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Forord

Cancerlikemedelsomradet dr inne i en dynamisk utvecklingsfas vilket har
resulterat i att nya behandlingsalternativ har introducerats som kan oka 6ver-
levnaden och livskvaliteten for patienten. Samtidigt medfor denna utveckling
flera utmaningar kring exempelvis finansiering, inférande och uppf6ljning.
Kraven pa prioriteringar utifrdn de resurser och den nytta som behandlingen
ger kommer med storsta sannolikhet bli storre i framtiden &n i dag.

Den hir rapporten ar ett kunskapsunderlag som innehaller en kartlaggning
av inférandet, anvindningen och uppfoljningen av cancerlikemedel samt en
framtidsutblick kring kostnadsutvecklingen och mojligheter och utmaningar
inom cancerldkemedelsomrédet. Flera av de fragor som vi beror var aktuella
redan 2009 di betinkandet En nationell cancerstrategi for framtiden
presenterades. Den hér rapporten visar pa behovet av ett fortsatt strategiskt
utvecklingsarbete inom canceromradet. Ett sddant utvecklingsarbete kréaver
ett brett perspektiv pa cancerbehandling som forutom likemedel dven
omfattar andra insatser som prevention, diagnostik, stralning, kirurgi och
rehabilitering.

Vardanalys arbete har letts av Carl Lundgren. I Vardanalys projektgrupp
har Erik Elmborg ingatt. Helseplan AB har bidragit med externt stod.

Vi vill rikta ett varmt tack till patientorganisationer, onkologer och
experter inom hilso- och sjukvarden, myndigheter, foretag, LIF samt SKL
som har bidragit till rapporten genom intervjuer och faktagranskning

Stockholm i november 2017

Fredrik Lennartsson
Generaldirektor
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Sammanfatining

Vardanalys har regeringens uppdrag att ta fram ett kunskapsunderlag om
inforande, anviandning och uppféljning av cancerlikemedel. Kunskaps-
underlaget ska enligt uppdraget innehalla

« en sammanstillning och analys av hur cancerlakemedel anvinds i Sverige,
hur fordelningen mellan nya och #ldre likemedel ser ut samt om det
forekommer skillnader mellan landsting kring hur cancerlikemedel infors

« en analys av vilka patienter som fér tillgng till ldkemedlen och vilka
hinder for en jamlik tillgdng som finns

« en analys av hur behandlingen med cancerlikemedel f6ljs upp och hur
andamalsenlig uppfoljningen ar

« en analys av vad som péverkar kostnaderna for cancerlikemedel i Sverige
samt en framtidsutblick om vilka mgjligheter och utmaningar som
utvecklingen av nya likemedel pa canceromradet kan komma att innebéra.

For att besvara fragorna i uppdraget har vi genomfort intervjustudier och
dataanalyser. Kunskapsunderlaget baseras dven pa styr- och process-
dokument fran ansvariga aktorer samt vetenskapliga artiklar. Eftersom det pa
nationell niva i hog utstrackning saknas data som beskriver anvindningen av
cancerlikemedel pa individniva har vi framfor allt analyserat forsaljningsdata
som approximation for anvindning. Vi anvinder darfor genomgiende
begreppet forsaljning och inte anvdndning i rapporten.
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SLUTSATSER

Utifran fragestillningarna i uppdraget har vi delat in var rapport och véra
slutsatser i fyra huvudomréden:

1. Cancerlikemedelsmarknaden.
2. Introduktion och jamlikhet.

3. Uppfoljning.

4. Framtid och kostnadsutveckling.

Cancerlakemedelsmarknaden

Forsdliningen av cancerldkemedel uppgick till cirka 4,3 miljarder
kronor 2016

Ar 2016 uppgick forsiljningen av cancerlikemedel i Sverige till cirka 4,3
miljarder kronor. Det motsvarade cirka 10 procent av den totala lakemedels-
forsdljningen samma &r. Forsdljningen av cancerlikemedel har méngdubblats
under de senaste 15 aren. Den stigande forsidljningen speglar utvecklingen
av nya behandlingsmgjligheter inom cancersjukvirden — men dven hogre
likemedelskostnader. Under 2016 stod forsiljningen av cancerlikemedel som
har godkénts under de senaste tre dren (2014—2016) for cirka 10 procent av de
totala kostnaderna for cancerlikemedel.

Nya malriktade likemedel okar mest och utgjorde 66 procent av
forsdljningen av cancerlikemedel 2016 jaimfort med 40 procent 2008. Av
de malriktade lakemedlen star antikroppar for den storsta andelen foljt av
kinashdmmare vars forséljning 6kade med 6ver 30 procent mellan 2015 och
2016. Aldre behandlingsalternativ som hormoner och cytostatika utgjorde
29 procent av cancerlikemedelsforsaljningen 2016 jamfort med 60 procent
2008. Sedan forsdljningsstarten 2011 har immunterapibehandling gétt fran
att utgora 0,2 procent av forsaljningen av cancerlikemedel till att sté fér nara
5 procent 2016.

En svensk studie av sambhillets kostnader for cancersjukdom fran 2013
visar att cancerlakemedel utgor drygt 8 procent av de totala kostnaderna for
cancersjukdom, men att cancerlikemedlens andel av totalkostnaden kan
variera mellan olika cancerdiagnoser — fran 1 procent till nirmare 60 procent.
Likemedlens kostnadsandel péverkas bland annat av vilka ldkemedel som
finns tillgingliga for olika cancerformer men dven av tillgangen till andra typer
av behandlingar, exempelvis stralning och kirurgi. Storst andel av samhallets
totala kostnader for cancer motsvaras av produktionsbortfall (drygt 40 procent),
foljt av kostnader for slutenvard och omvardnadsinsatser av nirstaende.
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Introduktion och jémlikhet

Stora tidsskillnader mellan olika cancerldkemedel fran EMA-
godkdnnande till ett nationellt prioriteringsbeslut

For de nya cancerlikemedel som har introducerats pa den svenska marknaden
sedan 2011 ser vi stora skillnader i tidsdtgdngen frdn marknadsgodkannande
till ett nationellt prioriteringsbeslut av TLV eller NT-radet (eller tidigare NLT-
gruppen). Storst variation finns i tiden mellan marknadsgodkidnnande och
tidpunkten d& TLV kan péborja sin handlaggning. Ur ett patientperspektiv
ir ledtiden for den nationella prioriteringen central d& det péverkar nar
likemedlet blir tillgdngligt for patienterna och kan borja anvindas i storre
skala i landstingen.

Fran 2011 och fram till juni 2017 4r mediantiden frdn marknads-
godkinnande till ett beslut och kunskapsunderlag frén TLV 238 dagar
for forménsldkemedel och 137 dagar for rekvisitionsldkemedel. Denna tid
inkluderar bade tiden innan ett foretag skickar in ett underlag till TLV och
TLV:s handlaggningstid. Vi kan dven konstatera att det finns stora variationer
i tidsétgdng mellan de olika lakemedlen i var analys. En mgjlig forklaring till
varfor ledtiderna oftast ar kortare for rekvisitionslikemedel dn for forméans-
lakemedel &r att de rekvisitionsldkemedel som vi har kartlagt ingar i den
nationella processen for ordnat inférande, vilket innebar att foretagen ombeds
komma in med ett hdalsoekonomiskt underlag till TLV i ett relativt tidigt skede.

For de lakemedel som ingar i ordnat inforande tillkommer tiden for NT-
radet eller NLT-gruppen att laimna rekommendationer. For rekvisitions-
lakemedel, dar flest rekommendationer har tagits fram, ar medeltiden for
NT-rddet och NLT-gruppens rekommendationer 64 dagar med en median pa
31 dagar. Sett 6ver tid har NT-radets tid for att ta fram rekommendationer
kortats jamfort med NLT-gruppens handlaggning.

Regionala skillnader i tidpunkten for introduktion och forsdljining av
flera cancerlikemedel

For ett urval av cancerldkemedel har vi undersokt hur forséljningen varierar
over tid i de olika sjukvardsregionerna i Sverige. I vara analyser har vi justerat
for regionala skillnader i forekomst eller dodlighet i olika cancerformer.

For flera av de cancerlikemedel som vi har studerat forekommer
geografiska skillnader i sévil tidpunkten for introduktion som i forsaljnings-
volymer 6ver tid. Storst skillnader ser vi under de forsta dren, det vill siga 0—3
ar fran marknadsgodkannandet. Att det ar storst skillnader initialt 4r vantat,
dd smé variationer i patientvolymer kan leda till stora relativa skillnader
mellan regionerna. En annan forklaring till initiala skillnader kan vara att
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kliniker deltar i kliniska provningar vilket innebar att likemedlet anvinds
redan nir TLV fattar beslut eller NT-radet lamnar en rekommendation. For
négra lakemedel ser vi att skillnaderna mellan regionerna kvarstar efter flera
ar men Overlag sa minskar variationen over tid for flertalet av likemedlen i
var analys.

Négra av de ldkemedel som vi har studerat har ingétt i ordnat inférande.
Ordnat inforande &r en nationell process for urval, hilsoekonomisk
bedémning, forhandlingar, rekommendationer och uppfdljning. Baserat
pa vara dataanalyser och intervjuer med foéretag och professionen drar vi
slutsatsen att ordnat inférande kan bidra till en mer jimlik likemedels-
anvandning. Men var studie visar ocksé att lokala faktorer i landstingen kan
vara avgorande for att skapa en mer jamlik anvandning, exempelvis tillgdng
till diagnostik, personal samt lokala finansierings- och budgetprocesser.
Dessa resultat visar att en nationell samordning genom ordnat inférande inte
ar tillrackligt for att minska skillnader utan att det lokala arbetet i landstingen
ar avgorande for att sikerstilla en jamlik tillgang till cancerlikemedel.

Studier visar pa socioekonomiska skillnader inom cancervarden

Flera vetenskapliga studier visar p& socioekonomiska skillnader inom
cancervarden, till exempel att utrednings- och behandlingsintensiteten och
overlevnaden ar hogre for hogutbildade jamfort med lagutbildade. Dessa
skillnader ror inte enbart likemedelsbehandling utan dven tillgdngen till
strélning och kirurgi.

Vérdanalys har inom ramen for tidigare utviarderingar analyserat majliga
orsaker till omotiverade skillnader i varden. Vad giller skillnader mellan
befolkningsgrupper har vi pekat pa att motet mellan patient och virdpersonal
spelar en avgorande roll. Det kan bland annat handla om att patienter med
olika utbildningsnivd kan ha olika formaga att ta till sig och forstd den
information som ges, ha olika kunskaper om mojliga 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 formedlas.

I véra intervjuer med professionsforetradare och patientorganisationer
lyfts ett flertal mojliga atgarder fram for att minska och synliggora skillnader
mellan olika grupper, exempelvis forbattrade uppfoljningsmdjligheter,
en Okad kunskap om jamlikhetsfragor inom hilso- och sjukvarden samt
radgivning och information till patienter, i synnerhet till resurssvaga grupper.

Cancerlikemedel
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Hog forekomst av cancerlikemedel som godkdndes 2014 och 2015 pd
den svenska marknaden

Vi har utvirderat férekomsten av nya cancerlikemedel pd den svenska
marknaden jaimfort med andra lander i Europa, det vill sdga Belgien, Finland,
Frankrike, Tyskland, Ungern, Italien, Litauen, Norge, Polen, Spanien och
Storbritannien. Vart urval har styrts av tillgdngen till data och vi vill spegla
en bred bild av forekomsten av cancerlikemedel i olika europeiska ldnder.
Utvarderingen baseras pa information om nir nya cancerlakemedel bérjade
sdljas.

Av de 17 cancerlikemedel som godkindes under ar 2014 och 2015 séldes
samtliga pa den pa svenska marknaden i juli 2017. For lakemedel godkénda
under dessa ar ligger Sverige pa samma niva som Tyskland, Osterrike och
Storbritannien, som ar de lander i var undersokning dar storsta andelen nya
cancerlakemedel siljs.

Men samtidigt hade flera av de nya cancerlikemedel som godkindes 2016
inte borjat siljas i Sverige i juli 2017, men de séldes i Tyskland, Osterrike och
Storbritannien. Det dr dock for tidigt att dra slutsatsen att det ror sig om ett
trendbrott, det vill sdga att farre likemedel introduceras i Sverige jamfort
med dessa linder. For hela den studerade perioden (likemedel godkinda
2014 till 2017) tillhér Sverige tillsammans med Tyskland, Osterrike och
Storbritannien till de ldnder dér storst andel cancerlikemedel siljs. Det dr
ocksad viktigt att podngtera att denna analys endast visar att ett lakemedel har
sélts pa den svenska marknaden och inte i vilken omfattning.

Uppféljning

Cancerldkemedelsuppfoliningen dr inte dndamalsenlig

Vi har kartlagt uppfdljningen av cancerlikemedel for att bedéma hur
andamalsenlig den &r. Precis som i ett flertal tidigare rapporter och problem-
beskrivningar av myndigheter, landsting med flera, har vi identifierat brister i
uppfoljningen av cancerlikemedel. Trots att kostnaderna f6r cancerldkemedel
uppgar till miljardbelopp &r mojligheterna att folja upp likemedlens
anviandning och effekt ofta begrinsad pa nationell niva. Ett exempel ar att
det saknas mgjligheter att folja upp anvindningen av rekvisitionslikemedel
pé individnivé, vilket ar problematiskt da drygt héften av den totala
forsaljningen av cancerlikemedel utgors av rekvisitionslakemedel.

Cancerlikemedel
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Mojligheten att folja upp ldkemedelsbehandling varierar mellan olika
kvalitetsregister for cancersjukdom och det gor dven tackningsgraden.
Exempel péd variationer géller hur ménga ldkemedelsvariabler som finns
med i registret, pa vilken detaljniva, och hur langt genom vérdforloppet
lakemedelsbehandlingen gar att folja samt hur ofta data registreras.
Onkologer som vi har talat med vittnar d&ven om att inrapporteringen av
data, som ligger till grund for uppfoljningen, utgor en tung administrativ
borda eftersom inrapporteringen sker manuellt. I flera situationer sker
registrering i parallella system, till exempel bade i journal och i ett eller flera
kvalitetsregister. Samtidigt ser vi att alla register och uppféljningssystem
ar beroende av den grundliaggande informationsinhdmtning som sker vid
patientmotet och av kvaliteten i diagnossattning och kodning.

Trots att utmaningarna i stor utstrickning ar kéinda sedan tidigare
kvarstir ménga av problemen kring uppfoljning och var slutsats ar att
cancerlikemedelsuppfoljningen inte dr dndamalsenlig. Ménga av de
utmaningar vi ser for cancerlikemedelsuppfoljning géller dven likemedels-
uppfoljning i stort.

Vi kan samtidigt konstatera att det finns pagaende utvecklingsinitiativ
pa sévil nationell nivd som inom hilso- och sjukvarden. Exempelvis
utvecklar myndigheter likemedelsuppfoljningen generellt genom ett flertal
regeringsuppdrag och det sker en utveckling av kvalitetsregister inom omradet.
Vikan aven se att det finns data med hog kvalitet pa nationell niva genom bland
annat de nationella halsodataregistren, om an i relativt begransad omfattning
for att folja cancerlikemedlens anvindning och effekter.

Framtid och kostnadsutveckling

Vi har identifierat nagra omraden som vi bedomer kommer ha betydelse for
utvecklingen av cancerlikemedelsomradet de narmaste &ren.

Cancerlikemedel skapar nya behandlingsmajligheter, framfor allt
genom madlriktade likemedel

I den hir rapporten har vi visat att det har skett en 6kning av antalet nya
cancerlakemedel som har blivit godkdnda av EMA och som nér den svenska
marknaden. Den snabba utvecklingstakten av nya cancerlikemedel ser ut
att fortsatta dven framover. Detta baseras bland annat pé att det i dag pagér
mycket forskning som befinner sig i sena forskningsfaser (det vill séga i fas
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I, III eller i en fas innan regulatoriskt godkdnnande). Under 2006 uppgick
antalet nya molekyler i en sen forskningsfas till 392 vilket kan jamforas
med 631 under 2016. Bland de pigiende studierna dominerar mélriktade
behandlingar och i synnerhet immunterapier.

En trend mot ett allt tidigare marknadsgodkdnnande av cancerlike-
medel vilket bidrar till stérre osdkerhet om cancerlikemedels effekt

Det finns en trend mot ett allt tidigare godkdnnande av cancerlikemedel.
Exempelvis har EMA initierat ett arbete som syftar till stegvis godkdnnande
av nya ldkemedel for att forbattra mojligheten for patienter med uttalade
medicinska behov att snabbare fa tillgang till nya cancerlikemedels-
behandlingar. Men ett tidigare godkdnnande kan ocksd innebéra en storre
osdkerhet kring effekterna och biverkningarna av ett likemedel 6ver tid.

En studie som publicerades i den vetenskapliga tidskriften British Journal
of Medicine (BMJ) visade att av de 48 ldakemedel mot cancer som godkandes
inom EU mellan 2009 och 2013 hade 6ver hilften ingen bevisad effekt pa
okad 6verlevnad eller livskvalitet. I flera av de studier som BMJ refererar till
var dock inte 6verlevnad eller livskvalitet ett primart effektmatt, utan i stillet
mittes till exempel progressionsfri 6verlevnad, behandlingssvar, sjukdomsfri
overlevnad och tid till progression. I den hir rapporten lyfter vi fram vikten
av en utvecklad uppfoljning. Med ett allt tidigare godkdnnande och ett behov
av en okad kunskap kring cancerlikemedlens effekter blir denna fraga allt
mer central.

Diagnostik blir allt viktigare

I takt med att nya malriktade behandlingar tas fram 6kar behovet av mer
avancerade diagnostikmetoder. Ett sddant exempel ar si kallad molekylér-
diagnostik, som gor det mojligt att analysera stora genetiska material och ta
fram skriddarsydda, individuellt anpassade lakemedelsbehandlingar.

Vi har i denna rapport visat att regionala skillnader i tillgdngen till
diagnostik kan vara en bidragande orsak till regionala variationer i
behandlingen av ett likemedel mot dggstockscancer. En utvecklad diagnostik
ar en fraga som diskuteras pa nationell niva. I lagrddsremissen "En ny
beslutsprocess for den hogspecialiserade varden” pekas diagnostik ut som
ett omrdde som bor koncentreras till farre enheter i landet for att uppna en
hogre kvalitet. Fragan kring en 6kad koncentration av diagnostik ar bred och
inkluderar fler sjukdomsomraden &n cancer.

Cancerlikemedel
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Kostnaderna for cancerlikemedel vintas oka savdl globalt som i
Sverige
Analysforetaget Quintiles IMS prognos for den globala cancerldkemedels-
marknaden visar pé arliga kostnadsokningar pa 6 till 9 procent mellan 2016
till 2021. Under 2016 uppgick den globala forséljningen av cancerlikemedel
till cirka 113 miljarder dollar och bedoms Overstiga 147 miljarder dollar 2021.
Storst kostnadsokningar vintas inom USA samt EUs (Frankrike, Tyskland,
Italien, Spanien, och Storbritannien) samt pa andra utvecklade marknader.
Enligt Socialstyrelsens prognos vintas kostnaderna for cancerlikemedel
i Sverige O0ka med cirka 1 miljard kronor mellan 2016 och 2019 och darmed
berdknas kostnaden uppga till 5,4 miljarder kronor 2019 enligt Socialstyrelsens
prognos. Kostnadsdrivande faktorer ar framfor allt introduktionen av nya
cancerldkemedel samt en Okad forekomst av cancersjukdom. Faktorer som
dampar kostnadsutvecklingen ar patentutgidngar och omprévningar av
subventionsbeslut. Vilken betydelse dessa faktorer har pa kostnads-
utvecklingen ar dock enligt Socialstyrelsen svart att avgora.

REFLEKTIONER

Cancerlikemedelsomradet dr inne i en dynamisk utvecklingsfas vilket har
resulterat i att nya behandlingsalternativ har introducerats. Samtidigt medfor
denna utveckling flera utmaningar kring exempelvis finansiering, inférande
och uppfoljning. Kraven pa prioriteringar utifrdn de resurser och den nytta
som behandlingen ger kommer med storsta sannolikhet bli storre &n i dag.
Resultaten frén denna kartldggning leder oss till nigra reflektioner kring
utvecklingsomréden som vi anser vara sarskilt prioriterade for att varden
ska bli battre pa att kunna ta tillvara den utvecklingskraft som finns inom
cancerlakemedelsomradet. Flera av de omraden som vi lyfter hir var aktuella
redan 2009 ndr den Nationella cancerstrategin togs fram (En nationell
cancerstrategi for framtiden, SOU 2009:11). Det bekriftar behovet av en
fortsatt strategisk utveckling av cancervirden for att ta vara pa framtida
behandlingsmojligheter och sdkra en jamlik och kostnadseffektiv anvindning
av cancerlikemedel.

Cancerldkemedelsbehandling behéver ses ur ett bredare perspektiv

I dag &r det ett stort fokus pé att bedoma cancerlikemedlens kostnader och
effekter. Vi anser att det ar viktigt att se cancerlikemedelsbehandling ur ett
bredare perspektiv, det vill sdga hur likemedel interagerar med andra insatser
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inom halso- och sjukvérden exempelvis kirurgi, strélning och rehabilitering.
En bedomning av kostnadseffektiviteten i andra interventioner, exempelvis
medicinteknik, ar lika viktig som uppfoljningen av likemedel.

Ett bredare perspektiv i det fortsatta utvecklingsarbetet av behandling
av cancer innebar ocksa att sévil patientens som hélso- och sjukvardens
och statens perspektiv maste std i fokus. Det saknas i dag system for att
dela pd kostnader och vinster av likemedel mellan olika aktorer. I dag
administrerar och finansierar exempelvis landstingen rekvisitionsldkemedel
men behandlingen paverkar andra sektorer i samhallet, inte minst social-
forsdkringssystemet genom minskade sjukskrivningar. Finansieringsfragan
kring cancerlikemedel ar ocksa central och de forslag som utredningen om
finansiering, subvention och prissittning (S2016:7) lamnar kommer att vara
viktiga for utvecklingen av cancerlikemedelsomradet de kommande aren.

Introduktionen av cancerldkemedel behoéver utvecklas

Genom ordnat inférande har initiativ tagits for att skapa en mer jamlik,
kostnadseffektiv och dndamélsenlig likemedelsintroduktion. I Vardanalys
tidigare utvirdering av ordnat inférande (Ordning i leden? Vardanalys
2017:5) liksom i denna kartldggning drar vi slutsatsen att ordnat inférande
utgor en viktig infrastruktur for inférandet av nya liakemedel som kan bidra
till att utjaimna skillnader i landet. Samtidigt har vi pekat pa behovet av att
utveckla ordnat inférande vidare mot en mer langsiktigt hallbar, forutsigbar
och transparent process. Men de lokala inférandeprocesserna i landstingen
ar minst lika viktiga som ordnat inférande. Tillgangen till utbildad personal,
diagnostik och lokal finansiering &ar faktorer som péaverkar inférandet och
mojligheterna att uppna en jamlik 1akemedelsanvandning.

Uppfoliningen av cancerldkemedel ar en nyckelfraga

I den hér utvirderingen har vi lyft fram uppféljningen av cancerldkemedel
som en nyckelfrdga for cancerlikemedelsomradet. Inte minst ur ett
patientperspektiv ar det centralt att sikerstilla att ratt behandling ges,
och att effekter och biverkningar f6ljs upp pa ett systematiskt sitt. Men
det ar ocksa centralt att sdkerstdlla att anvandningen av cancerlikemedel
ir kostnadseffektiv, det vill siga att likemedlens effekt stdr i rimlig
proportion till deras kostnader. Med dagens uppfoljningssystem saknas i stor
utstrackning forutsittningar for att pa nationell niva besvara grundlaggande
fragor kring anvindning och effekter av en cancerlikemedelsbehandling.

Cancerlikemedel
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Det positiva samordnade utvecklingsarbete som skett for att stirka
introduktionen av nya behandlingsmoéjligheter genom ordnat inférande har
inte sin motsvarighet for uppfoljning.

Flera av de utmaningar som vi pekar pa i den hir kartliggningen har
varit kdnda under en ldngre period. For att kunna utveckla omradet vidare
anser vi att det behovs en tydlig mélbild, prioritering och samordning inom
uppfoljningsomradet. Samordningen mellan olika register blir central
eftersom uppfoljning gors utifrdn olika dndamél med olika behov av
information. Manga av de utmaningar som vi har identifierat ror inte enbart
cancerlakemedel och det dr darfor viktigt att losningarna ar breda, for att
undvika sarlosningar for enskilda omraden.

Kunskapsstyrningen é&r en prioriterad fraga

For svara upp mot de mojligheter och utmaningar som vi star infoér inom
canceromradet dr kunskapsstyrningen viktig. Inte minst di utvecklingen av
nya ldkemedel ar snabb vilket stiller stora krav pa utvecklade och aktuella
kunskapsstod till hilso- och sjukvérden. Att ta tillvara patientens roll som
en central aktor i utvecklingsarbetet av hélso- och sjukvérden &r centralt.
Kunskapsstyrningskedjan inom canceromradet dr komplex och omfattar
bland annat TLV, NT-radet, Nationella arbetsgruppen for cancerldkemedel
(NAC), Regionala cancercentrum (RCC), nationella vardprogram och
nationella riktlinjer. Initiativ till utvecklad kunskapsstyrning inom héilso-
och sjukvarden har tagits genom Nationella samverkansgruppen for
kunskapsstyrning (NSK) och de forslag som utredningen Kunskapsbaserad
och jamlik vard (SOU 2017:48) har lagt fram. Kunskapsstyrningen kan skapa
forutsattningar for en kostnadseffektiv och d&ndamalsenlig anvindning av
cancerlikemedel.
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1.1 ETT KUNSKAPSUNDERLAG OM CANCERLAKEMEDEL

I januari 2017 fick Vardanalys i uppdrag av regeringen att ta fram ett
kunskapsunderlag om inférande, anvindning och uppféljning av cancer-
lakemedel. Kunskapsunderlaget ska enligt uppdraget innehélla

« en sammanstillning och analys av hur cancerldkemedel anvinds i Sverige,
hur fordelningen mellan nya och #ldre lakemedel ser ut samt om det fore-
kommer skillnader mellan olika landsting kring hur cancerlikemedel infors

« en analys av vilka patienter som far tillgang till likemedlen och vilka
hinder for en jamlik tillgdng som finns

« en analys av hur behandlingen med cancerlikemedel f6ljs upp och hur
andamalsenlig uppfoljningen ar,

« en analys av vad som péverkar kostnaderna for cancerlakemedel i Sverige
samt en framtidsutblick om vilka mojligheter och utmaningar som
utvecklingen av nya likemedel pa canceromradet kan komma att innebéra.

Uppdraget har genomforts i samrad med Liakemedelsverket, Socialstyrelsen,
Tandvards- och likemedelsforméansverket (TLV), Sveriges Kommuner
och Landsting (SKL), Regionala cancercentrum (RCC), De forskande
lakemedelsforetagen (LIF), Lakarforbundet, patientorganisationer samt
andra berorda myndigheter och organisationer. Utgangspunkten for
uppdraget ska vara ett medborgar- och patientperspektiv samt att varden ska
vara jamlik.

