock viktigt att notera att var definition av missbruk ar en relativt
bred definition, men som inte helt lyckas finga personer med pégéende
missbruk eller med tidigare aterfall i missbruk. Att hitta dessa personer i
Likemedels- och Patientregistret dr mycket svart. Sammantaget innebar
detta att resultaten ska tolkas med forsiktighet, och det ar fortfarande majligt
att &tminstone en del av utbildningsskillnaden forklaras av missbruk.

Tabell 5. Andel (i procent) personer som har hamtat ut négot av de nya lgkemedlen mot
hepatit C och som blivit monitorerade, férdelade p& leverpaverkan, kén, alder och utbildning.

Med leverpaverkan Utan leverpaverkan
Med missbruk Utan missbruk Med missbruk Utan missbruk
Kvinnor ~ Man Kvinnor ~ Man Kvinnor ~ Man Kvinnor ~ Man
Utbildning Grundskola 30 % 27 % 43 % 47 % 5% 6% 11% 14 %
Gymnasium 33% 36 % 47 % 48 % 9% 8% 13% 15%
Hégre utbildning 39 % 43 % 47 % 57 % 12 % 12 % 13% 16 %

Alder <50 25% 27 % 33 % 44 % 5% 6% 8% 1%
50-79 35% 35% 50 % 50 % 11 % 9% 16 % 17 %
Totalt 32% 33% 46 % 49 % 7% 7% 12% 15%

Not: Gruppen dér information om utbildning saknas samt personer 80 ér och @ldre har uteslutits fréin redovisningen p&
grund av f& observationer.

7.2.3 Introduktionen av Entresto langsammare bland lagutbildade &én

bland hégutbildade

Entresto ar godkant for behandling av vissa former av hjartsvikt. Likemedlet
introducerades i Sverige i borjan av 2016 och fick snabbt subvention av TLV
och en NT-rekommendation baserat pa ett prisavtal. Enligt rekommendation
ska likemedlet anvindas som alternativ till patienter med tydligt nedsatt
ejektionsfraktion (SKL 2016b).

Vid analys av forsdljningsdata (se avsnitt 7.1) framstér det som att
introduktionen av liakemedlet Entresto har varit relativt langsam i Sverige.
Enligt Likemedelsregistret himtades lakemedlet ut av 483 patienter under
2016. Detta utgor mindre &n fem procent av de tio till femton tusen
personer som uppskattas vara aktuella for behandling med Entresto i
Sverige (SKL 2016b).
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Aven om antalet personer som himtat ut Entresto #r f3, 4r det intressant att
undersoka hur vanlig anvindningen ar bland kvinnor och méan samt i olika
utbildnings- och ldersgrupper. En sddan analys belyser vad som skett i den
allra tidigaste introduktionsfasen av likemedlet, och kan utgora ett vardefullt
material for liknande uppfoljningar i senare skede.

Tabell 6 visar anvandningen av Entresto for kvinnor och mén i olika &ldrar
och med olika utbildningsnivé bland personer med hjartsvikt som registrerad
huvuddiagnos (se ruta 10 for beskrivning av urval och variabler). Bdde kvinnor
och min med enbart grundskoleutbildning har en ligre anvindning av
Entresto jimfort med de tvA grupperna med hogre utbildning. Aven inom de
olika aldersgrupperna finns samma monster, det vill sdga ldgre anvindning
bland de ldgutbildade. Det innebér att en hogre anvindning av likemedlet
bland hogutbildade inte enbart beror pa att de hogutbildade ar yngre.

Aldre min och kvinnor, oavsett utbildningsniv4, har himtat ut Entresto
i lagre grad dn yngre. Anvindningen ir betydligt vanligare bland min
an kvinnor. Men med tillgingliga data ar det svart att beddoma om dessa
skillnader ar omotiverade eller inte. Entresto ska anvandas till patienter
med tydligt nedsatt ejektionsfraktion, men denna information saknas i
Patientregistret. Men fran litteraturen vet vi att nedsatt ejektionsfraktion ar
vanligare bland méan dn kvinnor och bland yngre an idldre (Chioncel 2017).
De skillnader vi ser i anvindningen av Entresto mellan mén och kvinnor och
mellan &ldersgrupper skulle darfér kunna vara medicinskt motiverade enligt
NT-radets rekommendationer.

Tabell 6. Andel personer (i procent) med hijdrtsvikt som hémtat ut Entresto 2016, fordelat pé
kon, élder och utbildning.

Kvinnor Mén
Totalt per Totalt per
utbildnings- utbildnings-
<60ar  60-69 ar 70+ grupp <60ar  60-69 ar 70+ grupp
Grundskola 0,27% 032% 004% 007% 075% 083% 023% 0,37%
Gymnasium 036% 069% 0,12% 024% 1,13% 075% 038%  0,60%
Haégre utbildning 034% 033% 0,11% 0,19% 085% 104% 036% 0,59%

Utbildningsinfo saknas 000% 000% 0,10% 0,09% 000% 2,17% 0,00% 0,26 %
Totalt per aldersgrupp 033% 050% 007% 0,15% 097% 085% 030% 051%

Not: Tabellen inkluderar de 100 588 personer som har hjartsvikt registrerad som huvuddiagnos i Patientregistret.
Bland dessa har totalt 358 personer hémtat ut Entresto fran apotek.
Kélla: Lakemedelsregistret och Patientregistret
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Ruta 10. Analys av anvandningen av Entresto mot hjartsvikt baserat pa
information i Lakemedelsregistret och Patientregistret

Urval

Personer som har hjartsvikt registrerad som huvuddiagnos i Patientregistret mellan
1997 och 2015, och som var vid liv, bosatta i Sverige och 18 ér eller aldre 1 januari
2016 (100 588 personer).

Enligt NT-rekommendationen &r inte alla dessa personer aktuella fér behandling
med Entresto, utan bara omkring 10-15 procent. Men eftersom information om
ejektionsfraktion saknas i Patientregistret kan inte dessa patienter identifieras. Denna
information finns i kvalitetsregistret Rikssvikt, men har inte anvédnds i vér analys pa
grund av tidsbegransning och svdrigheter att hantera skillnader i tackningsgrad mellan
halsodataregistren och kvalitetsregistret vid den nuvarande laga anvandningen av
Entresto.

Tillgéng till Entresto

Fran Lakemedelsregistret hémtas information om personerna i urvalet har hémtat ut
Entresto under 2016. Bland dessa hdmtade 358 personer, motsvarande 0,36 procent,
ut Entresto under 2016. Enligt Lakemedelsregistret hamtade ytterligare 125 personer
ut ldkemedlet samma ar. Dessa patienter behandlades troligen i primarvarden, och
saknas darfor i Patientregistret. En annan férklaring kan vara att patienternas diagnos
registrerades forst under 2016. Eftersom det saknas jamférelsegrupp for dessa
personer inkluderas de inte i vér analys.

Lakemedelsregistret anger att en person har hamtat ut ldkemedel p& apotek, men
ger ingen information om patienten genomfért behandlingen. Det kan ocksé finnas
personer som har fatt Iakemedlet forskrivet, men som inte hamtat ut det frén apotek.

Variabler

Fér personerna som ingdr i urvalet har éven féljande information sammanstdllts:

e personens kan och alder

e personens utbildning: grundskola, gymnasium, hégre utbildning (det vill sdga
eftergymnasial utbildning), samt om information om utbildning saknas.

Analysen har genomférts i samarbete med Socialstyrelsen. All individdata har

hanterats och analyserats av statistiker p& Socialstyrelsen. Endast aggregerad
information har redovisats fér och lémnats till Vardanalys fér tolkning av resultat.
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7.2.4 Tidigare studier visar ocksa att anvdndningen av nya ldkemedel
skiljer sig at mellan utbildningsgrupper

Véra analyser av hur anvindningen av Entresto och de nya likemedlen mot
hepatit C skiljer sig at mellan olika befolkningsgrupper indikerar att det
finns systematiska skillnader mellan utbildningsgrupper. Andelen personer
som har hamtat ut l1ikemedlen 4r mindre bland dem med lagre utbildning dn
bland dem med hogre utbildning. Liknande resultat har ocksa framkommit i
tidigare studier. Exempelvis har Haider och medférfattare (2008) analyserat
18 nyintroducerade likemedel mellan 2000 och 2004. Resultaten visar att
flera av likemedlen dr mer vanligt forekommande bland hogutbildade. En
analys av ett nytt kolesterolsdnkande ldkemedel (statiner) som introducerades
2003 visar att tillgdngen var hogre bland patienter med hogre inkomst,
medan patienter med lagre inkomst i storre utstrackning fick andra statiner
(Ohlsson m.fl. 2009).

7.2.5 Skillnader mellan befolkningsgrupper aven efter ordnat inférande

Det saknas mdjligheter att utvirdera om skillnader i anvindning av nya
lakemedel mellan olika befolkningsgrupper hade varit annorlunda om
lakemedlen inte hade genomgitt ordnat inférande. Effekten av ordnat
inférande pa jamlikhet mellan befolkningsgrupper kan alltsd inte utviarderas
med hjélp av tillgdnglig data. Men dven om vi inte vet hur skillnaderna for
dessa lakemedel hade sett ut utan ordnat inférande, kan vi konstatera att dven
for lakemedel som genomgétt ordnat inforande ses skillnader i anvindningen
mellan utbildningsgrupper. Det indikerar att ordnat inférande inte helt av-
hjalper den hir typen av ojamlikheter.

Det finns manga mojliga orsaker till att det finns skillnader i befolkningen
i tillgang till 1ikemedel eller andra behandlingsinsatser. Vardanalys har i ett
tidigare arbete analyserat majliga orsaker till omotiverade skillnader i virden
(Vardanalys 2014a). I den rapporten diskuteras bland annat hur geografiska
skillnader och skillnader mellan befolkningsgrupper har olika karaktar.
Geografiska skillnader mellan landsting kénnetecknas i princip av att en
vardgivare i ett visst geografiskt omrade behandlar och utreder patienter med
samma medicinska behov pa ett visst sitt, men att en vardgivare i ett annat
omrade behandlar eller utreder dessa patienter pa ett icke likvardigt satt.
Skillnader mellan befolkningsgrupper karaktériseras i stillet av att det 4r en
och samma vardgivare som ger tva olika patienter, med samma sjukdom och
vardbehov, olika behandlingar (Vardanalys 2014a).
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Att geografiska skillnader och skillnader mellan befolkningsgrupper ar
av olika karaktiar innebar ocksa att skillnaderna har olika bakomliggande
orsaker. I véar tidigare rapport fann vi att skillnader i virdens organisation,
skillnader i tillgang till utrustning och personal samt lokala behandlings-
traditioner bidrog till ojamlikhet mellan landsting. For skillnader mellan
befolkningsgrupper spelar i stdllet motet mellan patient och virdpersonal,
och motets innehdll, en avgorande roll. Det kan bland handla om att vard-
personalen inte i tillracklig omfattning anpassar sig efter patientens egen-
skaper och forutsittningar. Patienter med exempelvis olika utbildningsniva
kan ha olika forméga att ta till sig och forstd den information som ges, ha
olika kunskaper om mgjliga behandlingar eller ha olika forutsattningar
att ta till sig sddan kunskap. Det kan ocksa rora sig om att de har olika
behov av information och hur den férmedlas. Nér varden inte anpassar sig
efter patienters skilda forutsattningar och jaimnar ut skilda formégor kan
omotiverade skillnader uppsta (Vardanalys 2014a).

Malen med ordnat inférande ar att nd en jamlik, kostnadseffektiv
och dndamaélsenlig anvindning av nya likemedel 6ver hela landet. Men
processen for ordnat inférande styr till storsta del mot en geografiskt
jamlik anvindning av nya lakemedel genom nationella rekommendationer
och landstingsgemensamma organ. Till viss del kan dessa nationella
rekommendationer bidra till en tydlighet att patienter med storst behov
av likemedlen ska fa dem, och att andra faktorer far spela mindre roll.
P3 sd vis skulle ordnat inférande ocksd kunna minska skillnader mellan
befolkningsgrupper. Det dr exempelvis tdnkbart att skillnaderna mellan
utbildningsgrupper i den initiala anvindningen av nya likemedel mot hepatit
C hade varit storre om det inte funnits en tydlig rekommendation om vilka
patienter som skulle prioriteras for behandling eller om likemedlen inte hade
introducerats med statlig finansiering. Nagon sadan jamforelse ar dock inte
mojlig att gora eftersom bade lakemedlens effekt och patientgruppen bedéms
sé unik att det inte gar att hitta nagra historiska jaimforelsealternativ.

Var sammantagna bedomning ar att dven om ordnat inférande har
potential att ha viss pdverkan pé att minska skillnader mellan befolknings-
grupper, ir effekten pd sddana skillnader marginell i jaimforelse med
processens potential att utjaimna geografiska skillnader. Eftersom orsakerna
till ojamlikhet mellan befolkningsgrupper skiljer sig frén geografisk
ojamlikhet kréavs ocksé andra insatser och strategier 4n ordnat inférande for
att komma tillrdtta med ojamlikheter mellan olika grupper i befolkningen.
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7.2.6 Flera utmaningar med att fdlja upp och analysera skillnader
mellan befolkningsgrupper

Att utvdrdera om tillgdngen till nya likemedel, och likemedel i allménhet,

ar jamlik innebir flera utmaningar. Det har péaverkat vilka analyser som vi

har kunnat goéra inom ramen for uppfoljningen av ordnat inférande. Nedan

beskrivs nagra faktorer som gor analyser av ojamlikhet mellan befolknings-

grupper svara att genomfora.

Mycket begrinsad information pa individniva om rekvisitions-
likemedel

For rekvisitionslakemedel finns mycket begrdnsade mdojligheter att
analysera skillnader mellan befolkningsgrupper utifrdn exempelvis
utbildning och alder. En sddan analys forutsitter att likemedels-
konsumtionen registrerats i ett kvalitetsregister med god tackningsgrad.

Avsaknad av information om medicinskt relevanta parametrar

gor det svart att dra slutsatser om ojamlikhet

For forskrivningslakemedel finns det data tillgdnglig om vilka personer
som hiamtat ut lakemedlet pa apotek. Trots det visar vara likemedels-
exempel att brister i ytterligare information om de patienter som fatt
och inte fatt ladkemedlet minskar mojligheten att dra slutsatser fran
analysen. For till exempel de nya likemedlen mot hepatit C innebar
svarigheten att definiera vilka personer som beddéms ha for stor
risk for aterfall i missbruk en osdkerhet i resultaten om effekter av
utbildningsniva. Det kan dessutom finnas andra medicinska faktorer
som skiljer sig mellan patienter med olika utbildningsnivid men som vi
saknar information om. Aldersskillnaderna i likemedelsanvindning
beror sannolikt pa sjukdomens svarighetsgrad, vilket det saknas informa-
tion om.

For analysen av Entresto saknas information i de nationella hilso-
dataregistren om patienten har nedsatt ejektionsfraktion, vilket gor
att det inte gar att bedéma i vilken utstrackning skillnader mellan béde
mén och kvinnor och mellan aldersgrupper dr omotiverade eller inte.
Samtidigt ar tdckningsgraden for det relevanta kvalitetsregistret, dar
uppgifterna finns tillgdngliga, relativt 14g. Om det finns en selektion av
vilka patientgrupper som inkluderas i registret kommer resultaten att
bli svirbedomda om inte mycket stora skillnader observeras.
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Endast patienter som varit i specialistsjukvarden kan inkluderas
Endast patienter som varit i specialistsjukvarden och fétt en relevant
diagnos kan analyseras eftersom det bara dar dessa patienter som finns
med i Patientregistret. For patienter som behandlas i priméirvarden
saknas information om exempelvis relevant diagnos, vilket gor att det
inte finns négot att jaimfora dessa patienter med. I fallet Entresto ar
det exempelvis 125 personer som har fitt likemedlet men som saknar
en registrerad hjartsviktsdiagnos i Patientregistret. Manga av dessa
patienter behandlas troligen i primirvarden, och registreras darfor
inte i Patientregistret. Darfor gir det inte att analysera om det ir
vanligare att exempelvis kvinnor eller mén far Entresto bland dem som
behandlas i primarvarden, eftersom vi saknar information sjukdomens
svarighetsgrad och hur ménga méan respektive kvinnor som ir relevanta
for behandling. Det finns alltsd ingen urvalsgrupp att berikna andelar
ifran.

Strukturerade registerdata frdn primirvéarden finns tillgingliga i
flera landsting. Nér ett likemedel anvéands av ett storre antal patienter
kan dessa registerdata eventuellt anvdndas for att analysera patienter
som behandlas i primarvérden.

Olika metoder kan visa olika resultat

I dagsldaget finns det inte nagon enskild modell eller metod for hur
jamlik vard, eller jamlikhet i tillgdng till 1dkemedel, ska foljas upp
och utvirderas. Det finns naturligtvis flera alternativa metoder och
tillvigagangssitt. I var analys har vi gjort avvigningar mellan vilka
metoder som dr mojliga att anvdnda beroende pé bland annat tillgdng
till data, sekretess i datahantering och regeringsuppdragets tids-
horisont. Mélet har varit att komma sa langt som mojligt vad géller att
ta hinsyn till eventuella skillnader mellan befolkningsgrupper som
skulle kunna motivera att skillnaden finns. Trots detta ar det forstés
mojligt att andra tillvigagangssatt, som tar ytterligare hansyn till de
komplexa sambanden mellan bland annat lder, kon, utbildning och
medicinska parametrar, skulle komma till delvis andra resultat.

7.3 TID TILL TLV:S BESLUT ELLER HALSOEKONOMISK UTREDNING OCH
NT-REKOMMENDATION

Tiden fran marknadsgodkannande till ett nationellt prioriteringsbeslut for nya

ldkemedel kan ses som ett matt pa effektiviteten i processerna for introduktion
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av nya ldkemedel i ett land. Faktorer som kan péaverka hur léng tid denna
process tar dr flera, bland andra:

« Liakemedelsforetagens intresse att lansera en produkt tidigt i landet.

» Liakemedelsforetagens forstdelse for vilka krav pa underlag som stills i
den nationella prioriteringsprocessen.

« Hur vil forberedda de myndigheter och organ som ska besluta om
prioritering eller rekommendationer ar, till exempel genom tidig trend-
spaning.

 Effektiviteten i myndigheternas och organens utredningsarbete infor ett
nationellt prioriteringsbeslut.

I det hir avsnittet analyserar vi tiden frdn marknadsgodkdnnande av den
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) till TLV:s beslut eller NT-rédets
rekommendation. Vi analyserar denna tidsatgiang for de rekvisitions-
lakemedel respektive formanslikemedel som har ingétt i ordnat inférande
under 2015 och 2016. Vi jamfor dven tidsitgangen i Sverige med den i Norge,
Danmark, Finland och Skottland.