Cancerlikemedel
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1.2 PATIENT- OCH MEDBORGARPERSPEKTIVEN AR CENTRALA |
UTVARDERINGEN

Vardanalys ska enligt sin instruktion f6lja upp och analysera verksamheter
och forhéllanden inom héalso- och sjukvard, tandvard och omsorg ur ett
patient-, brukar- och medborgarperspektiv (1 § forordningen (2010:1385)
med instruktion for Myndigheten for vard- och omsorgsanalys). Fragorna
i uppdraget ar centrala ur ett patientperspektiv, exempelvis att folja upp
och analysera forsdljningen och tillgdngen till cancerlikemedel utifrén ett
jamlikhetsperspektiv. Medborgarperspektivet innebdr att vi analyserar
inférandet och uppfoljningen av cancerlakemedel pa nationell, regional och
lokal nivd med fokus pa tidseffektivitet, resurseffektivitet och dndamals-
enlighet.

1.3 METOD OCH DATAINSAMLING

For att besvara frigorna i uppdraget har vi genomfort intervjustudier,
dataanalyser, samt dokumentanalyser. Inom ramen for den har utvarderingen
har vi frimst analyserat forsdljningsdata som approximation for anvindning.
Vi anvander déarfor genomgéende begreppet forsiljning och inte anvindning
i rapporten. Orsaken ar att det for flera av de cancerlikemedel som vi har
studerat saknas individdata pa nationell niva.

Forsaljningsdata ar ocksé ett underlag for att definiera nir ett 1akemedel
introducerats pd den svenska marknaden. Ett likemedel anses i denna
rapport ha introducerats nir det har salt minst en forpackning enligt
nationella forsaljningsdata.

En nirmare beskrivning av den metod och de avgriansningar som ligger
till grund fér ssmmanstéllningar och analyser av introduktion, jamlikhet och
uppfoljning av cancerldkemedel finns i respektive kapitel och i rapportens
bilagor.

1.4 VI STUDERAR FORMANSLAKEMEDEL OCH REKVISITIONSLAKEMEDEL

Centrala begrepp for analysen av inférandet av cancerldkemedel dr formans-
respektive rekvisitionsldkemedel. Likemedel delas vanligtvis in i kategorierna

1. receptbelagdalikemedel inom likemedelsforménen (férmanslikemedel)

2. rekvisitionsldkemedel

3. receptfria likemedel (inkép av receptfria likemedel pé apotek och i
butiker, vilka ocksa kan ingd i formanen om de forskrivs).
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Fokus for den hir kartliggningen av cancerlikemedel ar féorméans- och
rekvisitionsldkemedel. Vi har utgétt frin foljande definitioner for dessa
likemedel:

« Formanslikemedel forskrivs till en patient som sedan hiamtar ut det pa
ett Oppenvardsapotek. Dessa likemedel subventioneras via det sé kallade
hogkostnadsskyddet (5 § lagen 2002:160) om likemedelsférméner
m.m. (férménsslagen). Det administreras sedan i hemmet av patienten
sjilv eller med hjidlp av anhoriga eller stodpersonal. Landstingen har
kostnadsansvaret for forménslikemedel (22 § férménsslagen), men de
finansieras huvudsakligen av staten. Formansldkemedel domineras av
ldkemedel i tablettform eller kapslar som tillfors kroppen genom munnen.

o Rekvisitionsldkemedel (aven kallade kliniklakemedel eller
slutenvardslakemedel) tillhandahélls huvudsakligen via ett sjukhus- eller
oppenvardsapotek och administreras av hilso- och sjukvéarden, oftast av
en klinik men dven av exempelvis palliativa team eller den kommunala
sjukvarden (5 § kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel,
8 kap. 8 § och 12 kap. 4 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30) (HSL)).
Rekvisitionsldkemedel kan till exempel administreras via infusion (dropp)
eller via injektion (spruta eller kanyl). I vissa fall kan rekvisitionsldkemedel
utgoras av tabletter eller kapslar i de fall landstingen har valt att upphandla
dem. Rekvisitionsldkemedel finansieras huvudsakligen av landstingen
(Vardanalys 2017b).

1.5 EU-KOMMISSIONEN BESLUTAR OM MARKNADSGODKANNANDE
INOM EU

For att ett lakemedel ska fa séljas inom EU krivs ett marknadsgodkdnnande.
Kraven for marknadsgodkidnnande utgir fran EU-direktivet 83/2001/EC.
Det foretag som ansoker om ett marknadsgodkdnnande maste visa att
forhéllandet mellan nytta och risker ar positivt for den patientgrupp
som ar aktuell for likemedlets indikation. Med en indikation avses de
symptom, sjukdomstillstdnd eller liknande som ett likemedel anvinds for.
Marknadsforing av lakemedlet utanfor godkéand indikation ar inte tilldten.

Vid en ansokan om marknadsgodkadnnande skickar likemedelsforetagen in
dokumentation om ldkemedlet till Europeiska likemedelsmyndigheten, EMA.
CHMP som ar den vetenskapliga kommittén inom EMA kan ldmna en positiv
rekommendation om marknadsforing inom EU. Det formella godkdnnandet
fattas emellertid av EU-kommissionen (Likemedelsboken 2017).
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Ett marknadsgodkinnande innebédr i sig inte négon rekommendation
om att likemedlet bor anvindas. Det dr flera andra faktorer som avgor,
exempelvis en hilsoekonomisk virdering, behandlingsrekommendationer
pa nationell och lokal nivd samt den enskilda forskrivarens bedomning.
Det ar viktigt att notera att vi i den har rapporten inte utvirderar processen
for marknadsgodkinnande inom EMA, ddremot analyserar vi tiden fran
marknadsgodkinnande tills att ett nationellt prioriteringsbeslut har fattats i
Sverige och ldkemedlet borjar anvindas inom héalso- och sjukvérden.

1.6 NATIONELLA PROCESSER FOR UTVARDERING OCH INFORANDE
AV CANCERLAKEMEDEL

Nedan beskriver vi kortfattat de nationella processerna i Sverige for
utvirdering och inférande av cancerlikemedel, uppdelat pad forméns- och
rekvisitionslakemedel. Beskrivningarna ar inte specifika for cancerlakemedel
utan giller samtliga likemedelstyper.

1.6.1 Férmanslakemedel

For lakemedel dar ett foretag ansoker om att ingd i ldkemedelsformanen
genomfor TLV en hilsoekonomisk utredning och Namnden for lakemedels-
forménen inom TLV fattar ett beslut om ett 1ikemedel ska inga i 1dkemedels-
forménen eller inte. TLV:s handlaggning av forménsarendet regleras framst
i forménslagen och forordningen (2002:687) om likemedelsférmaner m.m.
(forménsforordningen).

Landstingen kan besluta att vissa forménslikemedel ska ingd i
processen for ordnat inférande. Ordnat inférande kan kortfattat beskrivas
som en nationell process for hilsoekonomisk utvérdering, férhandlingar,
rekommendationer och uppfoljning av nya lakemedel. Processen etablerades
under 2011, men tradde i dess nuvarande form i kraft den 1 januari 2015. For
en fordjupad beskrivning av ordnat inforande, se Vardanalys rapport Ordning
1 leden? Utvdrdering av ordnat inférande av ldkemedel (Vardanalys 2017).
Ordnat inférande avser bade forménslikemedel och rekvisitionslikemedel
(se nedan) och olika typer av likemedel exempelvis cancerlikemedel eller
hepatit C-likemedel.

For formanslikemedel inom ordnat inférande kan s& kallade
trepartsoverlaggningar genomforas. En trepartsoverliggning innebar i
korthet att TLV, landstingen och ett eller flera likemedelsforetag overlagger
kring sarskilda fragor avseende ett likemedel, exempelvis om pris, nytta,
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osdkerhet eller storleken pa en patientgrupp. En trepartsoverliggning kan
resultera i en sido6verenskommelse som kan utgoras av ett aterbaringsavtal
mellan ett foretag och landstingen. En sddan &verenskommelse kan
utgora en del av TLV:s ndmnds beslutsunderlag om ett ldkemedel ska inga i
lakemedelsformanen eller inte.

Baserat pd TLV:s beslut och en sidodverenskommelse fattar NT-radet
beslut om en positiv eller en negativ rekommendation till landstingen kring
anvandningen av ett lakemedel. NT-radet bestér av en ordforande samt &tta
ordinarie ledamoter som representerar respektive sjukvardsregion samt
en hilsoekonom och en etiker. Darutover finns sju adjungerade ledamoter.
NT-rddet paborjade sitt arbete den 1 januari 2015. Innan dess lamnade dess
foregdngare NLT-gruppen rekommendationer. For en fordjupad beskrivning
av NLT-gruppens arbete se Vardanalys rapport *Vdrdefullt men inte
Sfullvirdigt, Vardanalys 2014:4 (Vardanalys 2014b).

1.6.2 Rekvisitionslakemedel

Landstingen kan besluta att rekvisitionslikemedel ska hanteras pa
nationell nivd och ingé i ordnat inférande. For dessa likemedel tar TLV
fram ett hilsoekonomiskt kunskapsunderlag (som inte ar ett beslut). Med
utgdngspunkt i kunskapsunderlaget sker en férhandling mellan landstingen
och ett eller flera foretag, exempelvis kring pris, nytta, osékerhet eller
storleken pé en patientgrupp.

NT-radet fattar sedan beslut om en positiv eller en negativ rekommenda-
tion baserat pad TLV:s kunskapsunderlag och resultatet av forhandlingen
mellan landstingen och foretagen. Foretagen och landstingen kan, baserat pa
NT-radets rekommendation, ingi ett avtal om dterbaring.

Rekvisitionslikemedel som inte ingér i ordnat inforande, och inte som
prioriteras pé nationell niva, hanteras i landstingens lokala processer och
upphandlas med stéd av lag (2016:1145) om offentlig upphandling (LOU).
(Vardanalys 2017b).

1.7 VARDANALYS HAR TIDIGARE UTVARDERAT DEN NATIONELLA
PROCESSEN FOR ORDNAT INFORANDE AV NYA LAKEMEDEL

Sommaren 2017 presenterade Véardanalys resultaten av ett regerings-
uppdrag om att folja upp och utvdrdera nyttan med ordnat inférande av
nya likemedel (Vardanalys 2017b). Var overgripande slutsats var att den
nationella processen for ordnat inférande kan bidra till en mer jamlik
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likemedelsanvindning genom nationella rekommendationer och avtal.
Men det finns ocksa exempel pd att introduktionen i landstingen har dragit
ut pa tiden och dar regionala skillnader kvarstér trots ordnat inférande och
en nationell rekommendation till landstingen att anvéinda ett likemedel. Ur
patientens perspektiv dr det problematiskt att tillgdngen till nya lakemedel
kan variera i landet. En utvecklad uppfoljning ar nodvandig for att med storre
sidkerhet kunna faststilla vilka skillnader som ar omotiverade och vilka
skillnader som beror pé variation i exempelvis sjukdomsférekomst. Det ar
samtidigt viktigt att podngtera att ordnat inférande endast dr en av ménga
faktorer som péaverkar likemedelsanvindningen, inte minst landstingens
lokala inférandeprocesser spelar en avgorande roll. Det ar darfor viktigt att
skilja pa de nationella initiativen kring ordnat inférande och pa landstingens
lokala arbete kring inforande av nya likemedel.

Fran ett processperspektiv var var évergripande slutsats att den nationella
processen for ordnat inférande ar en viktig infrastruktur for inférandet av nya
lakemedel, genom exempelvis hilsoekonomisk utvirdering, forhandlingar
och rekommendationer. Patientféretradare, féretag och landsting stodjer
ocksa processen. De anser att ett nationellt samarbete ar att foredra framfor
lokala inforandeprocesser i landstingen, bade ur ett jaimlikhets- och ett
resurseffektivitetsperspektiv. Samtidigt kan vi konstatera att det finns
brister i processens transparens och forutsigbarhet och de olika involverade
grupperingarnas ansvar och mandat dr otydligt beskrivna. Sammantaget
riskerar detta att urholka processens legitimitet.

1.8 AVGRANSNINGAR

Vi har gjort en kartldggning av cancerlikemedelsmarknaden med utgings-
punkt i tillgdnglig nationell statistik och beskrivningar. Begrénsningen i
underlagen innebdr behov av vissa avgriansningar. Till exempel har vi inte
haft méjlighet att géra ndgra egna analyser av vilka patienter som far tillging
till lakemedlen och om tillgdngen skiljer mellan olika grupper utifran deras
socioekonomiska forutsdttningar. I var tidigare utvdrdering av ordnat
inférande (Vardanalys 2017) analyserade vi socioekonomiska skillnader
i anvindning av tva likemedel. Dessa analyser pekade pa flera utmaningar
med att folja upp och analysera skillnader mellan befolkningsgrupper.
Den framsta ar att det forutsitter tillgdng till data pa individniva. UtGver
information om sjilva likemedelsanvindningen behovs ocksd information
om diagnos, sjukdomens svarighetsgrad och andra medicinskt relevanta
parametrar som paverkar mdjligheten till och valet av behandling. Denna
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information behover sedan kopplas till information om till exempel patientens
alder, kon och utbildning. Bristen pé data ar sarskilt bekymmersam vid analys
av cancerlikemedel. Manga av de dessa ldkemedel ar rekvisitionslikemedel
och for den typen av likemedel saknas mgjlighet att folja anvindningen pa
individniva nationellt.

For att skapa en dnnu djupare forstdelse for resultaten frdn denna
kartlaggning kriavs kompletterande fordjupade analyser av till exempel
kunskapsstyrningens och de lokala processernas paverkan pé introduktionen
av cancerlakemedel. Det har inte varit en del av detta uppdrag att folja och
utvirderas deras paverkan pa introduktion och forséljning Gver tid i olika
delar i landet.

1.9 RAPPORTENS DISPOSITION

Vara sammanstidllningar och analysera av cancerlikemedel i Sverige
presenteras i foljande kapitel:

« Kapitel 2. Cancersjukdom och behandling
« Kapitel 3. Cancerldkemedelsmarknaden

« Kapitel 4. Introduktion

« Kapitel 5. Jamlikhet

« Kapitel 6. Uppfoljning

» Kapitel 7. Framtid och kostnadsutveckling
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Cancersjukdom och behandling

I detta kapitel ger vi en kort introduktion till cancersjukdom och behandling.
Vi anviander oss framforallt av Socialstyrelsens beskrivningar for att
kortfattat redogora for vad cancer dr samt for att ge grundldggande fakta kring
insjuknande, forekomst och dodlighet. Vidare ger vi exempel p& hur cancer
behandlas och vad cancer kostar for samhillet.

2.1 VAD AR CANCER?

Cancer ar ett samlingsnamn for cirka 200 olika sjukdomar som alla har
gemensamt att celler pa ndgon plats i kroppen har borjat dela sig okontrollerat
(Socialstyrelsen 2013). I normala celler finns det en balans mellan signalerna
for tillvixt och signalerna for bromsning av tillvixten. Den balansen ar
rubbad i en cancercell. Ett gemensamt drag for alla tumorer ar att de har
forandringar i de gener som kodar for proteiner som styr tillvaxtkontroll. Det
kan antingen vara mutationer som aktiverar tillvixtstimulerande gener eller
mutationer som inaktiverar tillvixthimmande gener (Karolinska Institutet
2017). Efterhand bildar dessa celler en tumor som vixer sig allt storre
(Socialstyrelsen 2013). Det finns cancersjukdomar dir cancertumérer inte
bildas, exempelvis leukemi (blodcancer). Men leukemicellerna orsakar dndé
skada genom att tringa undan andra celler (1177 2017b).

Klassificeringen av cancer baseras pa frédn vilket organ och vilken
celltyp tumoren har utvecklats. Cancerceller dr per definition maligna
(elakartade) och har forméga att sprida sig lokalt och ut i kroppen och bildar
da dottertumorer, si kallade metastaser. Det finns dven benigna (godartade)
tumorer, vilka inte kan bilda metastaser. Trots det kan dven benigna tumérer
behova behandlas, da lokala besvar kan uppsté (Socialstyrelsen 2013).
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2.2 INSJUKNANDE, FOREKOMST OCH MORTALITET

Ar 2015 fick cirka 61 000 personer en cancerdiagnos i Sverige varav cirka 50
000 fick cancerdiagnos for forsta gdngen. Antalet personer som insjuknar i
cancer varje ar (den sa kallade incidensen) har 6kat under perioden 1970—
2015. For kvinnor har antalet nytillkommande fall med cancer okat fran
360 till 634 per 100 000 invénare och ar. For mén har antalet nya cancerfall
okat fran 350 till 693 (figur 1). Det motsvarar en 6kning med 76 procent for
kvinnor och 98 procent for mén.

Figur 1. Antalet nya cancerfall (incidens) per 100 000 personer i Sverige och ar under
perioden 1970-2015.
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Kalla: Socialstyrelsen 2017.

Risken att insjukna oOkar for de flesta cancerformer med stigande alder
och den vixande andelen éldre i befolkningen ar en bidragande orsak till
6kningen av antalet cancerfall. Insjuknandet justerat for alder, den sa kallade
aldersstandardiserade incidensen, har darfor inte okat lika kraftigt. Under
perioden 1970-2015 har den é&ldersstandardiserade incidensen oOkat fran
404 till 565 per 100 000 for kvinnor och frin 482 till 689 per 100 000 for
main, vilket motsvarar en 6kning pa 40 procent for bade kvinnor och min
(Socialstyrelsen 2017h).

De tio vanligaste cancerformerna utgor drygt 75 procent av alla
registrerade cancerdiagnoser. Den vanligaste cancerformen i befolkningen
ar prostatacancer, som utgoér mer &n en tredjedel av cancerfallen bland
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man (10 440 fall 2015). Darefter kommer brostcancer, som star for cirka
30 procent av cancerfallen bland kvinnor (9 382 fall 2015). Den tredje
vanligaste cancerformen dr hudcancer (exklusive malignt melanom), som
star for ungefir 10 procent av det totala antalet cancerfall. Det dr ocksé den
cancersjukdom som ¢kar mest (Socialstyrelsen 2017h).

Figur 2. Inrapporterade maligna tumérer fér kvinnor 2015 (de tio vanligaste).
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Kalla: Socialstyrelsen 2016.

Figur 3. Inrapporterade maligna tumérer fr mén 2015 (de tio vanligaste).
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Kélla: Socialstyrelsen 2016.
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Dddligheten i cancer har sjunkit de senaste 40 aren och Gverlevnaden efter
insjuknandet har okat. Den relativa femarsoverlevnaden under perioden
2008-2012 var 68 procent for kvinnor och nastan 70 procent fér man. Den
har dessutom 6kat med néstan 16 procentenheter for méan och med cirka 8
procentenheter for kvinnor mellan perioden 1993—1997 och perioden 2008—
2012. (Socialstyrelsen 2014a).

2.3 HUR BEHANDLAS CANCER?

Vid behandling av cancer finns olika metoder att tillgd. Kombinationen
och valet av behandling anpassas efter varje patient. Nationella riktlinjer
och vardprogram ska fungera som ett stod och ge rekommendationer
om behandling av cancer (RCC 2017d, Socialstyrelsen 2017f). De flesta
cancerbehandlingsmetoder ar péafrestande for patienten, vilket végs in i valet
av behandlingsmetod. Ofta dr mgjligheten till behandling storre ju tidigare
sjukdomen uppticks (1177 2017b). Kirurgi, stralning, medicinsk behandling
(lakemedelsbehandling) och stamcellstransplantation utgér grunden for
cancerbehandling.

2.3.1 Kirurgi

Kirurgi ar den vanligaste behandlingsmetoden vid cancersjukdomar, dar
malsdttningen ar att eliminera samtliga cancerceller genom att avligsna
vavnad. Ofta behover dven frisk vivnad runt tumoren avldgsnas. Kirurgisk
behandling delas in i preventiv, diagnostisk, kurativ, tumoérreducerande
och rekonstruktiv kirurgi. Ungefdar hilften av alla cancerpatienter far
enbart kirurgisk behandling eller kirurgisk behandling i kombination med
strdlbehandling. (Cancerfonden 2017b).

2.3.2 Stralbehandling

Stralbehandling kan anvdndas kurativt, for att krympa tumoren (sa
kallad neoadjuvant behandling), palliativt eller for att forebygga aterfall.
Strélningen skadar arvsmassan i bade friska celler och cancerceller men
friska celler har en storre formaga att reparera skadorna efter stralningen.
Strélbehandling kombineras ofta med annan behandling, vanligtvis operation
eller likemedelsbehandling. Ibland kombineras alla tre behandlingsformerna.
Ungefar hilften av alla patienter som har cancer far strdlbehandling vid nagot
tillfalle under sjukdomsférloppet (1177 2017d).
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2.3.4 Lakemedelsbehandling

Likemedelsbehandling av cancer kan grovt indelas i cytostatika, hormon-
behandling, immunterapi och malriktade l1akemedel.

Cytostatika (kemoterapi) kallas den grupp likemedel som pa olika sitt
stor celldelningen. Medicinerna fungerar genom att déda cancercellerna och
hidmma cancercellernas tillvixt. Cytostatika angriper inte bara cancerceller
utan ocksé friska celler vilket kan ge biverkningar. Vilka biverkningar som
uppkommer &r olika fran person till person och beror bland annat pé vilka
sorters cytostatika som anvinds, hur hoga doser som ges och hur ménga
behandlingsomgangar det giller. Cytostatika kan ges i kurativt syfte,
tumorkrympande och cancercellsreducerande syfte, palliativt syfte eller
for att forebygga risken for aterfall. Cytostatika anviands ibland exempelvis
fore en operation for att minska tumorens storlek. Cancerceller kan utveckla
resistens mot cytostatikabehandling och risken for resistens okar ju langre
behandlingen péagar (1177 2017a).

Hormoner kan stimulera en sjuklig tillvaxt av cancerceller vid exempelvis
brost- respektive prostatacancer. Likemedelsgruppen hormoner ar ladkemedel
som hiammar tillvixten av dessa hormonkénsliga cancerceller. Laikemedlen
for hormonbehandling av cancer faller inom tva breda grupper; antingen
blockeras kroppens majlighet att producera ett visst hormon eller s paverkar
likemedlet hur hormonet verkar i kroppen. Hormonbehandling kan ges i
kurativt syfte (i kombination alternativt sekvens med annan behandling), fér
att bromsa sjukdomsforloppet, for att minska symptom eller for att minska
risken for aterfall (Karolinska Universitetssjukhuset 2017).

Malriktad behandling gar ut pa att identifiera och isolera cancerceller
frén friska celler. Dessa riktade likemedel kan delas in i tvd huvudgrupper:
antikroppar och smé molekyler (kinashdmmare, signalvigshdmmare). Bada
dessa grupper av riktade liakemedel kan blockera vissa signalvégar i cancer-
cellerna, antingen via cancercellens yta eller inuti cellen (Cancerfonden 2015).

For att stirka immunfoérsvarets kamp mot cancercellerna anvidnds
immunterapi. Tanken med immunterapi ar att trimma immunforsvaret sa
att det blir béttre pé att bekdmpa cancerceller. Ett sitt att f& fart pd immun-
forsvaret mot cancer &r att anvdnda antikroppar som binds till ytan pa
cancercellen och signalerar till immunforsvaret att ga till attack. Det bedrivs
aven forskning pa genetiskt modifierade vita blodkroppar, vi dterkommer till
dem i rapportens framtidsutblick.
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2.3.5 Stamcellstransplantation

Stamecellstransplantationer anvidnds for att behandla vissa former av
cancer, exempelvis leukemi (blodcancer), lymfom (lymfkortelcancer) och
myelom (cancer i benmirgen). En del former av blodcancer medfor att
benmaérgens stamceller producerar sjuka celler som sprider sig i blodet. Vid
en stamcellstransplantation tillfors friska stamceller, antingen egna (autolog
transplantation) eller frin en annan person (allogen transplantation). Innan
transplantationen fir man en forbehandling som kallas konditionering. Den
bestar av cytostatika i olika kombinationer och syftar till att ta bort sjuka
celler fran kroppen. Man kan &ven fa sa kallad helkroppsbestrélning eller
antikroppsbehandling (1177 2017c).

2.4 VAD KOSTAR CANCER?

Kostnaden for cancerlikemedel utgér 8 procent av de kostnader som
uppkommer fér samhillet nir nagon drabbas av cancer (figur 4) (IHE
2016). Ur ett samhallsekonomiskt perspektiv dr de forluster som skapas
av att en person till f6ljd av sin sjukdom inte langre kan arbeta (s& kallade
produktionsforluster) betydligt storre an kostnaden for likemedels-
behandlingen. Aven virdet av den omvéirdnad som ges av nirstiende (si
kallad informell vard) skattas till en hogre kostnad &n kostnaden for enbart
lakemedlen. Figur 4 visar sambhillets totala kostnader for cancersjukdom i
Sverige.

Figur 4. Lékemedel utgjorde atta procent av den totala kostnaden fér cancersjukdom 2013.
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Not 1. Férdelning av den totala kostnaden fr cancersjukdom fér 2013 (total kostnad 36 miljarder kronor).
Kalla: IHE 2016.

Cancerlikemedel



Cancersjukdom och behandling

Likemedelsbehandlingens andel av kostnaden for cancersjukdom varierar
mellan cancerdiagnoser. For myelom stod ldkemedel for 59 procent av
totalkostnaden 2013 (IHE 2016). Motsvarande siffra var 12 procent for
prostatacancer, 10 procent for brostcancer, 5 procent for tjock- och dndtarms-
cancer, och 5 procent for lungcancer. Likemedlens kostnadsandel paverkas
av vilka lakemedel som finns tillgdngliga for olika cancerformer men dven av
tillgdngen till andra typer av behandlingar, exempelvis strlning och kirurgi
(figur 5) (IHE 2016).

Figur 5. Lakemedelsbehandlingens andel av den totala kostnaden fér cancersjukdom varierar
mellan cancerdiagnoser.
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Not 1. De nio diagnoser med stérst totalkostnad (metastaser utan angiven primértumér exkluderades dé lékemedels-
kostnad saknades) samt myelom och hudcancer (exklusive malignt melanom).

Not 2. Férdelningen av kostnader grundar sig pé hur sjukvérden har kategoriserat och registrerat vérdtillféllen.

Not 3. Screeningkostnad tillimpades dér det fanns nationella eller regionala riktlinjer om screening ar 2013.

Not 4. Observera att sjukdomsférekomsten varierar mellan de olika cancerdiagnoserna vilket paverkar totalkostnaderna.
Kélla: IHE 2016.
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Cancerlakemedelsmarknaden

I det hér kapitlet analyserar vi forsidljningen av cancerldkemedel i Sverige. Vi
redogor for vilka cancerlikemedel som ar de mest sdlda, hur forsiljningen
fordelar sig mellan nya respektive édldre likemedel, mellan férméns- och
rekvisitionslakemedel samt mellan olika cancerdiagnoser.

Under 2016 uppgick forsiljningen av cancerlikemedel i Sverige till
cirka 4,3 miljarder kronor. Det motsvarade cirka 10 procent av den totala
lakemedelsforséljningen samma ar. Forsiljningen av cancerlikemedel har
méangdubblats under de senaste 15 dren. Den stigande forséljningen speglar
nya behandlingsmgjligheter inom cancersjukvarden, framfér allt genom nya
maélriktade ldkemedel — men &ven visentligt hogre likemedelskostnader.
Under 2016 motsvarade forsdljningen av cancerlakemedel som har godkints
under de senaste tre aren cirka 10 procent av de totala kostnaderna for
cancerlakemedel.

Analyserna i det hiar kapitlet bygger huvudsakligen pa data fran
eHilsomyndighetens statistiksystem Concise. De likemedel som ingar i
analysen anvéinds for att behandla sjdlva tumorerna i syfte att fa dem att sluta
vaxa. Viinkluderar inte likemedel som anvinds for att behandla biverkningar
av cancern eller cancerbehandlingen. For att strukturera upp analysen har vi
delat upp cancerldakemedlen i sex lakemedelsgrupper (kapitel 2, box 1, samt
bilaga 1).