7.3.1 Tid till prioriteringsbeslut for rekvisitionslakemedel

Processen for ordnat inforande av rekvisitionslikemedel bygger péd att
foretaget far information fr&n NT-rddet eller TLV om att den berdrda
produkten ska ingd i ordnat inférande (samverkansnivd 2). Denna signal
kan ges till foretagen redan ndr EMA ger en sa kallad ’positive opinion’, det
vill sdga redan fore ett marknadsgodkdnnande. Foretaget kan da ta fram
ett hilsoekonomiskt underlag som ldmnas in till TLV for utvardering. Efter
utredningen ldmnar TLV 6ver en hilsoekonomisk bedomning till NT-radet
som tar fram en rekommendation, som ocksa kan baseras pa ett nationellt
prisavtal (se kapitel 2).

For samtliga likemedel som ingér i vir sammanstéllning av rekvisitions-
ldkemedel inom ordnat inférande, har TLV:s utredning tagit farre &n 180
dagar. NT-radets rekommendationer lamnas i de flesta fall i anslutning till att
TLV:s utredning ar fardig. Tidsatgédngen for denna nationella process ar lagre
dn motsvarande processer ar 2013 och 2014 da ordnat inférande genomfordes
som en pilotverksamhet. Vardanalys utviardering av denna pilotverksamhet,
som presenterades under 2014, visade att tidsatgangen fran det att foretaget
hade skickat in ett komplett underlag till TLV till dess att TLV:s utredning var
avslutad i flertalet fall var storre dn atta manader. Dessutom tog NLT-radet
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Figur 36. Antal dagar fran marknadsgodkénnande till TLV:s hélsoekonomiska utredning ér
avslutad och NT-r&det har ldmnat en rekommendation (rekvisitionslakemedel).
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Not 1: Antal dagar avser processen for ordnat inférande for rekvisitionslékemedlets férsta rekommendation av NT-rédet.

Not 2: Utredning kan inledas fére marknadsgodkénnande i samband med s& kallad ‘positive opinion’ fran EMA.
Kalla: TLV 2017

lingre tid pa sig att ldmna rekommendationer &n NT-radet (Vardanalys
2014b, Vardanalys 2013).

Som ocksa framgér av figur 36 skiljer sig tiden fran godkédnnande till dess
att foretaget lamnar in ett underlag till TLV betydligt mellan olika likemedel.
Tyvarr saknar vi underlag for att kunna bedéma orsakerna bakom skillnaderna.
En mojlig forklaring ar att foretagen av olika skil viljer att avvakta med att
komma in med underlag till TLV. En annan dr att tidpunkten dd NT-rédet fattar
beslut om samverkansniva och kontaktar foretagen varierar.

7.3.2 Tidsatgang for formansldkemedel i samband med treparts-
éverlaggningar

En sammanstillning av tidsatgdngen for de forméanslikemedel som
genom trepartsoverldggningar har natt en sidodverenskommelse och en
rekommendation frdn NT-radet visar pa en likande tidsitgdng som for den
nationella processen for rekvisitionslikemedel. TLV:s utredning tar férre
dn 180 dagar och NT-rddets rekommendationer ldmnas i de flesta fall i
anslutning till att TLV:s utredning ar klar (figur 37). Sammanstillningen visar
ocksad att likemedelsforetagen i regel inkommer med en subventionsanstkan
indra anslutning till marknadsgodkénnandet.
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Figur 37. Antal dagar fran marknadsgodkénnande till beslut efter trepartséverléggningar och
NT-rekommendationer (frmdnsldkemedel).
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En bristivar analys dr att endast ansokningar som har lett till avtal mellan
landstingen och foretagen ingar i vart underlag. Undantaget ar likemedlet
Nucala (figur 37). Efter avslag fran TLV inleddes en separat férhandling
mellan landstingen och det berdrda foretaget vilket landande i en positiv
rekommendation fran NT-rédet.

7.3.3 Tid till prioritering for nya ldkemedel - en internationell jémférelse

Vi har inhdmtat information om tidsitgangen fér den nationella prioriterings-
processen i Finland, Norge, Danmark, Sverige och Skottland for ett urval
lakemedel som introducerats i Sverige under perioden januari 2014 till
oktober 2016. De likemedel som har jamforts har dels en egen ATC-kod,
dels ett beslut som inte enbart baseras pa en direkt prisjamforelse med ett
motsvarande likemedel. Det senare innebar att det enligt beslutsunderlag
fran TLV eller underlag vid marknadsgodkdnnandet presenterats en
medicinsk och hilsoekonomiskt utredning som grund for besluten. I bilaga 8
presenterar vi de lakemedel som vi studerat tidsatgangen for.

Jamforelsen visar att den nationella processen for dessa lakemedel i
genomsnitt dr snabbare i Sverige &n i Finland, Norge och Skottland. Ungefair
samma antal ldkemedel fick ett nationellt prioriteringsbeslut i Sverige som
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Tabell 7. Genomsnittligt antal dagar mellan marknadsgodkénnande och férsta nationella
prioriteringsbeslut samt antal ldkemedel.

Sverige Danmark Finland Norge Skottland
Anvénd-  Sér- Antal Antal Antal Antal Antal
nings- lake-  Antal  ldke- Antal  léke- Antal  ldke- Antal  ldke- Antal  léke-
omrade medel dagar medel dagar medel dagar medel dagar medel dagar medel
Cancer nej 243 10 148 12 307 9 313 [ 309 11
Cancer ja 154 5 117 7 299 3 360 ) 346 8
HepatitC  nej 116 7 65 7 639 6 268 7 129 7
Ovriga nej 127 5 202 5 163 6 273 6 192 7
C")vriga ja 686 3 152 2 759 2 0 0 637 4
Total 224 30 132 33 384 26 302 25 296 37
Antal beslut med 57 % 63 % 8 %** 63 % 68 %
prisavtal *

* B&de rekvisitionslékemedel och fdrmanslékemedel med prisavtal inkluderas.

** | Finland ing&s prisavtal f5r ménga produkter pé region eller landstingsnivé.

Not: Lékemedel som introducerats i Sverige under perioden 1 januari 2014 till 1 oktober 2016 ingér i jé@mfdrelsen.
Kélla: Se bilaga 8

i Danmark (se bilaga 8 for detaljerade resultat och metod for jamforelsen
av antalet dagar till prioriteringsbeslut). Jimforelsen i tabell 7 méste
dock tolkas med forsiktighet. For det forsta presenteras tidsatgangen for
processen som genomsnittlig tid, vilket innebér att vardet paverkas av vilka
lakemedel som ingér i jamforelsen. For det andra ar det svirt att jimfora
tackningsgraden, det vill siga hur ménga av de aktuella likemedel som natt
ett prioriteringsbeslut. Till exempel i Danmark och Norge hanteras ett antal
likemedel genom individuella formansbeslut istdllet for nationella. Detta
giller till exempel de nya likemedlen vid hjart-kdrlsjukdom. For det tredje
baseras vért urval pd produkter som introducerades i Sverige under perioden
januari 2014 och oktober 2016. Det ger en sa kallad observationsbias eftersom
det kan av olika anledningar ha varit mer angeldget att prioritera dessa
behandlingar i Sverige jamfort med i de andra landerna.

Resultatet visar ocksa att nationella prisavtal utanfér forméanssystemet
forekommer i Sverige i motsvarande grad som i de andra linderna, 57 procent
jamfort med 63 procent i Danmark och Norge. Daremot ar inte andelen beslut
med prisavtal for Finland jamforbart med 6vriga linder. Under den aktuella
perioden hanterades inte rekvisitionslikemedel pa ett systematiskt sitt pa
nationell nivé i Finland. Prisavtal sl6ts d& i huvudsak pa regional niva utan
nationell samordning.
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7.4 EKONOMISKA ASPEKTER AV ORDNAT INFORANDE

7.4.1 Ordnat inférande &r resurskrévande men ersatter i viss man
lokala arbetsinsatser och bidrar till att bygga upp kunskap lokalt

Som framgar av var analys i kapitel 5 anser de landstingsforetrddare som
vi har pratat med att ordnat inférande bidrar med st6d kring bland annat
halsoekonomisk utvardering, forhandling, upphandling och uppfoljning. Det
har lett till en 6kad kontroll 6ver inférandet, anvindningen och kostnaderna
for nya lakemedel.

Samtidigt konstaterar landstingsforetradarna att samverkan inom ramen
for ordnat inférande, genom trepartsoverldggningar och forhandlingar om
rekvisitionslakemedel ar resurskriavande, exempelvis genom att landstingen
bistar med experter. Dessutom leder den aterbiring som generas av treparts-
overlaggningar och avtal kring rekvisitionslikemedel, till en stor midngd
fakturor och ekonomisk uppféljning som ska hanteras av Marknads-
funktionen inom samverkansmodellen och i respektive landsting. Men
samtidigt framhaller landstingsforetradarna att de resurser som landstingen
nu lagger ner pé att delta i ordnat inférande pa nationell nivd dndéa till
viss del hade behovt utforas av respektive landsting genom till exempel
lokala avtal med foretagen. I synnerhet de mindre landstingen upplever
att ordnat inforande ar viardeskapande eftersom de lokala resurserna kan
vara begriansade. For storre landsting med mer omfattande egna processer
for utviardering och inférande av likemedel kan de lokala och nationella
processerna Gverlappa mer.

SKL uppskattar att det sammantaget ar 6,75 heltidstjinster som bland
annat arbetar med horizon scanning, inférande- och uppféljningsprotokoll
samt den ekonomiska uppfoljningen kopplat till trepartsoverlaggningar
och nationella prisforhandlingar av rekvisitionslikemedel. Dessa tjanster
finansieras gemensamt av landstingens samverkansmodell. Dessutom
lagger NT-radsledaméter och de sa kallade fullmaktspersonerna fran
respektive landsting ner ett antal heldagar per ménad pé fragor kopplade till
ordnat inférande.

TLV berdknar att resursatgingen for koordinering och administration av
trepartsoverldggningar och uppfoljning av sido6verenskommelser motsvarar
tva till tre heldrsarbetskrafter. Motsvarande resursédtgéng for klinik-
lakemedelsprocessen uppskattas till cirka fem heldrsarbetskrafter.

Aven likemedelsforetagen anser att trepartsoverliggningarna och for-
handlingarna kring rekvisitionslakemedel ar resurskridvande. Genom
att processerna har varit under kontinuerlig utveckling, har det stillt
stora krav pa flexibilitet fran foretagens sida att anpassa sig till de rddande
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forutsiattningarna. Den hédlsoekonomiska bedémningen och prisséttningen i
Sverige kan dven paverka foretagens europeiska och globala organisationer.
Foretagen upplever att det kan vara utmanande och tidskravande att forklara
de svenska processerna och forankra avtal och priser gentemot deras
organisationer i andra lander. Foretagen anser dven att omférhandlingar av
tidigare ingdngna trepartsoverlaggningar eller avtal for rekvisitionslakemedel
ar resurskriavande. Men foretagen lyfter samtidigt fram ett det finns fordelar
ur ett resursperspektiv att forhandla pa nationell niva jaimfért med lokala
forhandlingar med flera landsting.

Landstingens gemensamma samverkansmodell, som vi beskriver
i kapitel 2, tillhandahaller infrastrukturen for processen for ordnat
inférande av nya likemedel. Men denna samverkansmodell hanterar dven
flera olika landstingsgemensamma processer som inte dr relaterade till
ordnat inférande, exempelvis omprovningar av TLV:s subventionsbeslut
dar landstingen deltar i trepartsoverlaggningar och nationella (om)for-
handlingar av likemedel med ildre rekommendationer fran NLT-gruppen
(en foregangare till NT-radet). Forvaltningen av gamla avtalsrelationer och
att uppdatera befintliga NT-rekommendationer tar allt mer tid i ansprak fran
landstingens gemensamma arbetsgrupper. I takt med att allt fler lakemedel
har genomgatt ordnat inférande behdver processen dven kunna forvalta
gamla avtalsrelationer nar sidooverenskommelser for formanslakemedel
och avtal for rekvisitionsldkemedel 16per ut. Denna hantering av gamla avtal
ar administrationskravande och arbetet ¢kar i omfattning for varje nytt
lakemedel som genomgar ordnat inférande. Var sammantagna bedémning
av ordnat inférande &r att processen ar resurskriavande for de involverade
aktorerna, men att den ersatter i viss mén lokala arbetsinsatser och bidrar pa
sé sitt till att bygga upp kunskap nationellt och lokalt.

Enligt uppgifter fran TLV har sidodverenskommelser som tecknats efter
trepartsoverlaggningar genererat en aterbaring for nya likemedel med drygt
700 miljoner kronor under 2016. For likemedel som omfattas av processen
for ordnat inforande dr motsvarande dterbaring for landstingen 550 miljoner
kronor. Motsvarande uppskattning av kostnadsbesparingar saknas for
rekvisitionslikemedel som genomgatt processen for ordnat inférande.

7.4.2 Svart att dra slutsatser kring hur ordnat inforande paverkar
lékemedelspriser

TLV:s arliga internationella prisundersokning for 2016 visar att Sverige har
bland de liagsta priserna i Europa pé lidkemedel som ar konkurrensutsatta

Ordning i leden?



Analys av effekterna av ordnat inférande av nya lakemedel

och som byts ut pa apotek. Danmark, Sverige och Nederlinderna utgér den
grupp av lander som har lagre prisniva i detta segment jamfort med Gvriga
analyserade lander.

For likemedel diar det inte foérekommer négon konkurrens visar
jamforelsen pa hoga priser i Sverige. Sverige ligger bland de atta lander
med hogst pris av de 20 jamforda landerna. TLV konstaterar emellertid att i
genomsnitt dr de svenska priserna i linje med priserna i 6vriga lander (TLV
2016). For lakemedel som ingér i ordnat infoérande forekommer hemliga
prisavtal bade i Sverige och i manga andra EU-ldnder i stor utstrickning.
Det innebiar att det ar svart att dra slutsatser kring hur Sverige ligger till
prismassigt jamfort med andra lander for de aktuella lakemedlen.
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Slutsatser om nyttan
med ordnat inforande

I det hir kapitlet redovisar vi en sammantagen bedémning av nyttan med
ordnat inférande. Vi belyser maélen, processerna och effekterna av ordnat
inférande i enlighet med utvarderingens analytiska ramverk (figur 38).

Var primira utgdngspunkt for bedomningen av nyttan dr patientens
perspektiv. En snabb och jamlik tillgdng till nya kostnadseffektiva lakemedel
ir en central fréga for patienterna. Andra viktiga frigor som vi diskuterar ar
forutsagbarhet, transparens, patientinvolvering och patientinformation. Vi
belyser dven vissa rattsliga frigor och hur resurseffektiv processen ér.

Figur 38. Vardanalys programteoretiska ramverk fér utvérderingen.

Bakgrund och mal

» Utgdngsldaget
» Utvecklingen
> Malen
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Var overgripande slutsats dr att den nationella processen for ordnat
inférande kan bidra till en mer jamlik ldkemedelsanvindning, genom
landstingsgemensamma rekommendationer och avtal. Men det finns ocksé
exempel pd att introduktionen i landstingen har dragit ut pa tiden och dér det
fortfarande finns regionala skillnader trots ordnat inférande och en nationell
rekommendation till landstingen om att anvanda ett lakemedel. Det ar viktigt
att poiangtera att ordnat infoérande endast &r en av méanga faktorer som
paverkar likemedelsanvandningen. Liakemedlets egenskaper, finansiering
och inte minst landstingens lokala inférandeprocesser, kompetensforsorjning
och diagnostik spelar avgorande roller. Det dr darfor viktigt att skilja pa de
nationella initiativen kring ordnat inférande, landstingens lokala inférande-
processer och andra faktorer.

Fran ett processperspektiv ar var overgripande slutsats att den nationella
processen for ordnat inférande dr en viktig infrastruktur for att infora
nya ldkemedel, genom exempelvis den héalsoekonomiska utvarderingen,
forhandlingarna och de nationella rekommendationerna. Var utvirdering
visar ocksé att det finns ett stod for processen bland patientforetrdadare,
landsting och foretag. De foredrar ett nationellt samarbete framfor lokala
processer i landstingen, bade ur ett jamlikhetsperspektiv och ur ett
resurseffektivitetsperspektiv. Men samtidigt kan vi konstatera att det finns
brister i processens transparens och forutsidgbarhet samt att de involverade
grupperingarnas ansvar och mandat dr otydligt beskrivna. Sammantaget
riskerar detta att urholka processens legitimitet.

8.1 EFFEKTERNA AV ORDNAT INFORANDE

8.1.1 Det finns exempel pa att ordnat inférande bidrar till mer jamlik
lakemedelsanvéndning medan andra exempel visar pé skillnader

Vi har analyserat ett urval av ladkemedel som har ingétt i ordnat inférande
under 2015 och 2016 for att utvardera om ordnat inférande leder till en mer
jamlik likemedelsanvindning. Det finns exempel pé att ordnat inférande
har bidragit till en mer jamlik anvidndning, men ocksa exempel pa att
det fortfarande finns skillnader i landet. Vi kan dven konstatera att det i
dagslédget finns flera utmaningar med att folja upp anvindningen av nya
lakemedel. En av dessa utmaningar ar att det ofta saknas heltickande data
som speglar behovet av ett likemedel hos olika individer i olika regioner.
En annan utmaning &r dela upp forsiljningsdata pd olika indikationer.
Dessa utmaningar for uppfoljningen innebdr sammantaget att vara resultat
maéste tolkas med forsiktighet. I Ruta 11 presenterar vi véara slutsatser nar
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det giller geografisk jaimlikhet for nagra av de likemedel som har ingatt i
ordnat inférande. Vi redovisar dven resultaten av jaimforelsen med andra
nordiska ldnder, men vi har inte gjort en systematisk analys av orsakerna till
skillnaderna mellan linderna.

Ruta 11. Slutsatser nar det géller geografisk jamlikhet for ett urval av likemedel
som har ingétt i ordnat inférande

Introduktionen av nya lékemedel mot hepatit C — en framgang ur jémlikhetsperspektiv,
men svart att dra paralleller till andra lakemedel

Vid introduktionen av de nya hepatit C-lékemedlen har ett flertal olika faktorer
samverkat som har lett ill att j@mlikheten i anvéndningen i landet &r hég. De faktorer
som vi har identifierat &r att forskrivarna &r éverens om lakemedlets patagliga kliniska
effekter, att NT-rédet har gett en tydlig rekommendation samt att det finns nationella
aterbaringsavtal mellan féretag och landsting. Dessutom beslutade staten att skjuta fill
sarskilda medel till landstingen for kostnaderna fér dessa ldkemedel. Vi bedémer att
dessa statliga medel har 6kat savél inférandetakten som jémlikheten i landet.