3.1 FORSALININGEN AV CANCERLAKEMEDEL UPPGICK TILL CIRKA 4,3
MILJARDER KRONOR 2016

Under 2016 uppgick forsiljningen av cancerlakemedel till cirka 4,3 miljarder
kronor. Det motsvarade cirka 10 procent av den totala likemedelsforsiljningen
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Box 1. Véra analyser inkluderar f3ljande lakemedelsgrupper.

Lakemedelsgrupper som ingér i analysen:

¢ Cytostatika — Idkemedel som bromsar cancercellernas tillvéxt genom att via inbindning
till arvsmassa paverka celldelning.

® Hormoner — |gkemedel som hammar hormonkénsliga tumérer.

¢ Antikroppar — lékemedel som &r antikroppar med specifik bindningsstyrka till enskilda
receptorer eller cirkulerande proteiner.

¢ Kinashédmmare — molekyler som binder och hédmmar en grupp proteiner som kallas
(tyrosinkinaser) och som ofta &r muterade och éveraktiverade vid olika cancerformer.

¢ Signalvégshdmmare — molekyler som p& andra, mdlriktade, satt paverkar de intra-
celluléra processerna i vissa tumérformer.

e Immunterapier — verkar genom att patientens eget immunférsvar anvénds fér att angripa
cancerceller.

samma ar (TLV 2017b). Forsdljningen av cancerladkemedel har mangdubblats
under de senaste 15 aren (figur 6). Den stigande forsiljningen speglar
utvecklingen av nya behandlingsmgjligheter inom cancersjukvirden — inte
minst inom ldakemedelsomradet — men dven hégre kostnader for behandling.

Figur 6. Forsaliningen av cancerlékemedel mellan ar 2000 och 2016
(miljoner kronor, apotekens uférséliningspris, AUP).
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Kalla: Concise 2017, FASS 2017.
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Sedan slutet pd 1990-talet har en Okad kunskap inom cancerbiologin
lett till att nya mélriktade behandlingsmetoder har tagits fram (se dven
kapitel 2). Ett exempel ar selektiva antikroppar som binder till proteiner pé
cancercellens yta (s& kallade malriktade antikroppar). Andra exempel &r
molekyler som maélriktat bromsar signaler som forstarkts i cancercellerna
(sa kallade malriktade signalvigshdmmare) samt molekyler som hdmmar
proteiner som gor det mgjligt for cancerceller att dela sig och vixa
okontrollerat (mélriktade kinashdmmare). Dessa nya malriktade lakemedel
utgjorde 66 procent av forsiljningen av cancerlikemedel 2016 jamfort med
40 procent 2008.

Under den senaste feméarsperioden har ocksa sa kallade immunterapier
introducerats, som ocksa ar form av malriktad behandling. Immunterapier
verkar genom att patientens eget immunforsvar anviands for att angripa
cancerceller. De nya behandlingsprinciperna har introducerats som tillagg
och alternativ till tidigare anvidnda cytostatika- och hormonbaserade
behandlingar och immunterapierna har i regel en hogre kostnad 4n tidigare
tillgdngliga behandlingar. Sedan 2011 har immunterapibehandling gatt fran
att utgora 0,2 procent av forsiljningen av cancerlakemedel till att sta for nara
5 procent 2016.

Som framgér av figur 6 sjonk forsiljningen av cytostatika och hormoner
under perioden 2008 till 2013. Det kan bland annat férklaras av patentutgangar
och dirmed kraftiga prissdnkningar pa likemedel med stora forséljnings-
volymer, exempelvis pa substanser som paklitaxel och docetaxel, tva typer av
cytostatika som bland annat anvinds vid behandling av brostcancer (FASS
2017h). Kostnaderna for hormonpéverkande behandlingsalternativ okar
aterigen efter att nya behandlingsalternativ vid prostatacancer har tagits fram
som himmar testosteronaktiviteten pa ett nytt sitt.

3.2 JAMN FORDELNING MELLAN FORMANS- OCH REKVISITIONS-
LAKEMEDEL

Under perioden 1 juli 2016 till 30 juni 2017 utgjorde rekvisitionslakemedel
54 procent av den totala cancerlikemedelsforsiljningen. Bland rekvisitions-
lakemedel dominerar antikroppar och cytostatika och bland férméns-
lakemedel dominerar kinashammare och hormoner (figur 7).

I borjan av 2000-talet utgjorde formanslakemedel cirka 70 procent av
cancerlikemedelsforsiljningen. Andelen sjonk darefter till cirka 35 procent
fram till 2013 (figur 8). Forandringen berodde bland annat pé introduktio-
nen av antikroppsbaserade behandlingar, som distribueras via rekvisition.
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Figur 7. Férséliningen av cancerlékemedel 1 juli 2016 - 30 juni 2017, uppdelad pé férmans-
|ékemedel och rekvisitionsldkemedel respektive Idkemedelsgrupp (miljoner kronor, AUP).
Forsdlining juli 2016 — juni 2017 (mnkr AUP)
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Not. Férsdljningen inkluderar antitumorala behandlingar men inte exempelvis behandlingar fér att motverka
biverkningar, ATC-3: LO1 & LO2 samt vissa LO4).
Kélla: Concise 2017, FASS 2017.

Frén 2013 och framat har andelen féormanslikemedel 6kat igen, bland annat
pé grund av en 6kande anviandning och 6kade kostnader fér nya likemedel vid
prostatacancer (hormonbaserad behandling) samt malriktade kinashdammare,
exempelvis Glivec (imatinib) som bland annat anviands vid behandling av
leukemi. Kostnaderna for Glivec har emellertid minskat efter likemedlets
patentutging i slutet av 2016, vilket innebir att generiska likemedel (ett
likvardigt lakemedel med samma aktiva substans) finns tillgdngliga pa apotek
(se dven kapitel 5).

Figur 8. Andelar av férsdlining av rekvisitionslékemedel och fésrmanslakemedel 2000-2016.
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Kélla: Concise 2017.
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3.3 FEM LAKEMEDEL STAR FOR 40 PROCENT AV DEN TOTALA
FORSALININGEN

Under perioden 1 juli 2016 till 30 juni 2017 uppgick forsiljningen av de fem
mest sadlda cancerlikemedlen till cirka 1,8 miljarder kronor, eller knappt
40 procent av den totala cancerlikemedelsforsiljningen pd 4,6 miljarder
kronor. Det ska samtidigt noteras att det ar svért att ange den exakta
kostnaden for cancerlikemedel pa nationell niva (figur 9). Berdkningen
inkluderar till exempel inte eventuella dterbaringsavtal d& dessa i regel ar
sekretessbelagda (iterbaringsavtal kan slutas med foretagen och avtalen
kan exempelvis hantera frdgor kring pris, nytta, osékerhet eller storleken
pé en patientgrupp). Dessutom anvinds nédgra av de mest sidlda likemedlen
dven vid andra sjukdomar dn cancer sidsom reumatoid artrit (till exempel
likemedlet Mabthera (rituximab) som hade den storsta forsiljningen under
tidsperioden).

Figur 9. Fordelning av férsdlining av cancerlékemedel (bade rekvisition och férmén) 1 juli
2016 - 30 juni 2017 férdelade pé& férenklad verkningsmekanism (se box 1) och enskilda
Iékemedel (AUP).
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p& den svenska lkemedelsmarknaden anges om Iékemedlet har patentskydd.

Not 2. Endast substanser med andel inom lékemedelsférménen som &verstiger 90 procent redovisas eftersom individdata
enbart finns tillgéngliga fér Iékemedel som expedierats pa apotek.

Not 3. Inkluderar antitumorala behandlingar men inte exempelvis behandlingar fér att motverka biverkningar.
ATC-3: LO1 & LO2 samt vissa LO4. Se bilaga 1 fér metodbeskrivning och totallista.

Kalla: Concise, FASS 2017.
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Av de 15 lakemedel som stéar for den storsta andelen av cancerlakemedels-
forsiljningen ar flera ldkemedel godkdnda for behandling av cancerformer
med en hog forekomst, exempelvis prostatacancer, brostcancer, lungcancer,
melanom, tjock- och idndtarmscancer (tabell 1). Men det finns ocksa
lakemedel med en stor forséljning som ar godkénda for cancerformer med en
lagre forekomst, exempelvis Imnovid (pomalidomid), som ges vid behandling
av myelom.

Bland de storsédljande likemedlen finns ocksd flera som har godkants
de senaste dren, exempelvis Xtandi (enzalutamid) som ges vid behandling
prostatacancer, Opdivo (nivolumab) som ges vid behandling av exempelvis
melanom och Imbruvica (ibrutinib) som ges vid behandling av lymfom. Dessa
likemedel har haft kraftiga forsdljningsokningar under senaste aret (tabell 1).

Tabell 1. De 15 cancerlékemedlen med hdgst forsdliningsvarde 1 juli 2016 - 30 juni 2017.

Forsta godkdnnande

Subst Produkin Cancerform av EMA
rituximab Mabthera lymfom, leukemi [éven anvéndning 1998

vid andra sjukdomar]
enzalutamid Xtandi prostata 2013
trastuzumab Herceptin brost 2000
lenalidomid Revlimid lymfom, myelom 2007
nivolumab Opdivo lunga, hud (melanom), huvud, hals, 2015

lymfom, njure
bortezomib Velcade lymfom, myelom 2004
bevacizumab Avastin brést, tjock- och éndtarm, lunga, 2005

njure, Gggstock, livmoderhals
imatinib Glivec, generiskt imatinib leukemi, bindvdyv, muskler 2001
ibrutinib Imbruvica lymfom, leukemi 2014
pertuzumab Perjeta brost 2013
pemetrexed Alimta, generiskt pemetrexed lunga 2004
leuprorelin Eligard, generiskt leuprorelin prostata 1987
pomalidomid Imnovid myelom 2013
abirateron Zytiga prostata 2011
dasatinib Sprycel leukemi 2006

Not 1. Uppgifter om cancerform baseras p& information fran Iékemedlens produkiresumé enligt FASS (2017).
Kélla: Concise 2017, Lakemedelsregistret 2017.

3.4 MANGA CANCERLAKEMEDEL HAR GODKANTS 2012-2017

Tabell 2 redovisar tidpunkten da olika typer av cancerlakemedel har godkints
av den europeiska likemedelsmyndigheten, European Medicines Agency
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(EMA). De flesta cancerlikemedel som séljs i Sverige i dag ar godkdnda under
2000-talet och framat. Lakemedel som godkindes i borjan av 2000-talet
och som under det senaste dret har haft en stor férsiljning ar framfor allt
likemedel inom omradet malriktade antikroppar, till exempel Mabthera
(rituximab), Herceptin (trastuzumab) och Avastin (bevacizumab) samt
kinashdmmare, bland annat Glivec. Majoriteten av den cytostatika- och
hormonbehandling som anvinds i dag godkéndes redan 1998 eller tidigare.

Under de senaste dryga fem &ren (2012 till juni 2017) har manga nya
lakemedel godkants: cirka 30 procent av de ldkemedel som sildes under den
period som vi har studerat har godkénts 2012 eller senare. Dessa likemedel
stod ocksa for cirka 30 procent av forsaljningen under samma period. Det ar
framfor allt ett fatal nya ldkemedel inom omrédet immunterapi (till exempel
Opdivo och Keytruda) som har godkints och som har natt en stor forsiljning,
men dven andra likemedel, till exempel Imbruvica (ibrutinib).

Tabell 2. Cancerlékemedel som séldes 1 juli 2016 - 30 juni 2017 fordelat pé ér fér férsta
marknadsgodkannande av EMA och |ékemedelsgrupp (se box 1), antal substanser samt
forsalining under perioden 1 juli 2016 — 30 juni 2017, miljoner kronor, mnkr).

Malriktad  Malriktad

Ar for forsta Malriktad  kinas-  Signalvégs- Antal
godkénnande  Cytostatika Hormoner Immunterapi antikropp hé e hd bst (mkr)
<1998 33 12 45 (469)
1998-2004 10 2 3 1 1 17 (1 408)
2005-2011 8 2 1 3 10 2 26 (1230)
2012-2017 5 1 3 9 19 6 43 (1 524)
Summa 56 17 4 15 30 9 131 (4 631)

Kalla: Concise 2017, FASS 2017.

3.5 UTVECKLINGEN AV NYA CANCERLAKEMEDEL VARIERAR MELLAN
OLIKA CANCERFORMER

Var analys visar att utvecklingen av nya cancerlikemedel varierar mellan olika
cancerformer. Under de senaste dren har ménga nya behandlingsalternativ
mot lungcancer godkénts baserat pa flera olika behandlingsprinciper, till
exempel malriktade antikroppar, kinashiammare och immunterapi. For
malignt melanom &r det framfor allt 1dkemedel baserade pa immunterapi
som godkints, men dven kinashdmmare. For behandling av leukemi och
lymfom har flera olika typer av likemedel godkénts. Flera nya likemedel mot
multipelt myelom har ocksé introducerats under den senaste tiodrsperioden.
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Det forekommer cancerformer med relativt hoga dodstal men dar fa eller

inga nya liakemedel blivit godkénda, till exempel cancer i bukspottkorteln,

gallbldsan, levern och livmodern (tabell 3).

Men i detta sammanhang ar det viktigt att notera att likemedel endast

utgor en av flera terapier vid behandling av cancer. Vi har inte inom ramen

Tabell 3. Nya godkénda lékemedel per indikation (férenklad) uppdelade efter &r for forsta
godkéannande fér substansen.

Antal godkénda likemedel

Prim&rtumér mo?l:rilise': I2/014 <1998 1998-2004 20052011 2012-2017 Totalt antal
Lunga 3718 15 1 3 12 31
Leukemi 771 15 4 7 9 35
Lymfom 719 15 3 4 7 29
Hud (melanom) 506 4 1 7 12
Myelom 499 3 1 3 5 12
Njure 525 6 4 10
Tjock-, andtarm 2771 1 4 2 4 1
Brost 1 404 16 4 4 3 27
Skaéldkartel 58 1 1 3 5
Bindvdyv, muskler 159 5 1 4 1 11
Prostata 2398 9 3 1 13
Aggstock 593 9 2 1 12
Magséick 612 5 2 1 8
Huvud, hals 1049 6 1 1 8
Hud (¢] melanom) 67 1 1 1 3
Tunntarm 120 1 1
Neuroendokrin Inte tillgangligt 2 2
Bukspottkrtel 1792 3 1 1 5
Urinblésa 849 6 1 7
Livmoderhals 132 3 1 4
Lever 698 1 1 2
Hjarna, nervsystemet 765 3 1 4
Testikel 8 8 8
Livmoder 334 4 4
Yttre kdnsorgan 21 1 1
Teratom Inte tillgangligt 1 1
Gallblasa 429 0
Totalsumma 135 24 46 61 266
Not. Mortalitetsdata baserade p& NORDCAN.
Kélla: Engholm 2016.
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for den har kartldggningen studerat vilka andra typer av behandlingar som
kan vara aktuella som alternativ eller komplement till l1ikemedel, exempelvis
strélning eller kirurgi. Den hir analysen ger sdledes ingen komplett bild av
hur olika cancerformer behandlas.

Bristen pa auktoriserade liakemedel och anvdndning utanfor indikation
ar ett problem i barncancervarden. Svarigheten med att genomféra kliniska
studier, den begridnsade patientpopulationen och den generellt mindre
marknaden har nimnts som anledningar till detta. (EMA 2016).
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Introduktion

I det hir kapitlet redovisar vi en analys av hur nya cancerlikemedel
introduceras i Sverige, det vill siga vad som sker i tiden frdn marknads-
godkidnnandet till ett nationellt prioriteringsbeslut och kunskapsunderlag
fran TLV, och en rekommendation av NT-radet eller dess foregdngare NLT-
gruppen. Avslutningsvis analyserar vi forekomsten av nya cancerlakemedel i
Sverige jamfort med ett urval av andra europeiska lander.

Var analys visar att en stor andel (80 procent) av de cancerlikemedel
som har introducerats i Sverige sedan &r 2011 har fitt ett nationellt
prioriteringsbeslut av TLV eller NT-radet/NLT-gruppen. Var analys visar
ocksd att mediantiden fran marknadsgodkinnande till att ett beslut eller
kunskapsunderlag for likemedlet publiceras av TLV ar 137 dagar for
rekvisitionslikemedel jaimfort med 238 dagar for ldkemedel inom férménen.
Spridningen i tidsatgéng fran marknadsgodkénnande till prioriteringsbeslut
ar stor mellan de olika cancerldkemedlen som vi har analyserat. Den
viktigaste kéllan till skillnader i tid till prioritering &r hur snabbt TLV far
in ett underlag fran foretagen och ddrmed kan paborja sin handlaggning. I
vissa fall inkommer foretagen med underlag till TLV redan innan marknads-
godkidnnandet men i andra fall kan droja flera ar. I var statistik framgar dock
inte om ett foretag har valt att dra tillbaka sin forsta ansékan for att vid ett
senare tillfalle skicka in den pa nytt till TLV. Vilket kan forklara vissa av de
ldnga ledtiderna for forménsldkemedel. En mojlig forklaring till de kortare
ledtiderna for rekvisitionsldkemedel kan vara att dessa ldkemedel ingér i
ordnat inférande vilket innebir att foretagen ombeds skicka in underlag till
TLV i ett relativt tidigt skede.

For rekvisitionslakemedel, dar flest rekommendationer har tagits fram,
ar mediantiden for NT-rddet och NLT-gruppens handldggning 31 dagar —
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en handldaggningstid som 6ver tid har kortats, dven om det finns variationer
mellan likemedlen. Ur ett patientperspektiv ar tidsatgingen fram till ett
nationellt prioriteringsbeslut viktig eftersom den paverkar tidpunkten
nir en patient kan fa tillgdng till olika cancerlikemedel. Forutom den
nationella processen tillkommer ocksa tid for lokala introduktionsprocesser i
landstingen vilket vi analyserar ndrmare i kapitel 5.

De nationella prioriteringsprocesserna dr komplexa med ménga
involverade aktorer och ménga processteg. Det innebér att det kan vara svart
for en patient att forutse hur ett lakemedel kommer att hanteras och nar ett
beslut eller en rekommendation kan férvintas komma (Vardanalys 2017).

Samtliga cancerlakemedel som fick ett marknadsgodkédnnande av EMA
under 2014 och 2015 hade introducerats pa den svenska marknaden i juli
2017. Sverige ligger for dessa ar i nivd med de ldnder i Europa dér flest nya
cancerlikemedel har introducerats, det vill siga Tyskland, Osterrike och
Storbritannien. For likemedel som godkindes under 2016 dr andelen som
séljs pa den svenska marknaden i juli 2017 mindre (40 procent), och Sverige
har en mindre andel introducerade likemedel #n Tyskland, Osterrike och
Storbritannien. Det dr dock for tidigt att dra slutsatsen att det ror sig om
ett trendbrott, det vill siga att farre ldkemedel introduceras tidigt i Sverige
och den har fragan behover foljas dven framover. Det dr ocksé viktigt att
poingtera att denna analys endast visar att ett 1ikemedel siljs pa den svenska
marknaden och inte i vilken omfattning.

4.1 EN STOR ANDEL AV DE NYINTRODUCERADE CANCERLAKEMEDLEN
HAR FATT ETT NATIONELLT PRIORITERINGSBESLUT

Av de 48 cancerliakemedel som har introducerats i Sverige sedan 2011 (det
vill sdga de likemedel med en forséljning pa den svenska marknaden) hade
drygt 8o procent fatt ett nationellt prioriteringsbeslut vid analystillfallet,
antingen genom ett beslut om subvention, ett kunskapsunderlag fran TLV
eller ett beslut om rekommendation fran NT-radet eller dess foregangare
NLT-gruppen. Cirka 40 procent av dessa cancerlikemedel har ingétt i ordnat
inforande (tabell 4).

I tabell 4 redovisar vi likemedel som har introducerats under aren 2011
till 2017 och har fatt, respektive inte har fétt, ett nationellt prioriterings-
beslut. Den storsta gruppen utgors av formanslikemedel med en nationell
prioritering dar TLV har fattat ett beslut om subvention men som inte ingar
i ordnat inforande, totalt 19 likemedel. Darefter kommer rekvisitions-
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Tabell 4. Typ av nationell rekommendation f&r nyintroducerade cancerlékemedel, (antal léke-
medel samt férséljning under perioden 1 juli 2016 - 30 juni 2017, miljoner kronor, mnkr).

Introduktionsar

. 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017  SUMMA
Typ av nationell
rekommendation Antal Antal Antal Antal Antal Antal Antal  Antal (mkr)
NT-rekommendation 2 2 2 3 3 1 13 (580)
(rekvisitionslgkemedel)
Forst TLV beslut, sedan 1 2 3 1 7 (495)
NT-rekommendation
(framfor allt fSrméns-
lkemedel)
TLV-beslut 3 6 3 5 2 19 (548)
(formanslékemedel)
Inget nationellt 1 7 1 9 (65)
prioriteringsbeslut
Summa antal (mkr) 3 7 n 6 10 9 2 48 (1 688)

Not 1. Analysen omfattar inte rekommendationer frén NT-rédet ill landstingen att avvakta anvéndning
i véintan pé ett hélsoekonomiskt underlag fréin TLV.

Not 2. Lakemedlen &r uppdelade enligt &r fér férsta férsélining. Antal ldkemedel samt férsdljning
(apotekens utférsaljningspris, AUP), avrundade vérden.

Not 3. Fér flera rekvisitionsmedel har NT-rédet utférdat ett flertal rekommendationer, se bilaga 2.

Not 4. Uppfsliningen av nationella prioriteringsbeslut géller beslut som har publicerats senast den 3 juli 2017.
Not 5. Fére den 1 januari 2015 lémnade NLT-gruppen rekommendationer till landstingen.

Not 6. Med nyintroduktion menas att &tminstone en férpackning av lékemedlet har salts i Sverige.

Kalla: TLV 2017, Janusinfo 2017.

lakemedel med en nationell prioritering som ingér i ordnat inférande, totalt
13 lakemedel. Sju likemedel réknas till den grupp som vi har klassificerats
som “Forst TLV-beslut och sedan NT-rekommendation” och hit rdknas
de ldkemedel vars ansbkan om subvention har fitt avslag av TLV for att
direfter bedomas av NT-radet eller dess foregingare eller NLT-gruppen.
Hit rdknas dven de formansldkemedel som har ingatt i ordnat inférande
och dir trepartsoverlaggningar har genomférts och som har resulterat
i ett formansbeslut tillsammans med en sidodverenskommelse och en
rekommendation fran NT-radet.

Var sammanstillning visar ocksad att det under 2015, 2016 och 2017
introducerades nio likemedel som adnnu inte har fatt nagot nationellt
prioriteringsbeslut. Forsdljningen av dessa ldkemedel uppgick till drygt
60 miljoner kronor under perioden 1 juli 2016 — 30 juni 2017 (se dven
figur 12). Sammanstéllningen avser béde positiva och negativa beslut och
rekommendationer.
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4.2 TID TILL NATIONELLA PRIORITERINGSBESLUT FOR NYINTRODUCE-
RADE CANCERLAKEMEDEL

Fran &r 2011 och fram till juni 2017 har vi mitt tiden frin marknads-
godkidnnande till dess att foretag skickar ett underlag sa att TLV kan paborja
sin handldggning. Darefter berdknar vi tiden for TLV:s och NLT-gruppens
respektive NT-rddets handlaggning av underlaget som foretaget har skickat
in. I det hér avsnittet presenterar vi resultaten for forméanslikemedel och
rekvisitionslikemedel separat.

De nationella processerna for prioritering av lakemedel har utvecklats
kontinuerligt sedan 2011 och tidsatgdngen i borjan av perioden speglar
foretagens, TLV:s och NLT-gruppens agerande och processernas utformning
under denna period. For att fa perspektiv pd de nuvarande processerna
tycker vi samtidigt att det dr relevant med en analys som spanner dver en
langre tidsperiod. I box 2 redovisar vi var metod for denna analys. I bilaga 2
redovisar vi mer detaljerat tidsatgangen for respektive lakemedel.

Box 2. Metod fér att méta tiden frén marknadsgodkdnnande till nationellt prioriteringsbeslut.

Med hjélp av underlag fran TLV och NT-réadet har vi identifierat olika tidpunkter som &r
relevanta vid handléggningen av férmans- och rekvisitionsldkemedel. De tidpunkter som
finns tillgéingliga och som vi har sammanstdllt &r

o ndr foretaget skickar in en ansékan om subvention till TLV (aktuellt for fsrmanslékemedel)

® nér foretaget skickar in eft hdlsoekonomiskt underlag till TLV med syftet aft TLV ska
bedéma lgkemedlets kostnadseffektivitet och presentera ett kunskapsunderlag fill NT-radet
(aktuellt for rekvisitionsldkemedel)

¢ ndr beslut om subvention fattas av TLV (férmanslékemedel)
® nar TLV dverlamnar ett kunskapsunderlag till NT-radet (rekvisitionslakemedel)

o ngr NTradet eller dess féregéngare NLT-gruppen beslutar om rekommendationer
(aktuellt for rekvisitionsldkemedel och vissa fdrmdansldkemedel).

Nér TLV tar emot en subventionsansdkan gérs férst en beddmning av om ansékan &r
komplett. Om den inte &r komplett behéver féretaget komplettera ansékan innan érendet
hanteras vidare av TLV. | de fall féretaget ombeds att komplettera en subventionsanskan
under pégéende handldggning kan den tillfélligt avbrytas, eft sa kallat klockstopp. For aft
dka jamforbarheten mellan hanteringen av férmanslakemedel och rekvisitionslékemedel
har vi valt att inte rdkna med eventuella ledtider fran att en subventionsansokan skickats in
fram till att den bedéms som komplett. Vid berdkning av TLV:s handléggningstid réknas tid
fr klockstopp inte med. Déremot har vi inkluderat tiden fér klockstopp i den totala tiden
fran godkénnande fill beslut.

Féretag kan skicka in en subventionsansékan fill TLV innan marknadsgodkéannande, men
forst efter EMA:s vetenskapliga kommitté har lédmnat en positiv rekommendation och vi har
i detta fall réknat med att TLV:s handléggning kan pé&bérjas innan marknadsgodkénnandet.
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4.2.1 Mediantiden fran ett EMA-godkénnande till ett férmansbeslut av
TLV &r 238 dagar men spridningen mellan lékemedlen ar stor

Fran ar 2011 och fram till juli 2017 4r den genomsnittliga tiden fran
marknadsgodkidnnande till beslut av TLV for cancerlikemedel inom
formanen 320 dagar. Samma tidsforlopp utryckt som en median ar 238 dagar
(figur 10). Denna tid utgors alltsé béde av tiden innan foretagen skickar in ett
underlag till TLV samt TLV:s handlaggningstid inklusive klockstopp (box 2).

TLV:s handlaggningstid ar for de analyserade lakemedlen i genomsnitt 162
dagar med en median pé 165 dagar. Enligt det sd kallade transparensdirektivet
(EU-radets direktiv 89/105/EEG) ska ett formansbeslut meddelas inom
180 dagar fran det att en fullstindig ans6kan kommit in till den beslutade
myndigheten i det har fallet TLV.

Under den aktuella perioden fick fem likemedel en rekommendation
av NLT-gruppen och ett liakemedel fick en rekommendation fran NT-radet
efter att de fatt subventionsbeslut fran TLV. Genomsnittstiden fér NLT-
rekommendationerna var 107 dagar och mediantiden var 112 dagar. Tiden
for att ta fram en NT-rekommendation for det forménslakemedel dér det var
aktuellt, Lynparza (olaparib) var 31 dagar (figur 10).