Men kombinationen av dessa faktorer innebdr ocksé att det ér svart att dra
paralleller mellan hepatit C-lékemedlen och andra lékemedel inom ordnat inférande.
Ur ett nordiskt perspektiv &r anvéndningen av de nya hepatit C-ldkemedlen hégre
i Sverige dn i Danmark, Norge och Finland, efter att vi har justerat resultatet med
hansyn till hur vanligt hepatit C &r i befolkningen.

Keytruda (pembrolizumab) och Opdivo (nivolumab) vid flera cancerindikationer
— snabb nationell process och minskande skillnader i landet 6ver tid

Nar det gdller introduktionen av PD-1 hémmare (Opdivo och Keytruda) vid behandling
av flera olika former av cancer, verkar den snabba hélsoekonomiska utvérderingen
frén TLV, rekommendationerna och de nationella avtalen ha dkat forutséttningarna fér
en jamlik lskemedelsanvéndning. Inférandet av Opdivo och Keytruda framstar som
snabbare och mer jamlik jamfért med inférandet av Igkemedlet Yervoy, som ocksa
anvdnds vid behandling av malignt melanom. Yervoy introducerades fére 2015, det
vill séga innan den nuvarande processen trédde i kraft. Aven om vi ser att den totala
variationen mellan sjukvardsregionerna har minskat (métt som den sammantagna
variationen mellan sjukvardsregionerna), finns det fortfarande sjukvardsregioner som
sticker ut med en lagre eller en hégre anvéndning.
| NT-radets rekommendationer har lgkemedlet Opdivo fatt flest férstahands-

rekommendationer och vi ser ocksa att anvéndningen av Opdivo har varit hdgre én
for Keytruda. Detta tyder pé att NT-radets rekommendationer har fungerat som det
ar tankt. Ur ett nordiskt perspektiv ser vi att introduktionen av Opdivo och Keytruda
liknar den i de andra nordiska léanderna.

Dessa resultat géller den totala férséliningen av Opdivo och Keytruda i landet.
P& grund av begrdnsningar i férsaljningsdata har det inte varit méjligt att analysera
Ikemedelsanvéndningen uppdelad pé olika indikationer, exempelvis utifrdn Malignt
melanom eller lungcancer. Skillnader i férsdliningen i landet kan éven bero pa lokala
variationer i hur lénge patienter fér en behandling innan den avbryts.

Forts.
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Entresto (sacubitril/valsartan) fér att behandla hjértsvikt — IdGngsammare inférande av
ett Iikemedel i en relativt tidig introduktionsfas

Lakemedlet Entresto som anvénds fér att behandla hjértsvikt introducerades under bérjan
av 2016 och uppemot 15000 patienter férvantades vara aktuella fér behandling.
Introduktionen av Entresto har hittills varit relativt [&ngsam och endast 500 patienter
har fatt tillgéng till IGkemedlet. Det finns ocksa skillnader i anvéndningen éver landet.
En majlig orsak till den relativt [ingsamma inférandetakten &r att det finns en under-
behandling med andra etablerade ldkemedel mot hjartsvikt (vilket innebér att andra
Iékemedel prioriteras fére Entresto). Véra intervjuer med landstingsféretradare visar
ocksa att det finns skillnader inom professionen nar det géller synen p& lakemedlets
risker och nytta. Dessutom har endast ett fatal hjart-karllakemedel genomgétt processen
for ordnat inférande och kardiologernas kéinnedom om NT-rédets rekommendationer
kan darfér vara lagre én infektionslékares och onkologers kénnedom om rekommen-
dationerna. Introduktionen i de évriga nordiska landerna liknar den i Sverige.

Llynparza (olaparib) vid dggstockscancer - skillnader i landet finns kvar eller 6kar

Lakemedlet Lynparza anvénds till ett begrénsat antal patienter med en specifik form
av dggstockscancer. lynparza var ett av de férsta lakemedlen som hanterades i den
nya processen for ordnat inférande. Det aktuella Igkemedelsféretaget skickade in sin
ansdkan fill TLV i ett tidigt skede och lgkemedlet fick ett subventionsbeslut fran TLV
i februari 2015, vilket foretaget framhéller var den snabbaste processen i Europa.
Kort tid efter subventionsbeslutet fick ldkemedlet en positiv NT-rekommendation, men
utan ett nationellt prisavtal. Den snabba nationella processen ledde visserligen fill
att ldkemedlet bérjade anvéndas tidigt i Sverige, men trots rekommendationen tycks
skillnaderna i landet finnas kvar. En méjlig férklaring ér att ldkemedlets anvéndning
férutsdtter att nya diagnostiska metoder inférs, och tillgéngen till denna diagnostik
varierar Sver landet. Ett annat skél kan vara att Idkemedlet ocksé& anvénds utanfér
den godkénda indikationen vid vissa former av bréstcancer. Kliniska studier fér
anvandningen mot bréstcancer har pdgétt sedan en léngre tid och resultat har nu
borjat presenteras. Effersom bréstcancer ér betydligt vanligare én dggstockscancer
leder anvandningen utanfér indikationen snabbt till en stor geografisk variation.
Anvdandningen i Danmark liknar den i Sverige medan anvandningen i Norge
framstér som mer j@mnt geografiskt fordelad.

8.1.2 Skillnader mellan utbildningsgrupper finns dven for ldkemedel
som genomgatt ordnat inférande

Vi har studerat skillnader i anvindningen mellan befolkningsgrupper for
tvd av ldkemedlen dar det finns individdata: de nya hepatit-C-likemedlen
och Entresto. Det innebir att vi har analyserat skillnaderna utifran alder,
kon och utbildning. Det finns flera utmaningar med att genomféra en
sddan hér analys. Det handlar bland annat om tillgdngen till relevanta
medicinska parametrar, exempelvis kring sjukdomens svarighetsgrad. Valet
av uppfoljningsmetod kan ocksa péaverka resultatet.
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I var analys har vi observerat utbildningsskillnader for béade hepatit
C-likemedlen och Entresto. De med lag utbildning har hiamtat ut dessa
lakemedel fran apotek i mindre utstriackning dn de med hégre utbildning.
Detta foljer ett monster som ofta observeras inom hilso- och sjukvérden,
det vill siga att hogutbildade snabbare fér tillgéng till nya behandlingar. De
skillnader mellan kon och ldersgrupper som vi har observerat dr antingen
smé eller svara att virdera. Det beror pa att det kan finnas medicinska
forklaringar till dessa skillnader. Sammantaget pekar detta pé att det behovs
fordjupade analyser och mer utvecklade metoder for att folja upp skillnader i
anviandning utifran befolkningsgrupper.

Vi bedomer att ordnat inférande till viss del kan bidra till att minska
skillnader mellan befolkningsgrupper, genom nationella rekommendationer
och riktlinjer, som exempelvis anger att det dr de svarast sjuka som ska
behandlas forst. Men det behovs dven insatser inom landstingen for att
utjaimna dessa skillnader.

8.1.3 Kortare tid for att ta fram for beslut och rekommendationer

Vi har mitt tiden fran att den europeiska likemedelsmyndigheten EMA
godkanner ett likemedel till att TLV fattar ett prioriteringsbeslut och NT-
radet beslutar om en rekommendation. Den sammantagna tiden fér TLV och
NT-radet att ta fram beslut eller underlag samt rekommendationer har blivit
kortare jamfort med den forsoksverksamhet kring rekvisitionslikemedel
som foregick den nuvarande processen for ordnat inforande. Samtidigt vill
vi betona att denna analys endast avser den nationella processen. For att fa
en helhetsbild kring hur l&ng tid det tar innan likemedlen nar patienterna
behover analysen kompletteras med en analys av upptaget och anvindningen
avlikemedlen i landstingen.

En internationell jimforelse visar att tiden till prioritering for nya
unika likemedel dr snabbare i Sverige dn i Skottland, Norge och Finland,
men l&ngsammare dn i Danmark. Vi har inte studerat orsakerna till dessa
skillnader.
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8.1.4 Ordnat inforande &r resurskravande men ersatter i viss man
lokala arbetsinsatser och bidrar till att bygga upp kunskap lokalt

Processerna for ordnat inforande involverar ett stort antal aktorer. Processen
ar ocksa resurskriavande for de involverade aktorerna genom att de deltar i
horizon scanning, hilsoekonomisk utviardering, trepartsoverlaggningar,
forhandlingar och uppféljning. Samtidigt kan vi konstatera att en del av det
hir arbetet and& hade behovts bedrivas utan ordnat inférande men da av vart
och ett av landstingen lokalt. De landstingsforetradare som vi har intervjuat
anser att ordnat inforande bidrar till att landstingen har fatt battre stéd kring
kartldggningen av nya likemedel, hdlsoekonomisk utvirdering, férhandling,
upphandling och uppféljning. I synnerhet de mindre landstingen upplever
att ordnat inférande ar vardeskapande eftersom de lokala resurserna kan
vara begriansade. For storre landsting med mer omfattande processer for
utvirdering och inférande av lakemedel kan de lokala och nationella proces-
serna 6verlappa mer.

For foretagens och TLV:s del kraver trepartsoverlaggningarna mer resurser
jamfort med om lakemedlet hade hanterats inom den ordinarie processen for
forméanslakemedel inom TLV. For foretagen stéller trepartsoverlaggningarna
stora krav pd att foretagen ar flexibla och den hoga fordndringstakten i
processen medfor ocksa att foretagen har svért att forklara och forankra
processen med sina europeiska eller globala organisationer. Dessutom kan
processen medfora mer arbete i samband med omférhandlingar nar ett
lakemedel till exempel godkdnns for nya indikationer. Men foretagen lyfter
samtidigt fram ett det finns fordelar med att férhandla med en part jamfort
med att forhandla med flera landsting.

Ordnat inférande ska fokusera pa nya likemedel. Samtidigt har antalet
revideringar av befintliga rekommendationer och avtal okat i antal. I takt
med att allt fler likemedel hanteras i ordnat inférande okar landstingens
behov av resurser att forvalta underlag om tidigare rekommenderade
ladkemedel. Det kan bli aktuellt nir avtal mellan foretag och landsting 16per
ut eller nér nya likemedel tillkommer inom en lakemedelsgrupp. Tillkommer
nya indikationer for ett likemedel kan det ocksd behdvas en fornyad
hélsoekonomisk utviardering samt nya forhandlingar och rekommendationer.
Det innebér att det kan finnas flera aktuella rekommendationer for ett och
samma lakemedel, exempelvis om ldkemedlet anviands vid olika cancer-
former. En viktig friga dr darfor hur bade nya och dldre likemedel ska
hanteras i processen for att skapa en langsiktigt hallbar process.
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8.1.5 Ordnat inférande ger aterbdring till landstingen

For 2016 har TLV berdknat att aterbaringen kopplad till treparts-
overlaggningar var cirka 550 miljoner kronor. Storleken pa terbaringen till
landstingen for rekvisitionsldkemedel omfattas av sekretess. Ett offentlig-
gorande av dessa uppgifter skulle riskera att avsl6ja storleken pé dterbaringen
for vissa enskilda likemedel.

8.2 PROCESSERNA FOR ORDNAT INFORANDE

Genom ordnat inforande anser vi att en nationell infrastruktur har inréttats
med viktiga funktioner for att infora nya lakemedel. Dessa funktioner avser
exempelvis horizon scanning, hélsoekonomisk utvirdering, nationella
avtal och nationella rekommendationer. Men processen innehéller ménga
olika grupperingar med olika uppgifter. Dessa berors av ett omfattande och
delvis komplext regelverk. Viss lagstiftning géller for helheten medan annan
ar relevant endast for enskilda delar. Detta medfor att framforallt patient-
foretradare och foretag uppfattar processen for ordnat inférande som svar-
overskadlig.

8.2.1 Processen for ordnat inférande brister i transparens och
forutségbarhet

Ur ett transparensperspektiv ar det positivt att bade TLV och landstingen
publicerar sina underlag, exempelvis beslut, rekommendationer, motes-
protokoll och andra kunskapsunderlag. Bdde SKL och TLV redogor ocksé for
sina delar av processen pa webbplatsen Janusinfo och pa TLV:s webbplats.
Men processen for ordnat inférande ar komplex och det dr svért for
utomstéende att fa en sammanhallen bild av hur de olika processtegen hénger
ihop. Det giller till exempel kopplingen mellan ordnat inférande och treparts-
overlaggningar respektive kliniklakemedelsuppdraget. Det saknas ocksé en
enhetlig beskrivning av ansvar och mandat for samverkansmodellens olika
grupper. Sammantaget forsvarar detta mojligheten till insyn och forstaelse
for processen for samtliga berérda parter. For patienternas del forsvarar
komplexiteten i processen dven deras mgjlighet att Gverblicka processen
och forutsiga konsekvenserna av den. Detta péverkar i sin tur patient-
foreningarnas formaga och mojlighet att artikulera sin roll i processen och
vara en aktiv part.
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Vi anser att det ar positivt att det l0pande tas initiativ for att utveckla
processen for ordnat inforande. Samtidigt kan vi konstatera att den snabba
utvecklingstakten och dir spelreglerna dndras minskar forutsigbarheten
i processen. Exempelvis menar foretagen att forutsdttningarna for Gver-
laggningar har &andrats mellan olika trepartséverliggningar samt att
modellen for nationella upphandlingar 16pande har reviderats. Det forsamrar
foretagens mojligheter till 1angsiktig planering.

Sammantaget bedémer vi att bristen pa transparens och forutsdagbarhet
i processen for ordnat inforande gor det svart for patienter, medborgare,
vardgivare och likemedelsforetag att forsta varfor vissa likemedel viljs ut
for nationellt ordnat inférande. Det ar ocksa svart for dem att forstd de olika
gruppernas ansvar och mandat. Vi bedémer att dessa brister riskerar att
urholka legitimiteten i processen.

Men det ar viktigt att papeka att de problem som vi lyfter fram hér inte
enbart har att gora med utformningen av processen for ordnat inférande.
Uppdelningen i forméans- och rekvisitionslikemedel har till exempel
bidragit till komplexiteten i processen eftersom vissa ldkemedel hanteras
genom trepartsoverlaggningar och andra genom processen for rekvisitions-
lakemedel. En annan faktor som begridnsar transparensen i processen for
ordnat inférande ar att det framfors starka 6nskemal fran foretagen om
att TLV ska sekretessbeldgga innehéllet avseende bland annat avtal och
priser. Landstingen anser att det forsvarar deras mojligheter till planering
och budgetering. Dessutom blir kommunikationen omstandlig och resurs-
kravande eftersom endast ett begrinsat antal personer inom landstingen har
tillgdng till det sekretessbelagda materialet. Patientforetradarna anser att
sekretessen forsvérar insynen i processen och forstaelsen for vilka principer
som géller for prissiattning av nya lakemedel.

8.2.2 Trepartsoverldggningar kan skapa forutsattningar for en mer
j@mlik lakemedelsanvéndning men &r komplexa rent allmént och
juridiskt

Vér slutsats dr att trepartséverldggningarna dr en viktig nationell arena for
TLV, landsting och foretag att motas kring fragor som giller ett likemedels
prisséttning och inférande. Samtliga tre parter anser att de gemensamma
overlaggningarna skapar en genomférandekraft genom att kombinera
formansbeslutet med en sido6verenskommelse samt en NT-rekommendation.
Trepartsoverldggningarna skapar dven forutsidttningar for att hantera
olika typer av osdkerheter kring ett likemedel, exempelvis nar det giller
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patientgruppers storlek samt lakemedlets effekt och risker. Ytterst kan detta
gynna patienterna om det innebdr att de kan fa ta del av nya likemedel
snabbare och mer jaimlikt 6ver landet.

Forekomsten av tva olika rittsakter, det vill sdga ett myndighetsbeslut
frdn TLV och ett civilréttsligt avtal mellan foretag och landsting bidrar till
komplexiteten kring trepartséverlaggningarna. Det uppfattas dven som
otydligt av foretagen hur TLV:s handlidggning forhéller sig till forhandlingarna
av sidooverenskommelserna. TLV uppger sjdlva att de inte ar en aktiv part i
forhandlingarna. Samtidigt utgar forhandlingarna fran de hilsoekonomiska
underlag som TLV tar fram och dar myndigheten har expertkunskapen. TLV
deltar dven i moten med férhandlingsdelegationen. Foretagen anser att det ar
svart att sirskilja den hilsoekonomiska analysen fran forhandlingarna och
uppfattar ocksa TLV:s roll som otydlig.

Vi kan ocksd konstatera att det dnnu inte provats eller pa annat
satt faststillts rattsligt om formansdrenden hos TLV tillsammans med
landstingens avtalsforfarande med foretagen och NT-rédets rekommen-
dationer pé nagot satt utgor ett sa kallat otillatet dubbelt férférande. Det
har alltsa inte provats om denna ordning ar férenligt med EU:s transparens-
direktiv. Det dr ocksa oklart om den befintliga ordningen fullt ut har stod i
9 § forménslagen som reglerar ratten till 6verliggning med TLV.

Det faktum att sévil patientforetrddare, som landstingsrepresentanter
och foretag anser att det adr svart att forstd processen for trepartsover-
laggningar fullt ut kan vara ett problem for 6verlaggningarnas trovardighet
och léngsiktiga hallbarhet. Varje ldkemedel ar unikt och forutsattningarna
for forhandlingarna kan skilja sig at frén fall till fall, vilket innebér att det
kan vara svéirt att beskriva alla detaljer och eventualiteter nir det giller
processen i ett informationsmaterial. Det dr positivt att TLV informerar
foretagen om forutsittningarna for trepartsoverlaggningarna infoér varje
forhandling. Samtidigt ar det problematiskt att informationen pa TLV:s
webbsida inte har uppdaterats kontinuerligt. Det minskar forstéelsen
for trepartsoverlaggningarna for de foretag som dnnu inte har deltagit i
forhandlingar och for landsting och patientorganisationer. TLV anger att
de arbetar med att utveckla forutsidgbarheten i sina processer, exempelvis
nir det giller hur besluten formuleras och vilka beslutsunderlag som
kommuniceras till Nimnden for likemedelsformaner. Vi anser att det
arbetet maste prioriteras om trepartsoverldggningarna ska utvecklas till en
langsiktigt héllbar modell.

Likemedelsforetagen anser att det har skett en forskjutning fran
viardebaserad prisséttning till forhandlingar och en 6kad prispress som
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de inte anser ar tillrdckligt forankrad i de hidlsoekonomiska analyserna.
I den hir utvdrderingen har vi fokuserat pa processen och effekterna av
ordnat inforande. Det behovs en fordjupad analys for att kunna dra dnnu
mer langtgdende slutsatser kring tillimpningen av den virdebaserade
ersattningen — ett arbete som inte inryms inom detta uppdrag.