Vi kan konstatera att spridningen i tidsatgang for de olika likemedlen som
ingdr i materialet ar stor, och det dr ddrmed svart att se nigon tydlig trend
over tid och om den totala tiden for prioriteringsbeslut okar eller minskar.
Den faktor som har storst paverkan pa den totala tidsatgédngen ar tiden fran
marknadsgodkidnnande till dess att TLV kan pabérja sin handlaggning. I
materialet finns fyra exempel pa att foretag har skickat in ett underlag till TLV
redan i samband med att EMA:s vetenskapliga kommitté lamnade en positiv
rekommendation, det vill siga innan marknadsgodkdnnande. Likemedlet
Lynparza utgor ett sddant exempel och i det fallet limnade NT-rédet en
rekommendation cirka 100 dagar efter marknadsgodkannandet.

Den snabba processen for Lynparza kan dven forklaras av korta ledtider
hos TLV och NT-rédet i det hir fallet. Men det finns andra exempel dar tiden
fram till ett nationellt prioriteringsbeslut har uppgétt till flera ar. Vi har inte
analyserat orsakerna till det och det kan finnas flera forklaringar. En orsak
kan vara att ett foretag medvetet kan ha valt att avvakta med att skicka in ett
underlag till TLV och lansera ett lakemedel. En annan orsak kan vara att ett
foretag som redan har skickat in en ansokan till TLV kan ha aterkallat den for
att i ett senare skede skicka i en ansékan pa nytt, vilket har inneburit att det
har dr6jt innan TLV har fattat ett beslut som offentliggors. Uppgiften om ett
foretag viljer att aterkalla sin ans6kan ar i allmédnhet sekretessbelagd efter
foretagens onskemal (Vardanalys 2017). Av TLV:s arsredovisning framgar
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Figur 10. Férmanslékemedel: Antal dagar frén marknadsgodkénnande il subventions-
beslut eller beslut efter trepartséverlaggningar och NLT-gruppen (till och med 2014-12-31)
och NT-radets rekommendationer.
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Not 1. Endast den férsta ansékan fér en specifik indikation visas. Eventuella ansékningar efter tidigare avslag frén TLV
ingdr inte.

Not 2. | TLV:s handléggningstid ingér inte “klockstopp” men den tid som passerar frén att ansékan kommit in till TLV fill
dess att myndigheten bedémt ansékan som komplett.

Not 3. Féretagen kan skicka in sin ansdkan fére marknadsgodkénnande, redan i samband med en positiv rekommenda-
tion. | de fall det har varit aktuellt har vi réknat med att TLV:s handléggning har startat vid denna tidpunkt.

Not 4. Vérde mindre &n O visar tid fére marknadsgodkénnande.

Not 5. For étta av ldkemedlen dversteg TLV:s handléggningstid 180 dagar. Vi har inte underskt om det beror pé att
TLV:s handléggning har dragit ut pé tiden eller om det beror p& att det har tagit tid for foretagen att inkomma med et
komplett underlag.

Kalla: TLV 2017, Janusinfo 2017.
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att det under 2016 aterkallades 21 subventionsansdkningar, motsvarande
antal under 2015 var 11 och under 2014 13 ansokningar. Av arsredovisningen
framgér dock inte hur ménga av dessa drenden som avsag cancerlikemedel
(TLV 2017i).

4.2.2 Mediantiden for rekvisitionslikemedel @r 137 dagar fram till ett
kunskapsunderlag frén TLV

Frin 2011 och fram till 2017 4r den genomsnittliga tiden frdn marknads-
godkdnnande av ett rekvisitionslikemedel till att TLV presenterar ett
hélsoekonomiskt kunskapsunderlag 282 dagar med en median pa 137 dagar.
TLV:s handlaggningstid for att ta fram ett kunskapsunderlag ar i genomsnitt
121 dagar med en median pé 110 dagar. Oavsett om vi beaktar enbart TLV:s
handlaggningstid eller hela tidsatgéngen fran marknadsgodkannande till
TLV:s publicering av ett halsoekonomiskt underlag ar tidsatgéngen kortare
for rekvisitionslikemedel dn for formansldkemedel (figur 11).

Aven for rekvisitionslikemedel ser vi en stor spridning i tid fran
marknadsgodkiannande till dess att TLV:s handldggning paborjas. Bland
de nyintroducerade rekvisitionsldkemedlen finns flera exempel pa att
foretagen kommer in med ett underlag till TLV féore EMA:s godkdnnande.
Tidpunkten da TLV:s handldggning inleds styrs dels av nar NT-radet beslutar
att ett lakemedel ska inga i ordnat inférande, dels nir foretagen ldamnar in
underlag till TLV. Overlag #r tiden frdn marknadsgodkinnande till dess
att TLV paborjar sin handldggning kortare for rekvisitionslikemedel dn
for forménslikemedel. Det skulle kunna forklaras av att dessa likemedel
ingdr i ordnat inférande och att foretagen ombeds komma in med ett
hélsoekonomiskt underlag till TLV i ett relativt tidigt skede. Deltagandet i
denna process ar frivilligt for foretagen men foretagen kan inte heller anscka
om att TLV ska ta fram ett kunskapsunderlag for rekvisitionslakemedel.

Var sammanstillning visar ocksa att NT-radets tid for att ta fram
rekommendationer har kortats jamfort med NLT-gruppen for rekvisitions-
lakemedel enligt vart underlag. Den genomsnittliga tiden for NLT-gruppens
rekommendationer var 89 dagar och medianen dr 78 dagar. Den genom-
snittliga tiden for NT-rddet (frdn och med 1 januari 2015) var 48 dagar och
medianen 31 dagar. Spridningen i tidsdtgdngen mellan rekommendationerna
ar relativt stor.
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Figur 11. Rekvisitionslékemedel: Antal dagar frén marknadsgodkénnande fill TLV har
publicerat ett halsoekonomiskt kunskapsunderlag och NLT-gruppen (fill och med 2014-12-31)
eller NT-rédet har publicerat rekommendationer.
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Not 1. Féretagen kan skicka in sitt underlag fére marknadsgodkénnande av EMA, baserat pd myndighetens sé kallade
positive opinion. Vérde mindre &n O visar tid fére marknadsgodkénnande. | de fall det har varit aktuellt har vi réknat
med att TLV:s handléggning har startat vid denna tidpunkt.

Kalla: TLV, Janusinfo.
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4.3 FLERA CANCERLAKEMEDEL HAR INTRODUCERATS UTAN EN
NATIONELL PRIORITERING

Av de cancerlikemedel som introducerats 2011 eller senare finns det nio
likemedel dér det dnnu inte hade publicerats nagot nationellt prioriterings-
beslut i juli 2017. Flera av dessa lakemedel har 4nda salts under en langre tid
(figur 12).

Vissa av lakemedlen kan dock ha hanterats av TLV dven om det d&nnu inte
har resulterat i ett beslut eller en rekommendation. Ett sddant ldkemedel
ar Darzalex (daratumumab). Foretaget bakom ldkemedlet skickade in en
subventionsansokan till TLV under 2016 men processen avbrots och i stéllet
kom ldkemedlet att hanteras som ett rekvisitionslikemedel inom ramen
for TLV:s klinikladkemedelsuppdrag. Under den pagaende processen valde
foretaget sedan att ansoka om subvention igen. Det motiverades med att
det tillkommit nya data om kombinationsbehandling och att det enligt
foretaget inte finns tydliga bestimmelser for hur siadant hanteras inom
kliniklakemedelsuppdraget (Dagensmedicin 2017). Ingen rekommendation
baserad pa ett hilsoekonomiskt underlag finns darfor dnnu f6r Darzalex.

Sedan underlaget till figur 12 begirdes frdn TLV har ett subventions-
beslut fattats for Tagrisso (TLV 2017a). Produkten inkluderades i likemedels-
forménerna baserat pa utfallet av en trepartsoverliggning. Tid mellan
marknadsgodkidnnande och subvention var 607 dagar.

Figur 12. Nyintroducerade cancerldkemedel sedan 2011 som inte hade nagot nationellt
prioriteringsbeslut i juli 2017 (antal dagar utan nationellt prioriteringsbeslut).
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Kélla: Concise 2017.
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4.4 HOG FOREKOMST AV CANCERLAKEMEDEL SOM GODKANDES
2014 OCH 2015 PA DEN SVENSKA MARKNADEN

Vi har utvirderat hur ofta nya cancerlikemedel tillhandahalls pa den svenska
marknaden jaimfort med andra ldnder i Europa. Det dr viktigt att podngtera
att den hir analysen endast belyser att minst en forpackning av lakemedlet
har slts pd den svenska marknaden och den ger ingen information om
volymer eller skillnader i forséljningen lokalt mellan landstingen. For en
beskrivning av metoden for den har analysen, se box 3 nedan.

Box 3. Metod och urval fér den internationella jamférelsen.

Likemedel i analysen
e Cancerlékemedel (ATC1: L, samt godkénd indikation).
¢ Europeiskt marknadsgodkénnade ér 2014 eller senare.

¢ Inte generika eller biosimilarer.

Lander i analysen

® Belgien, Finland, Frankrike, Tyskland, Ungern, ltalien, Litauen, Norge, Polen, Spanien,
Sverige och Storbritannien.

e Landerna &r utvalda fér att ge en bred bild av skillnader mellan europeiska lénder.
For vissa lander dar en jamfdrelse skulle varit intressant fanns inte tillgang till data
(Danmark, Nederléndernay).

Tidshorisont och data

¢ Information om férséljningsstart (férsta ménad dé& lékemedlet séldes) fram fill juli 2017
finns tillganglig.

Under aren 2014 till juli 2017 godkédndes 32 nya cancerlikedel av EMA. Av
de likemedel som godkindes av EMA under ar 2014 och 2015 har alla salts
i Sverige i juli 2017 (tabell 5). Sverige ligger under dessa &r i nivd med de
lander i Europa dér flest nya cancerlikemedel har introducerats, det vill siga
Tyskland, Osterrike och Storbritannien.

Tabell 5. Antal godkénda cancerlékemedel av EMA per ar.

2014 2015 2016 2017 SUMMA
Antal godkénda lkemedel 8 9 12 3 32
Cancerlikemedel
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Tabell 6. Antal introducerade cancerlékemedel som godkénts sedan 2014 som sdljs i ett
urval europeiska lénder fram till juli 2017, uppdelat p& det &r Idkemedlen fick marknads-
godkannande.

Land 2014 2015 2016 2017 Summa
Tyskland 8 9 12 1 30
Storbritannien 8 9 11 2 30
Osterrike 8 9 12 1 30
Sverige 8 9 5 1 23
Schweiz 6 7 5 1 19
Frankrike 6 7 5 1 19
Norge 7 8 3 1 19
Finland 5 7 3 0 15
Spanien 7 4 2 0 13
Italien 6 5 1 0 12
Polen 7 2 2 0 n
Belgien 5 4 1 0 10
Litauen 4 2 0 0 6
Ungern 0 0 4 1 5

For de likemedel som godkidndes under ar 2016 ligger Sverige i nivd med
ménga av de europeiska linderna nar det géller introduktionen av nya
cancerlikemedel. Men samtidigt har ett flertal nya cancerlikemedel som
godkindes under 2016 och som introducerats i Tyskland, Storbritannien och
Osterrike dnnu inte borjat siljas i Sverige (tabell 6). Det ir dock for tidigt
att faststdlla om ror sig ett om ett trendbrott. En genomgang av de aktuella
likemedlen visar att det ror sig om bade siddana likemedel som normalt
hanteras som formanslakemedel (tabletter/kapslar) och rekvisitions-
lakemedel (infusion) (tabell 7).

Vi har inte tillfragat de foretag som skulle kunna lansera produkten i
Sverige om bakgrunden till varfér det dnnu inte har skett. Men sannolikt
kan det forklaras av en kombination av flera faktorer. Till exempel att flera
av lakemedlen dnnu inte har fatt nigot nationellt prioriteringsbeslut vilket
kan ha betydelse for introduktionstakten i Sverige (figur 12). For formans-
likemedel dr det majligt att de berorda foretagen avvaktar subventionsbeslut
innan de lanserar produkten.
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Tabell 7. Cancerlékemedel som godkénts under ér 2016 och som i juli 2017 &nnu inte sdlts

i Sverige.

Produkt
E

Anvindningsomrade Administrationssétt

Njurcancer

Njurcancer

Miukdelssarkom

Multipelt myelom

Bukspottkértelcancer

Lungcancer

Leukemi

tablett/kapsel

tablett/kapsel

infusion

tablett/kapsel

infusion

infusion

tablett/kapsel

Forsta forsdljning i Svensk

jamforelselénder

16-okt

16-okt
16-dec

17-jan

16-nov

16-apr
16-okt

Not 1: Produktnamn avidentiferat p& begéran av Quintiles IMS

Not 2: *Samma substans anvénds vid skéldkértelcancer

Kalla: Quintiles IMS 2017.

prioritering

avslag subventions-
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annu
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Jamlikhet

I det har kapitlet analyserar vi geografisk och socioekonomisk jamlikhet
i forsidljningen av cancerlikemedel. Analyserna av geografisk jamlikhet
baseras pa ett begrénsat antal fallstudier och det dr darfor inte mojligt att dra
slutsatser kring jamlikheten inom hela cancerlikemedelsomradet. I analysen
av jamlikhet utifran socioekonomi har vi utgatt fran forskningslitteratur.

Vara analyser visar att for flera av de cancerlikemedel som vi har
studerat forekommer skillnader mellan hilso- och sjukvirdsregionerna
i savél tidpunkten for introduktion som i forsaljningsvolymer oOver tid.
Storst skillnader dr det under de forsta aren, det vill sdga fran 0—3 ar fran
marknadsgodkidnnandet. For négra likemedel kvarstar skillnaderna &ven
efter flera ar men 6verlag sd minskar variationen over tid. Orsakerna bakom
skillnader i introduktionstakten mellan landstingen kan vara flera — inte
minst lokala faktorer som tillgdngen till diagnostik, lokala finansierings- och
budgetprocesser och tillgang till personal.

Flera vetenskapliga studier visar pd socioekonomiska skillnader inom
cancerviarden och att patienter med en hogre utbildningsniva i storre
utstrackning far tillgdng till cancerlakemedel jamfort med dem med lagre
utbildning. Det kan finnas flera orsaker till denna ojamlikhet, exempelvis
att vissa patientgrupper besoker hilso- och sjukvérden i hogre utstriackning
an andra och att mojligheter att tillgodogora sig information kring nya
lakemedel kan variera mellan grupper. En jamlik tillgang till cancerlikemedel
oavsett bosittningsort, alder, kon och socioekonomi dr en central fraga ur
ett patientperspektiv men kunskapen kring dessa fragor dr i manga fall
begriansad.
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5.1 JAMLIKHET UTIFRAN GEOGRAFI

For ett urval av cancerlikemedel har vi analyserat geografiska skillnader i
forsialjning mellan sjukvardsregionerna, justerat for regionala variationer
i sjukdomsforekomst och doédlighet i cancer. Var utgdngspunkt for urvalet
av lakemedel har varit att spegla likemedel som anvénds vid vanligt
forekommande cancerformer. Men vi har dven valt ut likemedel som riktar
sig till mindre patientgrupper. Dessutom har vi velat spegla introduktionen
och forsdljningen av likemedel som har ingétt, respektive inte har ingatt i
ordnat inforande, samt nyintroducerade respektive dldre lakemedel som har
funnits pa marknaden sedan flera ar.

Vid behandling av cancer kan det finnas flera alternativa lakemedel som
har en liknande verkningsmekanism och klinisk effekt. Vi analyserar darfor
béde lakemedlen separat och i grupp. Urvalet av likemedel redovisas i tabell 8.
I bilaga 3 beskriver vi var metod for analyserna av geografisk jamlikhet.

Tabell 8. Urvalet av lékemedel for fallstudierna avseende geografiska skillnader.

Lal Aal °ch | Iy
Likemedelsgrupper inom lkemedelsgruppen Introduktionsar
Monoklonal antikropp vid koloncancer Avastin (bevacizumab) 2005
HER-blockad bréstcancer Herceptin (frastuzumab), Perjeta (pertuzumab), < 2001-2014
Kadcyla (trastuzumab emtansin)
EGFR-blockad vid koloncancer Erbitux (cetuximab), Vectibix (panitumumab) 2004-2008
Immunterapi vid bland annat melanom Yervoy (ipilimumab), Opdivo (nivolumab), 2011-2015
och lungcancer Keytruda (pembrolizumab)
Hzrmontempi ffestosteronhémmare} Xtandi (enzalutamid), Zytiga (abirateron) 2011-2013
vid prostatacancer
PARP-hémmare vid dggstockscancer Lynparza (olaparib) 2015
Monoklonal antikropp vid multipelt myelom  Darzalex (daratumumab) 2016

Kaélla: Concise 2017, FASS 2017.
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Box 4. Metod fér analysen av geografiska skillnader.

Forsdliningsdata fran eHadlsomyndigheten

Analysen av geografiska skillnader utgar i férsta hand frén férsaljningsdata hémtade
fran eHalsomyndighetens databas Concise. Data om Iékemedlens férséljning har hémtats
in frdn och med att de bérjade sdljas till och med september 2017. Uppgifter saknas fér
Region Jénkdpings lén under 2015 som hanterar rekvisitionslékemedel i egen regi och
initialt under 2015 skedde ingen inrapportering fran denna region.

Forsdljningsvolymen justeras for prevalens, mortalitet eller befolkningsméngd

Forséliningsvolymen beror p& hur stor regionen dr, och vilka behov befolkningen har.
Férsaliningsvolymen av ett visst dkemedel i en viss region justeras darfér fér prevalens
(forekomst), mortalitet (dédlighet) eller incidens (insjuknande) fér vissa cancersjukdomar.
Justering fér mortalitet ger ett virde som speglar antalet langt géngna cancerfall, dé
anvandning av ldkemedlen kan ha varit mest aktuell. Fér eft av [dkemedlen har vi justerat
for antal invénare i de olika sjukvardsregionerna, dé Iékemedlet anvénds vid ett stort
antal cancerformer vilket innebér att det inte har varit majligt att justera fér férekomsten
eller dédligheten i alla dessa cancerformer. Vilken justering som har gjorts fér de olika
Iékemedlen i analysen framgar i respektive fallstudie.

Rullande vérden per ar

Fér att justera fér smé variationer ver tid och fér att ge mer &verblickbar information
summeras matvardet ver tid, per ett &r beroende pd férsdliningsvolymen. Det som
redovisas i analysen &r den rullande summan av férséliningen. Det vill sdga, om
forsdljningen summeras fill en tremanadersperiod, anges vardet fér ménad 1-12 vid
forsta tidpunkten, vérdet for ménad 2-13 vid andra tidpunkten, och s vidare.

Variationskoefficienten som matt pa den samlade variationen mellan sjukvardsregioner

Variationskoefficienten &r en normaliserad standardavvikelse och uttrycker standard-
avvikelsen som procentandelar av medelvardet. Den gor alltsé standardavvikelser p&
olika skalor jé@mférbara, och ér dérfér anvandbar for att jagmféra variationen mellan
olika matt. En stérre variationskoefficient innebér stérre skillnader. Om exempelvis eft
métt har en variationskoefficient pa 15 procent och ett annat matt en koefficient p& 30
procent &r den samlade variationen stérre i det senare mdttet. Men sjdlva vérdet i sig
ar svart att tolka isolerat. | exemplet betyder vérdet pa koefficienten inte aft skillnaderna
mellan hégsta och lagsta varde ér 15 respektive 30 procent. Till skillnad frén légsta och
hégsta vérde tar variationskoefficienten hénsyn till hela férdelningen och inte endast
ytterligheterna. Variationskoefficient som métt pa skillnad i lékemedelsanvéndning har
tidigare anvants i andra studier (Neovius 2011).
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5.2 METODOLOGISKA UTMANINGAR MED ATT FOLJA UPP JAMLIKHET
UTIFRAN FORSALJNINGSDATA

Det finns flera metodologiska utmaningar med att méata geografisk jamlikhet
utifrdn enbart forséljningsdata. For det forsta finns det inte mojlighet att
pé nationell niva folja upp vilka personer som likemedlen forskrivs till och
dirmed vilka patienter som &r i behov av likemedlen. Det gar inte heller att
urskilja indikationen for en behandling, det vill siga om ett likemedel ges vid
behandling av till exempel melanom eller lungcancer. For det andra fingas det
inte heller upp i forsaljningsdata hur lange en patient stir pa en behandling.
Skillnader i forsiljningsvolymer mellan olika regioner kan alltsa dels bero pa
hur méanga individer som behandlas, dels pa hur 1dng behandlingstiden ar.

En analys baserad pa individdata fran exempelvis 1ikemedelsregistret och
patientregistret skulle ha gett en storre precision i analysen. For rekvisitions-
lakemedel saknas individdata p& nationell nivé och flera av de lakemedel som
har studerats ar rekvisitionslikemedel. For formanslikemedel finns individ-
data pa nationell nivd men en sddan analys skulle ha kriavt en omfattande
forskningsstudie och har darfor inte kunnat rymmas inom ramen for
detta kartlaggningsuppdrag. Vi redovisar ytterligare utmaningar med
uppfoljningen av geografiska skillnader utifran forséljningsdata i bilaga 3.

5.3 DE GEOGRAFISKA SKILLNADERNA KAN VARA STORRE AN VAD
VARA ANALYSER VISAR

Variationen i likemedelsanvindning kan vara storre mellan till exempel
landsting dn regioner (IMS Health 2010). Den storre variationen kan i
detta fall avspegla 6kad paverkan av slump da de jaimforda grupperna kan
innehalla farre observationer. Men &ven andra faktorer kan paverka en
individs sannolikhet att f& 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 likemedelsanvindning ger i dessa fall begridnsad information om
sannolikheten for att en enskild person boende i ett geografiskt omrade ska
fa ett lakemedel (Merlo 2016). For att minska risken for slumpvariationer
gor vi jamforelser mellan sjukvardsregioner i stillet for mellan landsting.
En annan anledning till att vi utgér fran regioner i vara analyser ar att for
rekvisitionslakemedel registreras forsdljningen pa det sjukhusapotek
dir likemedlet lamnas ut, och det finns ingen koppling till patientens
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bosittningsort i statistiken. For forménsldkemedel registreras forsiljningen
pé patientens bosittningsort men for att skapa en enhetlighet i analyserna har
vi valt att utgd fran regioner i stéllet for landsting &ven for dessa likemedel.

5.4 REGIONALA SKILLNADER | LAKEMEDELSBEHANDLING BEHOVER
INTE INNEBARA ATT VARDEN AR OJAMLIK

Vid analyser avjamlikhet dr det viktigt att vara medveten om att alla skillnader
som observeras i viarden, exempelvis skillnader i lakemedelsbehandling, inte
nodvindigtvis innebdr att virden ir ojimlik. Motiverade skillnader kan
exempelvis vara att varden tar hansyn till sjukdomens svérighetsgrad eller
forekomsten av parallell 1ikemedelsbehandling och samsjuklighet. Det ir
nir det uppstar medicinskt omotiverade skillnader, som inte kan férklaras
av medicinska bedomningar eller behovsmaissiga skillnader, som varden kan
anses vara ojamlik. Darfor ar det viktigt att skilja pa skillnader och olikheter
a ena sidan, och ojamlik vard & andra sidan (Vardanalys 2014a).

Vissa skillnader som observeras mellan landsting kan siledes vara
motiverade. Om exempelvis en viss sjukdom ar mer vanligt forekommande
i ett landsting &n i ett annat ar det onskvart att omfattningen av behandling
ocksé skiljer sig. For att kunna avgora om en skillnad innebar att varden ar
ojamlik behover vi ta hansyn till att exempelvis sjukdomens forekomst och
svarighetsgrad kan skilja sig mellan landstingen. I vara analyser av jamlikhet
utifran geografi har vi i den man det har varit mojligt justerat for exempelvis
mortalitet (dodlighet), i stillet for att enbart titta pa befolkningens storlek i
olika regioner (se box 4 ovan). Det finns flera metodologiska utmaningar
med att justera for sjukdomsforekomst i olika regioner, exempelvis eftersom
det ofta saknas detaljerade individdata for de personer som &r i behov av,
eller far, ett lakemedel. Vi har redovisat 16pande i respektive avsnitt vilka
antaganden vi har gjort i vira analyser baserade pa fallstudierna. Pa grund av
de osdkerheter som finns méste véra resultatet tolkas med forsiktighet.

5.5 ANALYSER BASERADE PA SJU FALLSTUDIER

I detta avsnitt presenteras jamlikhetsanalyserna av respektive grupp av
ldkemedel som presenterades i tabell 8. I avsnitt 5.6 ges en sammanvagd
diskussion baserad pa samtliga sju fallstudier.

Cancerlikemedel



76

Jamlikhet

5.5.1 Lasanvisning till fallstudierna

For varje fallstudie presenterar vi f6ljande information.

« En redovisning av forsiljningsutveckling for de ldkemedel som ingar i
gruppen. All forsiljning anges i Apotekens utforsiljningspris (AUP).

« Enbakgrund till lakemedlet och dess anvidndningsomrade samt eventuella
kommentarer angdende introduktionssitt.

« En redovisning av hur forsiljningen skiljer sig at mellan olika regioner
(max och min) samt hur variationskoefficienten fér den sammanriknande
skillnaden mellan regionerna har utvecklats 6ver tid.

5.5.2 Fallstudie 1: Immunterapi, Yervoy (ipilimumab), Opdivo
(nivolumab), Keytruda (pembrolizumab) vid bland annat melanom
och lungcancer

Yervoy, Opdivo och Keytruda ir ldkemedel som anvidnds vid behandling av
flera olika cancerformer, exempelvis melanom och lungecancer (Yervoy enbart
vid melanom). Lakemedlen verkar genom att patientens eget immunférsvar
anvinds for att angripa cancerceller. Likemedlen administreras genom
infusion och ar rekvisitionsldkemedel (box 5) (FASS 20171, FASS 2017g, FASS
20171).

Box 5. Godkanda indikationer fér Yervoy, Opdivo och Keytruda.

Yervoy

¢ Avancerat melanom (en typ av hudcancer) hos vuxna.

Opdivo

® Framskridet melanom (en typ av hudcancer) hos vuxna.

 Framskriden icke-smdcellig lungcancer (en typ av lungcancer) hos vuxna.
 Framskriden njurcellscancer hos vuxna.

¢ Hodgkins lymfom hos vuxna, dér sjukdomen kommit tillbaka efter behandling eller
inte svarat pa tidigare behandlingar, inklusive autolog stamcellstransplantation (en
transplantation av dina egna blodproducerande celler).

® Framskriden huvud- och halscancer hos vuxna.

e Framskriden urotelcellscancer (urinblése- och urinvagscancer) hos vuxna.

Keytruda

e En viss typ av hudcancer som kallas malignt melanom.

e En typ av lungcancer som kallas icke-smdcellig lungcancer.

e En typ av cancer som kallas klassiskt Hodgkins lymfom.

® En typ av cancer som kallas urinblasecancer (urotelial cancer).

Kalla: (FASS 20171, FASS 20179, FASS 20171).
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Yervoy fick ett marknadsgodkinnande under 2011 och en positiv
rekommendation fran NLT-gruppen (foregingaren till NT-radet) i juni 2012
i samband med kliniklikemedelsprojektet inom TLV. Inget nationellt avtal
faststilldes utan separata avtal slots mellan enskilda landsting och foretaget
baserat pd NLT-rekommendationen. (Se dven Vardanalys rapport 2013:5,
Vad dar nyttan med hdlsoekonomiska bedomningar av kliniklikemedel?)
(Vardanalys 2013). Introduktionen av Yervoy varierade i landet. Periodvis
har forsdljningen varit tre génger storre i vissa regioner jamfort med
andra regioner (justerat for mortalitet) (figur 13). Frdn och med 2015 har
forsdljningen av Yervoy minskat successivt och ersitts av behandling med
Opdivo och Keytruda vid melanom.

Figur 13. Férsdliningsutveckling &ver tid for Ikemedlet Yervoy i olika sjukvérdsregioner.

Férsdlining (AUP) per ar per mortalitet Norr Syd Vast = Sydost
lungcancer och malignt melanom == Sverige = Stockholm region — Uppsala Orebro

e

2012 2013 2014 2015 2016 2017

Tid

Kélla: Concise 2017, Nordcan 2016, Vardanalys bergkningar.

Opdivo och Keytruda introducerades i princip samtidigt for indikationen
malignt melanom. TLV bedémde att det tillgdngliga underlaget inte gav
stod for att det fanns en skillnad mellan likemedlen betraffande klinisk
effekt vid behandling av malignt melanom. NT-rddets rekommendation
baserades darfor pd en nationell upphandling av de bada likemedlen
(TLV 2016b). Opdivo blev efter upphandlingen forstahandsval i NT-
radets rekommendation genom ett mer fordelaktigt &terbiringsavtal
mellan landstingen och det aktuella foretaget. Ytterligare upphandlingar
genom fornyad konkurrensutsittning har darefter foljt i samband med att
likemedlen fatt fler godkdnda indikationer (SKL 2017g).
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Forsaljningsdata visar att forséljningen av Opdivo startade i nédra anslutning
till lakemedlets godkannande och den nationella rekommendationen, och att
det skedde i stort sett samtidigt i alla sjukvardsregioner. Keytruda var inte
ett forstahandsval fran NT-radet och forsidljningen av detta likemedel har
varit ldgre dn for Opdivo sedan introduktionen. Forséljningen av Keytruda
har dock 6kat sedan NT-rddet har reviderat sin rekommendation och
jamstallt Opdivo och Keytruda som forstahandsalternativ samtidigt som
nya indikationer har tillkommit fér Keytruda (SKL 2017f, SKL 2017¢). I figur
14 och figur 15 redovisar vi forsaljningsutvecklingen for Opdivo respektive
Keytruda.

Aven om vi ser att den totala variationen i landet minskar 6ver tid for
Opdivo och Keytruda finns det fortfarande regioner med en liagre respektive
en hogre anvindning (justerat for skillnader i mortalitet) (figur 16). En brist
med den hér analysen ar att vi inte har kunnat studera férséljningen av dessa
likemedel utifran olika indikationer. Det innebar att det kan finnas skillnader
iforsiljningen mellan exempelvis melanom och lungcancer.

Figur 14. Férsdljningsutveckling dver tid for Idkemedlet Opdivo i olika sjukvardsregioner.

Forsalining (AUP) per &r per mortalitet Norr Syd Vast  — Sydost
lungcancer och malignt melanom = Sverige = Stockholm region —— Uppsala Orebro

= / Tid

jul 2015 okt 2015 jan 2016 apr2016 jul 2016 okt 2016 jan 2017 apr2017 jul 2017

Kélla: Concise 2017, Nordcan 2016, Vérdanalys berékningar.
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Figur 15. Forsaliningsutveckling dver tid for lakemedlet Keytruda i olika sjukvardsregioner.

Férsélining (AUP) per &r per mortalitet Norr — Syd Vast = Sydost
lungcancer och malignt melanom = Sverige = Stockholm region —— Uppsala Orebro

e —/
Tid
jul 2015 okt 2015 jan 2016 apr2016 jul 2016 okt 2016  jan 2017 apr2017 jul 2017

Kélla: Concise 2017, Nordcan 2016, Vardanalys berékningar.

Figur 16. Regional variation i anvéndning fér Yervoy, Opdivo och Keytruda, angiven som
hdgsta och lagsta region samt variationskoefficient.

Farsalining (AUP) per ar per mortalitet Variationskoefficient

lungcancer och malignt melanom (procent)
100
80
60
40
20
0

2012 2013 2014 2015 2016 2017 Tid

Variationskoefficient s Sverige 777 Max - region = Min - region

Kélla: Concise 2017, Nordcan 2016, Vérdanalys berdkningar.
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5.5.3 Fallstudie 2: Lynparza (Olaparib) vid dggstockscancer

Lynparza ar godként for behandling av dggstockscancer, det vill sdga som
underhéllsbehandling efter andra linjens cytostatikabehandling for tumérer
dir en sa kallad BRCA-mutation pavisats (SKL 2015). Antalet insjuknade i
dggstocks- och dggledarcancer &r i Sverige cirka 700 kvinnor per ar (Engholm
2016). Forekomsten av BRCA-mutation (forvarvad och nedarvd) hos patienter
med dggstockscancer dr mellan 10 och 20 procent (Malander 2004).

Lynparza var ett av de forsta likemedlen som hanterades i den nya
uppdaterade processen for ordnat inforande under 2015. Vara data visar att
forsiljningen av Lynparza inleddes snabbt efter att produkten fick subvention
och rekommendation frén NT-radet i de flesta regioner i Sverige. Men trots
ordnat inférande och snabb process finns det skillnader i landet nir det
géller forsiljningen av Lynparza, dven om de tycks minska under 2017 (figur
17 och 18). Den rekommenderade anvindningen av Lynparza ar sniv och
ett begrinsat antal patienter har hittills fatt likemedlet: 58 stycken fram
till utgéngen av ar 2016. Mdjligheten att analysera geografiska ojamlikheter
forsvéras av att forsiljningen hittills begriansas till ett fatal personer och
att behandlingslingden for dessa kan variera (Socialstyrelsen 2017e).
Viss anvidndning av Lynparza utanfor indikationen, for brdstcancer, kan
dven ha féorekommit. DA brostcancer har en visentligt hogre forekomst dn
dggstockscancer kan dven en begrinsad anvindning utanfoér indikationen
leda till en stor geografisk variation i férséljningen av Lynparza.

Figur 17. Forséliningsutveckling ver tid for lynparza i olika sjukvardsregioner.

Forsélining (AUP) per ér Norr Syd Vast  — Sydost
per mortalitet dggstockscancer = Sverige = Stockholm region — Uppsala Orebro

Z

Jul 2015 Jan 2016 Jul 2016 Jan 2017 Jul 2017

Tid

Kélla: Concise 2017, Nordcan 2016, Vardanalys berékningar.
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Figur 18. Regional variation i férséljning av Lynparza angiven som hégsta och ldgsta region
samt variationskoefficient.

Forsdlining (AUP) per ar Variationskoefficient
per mortalitet dggstockscancer (procent)
100
80
60
40
20
- 0
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Variationskoefficient s Sverige Max - region Min - region

Kélla: Concise 2017, Nordcan 2016, Vérdanalys berékningar.

5.5.4 Fallstudie 3: Testosteronhémmare, Zytiga (abirateron) och Xtandi
(enzalutamid) vid prostatacancer

Zytiga och Xtandi dr godkédnda for behandling av vuxna mén med prostata-
cancer som har spridit sig till andra delar av kroppen. Zytiga och Xtandi ar
tablettbehandlingar som ingar i likemedelsférménen (FASS 2017m, FASS
2017K).

Zytiga introducerades pa den svenska marknaden under 2011. Den forsta
ansokan om subvention till TLV avslogs pa grund av en for hog kostnad
per kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) och en for stor osdkerhet i den
halsoekonomiska analysen. Zytiga kom sedan att ing& som ett pilotlakemedel
inom TLV:s klinikldkemedelsprojekt, och TLV tog fram ett hdlsoekonomiskt
kunskapsunderlag for Zytiga. Med utgangspunkt i kunskapsunderlaget
etablerades ett riskdelningsavtal mellan foretagen och landstingen. Néar
avtalet hade etablerats ldmnade NLT-gruppen en positiv rekommendation
kring Zytiga och respektive landsting genomférde en upphandling (TLV 2012,
Vardanalys 2013).
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For Xtandi avslog TLV foretagets subventionsansokan under 2014 (TLV 2014).
Under 2015 inleddes déirefter trepartsoverldggningar for Zytiga och Xtandi
inom ramen for TLV:s utveckling av den viardebaserade prissattningen och
landstingens gemensamma arbete med ordnat inférande av nya likemedel.
Trepartsoverldggningarna resulterade i en sidoGverenskommelse och ett
riskdelningsavtal samtidigt som TLV beslutade att Zytiga och Xtandi skulle
inkluderas i lakemedelsformanen. Det skedde i juni respektive juli 2015.
Under 2017 genomfordes nya trepartséverlaggningar som resulterade i nya
sidooverenskommelser och en ny NT-rekommendation i juni 2017 (SKL 2017i).

Niar vi tittar mer fordjupat pd forsédljningen av Zytiga och Xtandi
observerar vi de storsta variationerna initialt mellan 2012 till 2015 da
forsaljningen framfor allt skedde via rekvisition (figur 19 och 20). Under
denna period saknades inledningsvis nationella avtal mellan foretaget och
landstingen. Forsiljningen av Zytiga och Xtandi var i vissa regioner dubbelt
sa stor som i andra regioner under vissa tidpunkter (justerade skillnader i
mortalitet mellan regionerna). Fran och med att trepartsoverldggningarna
genomfordes och under 2015 har den sammanlagda forséljningen av Zytiga
och Xtandi 6kat och variationerna mellan regionerna har minskat (figur 21).
Det ar aterigen viktigt att papeka att vara analyser avser skillnader mellan
sjukvérdsregioner. Storre variationer kan dirmed forekomma mellan
enskilda landsting.

Figur 19. Férsaljningsutveckling éver tid for Zytiga i olika sjukvardsregioner.

Forsdlining (AUP) per ér Norr Syd Véast  — Sydost
per mortalitet prostatacancer = Sverige = Stockholm region —— Uppsala Orebro

Tid

2012 2013 2014 2015 2016 2017

Kélla: Concise 2017, Nordcan 2016, Vérdanalys berdkningar.
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Figur 20. Férsdljningsutveckling ver tid for Xtandi i olika sjukvardsregioner.

Férsélining (AUP) per &r per mortalitet Norr ~— Syd Vést  — Sydost
prostatacancer = Sverige = Stockholm region —— Uppsala Orebro

jan 2014 jul 2014 jan 2015 jul 2015 jan 2016 jul 2016 jan 2017 jul 2017

Kélla: Concise 2017, Nordcan 2016, Vérdanalys berdkningar.

Figur 21. Regional variation i férsélining av Zytiga och Xtandi angiven som hégsta och
lagsta region samt variationskoefficient.

Férsalining (AUP) per ar

Variationskoefficient
per mortalitet prostatacancer

(procent)

100

2013 2014 2015 2016 2017 Tid

Variationskoefficient s Sverige 777 Max - region  ——— Min - region

Kélla: Concise 2017, Nordcan 2016, Vérdanalys berékningar.
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Inférandet av Zytiga och Xtandi visar pa komplexiteten i inforande-
processerna av cancerladkemedel och pad den flytande grinsen mellan
processerna for formanslikemedel och rekvisitionslikemedel. Dessa
likemedel utreddes forst av TLV inom ramen for forméansprocessen,
upphandlades sedan av landstingen via ett rekvisitionsforfarande, for att
slutligen hanteras genom en trepartséverlaggning inom ramen for ordnat
inférande. Att Zytiga var ett av pilotlikemedlen i ordnat inférande har
bidragit till komplexiteten. Konsekvensen av detta dr dock att det ar svart
for de aktorer som inte har varit direkt involverade i denna process, till
exempel patienter, vardpersonal eller andra foretag, att folja de olika stegen
iprocessen.

5.5.5 Fallstudie 4: Darzalex (daratumumab) vid multipelt myelom

Darzalex ar godkiant for behandling av patienter med multipelt myelom
(cancer i benmirgen) som dterfar svara symptom (recidiv) och som inte svarat
pé annan behandling. Darzalex ar en infusionsberedning och ska hanteras
som rekvisitionslakemedel (FASS 2017b).

Som vi har ndmnt i kapitel 4 finns &nnu inget subventionsbeslut eller
nationellt avtal for Darzalex. Detta ldkemedel utgor ocksa ett exempel pa den
flytande griansen mellan forménsprocessen och rekvisitionsprocessen. Under
2016 utreddes Darzalex initialt av TLV efter att foretaget bakom likemedlet
hade skickat in en ansokan till TLV om att ing i likemedelsforméanen. Efter
dialog med TLV overférdes dock Darzalex till kliniklakemedelsuppdraget
inom TLV eftersom det ar ett likemedel som administreras via rekvisition.
I mars 2017 valde emellertid foretaget att avbryta TLV:s utviardering inom
kliniklakemedelsuppdraget samtidigt som de aterigen ville fa likemedlet
utvirderat genom en subventionsansokan. I november 2017 finns déarfor ingen
rekommendation fran NT-radet for Darzalex baserad pa ett hilsoekonomiskt
underlag, utan den gillande rekommendationen ar att avvakta med
anviandning tills ett hilsoekonomiskt underlag frin TLV finns tillgdngligt
(SKL 2017d). Av figur 22 framgér att variationen i anvindning av Darzalex
ar hog. Men det ska dven poangteras att forsdljningen av Darzalex ar relativt
liten, vilket innebar att smé variationer i patientantal i de olika regionerna
kan leda till stora skillnader mellan regionerna.
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Figur 22. Férsdljningsutveckling &ver tid for Darzalex i olika sjukvérdsregioner.

Férsdlining (AUP) per &r Norr Syd Vast  — Sydost
incidens multipelt myelom = Sverige = Stockholm region —— Uppsala Orebro

/

/
/_ .
Tid

Mai 2016 Jul 2016  Sep 2016 Nov 2016 Jan 2017 Mar 2017 Mai 2017  Jul 2017  Sep 2017

Kélla: Concise 2017, Nordcan 2016, Vardanalys berékningar.

5.5.6 Fallstudie 5: Blockad av HER-receptorer — Herceptin
(trastuzumab), Perjeta (pertuzumab) och Kadcyla (trastuzumab
emtansin) vid brostcancer

Likemedlen Herceptin (trastuzumab), Kadcyla (trastuzumab emtansin) och
Perjeta (pertuzumab) anviands vid behandling av brostcancer med uttryck av
HER2-proteinet (Human Epidermal Growth Factor 2). HER2-uttryck driver
tillvaxt hos tumorerna.

Lakemedlen tillhor en grupp som kallas monoklonala antikroppar,
som fiaster till en viss typ av receptorer (specifika proteiner eller antigen)
pa cancerceller. Likemedlen administreras genom injektionsvétska eller
infusionsvitska och ar rekvisitionslikemedel (FASS 2017d, FASS 2017e,
FASS 20171).

Vid introduktionen av Herceptin i borjan av 2000-talet var lakemedlet
ett av de forsta med malriktad verkan, och det forsta antikroppsbaserade
lakemedlet mot cancer. Det var ett stort steg i utvecklingen av nya terapier
mot cancer och redan tidigt kom studier som indikerade en acceptabel risk
kontra nytta med denna nya behandlingsmetod (Andersson 2002). Under
senare ar har tvd alternativ till Herceptin introducerats pad den svenska
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Box 6. Godkdnda indikationer fér Herceptin, Kadcyla och Perieta.

Herceptin
e Tidig bréstcancer med héga nivéer av proteinet HER2.

® Metastaserad bréstcancer (bréstcancer som  spridits utanfér den  ursprungliga
tumdren) med héga nivaer av HER2. Herceptin kan férskrivas i kombination med
cellgifterna paklitaxel eller docetaxel som férstahandsbehandling vid metastaserad
bréstcancer, eller det kan férskrivas som enda behandling vid fillsténd dé andra
behandlingar inte visat effekt. Det anvénds ocksé i kombination med lgkemedel som
heter aromatashdmmare fér behandling av patienter med héga nivéer av HER2 och
hormonreceptorpositiv metastaserad (spridd) bréstcancer (cancer som &r kanslig fér
narvaro av kvinnligt kénshormon).

Kadcyla

e Cancercellerna har onormalt ménga HER2-proteiner.

® Patienten har redan fatt ett Igkemedel som innehdller trastuzumab och ett ldkemedel
som innehaller taxan.

e Cancern har spridit sig till omrédden néra brastet eller till andra delar av kroppen.

Perjeta
® Bréstcancern har identifierats vara av “HER2-positiv” typ.

e Cancern har spridit sig till andra delar av kroppen (metastaserat) och har inte tidigare
behandlats med cancerlékemedel (kemoterapi) eller andra lékemedel som binder till
HER2, eller om cancern har kommit tilloaka i brostet efter tidigare behandling.

e Cancern inte har spridit sig till andra delar av kroppen och behandling kommer att ges
fore kirurgi (behandling fére kirurgi kallas fér neoadjuvant behandling).

¢ Samtidigt med Perjeta behandlas patienten med trastuzumab (Herceptin).

Kélla: (FASS 2017d, FASS 2017e, FASS 2017i)

marknaden, Kadcyla (trastuzumab emtansin) och Perjeta (pertuzumab).
Perjeta ges i kombination med Herceptin medan Kadcyla ar ett alternativ till
Herceptin (box 6).

Under en ling tidsperiod i borjan av 2000-talet var den geografiska
variationen av Herceptin relativt stor trots en relativt hog forséljning (figur 23)
vilket dven andra studier visat (Andersson 2002). I dagsliget ar variationen
i anvandning av den sammanriaknade produktgruppen (Herceptin, Kadcyla
och Perjeta) relativt begriansad mellan regionerna (figur 26). Forséljningen av
Herceptin dr sammankopplad med forsdljningen av Perjeta eftersom dessa
ldikemedel ges i kombination.
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Figur 23. Férsdljningsutveckling ver tid fér Herceptin i olika sjukvérdsregioner.

Férsdlining (AUP) per &r Norr Syd
per prevalens bréstcancer

Vést  — Sydost
= Sverige = Stockholm region

— Uppsala Orebro

Z

Tid
2000 2002 2004 2006 2008 2010 2012 2014 2016

Not. Fér Herceptin finns endast &rsdata att tillga i Concise och dérfor redovisas férsaljningen fram till 2016.
Kélla: Concise 2017, Nordcan 2016, Vardanalys berékningar.

Figur 24. Férsdljningsutveckling &ver tid for Kadeyla i olika sjukvardsregioner.

Férsdlining (AUP) per &r Norr Syd

Vast = Sydost
per prevalens bréstcancer

= Sverige — Stockholm region — Uppsala Orebro

— —
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Tid
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Kélla: Concise 2017, Nordcan 2016, Vérdanalys berdkningar.
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Figur 25. Forsdljningsutveckling éver tid for Perjeta i olika sjukvardsregioner.

Férsdlining (AUP) per &r Norr — Syd Vast  — Sydost
per prevalens bréstcancer = Sverige = Stockholm region —— Uppsala Orebro

Tid
jan 2013 ul 2013 jan 2014 jul 2014 jan 2015 jul 2015 jan 2016 jul 2016 jan 2017 jul 2017

Kélla: Concise 2017, Nordcan 2016, Vérdanalys berékningar.

Figur 26. Regional variation i anvéndning av Herceptin, Kadeyla och Perjeta angiven som
hdgsta och lagsta region samt variationskoefficient.
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Kélla: Concise 2017, Nordcan 2016, Vérdanalys berdkningar.
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5.5.7 Fallstudie 6: Avastin (Bevacizumab) vid bland annat koloncancer

Lakemedelet Avastin dr godkéint for behandling av ett flertal cancerformer,
exempelvis tjocktarmscancer, brostcancer, lungcancer, njurcancer och
aggstockscancer (box 7).

Box 7. Godkanda indikationer fér Avastin.

e Tjocktarms- eller Gndtarmscancer (kolorektalcancer) (ges tillsammans med cytostatika-
behandling).

® Metastaserad (spridd) bréstcancer (ges tillsammans med cytostatikabehandling).

e Framskriden icke-smacellig lungcancer (ges tillsammans med cytostatikabehandling).
e Icke-smacellig lungcancer tillsammans med Tarceva (erlotinib).

¢ Framskriden njurcancer (ges tillsammans med interferon).

e Aggledar- eller primér bukhinnecancer (karboplatin och paklitaxel).

Kalla: (FASS 2017a).

Avastin har funnits pd den svenska marknaden sedan mitten av 2000-talet
(figur 28). Under senare ar har TLV tagit fram ett kunskapsunderlag for
anviandning av Avastin vid avancerad cancer i dggstockarna, dggledaren
och bukhinnan och NT-rddet har utfirdat en positiv rekommendation
for recidiverande cancer (&terfall) i dessa cancerformer (SKL 2016b, TLV
2016a). Av Socialstyrelsens nationella riktlinjer framgar att Avastin ska
anvandas i undantagsfall for brostcancer (Socialstyrelsen 2014b). Det finns
dven en viss anviandning av Avastin utanfor indikationen for 6gonsjukdomar
(Lakemedelsverket 2012).

Anda sedan introduktionen har det funnits tydliga variationer i
forsidljningen mellan sjukvéardsregionerna (figur 27 och 28). Men mot
bakgrund av att Avastin anvénds vid flera olika indikationer ar det svirt att
dra slutsatser om anviandningen utifran skillnaderna. Den har fallstudien
visar ddrmed pa svérigheterna att tolka geografiska skillnader utifrén
forsdljningsdata dd anviandningen ar uppdelad pé flera olika indikationer.
Pa grund av att Avastin anvdnds vi flera olika indikationer har vi justerat
forsdljningen for antal invénare i respektive region Gver 50 ar (personer
som behandlas med Avastin ar i regel dldre), och inte utifran mortalitet eller
sjukdomsforekomst som vi har gjort for de andra lakemedlen.
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Figur 27. Férsdliningsutveckling dver tid for Avastin i olika sjukvérdsregioner.

Férsélining (AUP) per ar Norr ~— Syd Vast = Sydost
per tusen invanare &ver 50 ar = Sverige = Stockholm region —— Uppsala Orebro
~—
//
Tid
2006 2008 2010 2012 2014 2016

Kélla: Concise 2017, Nordcan 2016, Vardanalys berékningar.

Figur 28. Regional variation i férséljning av Avastin angiven som hégsta och lagsta

region samt variationskoefficient.
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Kélla: Concise 2017, Nordcan 2016, Vérdanalys berékningar.
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5.5.8 Fallstudie 7: Erbitux (cetuximab) och Vectibix (panitumumab) vid
bland annat kolorektalcancer

Liakemedlen Erbitux (cetuximab) och Vectibix (panitumumab) adr godkianda
for behandling av bland annat kolorektalcancer (box 8).

Box 8. Godkéanda indikationer fér Erbitux och Vectibix.

Erbitux

® Metastaserande kolorektalcancer (cancer i tjocktarmen). Hos dessa patienter anvénds
Erbitux antingen som enda lgkemedel eller i kombination med andra cancerldkemedel.

¢ En sdrskild form av cancer i huvud och hals (skivepitelcancer). Hos dessa patienter
anvénds Erbitux i kombination med stralbehandling eller med andra cancerlékemedel.
Vectibix

* Metastaserad kolorektalcancer (cancer i tjocktarmen) hos vuxna patienter med en
sarskild typ av tumér, “tumérer med vildtyp-RAS”. Vectibix anvands ensamt eller i
kombination med andra cancerldkemedel.

Kélla: (FASS 2017¢, FASS 2017j).

Erbitux och Vectibix har funnits pa den svenska marknaden sedan mitten av
2000-talet. Under senare ar har forsiljningen av Vectibix 6kat pa bekostnad
av Erbitux (figur 29 och 30). Fére ar 2010 var variationen i forsiljningen av
likemedlen (framfor allt Erbitux) relativt hog och drevs bland annat av stor
anvandning i Stockholmsregionen. Variationen har darefter minskat (figur 31).

Figur 29. Forséliningsutveckling ver tid for Erbitux.

Férsalining (AUP) per ar Norr Syd Vast  — Sydost
per mortalitet koloncancer == Sverige = Stockholm region —— Uppsala Orebro
N—
Tid
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Kélla: Concise 2017, Véardanalys berékningar.
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Figur 30. Forsaliningsutveckling dver tid fér Vectibix.

Férsdlining (AUP) per &r Norr — Syd Vast  — Sydost
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Kélla: Concise 2017, Nordcan 2016, Vérdanalys berdkningar.

Figur 31. Regional variation i férsaljning av Erbitux och Vectibix angiven som hégsta och
lagsta region samt variationskoefficient.
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Kélla: Concise 2017, Nordcan 2016, Vérdanalys berdkningar.
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5.6 AVSLUTANDE DISKUSSION: GEOGRAFISKA SKILLNADER |
INTRODUKTION OCH FORSALININGSVOLYM

For flera av de cancerldkemedel som vi har studerat forekommer geografiska
skillnader i savil tidpunkten for introduktion som i forsiljningsvolymer
over tid. Men det finns dven exempel pd lakemedel som har introducerats
mer jamlikt och dir vi ser relativt sma skillnader Gver tid. For flera
cancerlakemedel ser vi storst skillnader de forsta dren (noll till tre ar efter den
forsta forsaljningen avlikemedlet i Sverige). Att det ar storst skillnader initialt
ir vantat, d4 sma variationer i patientvolymer kan leda till stora relativa
skillnader mellan regionerna. Nir antalet patienter senare dkar, minskar i
de flesta fallen ocksé skillnaderna i anvindning. Att vissa regioner ar tidiga
iintroduktionsfasen kan ocksa forklaras av att vissa kliniker deltar i kliniska
provningar vilket innebdr att likemedlet anvinds redan niar TLV fattar
beslut eller NT-radet lamnar en rekommendation. Det finns flera exempel pa
lakemedel dér det i vissa tidsperioder har forkommit stora skillnader mellan
regionerna. Likemedlet Zytiga vid behandling av prostatacancer ar ett saidant
exempel, andra exempel ar lakemedlen Avastin eller Yervoy vid melanom.
Sett ur ett dnnu langre tidsperspektiv kan vi konstatera att de regionala
skillnaderna minskar for de flesta av de likemedel som vi har studerat.

5.6.1 Flera faktorer kan paverka jémlikheten i férséljiningen av cancer-
lakemedel

Vi har identifierat flera mojliga faktorer som paverkar inférandet av och
forsdljningen av cancerldkemedel och dirmed den geografiska jaimlikheten.
Orsakssambanden ar komplexa och det kan vara flera parallella eller
samverkande faktorer som péverkar, exempelvis en varierande syn inom
professionen pa likemedlets egenskaper och effekter, nationella rekom-
mendationer genom ordnat inférande, tillgéng till diagnostik, personal och
organisatoriska faktorer samt lokala budgetprocesser. Vi redovisar nedan
négra hypoteser kring faktorer som kan péverka jamlikheten i introduktionen
och anvdndningen av cancerldkemedel 6ver tid.

Nationella rekommendationer och avtal

Ett exempel pa en relativt jaimlik introduktion a4r Opdivo och Keytruda som
ges vid ett flertal indikationer, exempelvis melanom och lungcancer. Bada
dessa likemedel har ingétt i ordnat inforande. I Vardanalys utvardering
av ordnat inférande (Ordning 1 leden? Vardanalys 2017:5) har vi lyft fram
Opdivo och Keytruda som exempel pa att ordnat inférande kan bidra till en
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mer jimlik introduktion och férséljning genom en ¢kad nationell samordning
med nationella forhandlingar, avtal och rekommendationer fran NT-rédet.
Vér slutsats dr att introduktionen av Opdivo och Keytruda var mer jamlik
an introduktionen av Yervoy (ipilimumab) vid melanom som introducerades
innan den nuvarande processen for ordnat inféranden tradde i kraft och
utan nationella avtal. En mojlig forklaring till skillnaderna kan dven vara att
Yervoy var ett av pilotlikemedlen kring ordnat inférande, vilket innebar att
halso- och sjukvarden &nnu inte hade byggt upp erfarenheter och kunskap
kring ett samordnat inférande av cancerlikemedel. For ldkemedlen Zytiga
och Xtandi kan vi konstatera att variationen minskade efter 2015 i samband
med att trepartsoverlaggningar genomfoérdes inom ramen for ordnat
inforande, vilket resulterade i nationella avtal och rekommendationer.