8.2.3 NT-radets réttsliga stéllning och rekommendationernas réttsliga
status &r oklar

NT-radet har stort inflytande 6ver vilka likemedel som prioriteras och infors
genom processen for nationellt ordnat inférande. Det finns starka argument
for att det ska finns en rekommenderande funktion pa nationell niva som gor
det mojligt for landstingen att enas om gemensamma rekommendationer.
I véra intervjuer och enkiter framkommer att likare anser att NT-radets
rekommendationer skapar en 6kad tydlighet néar det giller behandlingen av
deras patienter.

Men NT-rédets roll och mandat uppfattas ocksd som oklar, inte minst
av likemedelsforetagen. Ar det en del av SKL, en del av landstingen eller ett
eget offentligrittsligt subjekt? Och vem ar det juridiskt sett som utfardar
rekommendationerna? Med det underlag som vi haft tillging till f6r denna
kartldggning, gar det inte med enkelhet att bedéma hur NT-radet, dess arbete
och de s kallade NT-rekommendationerna ska betraktas. Detta har bland
annat betydelse for vilken lagstiftning som ska tillampas, till exempel om
reglerna om offentlighet och sekretess styr hur handlingar ska hanteras och
vilka uppgifter som ska lamnas ut, om det &r fraga om 6verklagbara beslut
och sa vidare. Var samlade bedémning &r att det ar olampligt att NT-radets
rattsliga stillning ar oklar. Det ar angeldget att klargora vilken koppling radet
har till landsting och SKL samt om deras rekommendationer kan 6verklagas.

8.2.4 Patientforetradare vill vara mer involverade i ordnat inférande
och efterfragar mer information

Komplexiteten i processen for ordnat inforande forsamrar patienternas
mojlighet att 6verblicka hur inforandet av likemedel gér till och deras
mojligheter att forutsdga konsekvenserna av processen. Bristen pd samlad
information om hur processen for ordnat inforande fungerar bidrar till denna
komplexitet, vilket i sin tur forsdmrar patientféreningarnas férméga och
mojlighet att artikulera sin roll i processen och vara en aktiv part.
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De ansvariga parterna for ordnat inférande har pa olika sétt forsokt att
informera och involvera patientforetrddare i processen med varierande
resultat. Frédn patientféreningarna finns det 6nskemal om att bli mer
systematiskt involverade i inférandeprocessen samt att gemensamt med de
andra aktorerna komma Gverens om mal och syfte med involveringen. Utan
en tydlighet i de olika parternas roller, kan patienterna latt hamna i en svar
balansgéng mellan patient- och medborgarperspektivet. I detta spanningsfilt
stills individens unika medicinska behov mot samhéllets behov av att
maximera hilsan for hela befolkningen utifran de begrinsade resurserna
(se aven avsnitt 8.4.1). Trots onskemélet om att fi bidra, kan frdnvaron av en
tydlig rollbeskrivning medféra att patientrollen upplevs som svar — bade av
patientforetradarna sjdlva och for de 6vriga parterna som ingar i processen.

8.2.5 Uppfoliningen av nya lakemedel brister

Det finns idag en trend att likemedel godkinns i en allt tidigare fas och
med mer osidkra data, samtidigt som mojligheterna att folja upp effektdata i
kvalitetsregister och journalsystem varierar mycket. I Virdanalys utvardering
av den nationella kvalitetsregistersatsningen (Vardanalys 2017a) konstateras
att det samlas in mycket data inom halso- och sjukvarden, men att dessa
data inte ar tillrackligt tillgdngliga for de som behover den. Mangden system,
register och databaser gor det svart att fa en 6verblick 6ver vilken information
som finns, var den finns, vem som kan f3 tillgdng den och hur man ska kunna
fa tillgang till den.

I var utvdrdering av ordnat inférande har vi dven lyft fram flera
utmaningar med uppféljningen av nya ldkemedel. Ett exempel ar bristen
pa individdata och information om anvidndning kopplad till hur vanliga
sjukdomar &r i olika delar av landet. Vissa likemedel anvinds dven for flera
indikationer men i forsiljningsdata ar det inte majligt att folja anvindningen
uppdelad pa olika indikationer. Dessa brister gor det svarare att folja upp om
rétt patienter fick tillgang till ett likemedel och bristerna begransar ocksa
mojligheterna att f6lja upp de faktiska effekterna av ordnat inférande nir det
géller forbattrad halsa.

Inom ramen for ordnat inférande finns en ambitios ansats att félja upp
de likemedel som genomgar processen. For de produkter som introducerats
genom den hogsta nivin av ordnat inférande (samverkansniva 1) ska ett
inférande- och uppfoljningsprotokoll publiceras. Hittills har 14 inforande-
och uppfoljningsprotokoll initierats. I uppfoljningarna ingar ofta en plan om
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att utviardera hur jamlik anvindningen ar. Men dnnu finns ingen fardigstalld
rapport eller delrapport baserad pa dessa protokoll, trots att det har géatt flera
ar sedan lanseringen av flera av likemedlen. Landstingen forklarar detta med
att vintetiderna hos Socialstyrelsen som ansvarar for de aktuella databaserna
har varit 1anga, vilket in sin tur kan forklaras av att efterfrdgan pa den har
typen av analyser ar stor.

Aven om det kan ta tid innan det gar att dra sikra slutsatser om ett
lakemedels effekt anser vi att det ar viktigt att patienter, landsting och féretag
kan komma &t den tillgdngliga statistiken om anviandningen. Detta skulle
oOka transparensen och stimulera till en diskussion om anvindningen av nya
lakemedel i olika delar av landet. Idag har viss forsdljningsdata publicerats
av Livscykelfunktionen for fyra av de lakemedel som har ingatt i processen
for ordnat inférande sedan 1 januari 2015. Men vi anser att det dr rimligt
att denna information publiceras for samtliga likemedel. Landstingen
forses redan nu med forsaljningsdata for samtliga lakemedel inom ordnat
inforande. I takt med att fler likemedel genomgar processen kommer behovet
av resurser for uppfoljning att 6ka.

8.3 MALEN MED ORDNAT INFORANDE

8.3.1 Komplex process med méanga mal 6ppnar upp prioriteringar
mellan olika vérden

Ordnat inforande har vixt fram stegvis genom att projekt och initiativ
har lagts till de befintliga strukturerna. Det ar framst OtIS samt TLV:s
klinikldkemedelsprojekt och olika uppdrag nir det géller utvecklingen av
den vardebaserade prissidttningen som har bidragit till framvaxten av det
ordnade inférandet. Det finns idag en bred uppséattning av mal for inférande,
anvindning och utvirdering av likemedel som i stor utstrickning é&r
formulerade som breda visioner snarare dn konkreta och uppfoljningsbara
mal. Dessa mal syftar bland annat till att uppna en jamlik och kostnadseffektiv
lakemedelsanvindning. Andra centrala mal &r dndamalsenlig anvindning
av lakemedel och dynamisk prissiattning. Men bristen pa konkreta méal och
malnivaer forsvarar uppfoljningen av ordnat inforande. Exempelvis saknas
malnivaer nar det géller jaimlikhet och tidsaspekten kring inférandet (Figur 39
och kapitel 2).

Den breda malbilden for ordnat inférande motsvarar likemedelsomradets
komplexa utmaningar och behov. Men den breda uppsittningen mél innebar
samtidigt en risk for malkonflikter och krav pé att prioritera mellan olika mal.
Styrning mot ett mal kan innebéra att andra mal maste prioriteras ned.
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Figur 39. En férenklad dversikt dver mél som styr aktiviteter kopplade till ordnat inférande.
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Vi har identifierat ett antal grundliggande malkonflikter som handlar om
utvardering, finansiering och inférande av nya lakemedel. Nagra exempel
ar individ- kontra samhallsperspektivet, snabba kontra langsammare intro-
duktionsprocesser och lokala prioriteringar kontra nationella prioriteringar
(Figur 40).

Figur 40. Mdlkonflikter vid prioritering och inférandet av nya lakemedel

Patientperspektivet Medborgarperspektivet
(individens unika (s& mycket hélsa som méjligt for
medicinska behov) skattemedlen fér hela befolkningen)

Lang: e introduktionsprocesser
(béttre forutsattningar fér planering
och budgetering, samt 8kad kunskap
om lékemedlets effekt, biverkningar

etc.)

Snabba introdukti T

(patienterna fér tidig tillgéng till
nya lgkemedel vilket kan
paverka éverlevnad och
livskvalitet)

Nationell niva Lokal niva

(standardisering genom nationell (lokala prioriteringar utifrén
halsoekonomisk beddmning, beslut/ lokala horisontella prioriteringar
rekommendationer med nationella och behov)

horisontella prioriteringar)

]

Individperspektivet i forhallande till samhdllsperspektivet

Ur den enskilda patientens perspektiv kan det vara angeldget att snabbt
fa tillgdng till individuellt anpassade, effektiva och sdkra lidkemedel,
oavsett vad de kostar. Ur ett samhillsekonomiskt perspektiv ar det i
storre utstrickning motiverat att skapa s& mycket hilsa som mdgjligt for
hela befolkningen, utifrdn de befintliga resurserna. Det innebir att det ar
nodvéndigt att prioritera utifrdn de grupper som har stérst behov. Den hér
typen av avvigningar gors i samband med hilsoekonomiska bedomningar
och NT-radets rekommendationer. Den individuella patientnyttan kan ocksa
behova vigas mot samhéllsnyttan nar det géller utbudet av likemedel. Den
enskilda patienten kan ha ett intresse av ett brett utbud av likemedel som
gor det mgjligt att anpassa behandlingar individuellt, medan det ur ett
samhillsperspektiv kan vara motiverat att fokusera pa farre antal lakemedel
for att 6ka enhetligheten i landet och minska kostnaderna for lakemedel.

Snabbhet i processer i forhdllande till andra vdrden

Ett annat spanningsfalt som vi har identifierat handlar om tidsaspekter.
SKL poingterade i OtIS-projektets slutrapport (SKL 2014b): "Aven om
ordnat inférande av nya likemedel inte ar ekvivalent med snabbt eller
tidigt inforande s& ar en tidsmassigt optimerad process av betydelse”. En
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allt tidigare introduktion av nya likemedel kan innebdra fordelar ur ett
patientperspektiv eftersom en snabbare tillgdng kan péaverka Gverlevnaden
och livskvaliteten. Ur foretagens perspektiv kan tidigt inférande ocksa
vara av en fordel eftersom kliniska resultat snabbare kan bidra till nya
indikationer for ett lakemedel eller till att nya likemedel kan utvecklas. En
tidigare marknadsintroduktion kan dven forlinga ldkemedlets livscykel och
ge mojligheter till foretagen att fa storre intékter.

Samtidigt kan en allt tidigare introduktion och ett snabbare inférande
innebidra en rad utmaningar. Kunskapen om likemedlets effekter och
biverkningar kan vara begrénsade vilket kan medfora osidkerheter. Begrinsad
data kring likemedlen kan innebdra att berdkningarna av kostnads-
effektiviteten blir mindre tillforlitliga. For landstingen kan osdkerheten
innebira att de vidntar med att infora det nya likemedlet till dess att
kunskapen kring lakemedlets effekt dr storre. En nationell process som styr
mot snabbare inférande av nya likemedel kraver ocksa att hela processen och
i synnerhet att landstingen har processer och kapacitet att hantera att folja
de nationella rekommendationerna. En utmaning ligger saledes i att hitta en
balans mellan en snabb tillgdng till 1ikemedel och andra virden, till exempel
hog siakerhet och effektivitet och mojligheter for landstingen att planera.

Nationell niva i forhallande till lokal niva

Ett ytterligare spanningsfélt 4r den nationella nivan i férhallande till den
lokala. Ordnat inférande stravar mot en 6kad enhetlighet i likemedels-
anvandningen i landet. Genom nationella hilsoekonomiska bedomningar,
NT-radets rekommendationer och sidoGverenskommelser styrs anviand-
ningen mot sarskilt prioriterade likemedel. En fordel med denna utveckling
ar att det ar mer resurseffektivt att samverka pa nationell niva dn att varje
landsting har sin egen separata process. Savil SKL, landstingen och TLV lyfter
fram denna foérdel. En annan fordel som lyfts fram &r att jamlikheten okar.
Men samtidigt kan den nationella styrningen innebara en rad utmaningar.
Exempelvis finns det en risk for att lokala initiativ och prioriteringar kring
lakemedelsanviandningen triangs undan. De nationella processerna behéver
ocksa synkroniseras med landstingens processer niar det giller planering,
utbildning, budgetering och lokala vardprogram.

Parallellt med den hir utvdrderingen pégér Utredningen Finansiering,
subvention och prissittning av likemedel (S 2016:07). Utredningens over-
gripande mal ar att foresla ett langsiktigt hallbart system som mojliggor
en samhillsekonomiskt effektiv anvindning av likemedel och som foljer
den etiska plattform som giller inom hilso- och sjukvarden, samtidigt som
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ldkemedelskostnaderna kan héllas pé en rimlig nivé (Regeringen 2016a). I de
forslag som utredningen lagger blir det viktigt att faststélla vilka virden som
ska prioriteras och hur avviagningen mellan olika mal ska se ut.

8.4 GRANSEN MELLAN FORMANS- OCH REKVISITIONSLAKEMEDEL AR
FLYTANDE

Hailso- och sjukvardens organisatoriska indelning i sluten- och 6ppenvard
ligger till grund for indelningen i rekvisitions- och férménslikemedel. Men
den medicinska utvecklingen har medfort att grinsen mellan forméns- och
rekvisitionslakemedel blivit allt mer flytande. Ett och samma ldkemedel kan i
vissa fall anvindas inom bade 6ppen- och slutenvarden. Den flytande griansen
innebdr att det finns flera exempel pa att samma likemedel har hanterats
och bedomts inom béde likemedelsforménen, med och utan treparts-
overldggning, inom processen for rekvisitionslakemedel med en landstings-
gemensam forhandling. Genom ordnat inférande hanteras forméanslikemedel
inom samverkansnivd 1 med trepartséverlaggningar. Rekvisitionslikemedel
hanteras i huvudsak i samverkansnivd 2 inom kliniklikemedelsuppdraget
med nationella forhandlingar eller nationella upphandlingar. Ur den aspekten
finns det en tydlighet kring hur likemedlen ska hanteras i processen. Men
samtidigt finns det exempel pa att ett foretag dragit tillbaka sitt likemedel
fran processen for rekvisitionsldkemedel och ansokt om att produkten ska
ingd i forméanen istéllet. Det finns ocksd exempel pa att NT-radet har sett
behov av en nationell forhandling och rekommendation trots ett avslagi TLV:s
namnd. Ur ett transparens- och férutsiagbarhets-perspektiv ir denna otydliga
gransdragning negativ eftersom det dr svart att f6lja hanteringen och utfallet
av processen. I Ruta 12 nedan ger vi ndgra exempel.

Vi kan ocksa konstatera att det finns avgorande skillnader mellan f6rmans-
processen och processen for rekvisitionsldkemedel nir det géller bland annat
distribution, lagstiftning och finansiering (Tabell 8 nedan). Darfor riskerar
en otydligheter i vilken inférandeprocess ett likemedel omfattas att leda till
bristande forutsagbarhet nar det giller dessa fragor.

En central fraga for Utredningen om finansiering, subvention och pris-
sittning av ldkemedel ar att analysera om det finns ett fortsatt behov av att
dela upp ldakemedel i 6ppenvardslikemedel och slutenvardslakemedel eller pa
ndgot annat sitt. I det arbetet blir det viktigt att utreda konsekvenserna av
den flytande grinsen mellan forméns- och rekvisitionslikemedel och av de
skillnader som finns i processerna for dessa lakemedel.
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Ruta 12. Exempel pa den flytande gréinsen mellan formanslakemedel och
rekvisitionsldkemedel

Darzalex (daratumumab) vid behandling av Myelom

NT-rédet beslutade i maj 2016-05-11 att Darzalex skulle ingd i nationellt ordnat
inférande p& samverkansnivé 1. Darzalex godkéndes 2016-05-20 fér indikationen
behandling av vuxna patienter med recidiverande och refraktart multipelt myelom dar
tidigare behandling inkluderade en proteasomhémmare och ett immunmodulerande
medel och med uppvisad sjukdomsprogression vid senast givna behandling.

Efter beslutet om aft Darzalex skulle ingd i nationellt ordnat inférande, bestélldes
2016-05-12 en hélsoekonomisk vérdering hos TLV inom ramen fér myndighetens klinik-
|ékemedelsuppdrag, det vill séga redan innan ldkemedlet blev godkant. | véntan pé
den hélsoekonomiska vérderingen rekommenderade NT-r&det landstingen att avvakta
behandling med Darzalex i oktober 2016. Men féretaget Janssen valde dé aft anséka
om subvention fér Darzalex i oktober 2016, vilket normalt gérs for Idkemedel som
frskrivs pa recept. Efter dialog med TLV &verférdes Darzalex till kliniklakemedels-
uppdraget eftersom det &r ett Idkemedel som bestélls till och administreras pd klinik.
Men i mars 2017 valde Janssen att avbryta TLV:s utvdrdering inom kliniklékemedels-
uppdraget och énskade ater aft fa lakemedlet utvérderat genom en subventionsansékan.
TLV har ett ér efter bestdllningen inte presenterat en halsoekonomisk vérdering (SKL
2017q). Foretaget motiverade sitt handlande med att det tillkommit nya data om
kombinationsbehandling och att det enligt féretaget inte finns tydliga bestémmelser
r hur sddant hanteras inom kliniklakemedelsuppdraget (Dagens Medicin 2017).

Nucala (mepolizumab) vid behandling av eosinofil astma

TLV avslog i maj 2016 féretagets ansékan om att Nucala skulle ingd i Iakemedels-
fsrmanerna (TLV 2016c). Enligt var intervju med féretaget fanns det dndé en efterfragan
frén halso- och sjukvarden om en nationell rekommendation, trots TLV:s avslag. NT-radet
dd lémnade en rekommendation till landstingen aft vénta med att anvénda lakemedlet.
NT-rédet fick sedan ta del av TLV:s hélsoekonomiska underlag (efter godkénnande

av féretaget). Utifrén det hélsoekonomiska underlaget férhandlade férhandlings-
delegationen fram ett avtal med féretaget som resulterade i en positiv rekommendation
frén NTr&det (SKL 2016e).

Tabell 8. Overgripande skillnader mellan fsrmdansprocessen och processen fér rekvisitions-
Iékemedel.