I den hir kartliggningen finns ocksd exempel likemedel som har
introducerats utan ett nationellt prioriteringsbeslut av TLV eller en
rekommendation fran NT-raddet. Darzalex vid multipelt myelom utgor ett
sddant exempel. Forsiljningen av Darzalex ar relativt liten, men vi ser stora
variationer i landet. Avsaknaden av en rekommendation fran NT-raddet och
ett nationellt avtal mellan foretaget och landstingen kan vara en bidragande
faktor till skillnaderna.

Tillgang till diagnostik

Det finns ocksd exempel pa att stora regionala skillnader forekommer i
introduktionen och forséljningen av lakemedel, trots ordnat inférande och
en snabb och samordnad nationell process. Ett sddant exempel dr Lynparza
dir en varierande tillgang i landet till s kallad BRCA-diagnostik (ett slags
gentest) sannolikt ledde till skillnader i anvindning mellan regionerna
initialt. Tillgngen till diagnostik kan siledes vara en faktor som péverkar
jamlikheten i introduktionen och ett likemedel. For nagra andra av de
lakemedel som vi har studerat finns tester som kan visa om en patient har
nytta av behandlingen (exempelvis ett sa kallat HER2-test for brostcancer).
Vi har inte inom ramen for den hir kartldggningen kunnat faststilla vilken
inverkan dessa test har haft pa jamlikheten i forséljningen av lakemedlen.
Men med hjilp av tester kan lakemedlen riktas till de patienter som svarar
mot behandlingen. P4 sa sitt skapas sannolikt battre forutsattningar for att
ratt patienter ska fa tillgang till ett ldkemedel samtidigt som anvdndningen
kan bli mer kostnadseffektiv.
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Tillgang till personal och vardens organisation

Tillgdngen till personal kan péverka forsaljningen av cancerldkemedel. I vara
intervjuer framkommer att Keytruda kraver farre administrationstillfallen
an Opdivo. Under sommaren 2016 6kade forsiljningen av Keytruda i Véstra
sjukvérdsregionen (figur 15) da man valde att prioritera Keytruda framfor
Opdivo pa grund av brist pd personal som kunde administrera likemedlet. En
slutsats fran detta exempel ar att det &r viktigt att studera likemedel i grupp,
eftersom en lidgre anvindning av ett likemedel kan innebdra att ett annat
lakemedel anvéands i storre utstrackning.

Tillgdngen till personal tycks &ven ha varit en faktor som paverkade
introduktionen av Lynparza. I de intervjuer som vi genomférde inom ramen
for utviarderingen av ordnat inférande framkom att det fanns skillnader
i tillgdngen gynekologer i landet vilket paverkade mdjligheterna att sitta
in Lynparza i olika regioner. Tillgdngen till personal lyfts fram i en enkét
som Cancerfonden genomférde under 2016. Enkidten besvarades av
samtliga verksamhetschefer pa Sveriges onkologiska kliniker, och 17 av 18
verksamhetschefer uppgav att de hade brist pd personal och storst brist var
det pa sjukskoterskor. Tillgdngen till personal kan darmed péverka vilken
behandling som kan sittas in (Cancerfonden 2017a).

Behandlingen av cancer ar en komplex process som kan omfatta flera
behandlingsalternativ, exempelvis: kirurgi, stralning och likemedels-
behandling. Behandlingen involverar ocksd flera olika specialister
exempelvis patologer, urologer, radiologer, onkologer, hematologer och
sjukskoterskor. For exempelvis prostatacancervarden dr det en urolog
som diagnostiserar och en onkolog som sitter in behandlingen (Leading
HealthCare 2015). I véra intervjuer med onkologer framkommer att en
fungerande samverkan mellan de olika yrkeskategorierna ar viktig for att
sdkerstilla att ratt behandling sétts in.

Lokala introduktions- och budgetprocesser

Lokala introduktions- och budgetprocesser kan paverka inférandet och
forsdljningen av cancerlikemedel. I Vastra Gotalandsregionen och Region
Jonkopings ldn finns sé kallade introduktionsfinansieringssystem for nya
ldkemedel som en del i ett samlat lokalt inférande.
Introduktionsfinansieringen fungerar delvis olika i de tva regionerna. I
Region Jonkdpings ldn kan regelbundna beslut om finansiering fattas direkt
i anslutning till att en NT-rekommendation publiceras och finansieringen
innebir en varaktig resursforstarkning. I Vistra Goétalandsregionen sker
i stillet en horisontell prioritering av vilka behandlingsmetoder inklusive
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likemedel som ska fa introduktionsfinansiering. Denna prioritering sker
normalt vid tva tillfallen per ar och finansieringen galler i regel i tvé &r.

I fallet Opdivo och Keytruda ser vi att Viastra Gotalandsregionen
tillhérde de regioner med langsammast introduktion och léagst
forsdljning av dessa likemedel i borjan. En forklaring till det ar att
Viastra Gotalandsregionen avstod frén att behandla patienter tills ett
beslut om introduktionsfinansiering hade fattats. Under 2017 ser Vistra
Sjukvardsregionen Gver sina inforandeprocesser, vilket innebér att antalet
nomineringstillfallen for introduktionsfinansieringen utokas fran tva till tre
ganger per ar. Syftet ar att forkorta tiden fran exempelvis en publicering av
nya riktlinjer fran Socialstyrelsen eller ett beslut i NT-radet, till ett beslut om
introduktionsfinansiering. Vi kan notera att det i vart material ocksa finns
exempel pa tidigare introduktioner i Vistra Gotalandsregionen for andra
cancerlakemedel (Vistra Gétalandsregionen 2017).

I en studie fran 2010 av inférandet av Herceptin lyfts budgetperspektivet
fram som en mojlig forklaring till skillnader i landet. Herceptin &r ett
rekvisitionslikemedel vilket innebir att landstingen finansierar detta
likemedel, och skillnader i prioriteringar och budgetar kan enligt studien
skapa skillnader i anvindningen. Andra forklaringar till skillnader i
anviandningen av Herceptin som lyfts i studien dr en varierande syn pa
definitionen och storleken péd patientgruppen samt olika stor erfarenhet av
att behandla och koordinera virden av HER2-positiva brostcancerpatienter.
(Wilking 2010)

5.7 SOCIOEKONOMISKA SKILLNADER: STORRE ANDEL HOG-
UTBILDADE FAR TILLGANG TILL CANCERLAKEMEDEL

Uppfoljning och analys av tillgéng till likemedel for olika socioekonomiska
grupper kraver tillgdng till data pd individniva. Ut6éver information om sjilva
ldkemedelsanvindningen beh6vs bland annat ocksa information om diagnos,
sjukdomens svarighetsgrad och andra medicinskt relevanta parametrar
som paverkar mojligheten till och valet av behandling. Denna information
behover sedan kopplas till information om bland annat patientens &lder, kon
och utbildning. Inom ramen for det har uppdraget har vi inte haft mojlighet
att genomfora nagra egna analyser av hur likemedelsanviandningen skiljer
sig mellan socioekonomiska grupper pa grund av tillgangen till data och
den relativt korta tidsramen for uppdraget. Men det finns flera tidigare
vetenskapliga studier som visar pa socioekonomiska skillnader inom cancer-
varden, till exempel att utrednings- och behandlingsintensiteten samt
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overlevnaden dr hogre for hogutbildade jamfort med lagutbildade. Dessa
skillnader ar inte enbart kopplade till 1ikemedelsbehandling utan ror dven
tillgdngen till strélning och kirurgi.

I box 9 beskrivs kortfattat resultaten fran nagra svenska studier.
Redovisningen &r langt ifrén en heltickande genomgéng av den litteratur som
finns pd omradet, utan ska i stillet ses som exempel pé resultat. Bland annat
visar studierna att patienter med l4gre socioekonomisk status mindre ofta far
behandling med de senaste 1akemedlen vid kronisk myeloisk leukemi (Larfors
2017) och att mdn med hogre socioekonomisk status oftare fick botande
behandling vid hogrisk-prostatacancer (Berglund 2012).

Box 9. Nagra exempel pa forskningsartiklar som pévisar skillnader mellan socioekonomiska
grupper i cancervérden.

Kinashammare vid kronisk myeloisk leukemi (Larfors 2017)

Studien baseras pé svenska patienter med en form av blodcancer (kronisk myeloisk
leukemi) och finner att de med légre utbildning och inkomst far behandling med
Iékemedelstypen kinashémmare i mindre utstréckning én de med hégre utbildning och
inkomst. Detta gdller kinashémmare i allménhet, men sarskilt senaste generationens
l&kemedel. Resultaten visar ocksd att en stor del av skillnaden vad géller tillgang fill
senaste generationens lakemedel férklaras av att patienter med hégre socioekonomisk
status oftare deltar i kliniska studier.

Studien baseras pé kvalitetsregistret for kronisk myeloisk leukemi kopplat till flera
andra register. Den inkluderar de néra 1000 patienter med diagnosen som fanns i
kvalitetsregistret mellan 2002 och 2012.

Behandling av mén med hégrisk-prostatacancer (Berglund 2012)

Studien baseras pd omkring 17000 mén med hdgrisk-prostatacancer och visar att
bland annat att bland de patienter som inte hade nagra metastaser, var det vanligare
att personer med hdgre socioekonomisk status (hégre ti@nsteman enligt Statistiska
centralbyrans socioekonomiska indelning) fick botande behandling f(till skillnad fran
s& kallad konservativ behandling sasom aktiv monitorering och hormonbehandling).
Bland dem som fick botande behandling skilde sig typen av behandling: operation
var vanligare bland dem med hdgre socioekonomisk status medan strélbehandling
var vanligare bland dem med lagre socioekonomisk status (arbetare enligt den socio-
ekonomiska indelningen).

Kemoterapi efter operation vid tjocktarmscancer (Cavalli-Bjorkman 2011)

En studie baserad pa knappt 6000 patienter med fjocktarmscancer i regionerna
Stockholm-Gotland och Uppsala-Orebro visar bland annat att de med hégre utbildning
oftare fick kemoterapi efter operation vid tjocktarmscancer i stadium Ill. Bland
patienterna med l&g utbildning fick 70 procent kemoterapi efter operationen medan
motsvarande andel bland dem med hég utbildning var 79 procent. Férfattarna menar
att dessa resultat inte férklaras av skillnader i élder och att liknande resultat éterfinns
aven for andra socioekonomiska indikatorer, sésom inkomst och arbetsmarknadsstatus.
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Box 9. Nagra exempel pa forskningsartiklar som pavisar skillnader mellan socioekonomiska
grupper i cancervdrden, forts.

Kemoterapi och andra behandlingar vid bréstcancer (Eaker 2008)

Studien baseras pd svenska kvinnor i regionen Uppsala-Orebro som fick bréstcancer-
diagnos mellan 1993 och 2003 och dé& var mellan 20 och 79 é&r (totalt omkring 10 000
personer). Resultaten visar bland annat att de med lagre utbildning i mindre utstrackning
behandlades med kemoterapi och strélning. Overlevnaden efter diagnos ér hégre bland
hégutbildade, men den skillnaden kunde inte férklaras av skillnader i utredningsintensitet
eller behandling.

Att det finns socioekonomiska skillnader av detta slag ar vil kidnt bade
i forskningslitteraturen och bland dem som vi har intervjuat i arbetet
med den hir rapporten. I vira intervjuer med professionsforetriadare och
patientorganisationer lyfts ett flertal mdjliga atgarder fram for att minska
och synliggora skillnader mellan olika grupper, exempelvis forbattrade
uppfoljningsmojligheter, en 6kad kunskap om jamlikhetsfragor inom halso-
och sjukvarden samt radgivning och information till patienter, i synnerhet till
resurssvaga grupper.

Vérdanalys har i ett tidigare arbete analyserat mojliga orsaker till
omotiverade skillnader i varden i rapporten En mer jamlik vard dar mojlig.
Analys av omotiverade skillnader i vard, behandling och bemétande
(rapport 2014:7). Vad giller skillnader mellan befolkningsgrupper pekade
vi pa att motet mellan patient och vardpersonal, och métets innehall,
spelar en avgorande roll. Det kan bland handla om patienter med
olika utbildningsnivd kan ha olika formaga att ta till sig och forstd den
information som ges, ha olika kunskaper om mgjliga behandlingar eller ha
olika forutsittningar att ta till sig sddan kunskap. Det kan ocksé rora sig om
att de har olika behov av information och hur den férmedlas. I rapporten
ges ocksa forslag pa atgardsomréaden for att 6ka jamlikheten — forslag som
i delvis &r i linje med de mojliga &tgdrder som har framkommit i intervjuer
med professionsforetradare och patientorganisationer i arbetet med
foreliggande rapport. Bland annat lyfte vi fram behovet av att utveckla en
nationell modell for att méta och folja upp ojamlik vard pa ett systematiskt
sitt och att stdrka utsatta grupper i motet med varden. Varden behover
ockséd bli battre pé att anpassa sig efter, och kompensera for, patienters
skilda forutsidttningar och egenskaper, och odnskade och omedvetna
beteenden behover uppmiarksammas (Vardanalys 2014a).
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En jamlik tillgang till cancerlikemedel oavsett bosidttningsort, alder,
kon och socioekonomi &r en central fraga ur ett patientperspektiv och en
angeldagen fraga ocksa for ménga beslutsfattare och for sjukvéirdspersonal.
Trots detta saknas generellt systematiska och regelbundna uppféljningar
av jaimlikheten inom cancervarden savil som inom hélso- och sjukvarden
i stort. I var uppfdljning av ordnat inférande (Vardanalys 2017b) belyser
vi flera utmaningar med att folja upp och analysera skillnader mellan
befolkningsgrupper. I manga fall begriansas mojligheten att géra systematiska
uppfoljningar av tillgdng till data, bdde vad giller likemedelsanvindning
specifikt och andra medicinska relevanta parametrar som man behover ta
hénsyn till i analysen. Det finns i dagsléget inte heller ndgon enskild modell
eller metod for hur jamlik vard eller jamlik tillgang till 1akemedel ska foljas
upp eller utviarderas. Komplexiteten i fragan kridver en dndamaélsenlig
metod, men det finns flera mojliga tillvigagingssétt och beroende pa hur
uppfoljningen gors kan den ge olika resultat.
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Uppfolining av cancerldkemedel

I det har kapitlet redovisar vi en 6vergripande analys av forutsiattningarna att
folja upp cancerlakemedel nationellt och en bedémning av hur andamalsenlig
uppfoljningen ar. Flera av de frdgor som vi lyfter fram i detta kapitel ar
generella och avser hela likemedelsomrédet, medan andra fragor dr mer
specifikt inriktade pé cancerldkemedel.

Kapitlet inleds med en kategorisering av uppfoljning och en beskrivning
av olika aktorer, pd olika nivier, med ansvar for likemedelsuppf6ljning.
Vi beskriver darefter forutsittningarna for cancerlikemedelsuppféljning
genom att ge en 6versiktlig beskrivning av nationella register och nationella
kvalitetsregister med relevans for uppfoljning av cancersjukdom. I kapitlet
beskrivs ocksa den uppfoljning som gors inom processen for ordnat inférande
av nya likemedel samt péagdende utvecklingsarbeten for att stdrka den
nationella uppféljningen av ldkemedel. Avslutningsvis diskuterar vi styrkor
och utmaningar med uppfoljningen av cancerlakemedel.

Vara slutsatser i det hir kapitlet baseras pa intervjuer, tidigare utvirderingar
av likemedelsuppfoljning och en analys av registerformuldr for nationella
kvalitetsregister for cancersjukdom. Fokus for det har kapitlet ar uppfoljning
av likemedel efter introduktionen. Det innebidr att vi inte fokuserar pa
utvardering som sker i samband med ett marknadsgodkannande eller den
hilsoekonomiska utviardering som TLV genomfor i samband med en ansdkan
fran ett foretag om att ingd i likemedelsformanen. Vi har inte studerat
eventuella legala forutsattningar att anvanda registren for uppfoljning med
olika syften.

Var samlade bedémning ar att uppféljningen av cancerlikemedel inte ar
andamalsenlig. Vi ser att det behovs fortsatta studier for att analysera sévil de
lokala som de nationella forutsittningarna for inrapportering av data, och de
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olika registrens innehall. Men var forhoppning dr att detta kunskapsunderlag
kan bidra i den fortsatta diskussionen om hur den nationella uppfoljningen av
likemedelsbehandling ska utvecklas.

Vart fokus har varit att analysera mojligheterna till nationell uppf6ljning.
For att kunna ge en komplett bild av forutsidttningarna for uppféljning av
cancerlikemedel hade det varit 6nskvart att presentera en kartlaggning av vad
som sker lokalt. Det har ddremot inte varit mojligt att genomfora inom ramen
for vart uppdrag. Det ska ocksé noteras att vi inte inom ramen fér uppdraget
haft mojlighet att dra négra slutsatser om vilka enskilda kvalitetsregister som
ar mest dndamalsenliga for uppfoljning av cancerlikemedelsbehandling och
vi ger darfor inte rekommendationer om hur registren bor utvecklas.

6.1 OLIKA TYPER AV UPPFOLJNING AV OLIKA AKTORER OCH PA
OLIKA NIVAER

Mélet med hélso- och sjukvirden &r en god hélsa och en vard pa lika
villkor for hela befolkningen (3 kap. 1 § HSL). For att sikerhetsstilla detta
krdvs en systematisk uppféljning av hilso- och sjukvérden, inklusive
lakemedel. Det framsta syftet med likemedelsuppfoljning ur ett patient- och
medborgarperspektiv dr att nd kunskap om hur likemedlen kan forbattra
hilsan och ytterst radda liv. Kvalitet i lakemedelsanvandning generellt kan
speglas utifran att sjukvéarden ska vara kunskapsbaserad och dndamaélsenlig,
siker, patientfokuserad, effektiv, jamlik och ges i rimlig tid (SLL 2017). For
att veta om lakemedelsanvindningen lever upp till detta kravs uppfoljning pa
béde nationell, regional och lokal niva.

6.1.1 Uppféliningen kan delas in i olika kategorier

Likemedelsuppfoljning kan forenklat delas in i tre kategorier: medicinsk,
social och ekonomisk (figur 32). Det dr dock viktigt att papeka att dessa
kategorier ar titt sammankopplade. Utan en medicinsk uppfoljning fallerar
den sociala och den ekonomiska uppféljningen. Det vill sédga att om det saknas
kunskap om ett likemedels anvindning och effekt kan det vara svért, for att
inte sdga omdjligt, att uttala sig om likemedelsanvindningen ir jamlik eller
om den &r kostnadseffektiv.

Medicinsk uppfélining kan handla om att folja upp ett likemedels
behandlingseffekt kontra dess risk vid behandling av olika patientgrupper,
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Figur 32. Olika typer av uppfsljning.

Medicinsk uppfélining Social uppféljning Ekonomisk uppféljning

» Nytta (t.ex. éverlevnad, » Jamlikhet (t.ex. bostadsort, dlder, » Lakemedelskostnader
livskvalitet) kén, och socioekonomi) » Likemedelspriser

» Biverkningar » Effekter av interventioner » Kostnadseffektivitet

» Félisamhet till behandling » Attityder till Iakemedels-

anvandning

Kélla: Elseviers, Wettermark med flera, 2016, Vérdanalys bearbetning.

exempelvis om lakemedlet ger en 6kad overlevnad och forbittrar patientens
livskvalitet samt vilka biverkningar som ar forknippade med ett lakemedel.
Den medicinska uppféljningen kan ocksa handla om att understka patientens
foljsamhet till behandling samt vid vilken tidpunkt i sjukdomsforloppet som
behandling sitts in.

Social uppfolining kan handla om att folja upp hur jaimlik tillgdngen till
lakemedel dr och om anvindningen skiljer sig &t beroende pé till exempel
patientens bostadsort, &lder, kon och utbildning. Social uppfoljning kan &ven
avse uppfoljning av skillnader i attityder till likemedelsanvindning, eller
effekter av olika interventioner, till exempel nationella riktlinjer.

Ekonomisk uppfdljining kan handla om att folja likemedelskostnader,
lakemedelspriser och ett lakemedels kostnadseffektivitet jamfort med annan
behandling. Den ekonomiska uppfoljningen har betydelse vid beslut i fragor
som ror budgetering, planering, prioritering och subventionering.

6.1.2 Lékemedelsuppfélining av olika aktdrer

Det finns flera olika aktorer som samlar in data om ldkemedel. Vissa aktorer
samlar in information om ldkemedel generellt (och ddrmed ocksd om
cancerlikemedel) och andra om cancerlikemedel specifikt. Vi har gjort en
uppdelning utifrén staten, hilso- och sjukvarden och 6vriga aktorer.

Staten

Statliga myndigheter arbetar med likemedelsuppfoljning utifrdn bland
annat myndighetsinstruktioner, regeringsuppdrag, uppdrag formulerade i
regleringsbrev och egna uppfoljningsinitiativ. Vi har gjort en 6vergripande
kartlaggning av sex statliga myndigheters uppdrag avseende likemedels-
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uppfoljning: Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Tandvards- och likemedels-
formansverket (TLV), Statens beredning for medicinsk och social utviardering
(SBU), eHilsomyndigheten och Inspektionen foér vird- och omsorg (IVO)
(box 10).

Box 10. Statliga myndigheter och lgkemedelsuppfdljning.

Socialstyrelsen ansvarar fér officiell statistik pa bland annat hélso- och sjukvardsomradet
(ferordningen (2001:100) om den officiella statistiken) och ska till exempel sarskilt ansvara
for halsodataregister (5 § férordningen (2015:284) med instruktion fér Socialstyrelsen).
Socialstyrelsen ska ocksé é&rligen inkomma med en kortfattad uppdaterad prognos om
I&kemedelskostnaderna férinnevarande &r och néstkommande artill Socialdepartementet.
Socialstyrelsen ska vidare redovisa en analys av orsakerna bakom utvecklingen av
|ékemedelsforsaliningen samt redovisa en bedémning av kostnadsutvecklingen av
|&kemedelsforméanen for rekvisitionslakemedel och fér smittskyddslakemedel. (dnr
S$2015/04635/FST, S2016/07779/RS (delvis)). Sedan 2011 har Socialstyrelsen i
uppdrag att ge arliga lagesbeskrivningar inom patientsdkerhetsomradet som inkluderar
Iékemedelsbehandling (dnr S2010/9220/FS). | den senaste légesbeskrivningen fran
2017 fslis bland annat olémplig och riskfylld lékemedelsbehandling hos éldre upp
(Socialstyrelsen 2017j). Socialstyrelsen har dGven flera andra uppdrag som syftar till
att utveckla lékemedelsuppfdliningen. Socialstyrelsen ska sdkerstdlla en permanent
forvaltning av det kodbaserade systemet for ordinationsorsaker, utveckla och férbereda
Iékemedelsregistret i syfte att hantera tilkkommande uppgifter inom ramen fér arbetet med
en nationell lakemedelslista och utreda statsbidrag till regionala kvalitetsregistercentrum
(S2015/04635/FST, S2016/07779/RS (delvis)).

Lakemedelsverket ansvarar fér kontroll och tillsyn av ldkemedel (1§ férordning
(2007:1205) med instruktion for Lokemedelsverket] och genomfér exempelvis
regelbunden rapportering av biverkningar (Lakemedelsverket 2017¢). Lakemedelsverket
har ocksa ansvar fér att samordna och félja upp arbetet med att genomféra den
nationella ldkemedelsstrategin (NLS) (dnr S2010/6349/FS och $2010/8865/FS).

TV har tillsyn &ver efterlevnaden av lagen (2002:160) om |ékemedelsformaner
m.m. och féreskriftfer och villkor som har meddelats i anslutning till den lagen (25 §
lag (2002:160) om ldkemedelsfsrméner m.m.). TLV:s uppfélining kan ocks& avse
sarskilda begrénsningar i ett subventionsbeslut. Eft féretag kan exempelvis élédggas
att redovisa att en begrénsning féljs, exempelvis att ett [ékemedel endast ska ges till
patienter med en viss diagnos. TLV:s uppfélining kan @ven omfatta sarskilda villkor i
s& kallade trepartséverlaggningar inom ordnat inférande, till exempel en uppféljning
av antal patienter som behandlas med ett lgkemedel. (TLV 2015). TLV har &ven
regeringens uppdrag aft l6pande félja upp ldkemedelskostnaderna. | detta arbete
ingdr att redovisa de besparingar som genereras genom myndighetens arbete med att
utveckla prisséttningen. (TLV 2017g). En annan del i TLV:s stdende uppdrag &r att félja
prisutvecklingen p& den svenska lékemedelsmarknaden i eft internationellt perspektiv

(TLV 2017h).
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Box 10. Statliga myndigheter och lékemedelsuppfdlining, forts.

SBU har till uppgift att utvérdera det vetenskapliga stédet fér tillimpade och nya metoder
i halso- och sjukvarden ur ett medicinskt, ekonomiskt, samhélleligt och etiskt perspektiv
(18 forordning (2007:1233) med instruktion for Statens beredning for medicinsk
utvardering). SBU ska dven sammanstélla utvérderingarna pa ett enkelt och lattfattligt
satt och sprida dem sd& att huvudmdn, vardgivare och andra berérda kan tillagna sig
kunskapen (1 a § férordning (2007:1233) med instruktion fér Statens beredning fér
medicinsk utvérdering).

eHalsomyndigheten ska férvalta, framstélla och tillhandahdlla nationell Idkemedelsstatistik
och ansvarar bland annat fér ett register éver forskrivningar av lgkemedel (recept-
register) och ett register dver kép av férskrivna lékemedel (lakemedelsforieckning)
(2 § forordningen (2013:1031) med instruktion fér E-hélsomyndigheten, 1 § lagen
(1996:1156) om receptregister och 1 § lagen (2005:258) om ldkemedelsférteckning).

IVO svarar bland annat fér tillsyn av hélso- och sjukvérden. (1 § férordning (2013:176)
med instruktion fér Inspektionen fér vard och omsorg). IVO har genom éren bland annat

gjort en nationell tillsyn av éverférskrivning av Iékemedel och dosférpackade ldkemedel.
(IVO 2013)

Hialso- och sjukvdrden

Vérdgivarna ska med stod av ledningssystem planera, leda, kontrollera,
folja upp, utviardera och forbittra sin verksamhet och de ska &ven utdva
egenkontroll (3 kap. 2 § och 5 kap. 2 § Socialstyrelsens foreskrifter samt 5
kap. 2 § (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete).
Vérdpersonal ska fora patientjournal (3 kap. 1 och 3 §§ patientdatalagen
(2008:355)). En patientjournal ska innehélla de uppgifter som behévs for en
god och sdker vard av patienten (3 kap. 6 § patientdatalagen).

Endast myndigheter inom héilso- och sjukvdrden fir vara person-
uppgiftsansvarig for den centrala behandlingen av personuppgifter i ett
nationellt eller regionalt kvalitetsregister (7 kap. 7 § patientdatalagen).
Med kvalitetsregister avses en automatiserad och strukturerad samling av
personuppgifter som inrattats sirskilt for &ndamalet att systematiskt och
fortlopande utveckla och sidkra vardens kvalitet (7 kap. 1 § patientdatalagen
(2008:355)) (I lagtexten anges ordet automatiserad vilket i praktiken inte
behover behdva att Gverforingen till kvalitetsregistret sker automatiskt).
Kvalitetsregistren ska mojliggora jamforelser inom hilso- och sjukvarden pa
nationell eller regional niva (7 kap. 1 § patientdatalagen).
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Ovriga

Aven till exempel likemedelsforetag och forskare bedriver uppfoljning.
Syftet kan vara att utvardera hur ett lakemedel fungerar i klinisk verksamhet
efter att det har godkints. Kunskapen kring ett likemedels anvindning och
effekter kan utgora grunden for utvecklingen av nya behandlingsmetoder.
Lakemedelsforetagen ar aven delaktiga i uppfoljningsstudier kring exempelvis
ett likemedels effekt och sidkerhet. Europeiska likemedelsmyndigheten
(EMA) kan stalla krav vid godkdnnande av ett nytt ldkemedel att féretaget
ska folja upp ldkemedlets effekter (EMA 2017c). Féretagen kan dven &ldggas
uppfoljningsvillor kopplade till ett 1ikemedelssubventionsbeslut av TLV, som
vi namnde ovan.

6.1.3 Uppféliningen sker pé nationell, regional och lokal niva

Likemedelsuppfoljningen sker pa nationell, regional och lokal nivd genom
bland annat nationella hélsodataregister, andra nationella register (som
exempelvis dodsorsaksregistret), nationella kvalitetsregister, regionala
kvalitetsregister, patientjournaler och andra virddatalager.

Alla register och uppfoljningssystem dr dock beroende av den grund-
laggande informationsinhdmtningen pa lokal nivd och kvaliteten péa
exempelvis diagnosséttning och kodning blir darfoér central. Vardpersonal
registrerar data i journalsystem och nationella kvalitetsregister som sedan
matas over till andra datakallor och presenteras pa olika nivaer. Ut6ver det
kravs ytterligare resurser pa lokal och regional niva for att administrera
inrapporteringen och uppfdljningen. De nimnda datakéllorna kan i olika
utstriackning anvindas for forskningsindamél efter godkidnnande av en
regional etikprévningsnamnd (6 § lag (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser méanniskor).

6.2 FORUTSATTNINGARNA FOR CANCERLAKEMEDELSUPPFOLINING
PA NATIONELL NIVA

I detta avsnitt presenterar vi en 6versiktlig beskrivning av vilka register som
finns att tillga for att folja upp till exempel anvindningen av cancerlikemedel
pé nationell nivd. Vi redogor ocksa for nationella kvalitetsregister for
cancersjukdom (frdmst de som har fétt finansiellt stod fran SKL under 2017).
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Foérutom dessa nationella register férekommer ocksa ett stort antal lokala och
regionala register. Inom vart uppdrag ar fokus att analysera forutsattningar
for uppféljning av anvandning av cancerlakemedel nationellt. Vi har darfor
inte identifierat lokala och regionala kvalitetsregister och deras bidrag till och
funktion for uppfdljningen av cancersjukdom.

6.2.1 Nationella register med relevans for uppféljningen av cancer-
sjukdom

I Sverige finns det sex nationella hédlsodataregister (cancerregistret, insatser
i kommunal hilso- och sjukvérd, ldkemedelsregistret, medicinska fodelse-
registret, patientregistret, tandhilsoregistret). Dessa register har Social-
styrelsen i uppdrag att forvalta (Socialstyrelsen 2017c).

Hilsodataregistren ar forfattningsreglerade (se t.ex. lag (1998:543)
om halsodataregister, forordning (2001:707) om patientregister hos
Socialstyrelsen och foérordning (2001:709) om cancerregister hos Social-
styrelsen) (bilaga 4). Vilka uppgifter som far finnas i registren framgar
av respektive férordning. Den som bedriver verksamhet inom hilso- och
sjukvarden har en skyldighet att limna uppgifter till registren. Aven eHilso-
myndigheten har en skyldighet att lamna uppgifter ur receptregistret till
Socialstyrelsen (16 § lagen (1996:1156) om receptregister). Darutover galler
att enskilda personer inte kan vilja om de vill att deras uppgifter finns med
i registren eller inte. Det bor dock ndmnas att det trots dessa obligatorium
forekommer ett bortfall av data dven i dessa register (SKL 2016a).

De tre hilsodataregister som har storst relevans for uppfoljning av cancer-
lakemedel ar cancerregistret, lakemedelsregistret och patientregistret (box 11
och bilaga 4). Utover dessa tre hilsodataregister ar dven dodsorsaksregistret
vart att lyfta fram (Socialstyrelsen 2017b).

eHadlsomyndigheten har en lakemedelsstatistikdatabas dar statistik over
lakemedelsforsaljning fran apoteksaktorer, detaljhandel och partihandel
redovisas (eHdlsomyndigheten 2017).

Biverkningar rapporteras in till Likemedelsverket (19§ Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2012:14) om sikerhetsévervakning av humanliakemedel).

Statistiska centralbyran (SCB) for statistik 6ver befolkningen, det vill
sdga uppgifter om exempelvis befolkningsférandringar, fodda, doda, in-
och utflyttade. SCB for dven statistik dver utbildnings- och inkomstniva
(SCB 2017).
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Box 11. Cancerregistret, Iakemedelsregistret, patientregistret och dédsorsaksregistret.

Cancerregistret innehdller information om cancerinsjuknande och cancerférekomst i
Sverige. Cancerregistret innehéller information om vilka personer som diagnosticerats
med cancer men saknar information om hur patienten behandlats under sin sjukdomstid.

Lakemedelsregistret innehdller uppgifter om alla Iékemedel som hédmtas ut mot recept pd
apotek i Sverige. Registrets syfte ar att 6ka patientsékerheten inom |ékemedelsomradet.
En begrénsning med ldkemedelsregistrets anvandbarhet &r att det endast innehdller
uppgifter om alla receptforskrivna Iékemedel som expedierats p& apotek (oavsett
formansstatus). Det beror pd att det inte finns négon nationell inrapportering av Iékemedel
som administreras av sjukvérdspersonal pé& sjukvdrdsavdelningar, mottagningar och i
hemmet efter att ha rekvirerats till vardinréttning. Vid uppfélining av cancerlakemedel &r
detfta en central begrénsning eftersom férmanslakemedel endast utgjorde cirka hélften
av den totala férséliningen av cancerlékemedel &r 2016 (se kapitel 3). Det finns inte
négon variabel i registret som anger ordinationsorsak och som ger en direkt koppling
mellan Idkemedlet och vad som orsakat férskrivningen. Detta kommer dock att dndras
genom en férfattningséndring som tréder i kraft den 1 januari 2018.

Patientregistret syftar till aft folja halsoutvecklingen i befolkningen fér att darigenom
forebygga och behandla sjukdomar pd ett batire satt. Registret innehdller bland annat
uppgifter om alla avslutade vardtillféllen i sluten vard samt dppen specialiserad vérd
och anvénds fér att underséka om den verksamhet som bedrivs héller férvéantad kvalitet
och é&r patientséker. En begrénsning med registrets anvéndbarhet ér att inga uppgifter
rapporteras in fran primarvérd.

Déodsorsaksregistret ger underlag fér den officiella statistiken om dédsorsaker i Sverige.
Syftet med registret &r att kunna beskriva dédsorsaker och félja dédlighetens utveckling
i Sverige férdelat p& bland annat kén och alder.

Registren beskrivs i bilaga 4 dar éven kéllorna redovisas.

6.2.2 Uppfélining inom canceromradet gors dven via kvalitetsregister

Under 2017 fick 17 diagnosspecifika nationella kvalitetsregister for cancer
(totalt 30 inklusive delregister) stod av SKL (RCC 2016). De nationella
kvalitetsregistren fors, som berorts ovan, med stéd av 7 kap. patient-
datalagen. Personuppgifter far inte behandlas i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister, om den enskilde motsétter sig det (7 kap. 2 § patientdatalagen).
Journalsystem, patientadministrativa system och ordinationsstod ar den
huvudsakliga killan till informationen som ldggs in i kvalitetsregistren.
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Nationella kvalitetsregister for cancersjukdom

Under vir genomgang har vi utgétt frin de nationella kvalitetsregister
for cancersjukdom som fatt finansiellt stod av SKL 2017, exklusive tvé
screeningregister (RCC 2016). Vi har dven tittat pa fyra register som inte fick
stod av SKL 2017, men som antingen presenterats av SKL (Kvalitetsregister.se)
eller RCC i samverkan (Cancercentrum.se) som nationella register (se tabell 9
for fullstdndig lista). Syftet har varit att belysa majligheterna till uppfoljning
av lakemedelsbehandling.

I var kartlaggning har vi gatt igenom de formuldr som anvidnds vid
registreringen for de diagnosspecifika kvalitetsregister som redovisas i
tabell 9 inklusive eventuella delregister (totalt 33 diagnosspecifika kvalitets-
register varav 30 som fatt stéd av SKL 2017 och 3 ovriga diagnosspecifika).
Genomgangen har gjorts for att se vilka register som ger mdjlighet till
insamling av information kring cancerlikemedel och vilken typ av
information som kan rapporteras. For att fa en bittre forstaelse av de
mojligheter och begransningar som kvalitetsregister i allménhet har att folja
lakemedelsanviandningen har vi ocksé intervjuat representanter for aktorer
inom hilso- och sjukvarden (se bilaga 5 for intervjulista). Det bor noteras att
ett och samma register kan namnges olika vid SKL respektive RCC.

Kualitetsregistrens utvecklingsniva varierar

Styrgruppen for nationella kvalitetsregister har faststéllt att nationella
kvalitetsregister ska delas in i certifieringsnivaer. Certifieringsnivaerna visar
registrens utvecklingsnivé. Det finns tre certifieringsnivaer dar certifierings-
nivad 3 ar den ldgsta, grundnivan, och 1 4r den hogsta (tabell 11). Bland de
nationella kvalitetsregister som fick stod av SKL 2017 varierar certifierings-
nivierna mellan de aktuella registren, ett register finns inom nivé 1, sex
register inom niva 2 och elva inom niva 3 (tabell 10, (SKL 2017a).

Forutsdttningarna for att folja likemedelsanvdndning i de
nationella kvalitetsregistren

De diagnosspecifika nationella kvalitetsregistren skiljer sig &t nir det géller
forutsattningarna for att folja upp ldkemedelsanvindning. Det visar var
genomgang av registerformuldr och véra intervjuer. I vissa kvalitetsregister
finns det storre forutsattningar att folja kirurgisk behandling 4n medicinsk
behandling. Detta giller dven register diar likemedelsbehandlingsalternativ
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Tabell 9. Oversikt ver vilka diagnoser som ingar i respektive kvalitetsregister enligt SKL och

RCC.

Nationella kvalitetsregister (Stod fran SKL under 2017)

Blodcancerregistret

Nationellt kvalitetsregister fér bréstcancer

Nationellt kvalitetsregister for Esofagus och Ventrikelcancer

(NREV)

Nationellt kvalitetsregister fér urinblasecancer

Nationellt register for cancer i Pankreas och Periampullért

Svenska kvalitetsregistret for gynekologisk cancer

Kvalitetsregistret fér hjérntumérer

Nationellt kvalitetsregister fér hudmelanom

Svensk kvalitetsregistret for huvud- & halscancer

Svenska registret fr cancer i lever, gallblésa och gallvégar

(Sweliv)

Nationellt lungcancerregister
Nationella njurcancerregistret

Nationellt register fér peniscancer

Nationella prostatacancerregistret (NPCR)
Nationellt kvalitetsregister fér thyroideacancer

Svenska testikelcancerregistret (SWENOTECA)

Svenska kolorektalcancerregistret (SCRCR)

Svenska barncancerregistret

Ovriga (ej ekonomiskt stod fran SKL 2017)

Kvalitetsregister for nya Iékemedel

Nationellt kvalitetsregister fér analcancer

Svenska Hypofysregistret

Nationellt kvalitetsregister sarkom

Not 1. Kvalitetsregister inklusive den eller de diagnoser och delregister som omfattas i varje register.

Diagnos/er

Akut lymfatisk leukemi (ALL)

Akut myeloisk leukemi (AML)
Kronisk lymfatisk leukemi (KLL)
Kronisk myeloisk leukemi (KML)
Myelodysplastiskt syndrom (MDS)

Myeloproliferativa sjukdomar (MPN)

Lymfom
Multipelt myelom

Brostcancer

Matstrupe
Magséick

Urinblasa
Njurbécken
Uretar
Urinvag

Pankreascancer (bukspottskortel)

Livmoderkropp
Livmoderhals
Aggstock
Vulva

Hjarntumaor
Hudmelanom
Huvud- och halscancer

Lever
Gallblésa
Gallvégar

Lungcancer
Nijurcancer
Peniscancer
Prostatacancer
Skéldkartel

TeSﬁ keICG ncer seminom

Andtarmscancer
Tiocktarmscancer

Diagnosoberoende, avser patienter <18 ar

Diagnosoberoende
Analcancer
Hypofys

Sarkom

Not 2. | detta urval har vi tittat p& 18 nationella kvalitetsregister som fétt stdd av SKL 2017 varav 17 diagnosspecifika
som sammantaget omfattar 34 cancerdiagnoser (vissa register har delregister). Vid genomgdngen framgick dven att det
fanns fyra diagnosspecifika register (neuroendokrina buktumérer, analcancer, hypofys och sarkom) och ett icke-diagnos-
specifikt register (kvalitetsregister fér nya lékemedel) som inte fatt ekonomiskt stéd fréin SKL (RCC 2016). Det finns i dessa
register frutséttningar att rapportera pd nationell basis men det &r oként i vilken mén det finns en nationell téckning.
Kvalitetsregistret fér neuroendokrina buktumérer exkluderades eftersom registret registrerades efter att kartléggningen
genomfdrts. Granskningen omfattar séledes inte de diagnosoberoende registren som &terfinns i tabellen ovan, det vill
sdga Svenska barncancerregistret samt kvalitetsregistret for nya Iékemedel.

Kalla: Redovisade kvalitetsregister via Cancercentrum.se respektive Kvalitetsregister.se.
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Tabell 10. Certifieringsnivéer for kvalitetsregister.

Certifieringsniva 1

Nationella prostatacancerregistret

Certifieringsniva 2

Blodcancerregistret

Nationella bréstcancerregistret
Nationellt lungcancerregister

Nationella njurcancerregistret

Svenska testikelcancerregistret (SWE-

Uppfslining av cancerlékemedel

Certifieringsniva 3

Svenska barncancerregistret

Nationellt kvalitetsregister fér esofa-

gus och ventrikelcancer (NREV)

Nationellt kvalitetsregister for urin-
blasecancer

Nationellt register for cancer i pan-
kreas och periampullart

Kvalitetsregistret for gynekologisk

NOTECA) cancer

Nationellt kvalitetsregister for behand-  Nationellt kvalitetsregister fér thyroi-
ling av kolorektal cancer deacancer

Nationellt register for peniscancer

Kvalitetsregister fér cancer i lever,
gallblasa och gallvigar

Svenskt kvalitetsregister for
huvud- och halscancer

Kvalitetsregister for hjérntumérer

Malignt hudmelanom - nationellt
kvalitetsregister

Kélla: RCC 2016.

finns. I vissa kvalitetsregister finns forutsattningar att folja likemedels-
behandling l6pande och man registrerar data vid varje patientkontakt
medan andra register anvinder sig av inrapporteringsintervall (exempelvis
retrospektivt pa arsbasis). I vissa kvalitetsregister kan man f6lja lakemedels-
anvindning pa substansnivd (exempelvis trastuzumab, nivolumab) medan
andra enbart kan registrera pa likemedelsklassniva (exempelvis hormoner,
cytostatika). Vissa kvalitetsregister har stod for att man ska kunna félja
lakemedelsanviandningen genom hela patientens behandlingsforlopp medan
andra register enbart tidcker den likemedelsbehandling som planerades
vid primirbehandlingen. I ett register saknas helt forutsiattningar att folja
likemedelsbehandling. Vissa register ger moéjlighet att folja vilken primar-
behandling som gavs men inte vad effekten blev eller vilket likemedel som
gavs 1 ett eventuellt andra behandlingsskede vid nyinsjuknande. Vissa
kvalitetsregister ger majlighet att félja om ett specifikt vardprogram eller en
specifik riktlinje foljs medan andra register saknar den mojligheten.

Var kartliggning visar ocksa att flertalet kvalitetsregisterformular ger
mojlighet att registrera hur cancersjukdomarna diagnostiseras. Relativt sett
utgor variabler som ligger till grund for att faststilla cancerdiagnos en stor
del av registrens totala variabellista.
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Tabell 11. Certifieringssystemet for nationella kvalitetsregister.

Registerkandidat

Hég relevans som nationellt
kvalitetsregister, enligt ex-
pertgruppens bedémning.

Férankring i vard och
omsorg med god geografisk
spridning, t.ex. via specia-
listféreningar och nationella
nétverk.

Beskrivning av hur registret
samarbetar med patient- och
brukarféreningar.

Utsedd registerhallare och
styrgrupp.

Godkdnnande av en centralt
personuppgiftsansvarig
myndighet.

Godkénd plan for registrets
design.

En plan for att & tillgang fill
nddvandig kompetens.

Ytterligare krav pé niva 3
Férdig méjlighet for regist-

rering och datainsamling.

Majlighet till att ta ut statistik

Godkénd analys och éter-
koppling av registerdata

Pabériat arbetet med
funktioner fér utdata till
deltagande enheter.

Utformning av registret
enligt nationella standarder.

Ytterligare krav pé nivé 2

Hég téckningsgrad utifran
aktuell patientgrupp.

Online-&terkoppling till
verksamheter som stédjer
férbattringsarbete.

Oppen redovisning av
data, med identifierbara
enheter, i &rsrapporter
och annan rapportering.
Beddms skapa goda
forutsattningar fér verk-
samheternas systematiska
forbattringsarbete och
uppvisar exempel pd att
registret anvénds aktivt fér
forbattringsarbete.

Har identifierat vilka métt
som é&r sarskilt viktiga for
att indikera god kvalitet
inom omrédet.

Innehéller patientrapporte-
rade matt.

Har identifierat for-
béttringsomréden eller
mélnivéer utifrén bearbe-
tade data.

Anvénds for forskning.

Ytterligare krav pé nivé 1

Kopplar till relevanta evi-
densbaserade riktlinjer och
deltar i ev. riktlinjearbete
och uppfélining av riktlinjer.

Bidrar med data till
Oppna jamfdrelser.

Kan uppvisa férbéttrade
resultat inom vérden.

Anvénds f8r forskning och
innovation och forsk-
ningsprojekt baserat pa
registerdata har erhallit
forskningsfinansiering i
nationell eller internationell
konkurrens.

Gar anvéndarunderskning
hos verksamheterna.

Beddms av expertgruppen
som ett avancerat nationellt
kvalitetsregister inom alla
omréden.

Har validerat registerdatas
kvalitet.

Har kartlagt sin técknings-
grad med hjélp av andra
datakallor.

Har information om resultat
riktad fill patienter tillgénglig
p& webben.

Not. Tvé mindre justeringar gjordes i samband med att expertgruppens roll dndrades under 2014. Expertgruppen
stroks fréin kriteriet for registerkandidat: “Hég relevans som nationellt kvalitetsregister, enligt expertgruppens bedém-
ning”, och kriteriet for certifieringsnivé 1: “Beddms av expertgruppen som ett avancerat nationellt kvalitetsregister

inom alla omréden”.

Kélla: SKL2017.
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Ungefar hélften av registren ger mdjlighet att registrera all cancerldkemedels-
behandling under hela patientens sjukdomsforlopp. Det innebir att hilften
av kvalitetsregistren saknar férutsiattning for att registrera hela sjukdoms-
forloppet, eller all likemedelsbehandling. Dessa register ges siledes inte
mojlighet att folja ladkemedelsbehandlingen efter aterfall eller generaliserad
eller spridd sjukdom enligt de registerformulér vi har gatt igenom.

Fran vara intervjuer framgar att det behovs en 6kad samordning av vilka
variabler som ska rapporteras in for likemedel till de olika kvalitetsregistren.
Bristen pa samordning leder till svarigheter att folja upp lakemedels-
behandling for alla cancerdiagnoser, inte minst nir likemedlen har flera
indikationer och mdjligen inrapporteras till olika kvalitetsregister.

Vissa register har utvecklats mot att innehalla en sa kallad patientoversikt
i registrets digitala grénssnitt. Patientoversikten visualiserar rapporterade
data 6ver tid och lakaren kan tillsammans med patienten f6lja behandlingen
steg for steg. Patientoversikten formedlar och sammanfattar data for
patientens sjukdomshistoria, sjukdomsstatus, laboratoriedata, under-
sokningar, behandlingar, biverkningar, symptom och patientupplevd
livskvalitet. Motsvarande granssnitt anvdnds i andra kvalitetsregister for
diagnoser med langa eller komplexa behandlingsférlopp. Exempelvis Svensk
reumatologis kvalitetsregister och Infcare HIV dir bada registren har
dokumenterad hog tackningsgrad under hela sjukdomsférloppet. (Inf Care
2017). Patientoversikten bygger pa att rapporteringen till registret sker
I6pande och i samband med varje ldkarbesok.

Inrapporteringen till kvalitetsregistren for cancersjukdom sker ma-
nuellt och dar resurskrdvande

Inrapporteringen till kvalitetsregistren for cancersjukdom sker manuellt
och i flera situationer maste data dokumenteras i bade journalsystem och
kvalitetsregister. Utover detta kan ytterligare registrering i fler register krivas,
exempelvis ska ansvarig ldkare rapportera anmalningspliktiga tumorer till
cancerregistret via RCC genom att fylla i en canceranmaélningsblankett for de
diagnoser som inte ingér i ett kvalitetsregister (RCC 2017a). Inrapporteringen
till kvalitetsregistren ar séledes resurskriavande och beroende av personal.
Det finns en nationell it-plattform fér hantering av register om patienters
behandling av cancer avseende vird och forskning som heter Inca
(Informationsnatverk for cancervarden). Inca drivs och utvecklas gemensamt
av landets regionala cancercentrum (RCC). Syftet med plattformen &r bland
annat att presentera rapporter baserade pa nationellt likformigt insamlade
data och gora det mgjligt for alla diagnosspecifika cancerregister att finnas
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pa en gemensam it-plattform (RCC 2017c). I dag sker inrapporteringen och
dokumentationen av lakemedel till registren pa Inca-plattformen manuellt.

Det finns dven ett nationellt program for datainsamling (NPDi) som
hanteras av SKL och syftar till att minska den administrativa belastningen
pé varden, ge hogre kvalitet och tackningsgrad i registren och bidra till battre
anvindning av standarder for datautbyte (SKL 2017c). Det dr tvd projekt
inom programmet som har relevans for cancer, Brostcancerregistret i Region
Orebro lin och i Region Skéne (SKL 2017j).

Tdackningsgraden som redovisas 1 de nationella kvalitetsregistrens
drsrapporter avser forsta registreringstillfdllet

Kvalitetsregistren redovisar i sina arsrapporter ett kvalitetsmatt 6ver hur
stor tdckningsgrad registret har jamfort med vad som rapporterats till det
nationella hilsodataregistret cancerregistret. Malsdttningen ar en si hog
tackningsgrad som mojligt. Av kvalitetsregistrens arsrapporter framgar att
de flesta register har en hog tdckningsgrad i cancersjukdomens inledande
faser, men vi kan se exempel pa att tickningsgraden sjunker lidngre in i
behandlingsforloppet. Kvalitetsregistrets redovisade tickningsgrad ger
darfor inte en heltdckande bild av registrets forutsdttningar att folja upp
lakemedelsbehandling.

Kualitetsregister for nya likemedel

Under 2017 ska SKL, genom RCC i samverkan, stodja inférandet av strukturer
och rutiner som mojliggor nationell, regional och lokal uppfoljning av nya
cancerlikemedel. Modellen som tagits fram och testats pa klinikniva under
hosten 2017, med maélet na en effektiv registrering och uppfoljning av nya
cancerlikemedel som kan fungera som stod for klinikens verksamhet.
Under hosten 2017 ska ett nytt forenklat likemedelsregister inforas (RCC
2017b). Tidigare forsok med att registrera och kartlidgga anvandningen har
genomforts i RCC:s regi och det nya forenklade registret for cancerlakemedel
kompletterar ett tidigare register som funnits sedan 2009 for en samordnad
nationell rapportering av grunddata pa de nya lakemedel som introducerats
i cancervarden. Enligt uppgifter fran vara intervjuer har ett fatal landsting
och regioner i olika omfattning registrerat sin anvindning av nya likemedel
i detta register. En rapport som bygger pd data enbart frdn Stockholm
beskriver nyttan av registret har presenterats (Likartidningen 2017b).

Det nya forenklade registret for cancerlikemedel innehéller farre
variabler dn tidigare register (fran 14 till 7 variabler). Fokus &r att registrera
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anvindningen av ett fatal lidkemedel och inte efter diagnos (box 12). Fran
nigra av véra intervjuer framtrider en osdkerhet kring om enbart firre
variabler kommer att oka tdckningsgraden for det nya kvalitetsregistret
for cancerlikemedel. Utvecklingen av det nya registret visar pa
avvagningen mellan att fa tillgdng till omfattande uppfoljningsunderlag
om behandlingsforloppet och en 6kad tdckningsgrad utan att gora avkall
pé centrala syften med uppféljningen. Tanken &r att det nya registret ska
fungera som en interimslosning tills det finns béttre tekniska 16sningar for
automatiserad overforing av journaldata till de diagnosspecifika nationella
kvalitetsregistren (RCC 2017e).

Box 12. Kvalitetsregister for nya lakemedel.

For att underlatta for sjukvarden att registrera |gkemedelsanvéndning i cancervarden,
ska RCC i samverkan under hésten 2017 inféra ett nytt férenklat register. Registret &r
utformat som en patientéversikt och innehéller féljande variabler:

e inrapporterande sjukhus och klinik

e diagnos

e performance status

e aktuellt Iakemedel samt eventuell kombinationsbehandling
¢ behandlingsintention

¢ behandlingsperiod

e orsak till avslutad behandling.

Forst d& registreringen sker med hég effektivitet och tackningsgrad kan nya variabler
inforas. Detta kan férhoppningsvis ske under férsta halvaret 2018. Féljande tio ldke-
medel kommer att féljas upp frén starten:

o Abirateron

® Enzalutamid

e Ipilimumab

¢ Karfilzomib

¢ Nivolumab

¢ Olaparib

® Palbociclib

® Pembrolizumab
® Pertuzumab

o Trametinib.

Planering finns fér uppfélining av ytterligare 16 Iékemedel.

Kalla: (RCC 2017b).
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6.2.3 Information om cancerldkemedel dokumenteras @ven via journal-
system, varddatabaser, patientadministrativa system med mera

Inom vért uppdrag har vi inte haft mdjlighet att nirmare kartligga
forutsiattningarna for och forekomsten av lokal och regional uppféljning
av cancerlikemedel. Men lokalt i virden finns bade lagrad information
och verktyg for att hantera informationen och for att pé olika sétt beskriva
varden efter olika syften, inte minst likemedelsanvindningen. Informations-
inhdmtningen ger underlag for de nationella register som finns. Det
finns ocksd varddatabaser som skapas med definierade variabler med ett
urval av all information fran journaldatabasen. UtGver detta finns en rad
statistikverktyg att tillga for att hantera tillgédnglig information (exempelvis
Cognos). Datainsamlingen pa lokal och regional niva anvinds bland annat for
verksamhetsutveckling och forskning.