Férmanslékemedel Rekvisitionslakemedel

Hémtas ut av patienten pd ett Sppenvdrdsapotek Rekvireras av sjukvdrdspersonal frén ett sjukvérdsapotek
(5 kap. 1 § lag (2009:366) om handel med lgkemedel)

Patienten betalar fér Iékemedlet via hdgkostnadsskyddet Ingér i i vérdavgiften fér patienten (se 8 kap. 1 § HSL,

(5 § formanslagen) 4 § férmanslagen och prop. 2016/17:43 5. 155)

Landstingen har kostnadsansvar fér fsrménslikemedel Huvudsakligen landstingsfinansierat (se 8 kap. 1 § HSL)

(22 § fdrmanslagen) men kompenseras genom statsbi-
drag fér kostnader for ldkemedelsférmanerna m.m.

TLV:s beslut om pris och subvention &r &verklagbart (7 TLV tar fram kunskapsunderlag och NT-rédet fattar beslut
och 26 §§ férmanslagen) om rekommendation om anvéndning av ldkemed|et
Inkdpspris och uférsaliningspris (AIP och AUP) faststélls Fri prisséttning

av TLV (7 § férmanslagen)

Kélla: TLV, SKL, Vérdanalys bearbetning
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8.5 REKOMMENDATIONER

I den hir utvirderingen har vi bade identifierat styrkor och utmaningar
med ordnat inforande. Genom ordnat inférande har en viktig nationell
infrastruktur byggts upp som kan underlitta inforandet av nya likemedel.
Det finns ocksd exempel pa att ordnat inférande har skapat forutsattningar
for en jaimlik anvindning. Men det finns dven exempel pa det motsatta, dir
introduktionen ilandstingen har dragit ut pa tiden och dér skillnader kvarstar
ilandstingen. Ordnat inférande ar endast en av manga faktorer som péverkar
inférandet av nya lakemedel och landstingens lokala processer spelar ocksa
en avgorande roll for att uppna en jamlik likemedelsanvindning. En jamlik
tillgdng till nya kostnadseffektiva likemedel samt mdjligheter till involvering
och information &r prioriterade fragor for patienterna. Darfor lamnar vi
foljande rekommendationer.

Regeringen bor stdrka forutsdattningarna for ett mer langsiktigt
hallbart, transparent, forutsdgbart och rdattssdkert inforande av
nya ldkemedel

Regeringen dr en av initiativtagarna till ordnat inforande genom den
Nationella ldkemedelsstrategin. Processen har vuxit fram de senaste
aren och vi ser nu att den behdver utvecklas till ett 1&ngsiktigt héllbart
inforande av nya liakemedel. Regeringen bor darfor starka forut-
sdttningarna for en langsiktig, transparent, forutsidgbar och rittssidker
process for inféorande av nya likemedel. Denna process bor utgd frén
tydliga och matbara mal och ta hiansyn till bade patient- och medborgar-
perspektivet. Aven om vér utvirdering visar pa utmaningar med ordnat
infoérande, dr det viktigt att regeringen i detta arbete tar fasta pa styrkorna
i de funktioner som har utvecklats nationellt och lokalt nir det giller
inférandet av nya likemedel. Samtidigt forekommer vissa oklarheter
kopplade till den nuvarande strukturen for ordnat inférande. Det géller
till exempel de olika gruppernas rattsliga stdllning och den rattsliga
statusen for de stillningstagande och utldtande som de olika grupperna
levererar. Darfor behdver gruppernas roll, funktion och mandat i
processen tydliggoras sa att det ar tydligt for alla vad som géller och vilken
lagstiftning som éar tillimplig.

Frégor om finansiering, subvention och prissittning ir ndra samman-
lainkade med processerna for ordnat inféorande av nya ldkemedel.
Regeringen bor se 6ver om de fragor och slutsatser som vi lyfter fram i
den hiar utviarderingen kan rymmas inom utredningen om finansiering,
subvention och prissittning (S2016:7) samt 6verviaga om det dr motiverat
att komplettera utredningen med ett tilldggsdirektiv.
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Regeringen bor sdkerstdlla tillgangen till samlad information om
nya lakemedel

Vér utvirdering visar att patienterna anser att processerna for ordnat
inférande dr komplexa. De efterfragar ocksd mer information om de
nya likemedel som dr pa vig att inforas i Sverige och mer information
om ordnat inforande. Aven om statliga myndigheter, landsting, SKL
och liakemedelsforetag var och en for sig tillhandahaller information
saknas en samlad information riktad till patienterna. Regeringen bor
darfor sdkerstilla tillgdngen till en samlad, oberoende och patient-
anpassad information om nya lakemedel och hur de fors in p& den svenska
marknaden.

Regeringen bor stdrka vardens forutsdttningar att folja upp
lakemedelsanvdndningen

Det pagér flera nationella initiativ for att utveckla uppféljningen av
likemedel vilket dr positivt. Men arbetet tar lang tid och det finns
fortfarande stora utvecklingsbehov — inte minst nar det géller mojlig-
heterna att f6lja upp anvindningen av rekvisitionslakemedel pa individ-
niva. Den idag bristande uppféljningen av nya likemedel begrinsar
mojligheterna att folja effekterna av ordnat inférande och om patienterna
far tillgdng till en dndamalsenlig lakemedelsbehandling eller inte. For
att sikerstilla kvaliteten i anvindningen ricker det inte att bara folja
upp att lakemedlet anvidnds. Uppfoljningen méaste dven klarldgga i vilken
utstriackning som Over- respektive underbehandling forekommer och
om det finns skillnader mellan olika befolkningsgrupper. Regeringen
bor darfor fortsdtta att forbattra forutsattningarna for att folja upp
lakemedelsanvandningen.

Landstingen bor arbeta mer proaktivt med inforandet av
lakemedel for att utjamna skillnader i landet och mellan olika
patientgrupper

En av véra slutsatser ar att den nationella processen for ordnat inférande
inte ensamt kan skapa forutsdttningar for en jamlik likemedels-
anvindning. Landstingens processer spelar ocksa en avgorande roll for
att genomfora de nationella rekommendationerna. Aven for likemedel
som har genomgatt ordnat inférande finns exempel pa att introduktionen
av nya lakemedel har dragit ut pa tiden och att det finns kvarstaende
skillnader i lakemedelsanvindningen i landet. Landstingen bor
darfor arbeta mer proaktivt med att lokalt implementera de nationella
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rekommendationerna for att utjimna geografiska skillnader i landet och
mellan olika patientgrupper.

Landstingen bor etablera en motesarena med patientforetrddarna

Vér utvirdering visar att det saknas en strukturerad samverkansform
mellan patientforetradarna och de ansvariga aktorerna for ordnat
inférande. Vi bedomer att sévil landstingen som SKL och patient-
foretradarna efterfrdgar tydligare former och mal for utbyte av
erfarenheter och information om nya likemedel. Patientinvolvering ar
viktigt och en forutsittning for att skapa legitimitet f6r processen. Det
ar angeldget att samtliga grupperingar inom ordnat inférande arbetar
proaktivt med att involvera patienter i processen. Landstingen bor
darfor etablera en strukturerad moétesarena med patientforetrdadare dar
patienternas funktion och mandat tydligt framgér.

Landstingen bor utveckla den lokala uppfoliningen

Landstingen spelar en central roll i uppfoljningen av nya likemedel.
Vi anser att landstingen behover prioritera arbetet med likemedels-
uppfoljning i sina verksamheter for att utveckla varden. De behover ocksé
prioritera uppfoljningen for att sikerstilla att de nationella initiativen till
en forbattrad uppfoljning dven implementeras lokalt.
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BILAGA 2 - INTERVJUGUIDE

Nedanstdende fragor stilldes inom ramen for vara fallstudier i fyra landsting

(for landsting och specifika personer, se ovan):

P3a en 6vergripande niva, hur ser du p& det ordnade nationella inférandet,
styrkor/utmaningar?

2. Deltar du i denna samverkan nationellt?

~

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Vilken roll har du i det ordnade inférandet lokalt och i sjukvardsregionen?

. Hur forhaller sig Region Jonkoping till de rekommendationer som

limnas av NT-radet? Overensstimmer NT-ridets prioriteringar med de
prioriteringar som ni gor i regionen?

Hur arbetar regionen med inférande av nya lakemedel och utfasning av
gamla/obsoleta likemedel?

. Vilka ar dina huvudsakliga kallor till information om nyalakemedel? (tidiga

bedomningsrapporter, NT-rekommendationer, inférande-/uppfoljnings-
protokoll, lakemedelsverkets behandlingsrekommendationer, lakemedels-
kommittén, annat)?

Vilka mél har ni med liakemedelsverksamheten i regionen?

Ar kostnadsansvaret for liikemedel centraliserat eller decentraliserat?

. Hur arbetar ni med uppféljning av lakemedelsanvindning, effekt, sikerhet

kostnadseffektivitet och jamlikhet i regionen?

Hur ser ni pa avviagningen mellan patient-/individnytta och medborgar-/
samhillsnytta vid de prioriteringar som gors péa lakemedelsomrédet?
Etiska dilemman? Undantriangning?

Vilka faktorer anser du paverkar anvindningen av ett visst lakemedel och
hastigheten i inforandet i regionen (budget/statlig el lokalfinansiering,
tillgdngen till personella resurser sasom sjukskéterskor ete.)?

Hur involverar ni patienterna i landstingets verksamhet? (information,
avstimningar etc.)

Hur véirderar du nyttan med den nationella samverkan/det nationella
ordnade inférandet? Avlastar det ert lokala och regionala lakemedels-
arbete?

Hur kan en jamlik likemedelsanvindning uppnés? I vilken utstrickning
stodjer det nationella och lokala arbetet med att infora nya likemedel en
okad jamlikhet?

Hur budgeterar ni for nya lakemedel och likemedelsanvindningen i stort?
Har ni anvindning av den trendspaning och andra signaler som kommer
inom ramen for ordnat inférande?
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16.

17.

18.

19.

Hur hanteras de medel som kommer via det specialdestinerade stats-
bidraget for lakemedel och ersattning for smittskyddslakemedel?

Ar kostnadsansvaret for likemedel centraliserat eller decentraliserat i
regionen?

Har ni ett system for introduktionsfinansiering och intern prioritering
mellan olika nya lakemedel?

Vilken inverkan har den nationella finansieringen av vissa likemedel pa
anviandningen av lakemedel, t.ex. likemedel vid behandling av Hepatit C.

20.Vilka administrativa konsekvenser ger ordnat inférande? Hur hanteras

exempelvis dterbiringen fran trepartsoverldggningarna?

Nedanstdende fragor stdlldes inom ramen for vara intervjuer med lake-

medelsforetag, se lista pa foretag och personer ovan:

10.

11.

Vilka av era likemedel har varit aktuella for ordnat inférande
(samverkansniva 1 och 2)? Ange girna centrala hindelser och tidpunkter,
t.ex. ans6kan om subvention, beslut fran TLV, sidooverenskommelser,
NT-rekommendationer etc.

. Hur har kommunikationen med TLV, NT-rddet, marknadsfunktionen,

forhandlingsdelegationen och landstingen fungerat?

. Hur ser ni pa urvalet och urvalsprocessen for lidkemedel inom ordnat

inférande, dvs. nivaindelningen (1—3) som NT-radet ansvarar for?

Om det har varit aktuellt med trepartsoverlaggningar, vem tog initiativet
till trepartsoverlaggningen?

Vilka styrkor och utmaningar ser ni med trepartsoverldggningar?

Vilka styrkor och utmaningar ser ni med sidoverenskommelserna/risk-
delningsavtalen?

Om det finns en sidooverenskommelse, vilken/vilka typer av &terbarings-
avtal har varit aktuella? (t.ex. rak rabatt, riskdelning kring behandlingstid
etc.). Om mojligt ange girna ldkemedel och typ av avtal)

Hur ser ni pa de legala aspekterna av trepartséverlaggningar, t.ex. TLV:s
regelverk och praxis?

Hur lang ar loptiden for avtalen? Om mojligt ange gidrna likemedel och
langd.

Vilka utmaningar och styrkor ser ni med kliniklakemedelsprojektet (TLV:s
arbete med att ta fram kunskapsunderlag kring rekvisitionslikemedel)?
Vilka utmaningar och styrkor ser ni med férhandlingarna pa nationell niva
kring rekvisitionslakemedel (som marknadsfunktionen, férhandlings-
delegationen och landstingen deltar i)?
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12. Vilka utmaningar och styrkor ser ni med arbete som NT-radet utfor och
pé dess rekommendationer?

13. Hur samstdmmiga dr TLV:s beslut/kunskapsunderlag och NT-radets
rekommendationer?

14.Hur samstdmmiga ar NT-rddets rekommendationer och landstingens
egna riktlinjer och rekommendationer? Ge garna exempel.

15. Hur ser ni pa introduktionshastigheten fér nya likemedel idag, jAmfort
med tidigare innan ordnat inférande? (vi avser hér tiden fran marknads-
godkdnnande till TLV:s utredning, NT-rddets rekommendationer och
inférandet och anvindningen i landstingen). Finns det flaskhalsar?

16. Hur jamlik/ojamlik dr anvindningen av era lakemedel i landstingen? Har
jamlikheten okat eller minskat for nya ldkemedel jamfort med lakemedel
som introducerades in-nan ordnat inférande? Ge giarna exempel.

17. Vilka faktorer anser ni paverkar inférandet och anviandningen i landstingen,
och vad beror de eventuella skillnaderna mellan landstingen pa?

18. Finns det skillnader i utfall mellan trepartséverlaggningarna och ett
forménsidrende utan trepartséverlaggning och/eller ett rekvisitions-
lakemedel (inom klinikldkemedelsprojektet) (T.ex. ndr det gailler
anviandningen i landstingen)?

19. Hur ser ni pé introduktionshastigheten och upptaget ut for era likemedel
i Sverige jamfort med de andra nordiska ldnderna/andra europeiska
lander? (denna fraga knyter an till den enkét som Vardanalys skickade ut
under hosten 2016 till foretagen)

20.Hur mycket resurser lagger ni ned pa ett drende som hanteras inom ordnat
inférande? (personella eller ekonomiska resurser om majligt)

21. Hur skiljer sig arbetsinsatsen mellan ett forménsbeslut som inkluderar
trepartsoverliggningar i forhallande till ett drende utan treparts-
overldaggning och/eller ett rekvisitionslakemedel inom klinikldkemedels-
projektet?

22.Vilka utmaningar och styrkor ser ni med uppfoljningen av era ldke-
medel? (uppfoljning av t.ex. effekt, sikerhet, kostnadseffektivitet och
uppfoljningsvillkor)

23.Hur kan/bo6r uppfoljningen utvecklas?

24.Hur ser ni pa inférande/uppfoljningsprotokollen? (om aktuellt)

25.Hur ser ni pa en 6vergripande niva pa ordnat inférande? Vad fungerar och
vad fungerar inte? (relatera girna till hur det sag ut tidigare innan ordnat
inforande)
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BILAGA 3 - BEDOMNING, PRISSATTNING OCH FINANSIERING AV NYA
LAKEMEDEL

Priserna for ldkemedel som rekvireras till sjukvirden forhandlas av
landstingen genom upphandlingar reglerade i lag (2007:1091) om offentlig
upphandling (LOU). Prisforhandlingar mellan likemedelsforetag och
landsting kan vara en del av prissdttningsprocessen.

Flera landsting kan dven ga samman vid upphandlingar av rekvisitions-
lakemedel (SOU 2012:75). Som grund fér bedomningen av ett rekvisitions-
lakemedel kan en hilsoekonomiskanalys genomféras av TLV inom ramen for
ordnat inférande och TLV:s klinikldkemedelsuppdrag (se vidare kapitel 3).

I enlighet med lagen (2002:160) om likemedelsformaner (formanslagen)
fattar TLV:s ndmnd beslut om att ett likemedel ska inga i likemedels-
forménerna och faststiller inkopspris samt ett forsdljningspris. Utgangs-
punkten for TLV:s bedomning av ldkemedel inom forméanen ar en virdebaserad
prissittning. Vardebaserad prissittning innebar att ett likemedel ska pris-
séttas sa att priset ar rimligt utifran det virde det tillfor patienter, hilso och
sjukvard och samhallet i stort. Naimndens beslut utgar fran 15 § formanslagen
dar det bland annat framgar att ett formanbelagt likemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna under forutsittning att kostnaderna for anvindning
av likemedlet framstir som rimliga frdn medicinska, humanitira och
samhillsekonomiska synpunkter. Utgdngspunkt for besluten dr den etiska
plattformens principer, det vill sdga manniskovirdesprincipen, behovs- och
solidaritetsprincipen, och kostnadseffektivitetsprincipen (TLV 2016d), se
vidare kapitel 2.
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BILAGA 4 - FORMANSLAKEMEDEL FINANSIERAS HUVUDSAKLIGEN
AV STATEN MEDAN REKVISITIONSLAKEMEDEL HUVUDSAKLIGEN
FINANSIERAS AV LANDSTINGEN

For formansldkemedel betalar patienten en patientavgift och dessa ldke-
medel ingdr ofta i hogkostnadsskyddet. Hogkostnadsskyddet innebir att
patienten betalar maximalt 2 200 kr per ar for sina férmanslikemedel.
Oppenvardsapoteken som expedierar formanslikemedel fakturerar lands-
tingen som har ett kostnadsansvar for dessa likemedel. Landstingen
kompenseras sedan i efterhand av staten genom ett specialdestinerat stats-
bidrag som forhandlas fram éarligen genom en Gverenskommelse mellan
staten och SKL. Ersédttningen omfattar forutom bidrag till kostnader for
formansldkemedel dven ersiattning for avgiftsfria lakemedel till barn och
ersittning for vissa likemedel som forskrivits enligt smittskyddslagen
etcetera (TLV 2008).

For 2017 erhaller landstingen totalt 25,9 miljoner kronor varav 23,4
miljoner kronor avser kostnaderna for likemedelsformanerna. (Regeringen
2017). Storleken pa statsbidraget for likemedelsformanerna till varje
landsting eller region utbetalas utifran en behovsmodell baserad bland
annat pa Socialstyrelsens prognoser for kostnader for lakemedelsformanen,
samt befolkningsstruktur och socioekonomi (SOU 2012:75). Enligt 6verens-
kommelsen med SKL tillimpas en vinst och forlustdelningsmodell. Om
landstingens totala kostnader for ldkemedelsformanerna overstiger det
overenskomna beloppet for statsbidraget med mer 4n 3 procent forbinder sig
staten att finansiera 50 procent av avvikelsen 6ver 3 procent. P4 motsvarande
sitt ska en aterbetalning ske till staten i de fall de faktiska kostnaderna
skulle bli mer dn 3 procent lagre dn 6verenskommet belopp (SKL 2017, SOU
2012:75).

I 6verenskommelsen 2017 mellan staten och SKL avseende bidrag till
landstingen for lakemedelsforménerna med mera finns dven ett bidrag for
nya hepatit C likemedel. Landstingen erhéller ett bidrag motsvarande 70
procent av kostnaderna for behandling av hepatit C. Detta bidrag fanns &ven
med i 6verenskommelsen for 2015 och 2016.

I Overenskommelsen fér 2017 anges ocksd att staten och landstingen
ska, i avvaktan pé ett nytt regelverk, dela pa den aterbiaring som foljer av de
sidooverenskommelser som sluts inom ramen for trepartséverenskommelser
och som avser formanslikemedel och vissa likemedel forskrivna enligt
smittskyddslagen (hepatit C). Under 2017 ska 70 procent av aterbaringen
tillfalla landstingen och 30 procent tillfalla staten. (ref. 2017 ars Gverens-
kommelse)
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Likemedelskostnader for rekvisitionslikemedel inom slutenvird och
sjukhusbaserad Oppenvard omfattas inte av det specialdestinerade stats-
bidraget. Landstingen upphandlar rekvisitionslikemedel och de finansieras
via landstingsskatten samt ett generellt statsbidrag. Patienten betalar den
patientavgift som giller for slutenvardsbehandling (SOU 2012:75).
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BILAGA 5 - ENKATFRAGOR

# Enkéter Antadl fillfrégade Antal svar Svarsfrekvens (%)
1 Hepafit C (HC) 29 20 69

2 Malignt melanom (Mal) 21 17 81

3 Higrtsvikt (Hjart) 1200 102 9

# Fraga Enkdét Svarsfrekvens (%)
1 Dina kontaktuppgifter HC/Mal/Hjart 87/94/75

2 Arbetar du med patienter med malignt melanom Malignt Melanom 100

och har du erfarenhet av |ékemedlen Opdivo
och Keytruda?

3 Arbetar du med higrtsviktspatienter och har du Hiartsvikt 98
erfarenhet av |ékemedlet Entresto?

4 Deltar du i den lokala inférandeprocessen fér HC/Mal/Hjart 87/94/93
nya léke-medel i ditt landsting?

5 Om du svarade ja pé fraga 2, vilken roll har du HC/Mal/Hjart 52/59/20
i det lokala inférandet i ditt landsting2 Om du
aven deltar pa nationell niva (horizon scanning,
NT-radet m.m), ange dven det

6 Vilka utmaningar och styrkor ser du pé lokal HC/Mal/Hijért 87/76/54
nivé vid infdrandet och anvéndningen av nya
|kemedel i ert landsting?

7 Vilka utmaningar och styrkor anser du finns kring ~ Hepatit C 83
den lokala uppfdliningen av hepatit C-ldkemedel
(t.ex. avseende effekt, sckerhet och jamlikhet)2

8 Var hdmtar du din huvudsakliga information om HC/Mal/Hjart 87/94/84
nya lékemedelsterapier?

9 Om du kanner till NT-radets rekommendationer, HC/Mal/Hijért 87/94/78
i vilken utstréickning delar du NT-rédets bedm-
ning?

10 Ivilken utstréickning féljer ditt landsting NT-radets ~ HC/Mal/Hjért 87/82/80

rekommendation?

11 lvilken utstréckning motsvarar de lokala behand-  Mal/Hjart 88/82
lingsriktlinjerna och rekommendationerna i ditt
landsting NT-radets rekommendation om nya
lakemedel?

12 Vilka faktorer anser du péverkar anvéndningen HC/Mal/Hijért 83/76/52
av nya ldkemedel i ditt landsting/sjukvérds-
region? Utgd gdrna frén bilden nedan och
kommentera anvédndningen i ditt landsting/
sjukvérdsregion

13 Vilka utmaningar ser du pa lékemedelsomradet Hepatit C 48
och hur bér det ordnade inférandet utvecklas for
att méta dessa utmaningar?

14 Beddm i vilken utstréickning den lokala proces- HC/Mal/Hjart 83/88/68
sen for att prioritera och inféra nya lékemedel
i ditt landsting stédjer en jamlik lakemedelsan-
vandning ur olika perspektiv?

15  Beddm i vilken utstrickning den nationella HC/Mal/Hijért 83/88/68
modellen fér ordnat inférande (horizon scan-
ning, hélsoekonomisk utvérdering, TLV-beslut
och/eller NTrekommendation) stédjer en jémlik
|kemedelsanvéndning ur olika perspektiv?
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Fraga

Beddm i vilken utstréickning den lokala proces-
sen fér att prioritera och inféra nya lékemedel i
ditt landsting stédjer en kostnadseffektiv Idkeme-
delsanvéndning, dvs. en rimlig relation mellan
kostnad och effekt?

Beddm i vilken utstrickning den nationella mo-
dellen f3r ordnat inférande (horizon scanning,
halsoekonomisk utvérdering, TLV-beslut och/eller
NT-rekommendation) stédjer en kostnadseffektiv
|ékemedelsanvéndning, dvs. en rimlig relation
mellan kostnad och effekt?

Ge dina synpunkter pa hur ordnat inférande av
nya lékemedel bér utvecklas

Enkdét

Mal/Hijért

Mal/Hjart

Mal/Hjért

Svarsfrekvens (%)

88/68

82/68

47/30
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BILAGA 6 - UNDERLAG FOR ANALYS AV SKILLNADER MELLAN
BEFOLKNINGSGRUPPER VAD GALLER NYA LAKEMEDEL VID HEPATIT C

Urval och variabler

Urvalet bestar av personer som har kronisk hepatit C-diagnos (kod B18.2
enligt ICD 10-systemet) registrerad i Patientregistret mellan 1997 och 2015
och som var vid liv, bosatta i Sverige och 18 ar eller dldre vid utgingen av
2015. Tabellen nedan redogor for hur de variabler som ingér i analysen har
definierats.

Definitioner, urval och variabler fér analysen om skillnader mellan befolkningsgrupper vad
géller nya ldkemedel mot hepatit C.

Variabel Kodsystem Kod Tidsperiod Kommentar Kélla
Kronisk ICD 10 B18.2 1997-2015 Identifiera Patientregistret
hepatit C patienter till
urvalet

Nya lgkemedel ATC JO5AX14 2013-2016 Daklinza Lakemedels-
vid hepatit C JO5AX16 Exviera registret

JO5AX65 Harvoni

JOSAET4 Olysio

JOSAX15 Sovaldi

JO5AX67 Viekirax

JO5AX68 Zepatier
Leverpaverkan ICD 10 K70.2, K70.1, 1997-2015 Diverse diag- Patientregistret
(viss eller tydlig) K70.9,K74.0, noskoder som

K74.1,K74.2, innebar lever-

B18.2D, 18.2F, péverkan, bl.a.

B18.2H, leverfibros,

K70.0, K76.0, leverskleros,

K76.9,181, levercirros och

185, 198.2, leversvikt

198.3, K70.3,

K70.4,K72,

K74.6,K76.6,

K76.7,794.4,

C22.0,

C22.9,D37.6,

B18.2G,

B18.2E,R18

KVA Jc 1997-2015 Patienter med Patientregistret
atgdrdskod

levertransplan-
tation

Missbruk ICD 10 F10F19 2010-2015 Psykiska Patientregistret
storningar och
beteendestor-
ningar orsakade
av psykoaktiva
substanser

ATC NO7BC 2010-2015 Medel vid Lékemedels-
opioid- registret
beroende

MVO 945,953,954 2010-2015 Alkohol- Patientregistret
sjukvard,
Toxikomanivérd,
Narkomanvérd

Forts.
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Variabel Kodsystem Kod Tidsperiod Kommentar Kélla
Monitorerad ICD 10 B18.2 2014-2015 Huruvida Patientregistret

patient patienten hade
vardbesdk med
diagnoskod
for kronisk
hepatit under
2014-2015

Utbildning Personens hégsta avslutade utbildningsnivé vid utgéngen av 2015. Indelning-  SCB (LISA-
en utgdr frén SCB:s klassificering SUN200ONIVA_OLD och grupperas enligt  databasen)
fsljande: Grundskola (SUN nivé 1-2), gymnasium (SUN nivé 3-4), hégre
utbildning (SUN nivé 5-7) samt utbildningsinformation saknas.

Alder Personens alder vid utgéngen av 2015. Patientregistret

Underlag fér berékningar

Antal med hepatitdiagnos (det vill séga urvalet) samt antal och andel som hamtat ut négot av
de nya lgkemedlen mot hepatit C 2014-2016, férdelat pa leverpdverkan och tidsperiod.

Med leverpaverkan Utan leverpaverkan
Antal med Andel med Antal med Andel med
Antal i urvalet  lakemedel lekemedel ~ Antaliurvalet  ldkemedel lakemedel
Hela perioden 4 408 1795 41 % 32399 3459 11 %
Fére juli 2015 4 408 1196 27 % 32 399 805 2%
Juli 2015 och 3212 599 19 % 31594 2654 8 %

senare®
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Antal med hepatitdiagnos (det vill sdga urvalet) samt antal och andel som hémtat ut nagot
av de nya lgkemedlen mot hepatit C 2014-2016, férdelat pa kén, alder, utbildning och

leverpaverkan.
Med leverpaverkan
Kvinnor Mén
Antal i Antal med  Andel med  Antal i Antal med  Andel med
urvalet lékemedel  lakemedel urvalet lékemedel  lakemedel
Utbildning Grundskola 467 169 36 % 1021 369 36 %
Gymnasium 634 258 41 % 1587 660 42 %
Hégre utbildning 244 111 45 % 378 201 53 %
Alder <50 253 72 28 % 551 179 32%
50-79 1100 483 44 % 2 449 1055 43 %
Exkluderade observationer (utbildnings- 72 21 29 % 60 12 20 %
information saknas eller 80 ar och dldre)
Totalt 1385 557 40 % 3023 1238 %
Utan leverpaverkan
Kvinnor Man
Antal i Antal med  Andel med  Antal i Antal med  Andel med
urvalet  lgkemedel lékemedel  urvalet  Iékemedel  Igkemedel
Utbildning Grundskola 4101 325 8 % 7612 670 9%
Gymnasium 5 449 605 11 % 10410 1189 11 %
Hégre utbildning 2328 306 13 % 2141 327 15%
Alder <50 5786 376 6% 9314 704 8%
50-79 6091 876 14 % 10931 1491 14 %
Exkluderade observationer (utbildnings- 303 24 8 % 332 25 8 %
information saknas eller 80 &r och ldre)
Totalt 12029 1256 10 % 20370 2203 1%
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Antal med hepatitdiagnos (det vill séga urvalet) samt antal och andel som monitorerats,

fordelat pa kén, dlder, utbildning och leverpaverkan.

Med leverpaverkan
Kvinnor Mén
Antal i Antal som  Andel som Antal i Antal som  Andel som
urvalet  monitorerats monitorerats  urvalet  monitorerats monitorerats
Utbildning Grundskola 467 344 74 % 1021 793 78 %
Gymnasium 634 459 72 % 1587 1213 76 %
Hégre utbildning 244 175 72 % 378 295 78 %
Alder <50 253 162 64 % 551 426 77 %
50-79 1100 822 75 % 2 449 1889 77 %
Exkluderade observationer (utbildnings- 72 52 72% 60 44 73 %
information saknas eller 80 ar och dldre)
Totalt 1385 1007 73 % 3023 2330 77 %
Utan leverpaverkan
Kvinnor Mén
Antal i Antal som  Andel som Antal i Antal som  Andel som
urvalet  monitorerats monitorerats  urvalet  monitorerats monitorerats
Utbildning Grundskola 4101 2053 50 % 7612 3898 51 %
Gymnasium 5449 2418 44 % 10410 4995 48 %
Hégre utbildning 2328 941 40 % 2141 943 44 %
Alder <50 5786 2743 47 % 9314 4793 51 %
50-79 6091 2683 44 % 10931 5116 47 %
Exkluderade observationer (utbildnings- 303 156 51 % 332 187 56 %
information saknas eller 80 &r och éldre)
Totalt 12 029 5497 46 % 20 370 9966 49 %
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Antal och andel med missbruksbakgrund samt antal och andel med och utan missbruks-
bakgrund som hamtat ut négot av de nya Iékemedlen mot hepatit C. Férdelat pa kon, élder,
utbildning och leverpéverkan.

Totalt
Antal som hamtat Andel som hamtat
ut lékemedel ut ldkemedel
Antal i Antal Andel Med Utan Med Utan
urval missbruk  missbruk  missbruk  missbruk  missbruk  missbruk
Utbildning Grundskola 13 201 7768 59 % 627 906 8% 17 %
Gymnasium 18 080 8261 46 % 988 1724 12 % 18 %
Hégre utbildning 5091 999 20 % 169 776 17 % 19 %
Alder <50 15904 9286 58 % 622 709 7% 11 %
50-79 20 571 7 860 38 % 1174 2731 15% 21 %
Exkluderade observationer (utbildnings- 767 150 20 % 12 70 8% 1%
information saknas eller 80 r och dldre)
Totalt 36807 17162 47 % 1796 3548 10% 18%
Kvinnor med leverpaverkan
Antal som hamtat Andel som hamtat
ut lékemedel ut ldkemedel
Antal i Antal Andel Med Utan Med Utan
urval missbruk  missbruk  missbruk  missbruk  missbruk  missbruk
Utbildning Grundskola 467 254 54 % 77 92 30 % 43 %
Gymnasium 634 283 45 % 92 166 33 % 47 %
Hégre utbildning 244 49 20% 19 92 39 % 47 %
Alder <50 253 153 60 % 39 33 25% 33%
50-79 1100 439 40 % 152 331 35% 50 %
Exkluderade observationer (utbildnings- 72 6 8 % 3 18 50 % 27 %
information saknas eller 80 ar och dldre)
Totalt 1385 592 43 % 191 366 32% 46 %
Méin med leverpaverkan
Antal som hamtat Andel som hamtat
ut ldkemedel ut lakemedel
Antal i Antal Andel Med Utan Med Utan
urval missbruk  missbruk  missbruk  missbruk  missbruk  missbruk
Utbildning Grundskola 1021 561 55% 153 216 27 % 47 %
Gymnasium 1587 851 54 % 307 353 36 % 48 %
Haégre utbildning 378 109 29 % 47 154 43 % 57 %
Alder <50 551 364 66 % 97 82 27 % 44 %
50-79 2 449 1168 48 % 412 643 35% 50 %
Exkluderade observationer (utbildnings- 60 13 22 % 2 10 15% 21 %
information saknas eller 80 ar och dldre)
Totalt 3023 1533 51% 509 729 33% 49 %
Forts.
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Kvinnor utan leverpaverkan

Antal som hamtat Andel som hamtat
ut ldkemedel ut lékemedel
Antal i Antal Andel Med Utan Med Utan
urval missbruk  missbruk  missbruk  missbruk  missbruk  missbruk
Utbildning Grundskola 4101 2235 54 % 119 206 5% 11 %
Gymnasium 5449 2028 37 % 177 428 9% 13 %
Hégre utbildning 2328 358 15 % 44 262 12 % 13%
Alder <50 5786 2955 51 % 153 223 5% 8%
50-79 6091 1693 28 % 191 685 11 % 16 %
Exkluderade observationer (utbildnings- 303 39 13 % 4 20 10 % 8%
information saknas eller 80 ar och dldre)
Totalt 12 029 4654 39 % 344 912 7% 12%

Mén utan leverpaverkan

Antal som hamtat Andel som hamtat
ut lékemedel ut lékemedel
Antal i Antal Andel Med Utan Med Utan
urval missbruk  missbruk  missbruk  missbruk  missbruk  missbruk
Utbildning Grundskola 7612 4718 62 % 278 392 6% 14 %
Gymnasium 10 410 5099 49 % 412 777 8 % 15%
Hégre utbildning 2141 483 23 % 59 268 12 % 16 %
Alder <50 9314 5814 62 % 333 371 6% 11 %
50-79 10931 4 560 42 % 419 1072 9% 17 %
Exkluderade observationer (utbildnings- 332 92 28 % 3 22 3% 9%
information saknas eller 80 r och dldre)
Totalt 20 370 10 383 51 % 752 1451 7% 15%

Test av statistisk signifikans mellan grupper

For att testa om en skillnad mellan tva grupper ar statistisk signifikant
anviander vi ett sa kallat z-test. Formeln for att berdkna z-virdet ar:

P1— P2
o1 =G+ )

p, och p, stdr for respektive grupps sannolikhet att ha hamtat ut lakemedlet,
och p stdr for den totala, eller gemensamma, sannolikheten. n och n, anger

7 =

antalet observationer i respektive grupp.

Det resulterande z-viardet jaimfors mot kritiska viarden for statistisk
signifikans. Ett z-virde som ar storre an absolutvardet av 1,96 innebéar att
skillnaden mellan grupperna ir statstistiskt signifikant pa 5-procentsnivan
(tva-sidigt test).
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Underlag och resultat fran z-test av statistisk signifikans for skillnader i sannolikheten att ha
h&dmtat ut ndgot av de nya ldkemedlen mot hepatit C.

nl

Antal i

urval
Kvinnor vs mén
Med leverpaverkan 1385
Utan leverpéverkan 12 029
Grundskola med 467
leverpéverkan
Gymnasium med 634
lever-péverkan
Hégre utbildning 244
med leverpaverkan
<50 ar med 253
lever-paverkan
50-79 &r med 1100
lever-péverkan
Grundskola utan 4101
leverpéverkan
Gymnasium utan 5449
leverpéverkan
Hégre utbildning 2328
utan leverpéverkan
<50 ar utan 5786
lever-paverkan
50-79 ar ér utan 6091
leverpéverkan
Med vs utan leverpéverkan
Fére juli 2015 4 408
Efter juli 2015 3212
Kvinnor med leverpaverkan
Grundskola vs 467
gymnasium
Grundskola vs 467
hégre utbildning
Gymnasium vs 634
hégre utbildning
<50 ar vs 50-79 ar 253
Mén med leverpaverkan
Grundskola vs 1021
gymnasium
Grundskola vs 1021
hégre utbildning
Gymnasium vs 1587
hégre utbildning
<50 érvs 50-79 ar 551
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Grupp 1

Antal med  Sannolik-
|&kemedel

1

x1

557
256
169

258

111

72

483

325

605

306

376

876

196
599

169

169

72

369

369

660

179

pl

het

40 %

10 %
36 %

41 %

45 %

28 %

44 %

8 %

1%

13 %

6%

14 %

27 %

19 %

36 %

36 %

41 %

28 %

36 %

36 %

42 %

32%

n2

Antal i

urval

3023
20370
1021

1587

378

551

2 449

7612

10410

2141

9314

10931

32 399
31594

634

244

244

1100

1587

378

378

2 449

Grupp 2
x2 p2 Gemen-
sam
Antal med Sannolik-  sannolik-
|ékemedel het het zvérde
1238 41 % 41 % 0,462
2203 1% 1% -1,052
369 36 % 36 % 0,018
660 42 % 41 % 0,386
201 53 % 50 % -1,871
179 32% 31 % -1,145
1055 43 % 43 % 0,462
670 9% 8% -1,624
1189 1% 1% 0,602
327 15 % 14 % 2,039
704 8 % 7% 2,458
1491 14 % 14 % 1,341
805 2% 5% 67,714
2 654 8 % 9% 19,011
258 41 % 39 % -1,516
m 45 % 39 % 2,411
11 45 % 42 % -1,290
483 44 % 41 % -4,505
660 42 % 39 % 2,778
201 53 % 41 % 5,758
201 53 % 44 % -4,080
1055 43 % 41 % -4,565
Forts.
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Grupp 1 Grupp 2
nl x1 pl n2 x2 p2 Gemen-
sam

Anfal i  Antal med Sannolik-  Antali  Antal med Sannolik-  sannolik-

urval  |gkemedel het urval  |gkemedel het het z-vdrde
Kvinnor utan leverpaverkan
Grundskola vs 4101 325 8 % 5449 605 11 % 10 % 5,185
gymnasium
Grundskola vs 4101 325 8% 2328 306 13% 10 % 6,760
hégre utbildning
Gymnasium vs 5449 605 1% 2328 306 13 % 12 % 2,564
hégre utbildning
<50 érvs 50-79 ar 5786 376 6% 6091 876 14 % 11% -13,984
Mén utan leverpaverkan
Grundskola vs 7612 670 9% 10410 1189 1% 10% 5,711
gymnasium
Grundskola vs 7612 670 9% 2141 327 15% 10 % 8,732
hégre utbildning
Gymnasium vs 10410 1189 11 % 2141 327 15 % 12 % -4,980
hégre utbildning
<50 ar vs 50-79 ar 9314 704 8 % 10931 1491 14 % 11% -13,871

Resultat — multivariat regressionsanalys

Utover de resultat och analyser som redovisas i avsnitt 7.2 har vi 1itit genom-
fora regressionsnalyser, dar sannolikheten att ha hdmtat ut nagot av de nya
lakemedlen mot hepatit C har analyserats samtidigt som hidnsyn tas till
alder, utbildning och missbruk. Nedan redovisas de regressionsresultat som
refereras till och ligger till grund for analyserna i avsnitt 7.2. Analyserna har
genomforts av Socialstyrelsen pa forfragan av Vardanalys.
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Skattad sannolikhet att ha hémtat ut ndgot av de nya lakemedlen mot hepatit C. Resultat
frén regressionsanalys (bindr logitmodell) for kvinnor med leverpaverkan. Beroende variabel:

Har hamtat ut lakemedel. Totalt antal observationer: 1385. R2: 0,049.

Skattad
koefficient
Alder (jémfért med <50 &r):
50-79 0,5612
80+ 22,1715

Utbildning (jémfért med grundskola):

Gymnasium
Hégre utbildning
Utbildningsinfor-

mation saknas

Missbruk

Intercept

0,0815
0,1914
0,3989

-0,5543

-0,6752

Standardfel

0,1552
0,7488

0,1292

0,1684
0,3525

0,1189

0,1752

p-virde

0,0003
0,0037

0,5280

0,2558
0,2578

<0,0001

0,0001

Skattad odds
ratio (OR)

1,753
0,114

1,085

1,211
1,490

0,574

Konfidensintervall

(95 % Wald)
1,293 2,376
0,026 0,495
0,842 1,397
0,870 1,684
0,747 2,974
0,455 0,725

Skattad sannolikhet att ha hdmtat ut ndgot av de nya lékemedlen mot hepatit C. Resultat
frén regressionsanalys (bingr logitmodell) fér mén med leverpaverkan. Beroende variabel:

Har hamtat ut ldkemedel. Totalt antal observationer: 3023. R2: 0,041.

Skattad
koefficient
Alder (jémfért med <50 &r):
50-79 0,3259
80+ -1,1370

Utbildning (jémfért med grundskola):

Gymnasium
Hégre utbildning

Utbildningsinfor-
mation saknas

Missbruk

Intercept

Ordning i leden?

0,2031
0,5372

-0,8043

-0,6042

-0,4957

Standardfel

0,1023
0,5640

0,0841

0,1248
0,4104

0,0772

0,1154

p-virde

0,0014
0,0438

0,0158

<0,0001
0,0500

<0,0001

<0,0001

Skattad odds

ratio (OR)

1,385
0,321

1,225

1,711
0,447

0,546

Konfidensintervall

(95 % Wald)
1,134 1,693
0,106 0,969
1,039 1,445
1,340 2,186
0,200 1,000
0,470 0,636
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Skattad sannolikhet att ha hémtat ut ndgot av de nya lakemedlen mot hepatit C. Resultat
fran regressionsanalys (bindr logit-modell) for kvinnor utan leverpaverkan. Beroende variabel:
Har hamtat ut ldkemedel. Totalt antal observationer: 12 029. R2: 0,022.

Skattad
koefficient

Alder (jémfért med <50 &r):

50-79
80+

Utbildning (jamfért med grundskola):

Gymnasium
Hégre utbildning
Utbildningsinfor-

mation saknas

Missbruk

Intercept

0,7827
-1,1032

0,2290

0,3537
0,3852

-0,3347

-2,6829

Standardfel

0,0662
0,5108

0,0735

0,0878
0,2509

0,0702

0,0802

p-vérde

<0,0001
0,0308

0,0018

<0,0001
0,1246

<0,0001

<0,0001

Skattad odds
ratio (OR)

2,187
0,332

1,257

1,424
1,470

0,716

Konfidensintervall

(95 % Wald)
1,921 2,491
0,122 0,903
1,089 1,452
1,199 1,692
0,899 2,404
0,624 0,821

Skattad sannolikhet att ha hdmtat ut ndgot av de nya lakemedlen mot hepatit C. Resultat
fran regressionsanalys (binér logitmodell) fér mén utan leverpdverkan. Beroende variabel:
Har hamtat ut Iakemedel. Totalt antal observationer: 20 370. R2: 0,021.

Skattad
koefficient

Alder (jamfért med <50 &r):

50-79
80+

Utbildning (jémfért med grundskola):

Gymnasium
Hégre utbildning

Utbildningsinfor-
mation saknas

Missbruk

Intercept

0,5143
-0,5306

0,1508

0,3436
-0,2459

-0,6415

22,2568

Standardfel

0,0493
0,3689

0,0518

0,0747
0,2582

0,0493

0,0573

p-vérde

<0,0001
0,1503

0,0036

<0,0001
0,3411

<0,0001

<0,0001

Skattad odds
ratio (OR)

1,673
0,588

1,163

1,410
0,782

0,527

Konfidensintervall

(95 % Wald)
1,519 1,842
0,285 1,212
1,051 1,287
1,218 1,632
0,471 1,297
0,478 0,58
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BILAGA 7 - NORDISK JAMFORELSE AV ANVANDNING AV
NYINTRODUCERADE LAKEMEDEL

Varje introduktion av en produkt paverkas av en rad variabler, till exempel
patientgrupp, prisnivd, ovriga behandlingsalternativ, forsiljningssétt och
forskrivarkategori. Analyser av hur jamnt 1akemedel introducerats blir darfér
en rad fallbeskrivningar och det ar svért att dra sammanfattande slutsatser.

Att utvidrdera hur jimnt enskilda likemedel introducerats i Sverige
jamfort med hur jamnt de introducerats i andra, liknande lander, kan déarfor
vara ett satt att utvardera det svenska systemet for ordnat inférande av nya
likemedel.

Nordiska forsiljningsdata for perioden januari 2014 till utgdngen av 2016
bestélldes for ett antal utvalda likemedel fran foretaget Swedish Pharma
Insights. De ldakemedel som valdes ut for analys var:

« Nya ldkemedel vid hepatit C: Daklinza, Epclusa, Exviera, Harvoni,
Olysio, Sovaldi, Viekirax och Zepatier

+ PD-1hdmmare (Opdivo och Keytruda)

» Entresto

» Lynparza

Mattet DDD ir sarskilt anvandbart for att jamfora 1dkemedelskonsumtion
mellan lander, eftersom skillnader i pris for likemedel inte péaverkar
utfallet. For flera av de utvalda likemedlen (Keytruda, Lynparza, Opdivo
och Zepatier) saknas dock uppgift om DDD per forpackning. For att kunna
jamfora likemedelsanvindning mellan lander definierades DDD for dessa
forpackningar. DDD baserades for vissa infusionsldkemedel dd p& normal-
dosering enligt produktresumé samt ett antagande om en kroppsvikt pa 60 kg.

Antaganden om DDD fér cancerlékemedel samt Zepatier i analysen.

DDD per

Pprodukt Styrka Antal forpackning DDD baserat pa

KEYTRUDA 50 mg 1 pes 8,75 Rekommenderad dos av KEYTRUDA a&r
2 mg/kg kroppsvikt administrerat intra-
vendst under 30 minuter var 3:e vecka.

LYNPARZA 50 mg 4 x112 pes 28 Den rekommenderade dosen av
Llynparza &r 400 mg (8tta kapslar) tvé
ganger dagligen, vilket motsvarar en
total daglig dos om 800 mg.

OPDIVO 10 mg/ml 4 ml 3,11 Rekommenderad dos av OPDIVO &r
3 mg/kg nivolumab administrerad intra-
vendst under 60 minuter varannan vecka.

ZEPATIER 50mg/100mg 28 pes 28 Rekommenderad dos &r en tablett

en gang dagligen.
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Uppgifter om invanarantal i Norge, Danmark och Finland inhdmtades fran

respektive lands statistikmyndighet. Femarsprevalens (2014) for hud-, lung-

och dggstockscancer i respektive land och region himtades frdn Nordcan
(Engholm 2016).

Lander och regioner som ingar i analysen. Uppgifter om befolkningsméngd (2016) och
femarsprevalens for vissa cancerformer (ar 2014).

Land Region

Danmark D-

Finland F-

Norge N -

Sverige S-

Hovedstaden

- Midtjylland

- Nordjylland

- Sjeelland

- Syddanmark

HYKS erva

-KYS erva

-OYS erva

- TAYS erva

- TYKS erva

Helse Midt

- Helse Nord

- Helse Vest

- Helse Ser-@st

Norr

- Stockholm region
- Syd

- Sydost

- Uppsala Orebro

- Vast

Refalkni

Femarsprevalens cancer, antal och andel av befolkning

er

9

1789174

1293 309

585 499

827 499

1211770

1919 254

815093

741 950

1111487

870 541

715059

481 994

1096 202

2920730

884 384

2 288 830

1966 033

1031177

2031911

1648 682

3467
(0,19%)

1720
(0,13%)

767
(0,13 %)

1220
(0,15 %)

2181
(0,18 %)

2305
(0,12 %)

694
(0,09 %)

462
(0,06 %)

1385
(0,12 %)

830
(0,1 %)

978
(0,14 %)

428
(0,09 %)

1646
(0,15 %)

4592
(0,16 %)

825
(0,09 %)

2837
(0,12 %)

2596
(0,13 %)

1732
(0,17 %)

2690
(0,13 %)

3238
(0.2 %)

Lungcancer
1865

(0,1 %)
1549
(0,12 %)

809
(0,14 %)

1160
(0,14.%)

1561
(0,13 %)

1059
(0,06 %)

443
(0,05 %)

414
(0,06 %)

650
(0,06 %)

443
(0,05 %)

643
(0,09 %)

463
(0.1 %)

847
(0,08 %)

2463
(0,08 %)

515
(0,06 %)

1413
(0,06 %)

1348
(0,07 %)

695
(0,07 %)

1311
(0,06 %)

999
(0,06 %)

Aggstockscancer
487

(0,03 %)

387

(0,03 %)

143
(0,02 %)

215
(0,03 %)

372
(0,03 %)

569
(0,03 %)

255
(0,03 %)

182
(0,02 %)

358
(0,03 %)

193
(0,02 %)

171
(0,02 %)

129
(0,03 %)

293
(0,03 %)

869
(0,03 %)

213
(0,02 %)

515
(0,02 %)

427
(0,02 %)

283
(0,03 %)

546
(0,03 %)

497
(0,03 %)
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Forekomsten av hepatit C kan variera mellan olika regioner i respektive land
och for att fa ett matt pa spridningen av anviandning i ett land beho6ver forsalj-
ningsdata justeras for spridningen i sjukdomsforekomst i respektive region.
Det finns i dagsléget ingen gemensam killa for forekomst av hepatit C i Norden.
Enligt den senast tillgingliga rapporten frén europeiska smittskyddsinstitutet
har Norge och Finland en hogre andel nyrapporterade fall (ECDC 2016) medan
Danmark anvinder ett métt som forsvarar jimforelser. Overlag r indirekta
jamforelser avincidens och prevalens mellan lander osikra.

For att fa tillgadng till data 6ver antal prevalenta fall av hepatit C uppdelat
pa region kontaktades respektive lands smittskyddsmyndighet. I Danmark
fanns en nyligen publicerad studie tillgdnglig (Christensen 2012) medan 6vriga
myndigheter inte uppgav nagra uppgifter om prevalens utan enbart information
om rapporterade fall per ar i respektive region. Baserat pa dessa uppgifter upp-
skattades variationen i prevalens av hepatit C baserat pa ett antagande om en
prevalens motsvarande 0,3 procent i alla de nordiska landerna (Christensen
2012). Se tabellen nedan.

Nordiska prevalensdata.

Antal tot Antal

Antal fall Andel Andel omprev om prev
Region Befolkning frén kélla  Kalla avpop  av fotal 0,003 0,003
D — Hoved-staden 1789174 3631  Christensen 2012 0,003 0,40 17122 6783
D - Midtjylland 1293 309 1491 0,001 0,16 17122 2785
D - Nord-jylland 585 499 696 0,001 0,08 17122 1300
D - Sjeelland 827 499 1044 0,002 0,11 17122 1950
D - Syd-danmark 1211770 2304 0,002 0,25 17122 4304
F—HYKS erva 1919254 4450 fig13 0,002 0,38 16375 6228

http://www.julkari.
fi/bitstream/handle/
10024/125343/

URNL_ISBN_978-

952-302-3499.

pdf2sequence=1
F - KYS erva 815093 1650 0,002 0,14 16375 2 309
F-OYS erva 741 950 1550 0,002 0,13 16375 2169
F—TAYS erva 1111487 2350 0,002 0,20 16375 3289
F - TYKS erva 870 541 1700 0,002 0,15 16375 2379
N - Mitt 715059 1791  http://www.msis.no/ 0,003 0,09 15642 1406

(Hep C 2010-2016)
N - Nord 481 994 1289 0,003 0,06 15642 1012
N - Vast 1096 202 3917 0,004 0,20 15642 3075
N - Ost_Syd 2920730 12931 0,004 0,65 15642 10150
S - Norr 884 384 3 152 Patientregistret 0,004 0,08 29553 2 463

(se bilaga 6)

Forts.
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Antal tot Antal

Antal fall Andel Andel omprev om prev
Region Befolkning fran kélla  Kalla avpop  av total 0,003 0,003
S — Stockholm 2288 830 9 094 0,004 0,24 29553 7107
region
S - Syd 1966 033 7058 0,004 0,19 29553 5516
S — Sydost 1031177 3764 0,004 0,10 29553 2 941
S - Uppsala Orebro 2031911 8 404 0,004 0,22 29553 6567
S - Vast 1648 682 6 346 0,004 0,17 29553 4959

Forsdljningsdata fran Danmark, Norge, Finland och Sverige och dessa léanders
underliggande regioner (se box nedan) lastes in till en gemensam lista. For de
forpackningar dar DDD saknades lastes antal DDD in baserat pa antagna DDD
se tabell 5 ovan samt antal silda forpackningar. Rullande summa (ar) for varje
produkts anvindning i respektive region och land berdknades (se bilaga 8).

Information om produktegenskaper, nationella rekommendationer och be-
folkning lastes ocksd in. Uppgifter om nationella rekommendationer baserades
pa samma datamaterial som togs fram vid den internationella jamforelsen av
tid till prioriteringsbeslut (bilaga 8).

Genomsnittlig forsédljning i varje land samt hogsta och lagsta forsiljning i
de enskilda regionerna berdknades. Baserat pa variationen mellan anvindning
i alla regioner i ett land berdknades en variationskoefficient. Givet att det finns
skillnader mellan ldnderna avseende storlek och antal av de underliggande
regionerna kommer detta paverka berdkningen av variationskoefficienten.
Variabeln far framforallt anvindas for att studera trend for variation inom ett
specifikt land.

Regioner som ingdr i den Nordiska jimférelsen.

Danmark: Nordjylland, Midtjylland, Syddanmark, Hovedstaden, Sjalland

Norge: Helse Midt, Helse Nord, Helse Sér-Ost, Helse Vest

Sverige: Norr, Stockholm/Gotland, Syd, Sydést, Uppsala/Orebro, Vést

Finland: Helsinki region, Kuoppio region, Oulu region, Tampere region, Turku region

NORDCAN http://www-dep.iarc.fr/NORDCAN/SW/se_NordicRegions22Text16.png
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BILAGA 8 - METOD OCH DETALJERADE RESULTAT - JAMFORELSE AV
PRIORITERINGSPROCESS | SVERIGE, NORGE, FINLAND, DANMARK
OCH SKOTTLAND

Prioriteringsprocessen for ett likemedel paverkas av ett flertal faktorer
(avsnitt 7.3) vilket forsvirar generaliseringar och jamforelser mellan &r.
En internationell jaimforelse av prioriteringsprocessernas hastighet for
en specifik grupp likemedel gjordes darfor. De likemedel som ingér i
jamforelsen framgar i tabell 30 nedan. Urvalet av ldkemedel baseras pé att
dessa har introducerats i Sverige under perioden januari 2014 till oktober
2016 samt att dessa - baserat pa beslutsunderlag fran TLV (eller i avsaknad
av sddant, information fran godkannandet) - bedéms ge en unik, fordelaktig
klinisk effekt jamfort med ldkemedel som funnits tillgingliga sedan
tidigare. Att ett lakemedel ar *unikt’ bedoms dirmed innebéra att ett forsta
prioriteringsbeslut oftast inte kan baseras pé en direkt prisjamforelse utan
att en medicinsk och hédlsoekonomisk utredning i regel behover genomféras.
Urvalet av ldnder baseras pé att dessa har en liknande organisation av hilso-
och sjukvérden samt liknande ekonomiska forutsattningar. Valet av Skottland
baseras ocksa pa att organisationen av SMC (Scottish Medicines Consortium)
initialt inspirerade organisationen av SKL:s funktioner for lakemedelsarbetet
i samband med arbetet med ordnat inférande. Information om nationella
prioriteringsbeslut har initialt inhdmtats frdn offentliga datakillor i
respektive land, se tabell nedan.

Webbsidor dér offentlig information nationella prioriteringsbeslut inhémtats.

Land Webbsidor dér information inhdmtats

Danmark http://www.regioner.dk/kris/anbefalinger; laegemiddelstyrelsen.dk; http://www.rads.dk/

Finland http://www.fimea.fi/; http://www.hila.fi/;
http://www.hila.fi/fi/tiedotteet-ja-luettelot/luettelot/kokouspaatokset

Norge https://nyemetoder.no/metoder/; https://legemiddelverket.no/

Skottland https://www.scottishmedicines.org.uk/

Sverige www.tlv.se; http://www.janusinfo.se/Nationelltinforande-av-nya-lakemedel/Nationellt-inforande-

av-nya-lakemedel/

Informationen sammanstilldes for respektive produkt och skickades
sedan till de berorda foretagen for granskning. Flertalet foretag inkom med
ytterligare information rorande prioriteringsdatum, typ av rekommendation
samt om beslutet baserades pa ett prisavtal utover listpriset. Enbart
produkter dar foretaget granskat och kompletterat underlaget (Se tabell 29
nedan) inkluderades i analysen. Vardanalys sammanstillde den erhallna
informationen i en gemensam tabell. Vissa justeringar fick da goras. Dessa
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gillde framforallt att beslut om individuell formén i Danmark och Norge inte
raknas som en nationell prioritering samt ocksa att flertalet av likemedel
som siljs via rekvisition i Finland inte fir en nationell prioritering utan
upphandlas av enskilda landsting. Vissa saknade beslut inkluderades ocksa
baserat pa offentliga kllor.

Tid frdn marknadsforingsgodkdnnande till férsta nationella prioritering
berdknades for varje produkt och land. Ett beslutsunderlag frin NOMA
eller ett beslutsunderlag fran TLV riknades i analysen inte som en nationell
prioritering utan datum sattes da till tillfallet for beslut fran bestillarforum
respektive NT-radet. I tabell 29 nedan sammanfattas resultatet.

Tid fran datum fér marknadsféringsgodkénnande fill férsta nationella prioriteringsbeslut i
Sverige, Danmark, Finland, Norge och Skottland. Analysperiod: 2014-01-01 till 2017-01-01.
Enbart produkter dér foretaget granskat och kompletterat underlaget inkluderades i analysen
(8 stycken produkter inkluderades darfér ej).

Anviindnings- |s:|:e_ Godkénnande-
omrade medel Likemedel datum Sverige Danmark Finland Norge Skottland
Cancer nej Ceritinib Zykadia  2015-05-06 223 126 519 215
Cancer nej cobimetinib Cotellic 2015-11-20 102 157 297
Cancer nej Idelalisib Zydelig 2014-09-18 160 83 327 424 172
Cancer nej nintedanib Vargatef  2014-11-21 182 158 263 143
Cancer nej nivolumab Opdivo 2015-06-19 77 82 118 159 388
Cancer nej osimertinib Tagrisso ~ 2016-02-02 71 249
Cancer nej Pembrolizu- Keytruda  2015-07-17 49 54 334 131 115
mab
Cancer nej Pomalidomid Imnovid ~ 2013-08-05 318 316 458 336
Cancer nej Ramucirumab  Cyramza  2014-12-19 312 61 103 507
Cancer nej trametinib Mekinist ~ 2014-06-30 598 484 665 805
Cancer nej trastuzumab Kadeyla  2013-11-15 173 82 339 332
emtansine
Cancer nej vismodegib Erivedge  2013-07-12 342 153 396 87
Cancer ja blinatumomab  Blincyto 2015-11-23 99 203 203
Cancer ja carfilzomib Kyprolis ~ 2015-11-19 201 103 104 312 298
Cancer ja decitabine Dacogen  2012-09-20 116
Cancer ja ibrutinib Imbruvica  2014-10-21 235 50 499 419 657
Cancer ja lenvatinib lenvima  2015-0528 189 104 365 501
Cancer ja obinutuzumab  Gazyvaro 2014-07-23 76 56 551 138
Cancer ja olaparib lynparza  2014-12-16 71 177 294 307 692
Cancer ja panobinostat Farydak ~ 2015-08-28 229 163
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Anvéndnings-
omrade

hepatit C
hepatit C
hepatit C

hepatit C

hepatit C
hepatit C
hepatit C

évrigo
évrigu
évriga

évrigo
évrigu
évriga
évrigc

Ovriga
évrigq
évriga
Ovriga
évrigu

Resultatet sammanstilldes och delades upp beroende pa typ av likemedel.
Andel produkter dar nagot beslut inkluderade ett nationellt avtal beriknades
ocksé baserat pa foretagens svar (se tabell 71 avsnitt 7.3).

Sar-
léke-
medel
nej
nej

nej

nej

nej
nej

nej

nej
nej

nej

nej
nej
nej

nej

Ordning i leden?

daclatasvir
dasabuvir

ledispavir /
sofosbuvir

ombitasvir /
paritaprevir /
ritonavir
simeprevir
sofosbuvir

sofosbuvir /
velpatasvir

alirocumab
cangrelor

dimethyl
fumarate

evolocumab
guanfacine
idarucizumab

sacubitril /
valsartan

ataluren
eliglustat
elosulfase alfa
ivacaftor

teduglutide

Likemedel
Daklinza
Exviera

Harvoni

Viekirax

Olysio
Sovaldi

Epclusa

Praluent
Kengrexal

Tecfidera

Repatha
Intuniv
Praxbind

Entresto

Translarna
Cerdelga
Vimizim
Kalydeco

Revestive

Godkénnande-

datum
2014-08-22
2015-01-15
2014-11-17

201501-15

2014-05-14
201401-16
2016-07-06

2015-09-23
2015-03-23
2014-01-30

2015-07-17
2015-09-17
2015-11-20
2015-11-19

2014-07-31
201501-19
2014-04-28
2012-07-23
2012-08-30

Sverige Danmark Finland

116
72
15

72

169

287
80

99

153
225

26
134

762

936

150
20
21

20

173

46
28

106

136

174

396
200

202
102

649
503
562

503

749
867

162

194

202
236

173

864
654

Norge Skottland

60
411
130

411

317

435
110

259

242

343
390
116
287

Bilagor

80
144
112

144

152
144
124

320
77
67

332
143
297
109

620

497

175
1256
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Lakemedel som valdes ut fér en jamférelse av tid till beslut.

ATC
JO7AHO9
L01XC19
A16AX10
LOTXE26
L01XOOO
LO1XC21
LO1BCO8
JO5AX14
L01XCHO
BOTAXO1
CO9DX04
J05A000
JO5AX16
LO1XX42
LO1XC15
JO5AX65
LOTXE24
LO1XE27
LO4AX06
C02AC02
SO1XA22
LO1XC14
RO7AX02
BO1AC25
L01XC18
LO1XX45
LO1XE29
C10AX12
LO1XX46
LO1XE25
RO3DX09
JO5AE14
L01XC17

C10A060

252

Substans

meningococcal group-B vaccine

blinatumomab
eliglustat
cabozantinib
cobimetinib
ramucirumab
decitabine
daclatasvir
daratumumab
defibrotide

sacubitril / valsartan
sofosbuvir / velpatasvir
dasabuvir
panobinostat
obinutuzumab
sofosbuvir / ledipasvir
ponatinib

ibrutinib
pomalidomide
guanfacine
ocriplasmin
trastuzumab emtansine
ivacaftor

cangrelor
pembrolizumab
carfilzomib
lenvatinib
lomitapide

olaparib

trametinib
mepolizumab
simeprevir
nivolumab

alirocumab

Produkt
Bexsero
Blincyto
Cerdelga
Cometriq
Cotellic
Cyramza
Dacogen
Daklinza
Darzalex
Defitelio
Entresto
Epclusa
Exviera
Farydak
Gazyvaro
Harvoni
Iclusig
Imbruvica
Imnovid
Intuniv
Jetrea
Kadcyla
Kalydeco
Kengrexal
Keytruda
Kyprolis
Lenvima
Lojuxta
lynparza
Mekinist
Nucala
Olysio
Opdivo

Praluent

Foretag
GSK
Amgen
Sanofi
SOBI
Roche
Eli Lilly
Janssen
BMS
Janssen
SOBI
Novartis
Gilead
Abbvie
Novartis
Roche
Gilead
Ariad
Janssen
Celgene
Shire
Alcon
Roche
Vertex
Chiesi
MSD
Amgen
Eisai

Aegerion

AstraZeneca

Novartis
GSK
Medivir
BMS

Sanofi

Ordning i leden?
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ATC
VO3AB37
NO6BX13
C10AX13
A16AX08
JO5AX15
LO4AC11
LO1XEOD
NO7XX09
MO9AX03
LOTXE31
JO5AX67
A16AB12
LO1XX47
LOTXE28

Ordning i leden?

Substans
idarucizumab
idebenone
evolocumab
teduglutide
sofosbuvir
siltuximab
osimertinib
dimethyl fumarate
ataluren
nintedanib
ombitasvir / paritaprevir / ritonavir
elosulfase alfa
idelalisib

ceritinib

Produkt
Praxbind
Raxone
Repatha
Revestive
Sovaldi
Sylvant
Tagrisso
Tecfidera
Translarna
Vargatef
Viekirax
Vimizim
Zydelig
Zykadia

Foretag

Boehringer Ingelheim
Santhera

Amgen

Shire

Gilead

Janssen

AstraZeneca

Biogen

PTC Therapeutics
Boehringer Ingelheim
Abbvie

BioMarin

Gilead

Novartis

Bilagor
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BILAGA 9 — DEFINITIONSLISTA

Definition
ACE-hdmmare/ARB
Adhd

ATCkod

AUP
Betablockerare

Biosimilar

BRCA
DDD

Ejektionsfraktion

ELIS

EMA
Fibrosstadium
Fullmaktsgruppen
Fyrlénsgruppen

Férhandlingsdelegationen

Férmansldkemedel

Férskrivarkategori
GRADE-systemet

Hepatit C
Hidrtsvikt
Horizon scanning
Incidens

Indikation
Infektion

Infusionslakemedel

Kardiologi

Kliniklakemedelsuppdraget

Forklaring

Lakemedel vid hjértsvikt

Attention Deficit Hyperactivity Disorder

ATC-systemet &r ett internationellt system fér klassificering av ldkemedel
Apotekens utférsaliningspris

Lakemedel vid exempelvis hjértsvikt

En biosimilar ("Biosimilar Biological Medicinal Product”) &r ett Idkemedel
som liknar eft redan godkant biologiskt ldkemedel (det biologiska referens-
lékemedlet) men som inte &r identiskt

Genférandring som 8kar risken fér brést- och dggstockscancer
Definierad dygnsdos

Ett matt p& proportionen av blod som téms ut vid en sammandragning i
hjartat

Effektiv |ékemedelsupphandling i samverkan, delprojekt i NLS

European Medicines Agency (Europeiska Iékemedelsmyndigheten)

Hégre fibrosstadium innebér en allvarligare leverskada

Fullmaktsgruppen samréder med TLV i samband med fdrménsutredningar
inklusive trepartsdverlédggningar samt i dverlaggningar om rekvisitionsléke-

medel

Region Skane, Véstra Gétalands-regionen, Stockholms léns landsting och
Region Ostergétland

Férhandlingsdelegationen férhandlar med féretag om rabatter, dterbérings-
avtal m.m. (trepartséverldggningar och nationella upphandlingar)

Receptbelagda lékemedel som hémtas pa eft Sppenvardsapotek

Typ av férskrivare, exempelvis onkologer (specialister vid behandling av
cancer)

Evidensgraderingssystem (Grading of Recommendations, Assessment, Deve-
lopment and Evaluation)

Leverinflammation orsakat av virus

Vid hjdrtsvikt orkar hjértat inte pumpa tillréickligt med blod ut i kroppen
Kartléggning av nya kommande lékemedel

Antal nya sjukdomsfall i en befolkning under en viss tid

Indikation i medicinska sammanhang é&r det symptom, sjukdomstillstéind eller
liknande, vid vilket en specifik behandling anvénds

En infektion innebdr att kroppen har angripits av bakterier, virus eller annat
smittodmne

Infusion, eller vardagligt kallat dropp, &r inom medicinen ett sétt att kontinu-
erligt tillféra en patient vétska, lékemedel och/eller néring intravendst via
en slang

En gren inom den medicinska vetenskapen som omfattar studier av hjdrtats
funktioner och sjukdomar

Uppdrag inom Tandvérds- och ldkemedelsfsrmansverket (TLV) som avser

hélsoekonomiska bedémningar av lékemedel som anvénds i slutenvarden
(rekvisitionslakemedel)

Ordning i leden?



Definition

Klinisk effekt

Kondenserad lista

Kronisk
LDLkolesterol

Livscykelfunktionen

LOK-n&tverket

LVEF
Lékemedelskommitté
Malignt melanom

Marknadsfunktionen

Monogena
Mortalitet

MS

Multipelt myelom
NAC-gruppen
NLS
NLT-gruppen
NOAK

NT-radet
NYHAKlass
Onkologi
Opioidberoende

OtlS
Ovarialcancer

PD1-hémmare

Peritonealcancer
Preambel
Prevalens

Psykoaktiva substanser

RCC-organisationen

Regressionsanalys

Ordning i leden?

Bilagor

Forklaring

Effekten av ett [dkemedel kan faststdllas i en studie av ldkemedlet. Effekten
kan exempelvis avse |Gkemedlets paverkan pé éverlevnad.

Omkring ett fill tva &r fére beréknat godkénnandet av ett ldkemedel tas en
lista fram éver kommande bedémningsrapporter inom ramen fér horizon
scanning

Langvarig
Blodfett

Ansvarar fér trendspaning (horizon scanning) inom fyrlénsgruppen for
samtliga landsting

Natverk fr Sveriges Lakemedelskommittéer

Left ventricular ejection fraction, se ejektionsfraktion
Landstingens rédgivande expertorgan i lékemedelsfrégor
Elakartad hudcancer

Del av landstingens samverkansmodell, tar fram avtalsvillkor avseende
exempelvis prisséttning

Monogena sjukdomar beror p& mutationer i en enda gen

Dédlighet

Multipel skleros (neurologisk sjukdom som drabbar centrala nervsystemet)
Cancersjukdom som uppstdr i benmérgen

Nationella arbetsgruppen for cancerlékemedel

Nationell ldkemedelsstrategi

Nya lékemedelsterapier (féregéngaren till NT-radet)

Nya orala antikoagulantia |ékemedel vid behandling av exempelvis formaks-
flimmer

Nya Terapier. Ska végleda landstingen i anvéndningen av nya lékemedel
Definerar graden av hjartsvikt hos en patient
Laran om tumérsjukdomar

Opioidberoende kan framkallas vid langtidsbehandling med Iékemedelsgrup-
pen opiater

Ordnat inférande i samverkan, delprojekt i NLS
Aggstockscancer

PD1-hdmmare bestér av antikroppar som blockerar proteinet PD1. Detta
protein hindrar kroppens immunférsvar att attackera tumércellerna

Cancer i bukhinnan
En preambel i juridisk mening &r en inledning

Relativt antal sjuka i en sjukdom inom en viss del av befolkningen vid en viss
tidpunkt. Man skiljer mellan prevalensen vid en viss tidpunkt, punktprevalens
och prevalensen under en period, periodprevalens

Psykoaktiva droger &r kemiska @mnen som paverkar hjérnans funktion och
orsakar féréndringar i beteende

Regionala cancercentrum

Regressionsanalys kan vara bade bivariat och multivariat. | bivariat analys in-
gdr endast tvd variabler — en oberoende variabel och en beroende variabel.
I multivariat analys ingér ocksa en eller flera kontrollvariabler.

Forts.
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Definition Forklaring

Rekvisitionsldkemedel Rekvisitionsldkemedel utgérs till stérsta andelen av lékemedel som ges i
slutenvard, men de férekommer ocksé i delar av 8ppenvérden, frémst inom
specialiserad éppenvard och i viss utstréckning i vérd- och omsorgsboenden.
Aven kallade kliniklékemedel eller slutenvardslakemedel

Reumatisk sjukdom Rérelseorganens medicinska sjukdomar

Specialistldkemedel Lakemedel som férskrivs av specialistldkare

Styrgruppen fér lkemedel Styrgruppen for landstingens samverkansmodell fr ldkemedel
Sarlékemedel Nya lgkemedel fér patienter med ovanliga och allvarliga sjukdomstillstéind
TNF-Alfa lakemedel Lékemedel vid behandling av inflammatoriska sjukdomar

Toxikomani Missbruk

Trepartséverldggning TLV/Landstingen/Lakemedelsforetag dverlégger om frégor som rér ett

lékemedel, exempelvis behandlingsléngd

Variationskoefficient Variationskoefficient &r ett spridningsmétt som anvénds inom sannolikhetsléra
och statistikberdkningar
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Utvardering av ordnat inférande
av nya lakemedel

Vardanalys har haft regeringens uppdrag att utvardera ordnat
inférande av nya lakemedel, vars mal ér att skapa en jamlik
tillgéng till nya kostnadseffektiva lakemedel oavsett boséttningsort,
alder, kdn och socioekonomiska faktorer. | den hér slutrapporten
redovisar vi resultatet av var utvardering. Vi ser att den nationella
processen for ordnat inférande kan bidra till en mer jamlik
|dkemedelsanvandning genom nationella rekommendationer och
avtal, men vi ser ocksd att skillnader kvarstar. Flera andra faktorer
paverkar jamlikheten — exempelvis finansieringen och tillgangen
till personal. Vér utvardering visar ocksa att det finns brister i
processens transparens och férutsdgbarhet samt att ansvar och
mandat hos de involverade aktérerna ar otydligt beskrivna.

Myndigheten fér vard- och omsorgsanalys (Vardanalys) uppgift

ar att ur ett patient-, brukar- och medborgarperspektiv flja upp

och analysera hélso- och sjukvarden, tandvarden och omsorgen.
Véardanalys har patienternas och brukarnas behov som utgangspunkt
i sina analyser. Myndigheten ska ocksa verka fér att samhallets
resurser anvands pd basta satt for att skapa en sé god halsa och
patient- och brukarupplevd kvalitet som majligt. Syftet ar att bistd
varden och omsorgen i att forbattra kvaliteten och effektiviteten

— férbattringar som ytterst ska komma patienter, brukare och
medborgare till del.

P> vardanalys

<