6.3 UPPFOLIJNING INOM ORDNAT INFORANDE MEN ANNU HAR
INGA RESULTAT FOR CANCERLAKEMEDEL PRESENTERATS

Inom ramen for ordnat inférande (se kapitel 1) ska vissa av cancerlikemedel
foljas upp pa nationell niva. For de produkter som introducerats genom
den hogsta nivdn av samverkan mellan landstingen (samverkansniva 1)
ska ett inférande- och uppfoljningsprotokoll publiceras pa Janusinfo efter
beslut frén NT-rddet (Vardanalys 2017b). Inférande- och uppfoljnings-
protokollet beskriver bland annat ldkemedlets plats i terapin, dess
konsekvenser for virden och hur det ska f6ljas upp. Av de 14 inférande- och
uppfoljningsprotokoll som initierats inom ordnat inférande avsag atta cancer-
lakemedel (tabell 12) (SKL 2017b).

Tabell 12. Cancerlékemedel inom ordnat inférande med ett inférande- och uppféljningsprotokoll.

Indikation Likemedel och substans
Aggstockscancer Lynparza (olaparib)
Prostatacancer Zytiga (abirateron) och Xtandi (enzalutamid)

Kyprolis (karfilzomib), Empliciti (elotuzumab), Darzalex
Multipelt myelom (daratumumab) och Ninlaro (tillhandahélls inte i Sverige,
november 2017)

Avancerat malignt melanom Opdivo (nivolumab) och Keytruda (pembrolizumab)
Huvud- och halscancer Opdivo (nivolumab)
Icke smacellig lungcancer (NSCLC) av icke-skivepiteltyp Opdivo (nivolumab)
Icke-smécellig lungcancer (NSCLC) av skivepiteltyp Opdivo (nivolumab)

Kalla: Janusinfo 2017, FASS 2017.
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For de cancerlikemedel som har ingatt i ordnat inforande finns hdsten 2017
annu ingen fardigstilld rapport eller delrapport baserad pa dessa protokoll,
trots att det har gitt flera &r sedan lanseringen av flera av likemedlen.
Landstingen forklarar detta med att tillrickligt ménga patienter maste ha
behandlats med respektive lakemedel for att uppfoljning ska kunna goras och
att vintetiderna hos Socialstyrelsen som ansvarar for de aktuella databaserna
har varit 1anga, vilket in sin tur kan forklaras av att efterfrdgan pé den hir
typen av analyser ar stor (Vardanalys 2017b).

Oktober 2017 har forsiljningsdata publicerats pa Janusinfo for fem av
de cancerlikemedel som har ingatt i processen for ordnat inférande sedan
1 januari 2015. Landstingen forses dock med forsdljningsdata for samtliga
lakemedel som ingar i ordnat inférande.

6.4 FLERA PAGAENDE PROJEKT FOR ATT STARKA UPPFOLININGEN

Det pagar utvecklingsarbete nir det giller nationell uppfoljning av 1akemedel:
dels inom ordinarie uppfdljningsarbete som styrs via forfattningar och
regleringsbrev, dels genom tillaggsuppdrag fran regeringen och olika initiativ
utifrdn den nationella likemedelsstrategin.

Vi har inom ramen for uppdraget inte kartlagt det utvecklingsarbete
som sker i virden inom ramen foér ordinarie uppféljningsarbete men
forsoker nedan ge en bild av initiativ pa nationell nivd som pagar for att
stiarka uppfoljningen. Flera av initiativen ar dock beroende av att de ocksa
implementeras av hilso- och sjukvarden.

6.4.1 Uppfolining ett strategiskt omrade i den nationella lékemedels-
strategin (NLS)

Regeringen och SKL enades tillsammans med ett flertal andra aktorer pa
lakemedelsomradet under 2015 om en nationell likemedelsstrategi (NLS)
for aren 2016—2018. I NLS ir uppfoljning ett utpekat strategiskt omrade
(Lakemedelsverket 2017¢) och uppféljning av lakemedelsanvandning generellt
har de senaste ren varit ett av de omraden som engagerat flest aktérer inom
strategin (Likemedelsverket 2017b).
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Box 13. Nationella lédkemedelsstrategin (NLS).

Regeringen och Sveriges kommuner och landsting har, tillsammans med en bred
uppslutning av aktérer pa lakemedelsomrédet, tagit fram den nationella Iékemedels-
strategin (NLS). Syftet med strategin @r att fa en nationell kraftsamling kring prioriterade
frégor inom lakemedelsomrédet. Strategin innefattar tre mélomréden:

1) effektiv och séker lakemedelsanvéndning
2) tillgéngliga lékemedel och jamlik anvéndning

3) samhallsekonomiskt och miljémassigt hallbar lakemedelsanvéndning

Syftet ér att n& en battre lakemedelsanvandning till nytta fér patienter och samhdlle.
Centrum for béttre ldkemedelsanvéndning (CBL-kansliet) ansvarar fér samordning
och uppfélining p& mal- och aktivitetsniva i samverkan med aktérer inom NLS samt
for att kommunicera resultat till profession, allménhet och andra berérda inom
|dkemedelsomrédet. NLS representeras av Socialdepartementet, sju myndigheter
(eHalsomyndigheten, Folkhalsomyndigheten, Inspektionen fér vérd och omsorg,
Lakemedelsverket, Socialstyrelsen, Statens beredning fér medicinsk och social
utvérdering, Tandvards- och Idkemedelsférmansverket), landsting och regioner samt sex
intresseorganisationer (Sveriges kommuner och landsting, Lakemedelsindustriféreningen,
Sveriges apoteksférening, Sveriges farmaceuter, Sveriges lakarférbund, Vardférbundet).

Kalla: (Lakemedelsverket 2017c).

Inom ramen f6r NLS pagir ett antal aktiviteter for att forbattra forut-
sittningarna for uppfoljning av liakemedel pa nationell niva, verksamhets-
och individnivd. Pagdende och kommande NLS-aktiviteter med
uppfoljningsfokus har samlats i Handlingsplan NLS 2017. Syftet ar att
tydligare kartldagga, samordna och prioritera de insatser som behovs for att
realisera de forutsdttningar Sverige har for likemedelsuppfoljning baserad
pd rutininsamlad data frén hilso- och sjukvirden (Likemedelsverket
2017b). Utpekade forbattringsomréden ar struktur, insamling och variabler
(Lakemedelsverket 2016). I tabell 13 har vi sammanstéllt de aktiviteter i
Handlingsplan NLS 2017 som enligt planen har baring pa det strategiska
omradet uppfoljning. Totalt har 13 aktiviteter specificerats, varav en ror
cancerlikemedel specifikt. Aktiviteterna har syftet att stirka omréaden
sasom overforbarhet, enhetlighet, struktur, samordning och starkt kvalitet i
inrapporterade data gillande uppfoljning av lakemedel. I bilaga 4 finns mer
information om varje aktivitet.
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Tabell 13. Aktiviteter kopplade till uppfélining i 2017 &rs handlingsplan i den nationella

|&dkemedelsstrategin.

Mélomréde

1. Effektiv och siker likemedelsanvéndning
Vérdering av behandlingseffekt i klinisk vardag
Férbéttrad Ikemedelsinformation

Nationell ldkemedelslista

Férhindra receptférfalskning och olémplig |dkemedelsférskriv-

ning
M&ijliggér elekironisk rapportering av ldkemedelsbiverk-
ningar

Strukturerad |gkemedelsinformation

Uppfslining av cancerlékemedel

Huvudansvarig(a)

TLV (tidigare SBU)
SKL

Socialdepartementet

IVO

SKL (tidigare LV)

eHalsomyndigheten

Diagnostisk checklista for forbétirad lakemedelsanvéndning
hos dldre (ny)

2. Tillgéingliga likemedel och jmlik anvéindni

Nationell aktérssamverkan fér majlighet till tidig dialog vid
utveckling och introduktion av nya lgkemedel

Socialstyrelsen

9

Lakemedelsverket

Félja och utvérdera nyttan med arbetet som syftar fill ett

ordnat nationellt inférande av nya ldkemedel Vérdanalys

Uppfélining av lékemedel i samverkan myndigheter och

sivkvard (avslutas) Lakemedelsverket

Pilot f5r att stétta implementering av ett nationellt register fér

uppfdlining av cancerlékemedel (ny) AT edn T

3. Samhaillsek iskt och miljéméssigt héllbar ldkeme-
delsanvéndning

Modeller fér tillgéinglighet och ansvarsfull anvéndning av

bade nya och gamla antibiotika av sarskilt varde reltlcamy gtz

Hantering av 8ppenvardslékemedel som inte ingér i

I Socialdepartementet och SKL
fdrménerna

Kalla: Lskemedelsverket 2017.

6.5 FLERA UTMANINGAR KVARSTAR NAR DET GALLER UPPFOLJNING
AV CANCERLAKEMEDEL

Nedan sammanfattar vi slutsatserna fran var kartldggning av uppfoljningen
av cancerldkemedel.

Avsaknaden av data for rekvisitionslikemedel dr problematisk

Utifran ett nationellt uppfoljningsperspektiv ar det problematiskt att det
saknas mgjligheter att folja upp anviandningen av rekvisitionslakemedel i
lakemedelsregistret. Denna utmaning giller for hela likemedelsomradet
men ir sirskilt problematiskt fér cancerlikemedel, d& en stor andel (cirka
50 procent) av dessa lakemedels forsédljning utgors av rekvisitionslikemedel.
Avsaknaden av data i lakemedelsregistret for rekvisitionslakemedel innebar
att det inte ar mojligt att koppla lakemedelsanvindning till en diagnos for
att exempelvis analysera om en patient har fétt ratt behandling. Det &r
inte heller mgjligt att analysera socioekonomiska skillnader mellan olika
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befolkningsgrupper genom en samkorning mellan likemedelsregistret och
SCB:s register avseende exempelvis inkomst och utbildning.

Behovet av individdata for rekvisitionslakemedel har berorts i ett flertal
tidigare rapporter och utviarderingar. Socialstyrelsen publicerade under 2012 en
forstudie om majligheterna att samla in individdata for rekvisitionslakemedel
(Socialstyrelsen 2012). Inom ramen for NLS har dven ett projekt genomforts
av SKL som syftade till att ge konkreta forslag pa hur mojligheterna
till nationell uppfdljning av likemedelsanvidndning pé individnivd kan
forbattras. Uppdraget slutredovisades under 2014 (SKL 2014). Trots att den
hér frégan har varit upp for diskussion under manga ar, och att problembilden
ar kdnd, saknas det fortfarande majligheter att pa nationell niva félja upp
rekvisitionslakemedel pa individniva.

Varierande majligheter att folja upp cancerlikemedel i kvalitets-
registren

Var kartlidggning visar att mdjligheterna att folja upp cancerlikemedel i
kvalitetsregistren varierar. Bland annat finns det skillnader i rapporterings-
intervall och hur stor del av behandlingsforloppet som féljs upp mellan
registren. I vissa register kan en detaljerad uppfoljning goras pa substansniva
for enskilda likemedel medan uppfoljningen i andra register genomfors pa
en mer Overgripande niva, det vill sdga pé likemedelsgruppsniva. Registrens
utvecklingsgrad varierar ocksa, vilket avspeglas i olika certifieringsnivaer for
registren.

Det finns flera pagiende och delvis parallella utvecklingsinitiativ kring
register inom canceromradet, exempelvis genom utvecklingen av diagnos-
specifika kvalitetsregister och patientoversikter samt olika initiativ inom
RCC. Det ar positivt att det tas initiativ till att utveckla dessa register, men
risken med flera parallella initiativ 4r att ett nationellt helhetsperspektiv
péd uppfoljning forsvaras ytterligare. De register som nu utvecklas av
RCC ses av foretrddarna for registren som en Overgangslosning innan
mer avancerade register med automatisk Overforing dr pa plats. En av
de Overgripande slutsatserna i Vardanalys utviardering av den nationella
kvalitetsregistersatsningen 2012—2016 var att det dr nodvandigt att redan
nu péaborja en forflyttning, fran dagens fragmenterade 16sning med enskilda
kvalitetsregister, mot en modell som pé ett battre sitt moter de samlade
behoven av information om vardens kvalitet. Vardanalys rekommenderade
darfor regeringen att ta initiativ till en mer samlad nationell informations-
infrastruktur som battre kan moéta olika behov av information om vardens
kvalitet (Vardanalys 2017a).
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Registeruppfoljiningen utgor en tung arbetsbérda for varden

De onkologer som vi har intervjuat vittnar om att inrapporteringen i olika
register, som ligger till grund for uppfoljningen, utgoér en tung administrativ
borda eftersom registreringen i stor utstrickning sker manuellt. Arbets-
bordan anges som en viktig orsak till den bristande inrapporteringen i
registren. Var kartlaggning visar att dubbeldokumentation férekommer och
flera andra utvirderingar visar pa denna problematik. SKL konstaterar i sin
rapport om individdata for rekvisitionslakemedel att det ar nodvindigt att
dokumentationen for uppfoljningsandamal samlas in automatiskt for att inte
hilso- och sjukvardspersonalens arbetsbelastning ska 6ka, och for att det ska
g att undvika de kvalitetsbrister som inrapportering i flera system medfér
(SKL 2014).

Att skapa en automatisk 6verforing mellan exempelvis journalsystem
och kvalitetsregister eller nationella register ar forknippat med tekniska
utmaningar. Den hir fragan berors i utredningen Effektiv vard (SOU 2016:2).
Enligt utredningen handlar utmaningarna bland annat om att systemen som
ska utbyta information &r strukturerade pa olika sitt, att information i varden
inte getts en tillrackligt precis beskrivning och att det som efterfragas i ett
system &r svart att hitta i ett annat system. En grundldggande utmaning som
ocksé lyfts fram &r att informationen i de elektroniska journalerna inte ar
strukturerad. Utredningen bedomer att det behovs en nationell koordinering
av stodet till arbetet med att strukturera information i journalerna.

Annu inga resultat frén uppféliningen av cancerliikemedel som
ingatt i ordnat inforande

I var tidigare utvardering av ordnat inforande har vi visat att denna process
kan underlitta inférandet av cancerldkemedel (Vardanalys 2017b). Initiativen
inom ordnat inférande att ta fram inférande- och uppféljningsprotokoll ar
viktiga. Men det har dnnu inte publicerats nagra resultat fran uppfoljningen
av de cancerlikemedel som har ingétt i processen trots att det har gétt flera
ar sedan de forsta likemedlen fick sitt marknadsgodkénnande. En forklaring
som lyfts fram av landstingen &r att vantetiderna hos Socialstyrelsen som
ansvarar for de aktuella databaserna har varit langa.

Aven om vi har forstielse for att det kan ta tid innan det gar att dra sikra
slutsatser om ett lakemedels anvindning och effekt anser vi att det ar viktigt
att den statistik som finns tillgdnglig om likemedelsanvindning publiceras.
For nagra likemedel som ingar i ordnat inforande har forséljningsdata
publicerats av SKL. Men vi anser att det ar viktigt att den har typen av
information publiceras l6pande och for fler cancerlikemedel.
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I dag saknas en samlad och kontinuerlig utvirdering av forsiljnings-
utvecklingen eller anvindningen av cancerlakemedel pa nationell niva.
Uppfoljningen av cancerldkemedel sker i dag genom olika uppdrag och
initiativ, av Socialstyrelsen, TLV, SKL, forskargrupper eller enskilda landsting.
Om data publicerades lopande skulle en diskussion om anvindningen av
cancerlikemedel kunna stimuleras. I vira intervjuer med patientorganisationer
framkommer 6nskemal om att folja forséljningen och anvindningen av deras
lakemedel.

Manga pagdende initiativ till att utveckla uppféliningen men det
saknas en tydlig malbild

Den hir kartldggningen visar att det dr ménga aktérer som &r aktiva inom
uppfoljningen av cancerlikemedel. En forklaring till det ar att det finns
flera olika syften med uppfdljningen, exempelvis medicinska, sociala
och ekonomiska. TLV har ett intresse av uppfdljning ur ett kostnads-
effektivitetsperspektiv och Liakemedelsverket fokuserar i sin uppf6ljning pa
patientsdkerhetsperspektivet.

Var kartlaggning visar att det pagar ett utvecklingsarbete pad sévél
lokal som nationell nivad for att stirka forutsittningarna for likemedels-
uppfoljning genom NLS och utvecklingen av kvalitetsregister. Manga av
utvecklingsinitiativen avser hela likemedelsomradet och inte enbart specifikt
cancerlakemedel. Och méanga av de utmaningar som ror cancerlikemedel
giller aven for andra delar av l1akemedelsomradet, exempelvis avsaknaden av
individdata for rekvisitionslakemedel eller svarigheter att dela data mellan
olika system. Det visar pa vikten av att se cancerlikemedelsuppfoljningen ur
ett bredare perspektiv som omfattar hela likemedelsomradet, bidde nar det
géller problemanalys och 16sningar.

For uppfoljningsomradet saknas tydliga nationella prioriteringar och mal.
Steget fran dagens fragmenterade och i ménga fall manuella uppféljning till
en mer avancerad automatisk uppfoljning kan tyckas langt. For att skapa en
tydlighet skulle det behovas bade kortsiktiga och mer langsiktiga mal for
utvecklingsarbetet.

I den har utviarderingen har vi fokuserat pa cancerlakemedel men det
ar dven viktigt se till helheten, bade nir det géller beréringspunkter mellan
cancerlikemedel och andra likemedel men &ven hur uppféljningen av
cancerldkemedel relateras till andra delar av behandlingskedjan, till exempel
kirurgi, stralning och rehabilitering.

Mot bakgrund av de utmaningar som vi har identifierat i den har
utvirderingen ir var sammantagna bedémning att uppfoljningen av cancer-
lakemedel inte dr Andamalsenlig.
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I det hir kapitlet lyfter vi fram ett antal omraden som vi bedomer kommer ha
betydelse for utvecklingen av cancerlakemedel de narmaste dren. Vi belyser
omfattningen av pagdende kliniska studier inom canceromréadet (globalt)
samt utvecklingen av immunterapier och diagnostiska metoder. Vi diskuterar
daven trenden mot ett allt tidigare godkdnnande av nya cancerlikemedel,
vilket kan medfora okad osdkerhet om effekten av nya cancerlikemedel Gver
tid. Som stod for att identifiera relevanta omraden till det hir kapitlet har
vi intervjuat onkologer, patientorganisationer, myndigheter och féretag. Vi
diskuterar dven kostnadsutvecklingen inom cancerlikemedelsomrédet och
patentutgéngar.

Det dr mycket som talar for att den snabba utvecklingen av nya cancer-
likemedel kommer fortsitta framover. Prognoser pekar ocksa pa en fortsatt
okning av kostnaderna for cancerlikemedel men storleken pd Okningen ar
osaker. Prognoser fran Socialstyrelsen talar om en 6kad kostnad fran 4,4
miljarder 2016 till 5,4 f6r 2019. Flera faktorer driver pa kostnadsutvecklingen,
exempelvis den demografiska utvecklingen samt en forbattrad diagnostik
och nya behandlingsmdjligheter. Andra faktorer, sisom patentutgdngar
och omprovningar av subventionsbeslut, kan ha en kostnadsddmpande
effekt. Fokus for den hir rapporten ar i enlighet med regeringsuppdraget
cancerlikemedel, men var utgidngspunkt ar att det ar viktigt med ett
bredare perspektiv pa kostnader for cancer som inkluderar andra aspekter,
exempelvis kostnader for den specialiserade Oppenvarden, slutenvarden,
sjukskrivningar med mera. Vi diskuterar denna fraga i ssmmanfattningen.

Cancerlikemedel 127



128

Framtid och kostnadsutveckling

7.1 MANGA NYA CANCERLAKEMEDEL GODKANNS OCH MANGA
LAKEMEDELSSTUDIER PAGAR

De senaste aren har det skett en 6kning av antalet nya cancerldkemedel som
har blivit godkédnda av EMA och som nar den svenska marknaden. Av de
131 substanser som vi har identifierat i var kartlaggning, som séljs i Sverige,
har en tredjedel godkants efter 2012. Bland de nya likemedlen dominerar
malriktade likemedel det vill siga kinashdmmare, signalhdmmare, anti-
kroppar och immunterapier (se dven kapitel 3).

Den snabba utvecklingen av nya cancerlikemedel ser ut att fortsitta
dven framover. Detta baseras bland annat pé att det i dag pagar mycket
forskning som befinner sig i sena forskningsfaser (det vill sdga i fas II, III
eller i en fas innan regulatoriskt godkinnande). Globalt uppgick antalet nya
unika molekyler i sena forskningsfaser till 631 stycken under 2016. Av dessa
molekyler fanns

» 4531ifasII (cirka 72 procent)
« 1391ifasIII (cirka 22 procent)
« 39ien fasinnan regulatoriskt godkdnnande (cirka 6 procent).

Malriktade ldkemedel stod under 2016 foér cirka 9o procent av de nya
molekylerna i de forskningsfaserna. De senaste tio aren har forskningen
kring nya cancerlikemedel intensifierats. Under 2006 uppgick antalet nya
molekyler i sena forskningsfaser till 391 vilket kan jamféras med 631 under
2016 (QuintilesIMSInstitute 2017).

7.2 FORSKNING OM IMMUNTERAPIER AR ETT SNABBVAXANDE
FORSKNINGSOMRADE

Immunterapier verkar genom att patientens eget immunforsvar anvands for
att angripa cancerceller (Lakartidningen 2017a). Dessa lakemedel ar ett av
de snabbast vixande forskningsomradena inom cancerlikemedelsomréadet
och uppskattningar visar att det pagér uppemot tusen kliniska studier kring
immunologiska likemedel globalt (Economist 2017, QuintilesIMSInstitute
2017).

De senaste arens introduktion av immunterapierna Opdivo (nivolumab)
och Keytruda (pembrolizumab), s kallade PD-1 himmare, har skapat nya
behandlingsmdjligheter for ett flertal cancerindikationer, till exempel spridd
melanomsjukdom, lungcancer, njurcancer, och Hodgkins sjukdom (SKL
2017K). For Opdivo och Keytruda pagar nu dven ett flertal kliniska provningar
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som syftar till att vidga anvindningen till fler indikationer (Clinicaltrials.
gov 2017). I juni 2017 godkéndes till exempel Opdivo av EMA for behandling
av urotelialcancer (urinbldse- och urinvigscancer) (EMA 2017a). Andra nya
immunterapier vintas ocksé introduceras de nirmaste dren (EMA 2017b).

En ny avancerad form av immunterapi ar si kallad Car-T-behandling
(Chimeric antigen receptor). Car-T ar en genterapi som gar ut pa att patientens
egna sa kallade T-celler skridddarsys sa att de kan attackera tumorceller.
Genterapier dr behandlingsmaissigt komplexa eftersom celler tas ut ur
kroppen och modifieras for att sedan foras tillbaka till patienten.

I augusti 2017 godkidndes den forsta genterapin i USA, Kymriah, av FDA
(Food and Drug Administration) och i borjan av november lamnade foretaget
in en ansokan till EMA (Reuters 2017). Behandlingen riktar sig till barn och
unga med svarbehandlad akut lymfatisk leukemi, en form av blodcancer.
Kliniska prévningar med Kymriah har visat att mer dn 4tta av tio patienter
blev fria fran synbara tecken pa sjukdom efter tre manader. Men risken for
mycket allvarliga biverkningar i samband med behandlingen ar stor (FDA
2017, Likartidningen 2017a). Kostnaden for Kymriah i USA uppgér till 475
000 dollar (cirka 3,8 miljoner kronor) per behandling. Foretaget bakom
Kymriah tar betalt for 1ikemedlet i de fall en patient svarar pa behandlingen
(Forbes 2017).

Aven om det nu sker en utveckling av genterapier si bedomer de
onkologer som vi har intervjuat att det ar oklart nir dessa terapier kommer
att vara etablerade pé en bredare front i Sverige, men troligtvis kommer det
droja flera ar.

7.3 AVANCERAD DIAGNOSTIK ALLT VIKTIGARE FOR LAKEMEDELS-
BEHANDLINGEN

I takt med att anviandningen av nya maélriktade cancerlikemedel okar stills
allt storre krav pa en avancerad diagnostik for att identifiera ritt patientgrupp
for en behandling. De senaste aren har det skett en snabb utveckling inom
omradet molekylardiagnostik, Nya generationens sekvenseringsteknik (NGS-
diagnostik). Genom NGS identifieras genmutationer som kan péverka olika
cancerformer. NGS kan ocksé ge svar pa hur effektiv en behandling ar och
tekniken gor det majligt att skapa individuellt anpassade cancerbehandlingar
(RegionSkane 2017).

Tillgdngen till avancerad diagnostik kan vara en forutsittning for att en
lakemedelsbehandling ska kunna paborjas. I kapitel 5 visade vi att tillgdngen
till sa kallade BRCA-analyser for att faststilla dggstockscancer har varierat i
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landet. Det resulterade i regionala skillnader for tidpunkten nir likemedlet
Lynparza (olaparib) borjade anvindas och hur manga patienter som fick
tillgéng till likemedlet.

En okad centralisering av diagnostik inom hélso- och sjukvarden &r en
frdga som nu diskuteras pa nationell niva. I lagradsremissen En ny besluts-
process for den hégspecialiserade vérden nimns diagnostik som ett omrade
som bor koncentreras till firre enheter i landet for att uppna en hogre kvalitet.
Forslaget kring en 6kad koncentration av diagnostik ar brett och inkluderar
fler sjukdomsomraden &n cancer (Regeringen 2017).

7.4 KOMBINATIONSBEHANDLINGAR BLIR VANLIGARE

De senaste dren har nya kombinationsbehandlingar med flera cancer-
lakemedel godkants. Exempelvis har kombinationen av Opdivo (nivolumab)
och Yervoy (ipilimuab) samt Mekinst (trametinib) och Tafinlar (dabrafenib)
fatt rekommendationer av NT-radet respektive ett beslut av TLV (SKL
2017h, TLV 2017d). Syftet med att kombinera flera likemedel kan vara att
uppnd en stérre behandlingseffekt och fiarre biverkningar jamfort med
andra likemedel. De onkologer som vi har talat med tror att kombinations-
behandlingar kommer att bli allt vanligare i framtiden. Genom en mer
avancerad diagnostik kan en kombination av lakemedel skriaddarsys for att
mota en patients unika behandlingsbehov. Kombinationsbehandlingar kan
samtidigt vara utmanande ur ett kostnadseffektivitetsperspektiv. Aven om
en kombination av likemedel leder till en bittre behandlingseffekt kan den
totala likemedelskostnaden for kombinationen bli hog nir flera patent-
skyddade likemedel kombineras. Det finns andra utmaningar kopplade till
kombinationsbehandlingar, exempelvis nir likemedel fréan flera foretag ingar
i en kombinationsbehandling vilket forutsitter en kombinationsprissittning
mellan flera foretag. Enligt vara intervjuer har nuvarande ordning for pris-
sattning svart att hantera det.

7.5 TIDIGARE GODKANNANDEN AV CANCERLAKEMEDEL MEN
OSAKERHET KRING EFFEKTER

Det finns en trend mot ett allt tidigare godkdnnande av cancerlikemedel.
Exempelvis har EMA initierat ett arbete som syftar till ett stegvis
godkdnnande av nya likemedel for att forbéttra mdjligheten for patienter
med uttalade medicinska behov att snabbare fa tillgang till nya likemedels-
behandlingar (Likemedelsverket 2017d). Cancerlikemedel kan i dag
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godkénnas i fas II, vilket oftast dr den forsta forskningsfasen da lakemedlet
ges till patienter. Normalt godkidnns ldkemedel i fas III, det vill sdga efter
det att likemedlet har testats pd en betydligt storre patientgrupp &n i fas
IT (Lakemedelsboken 2017). Ett exempel pa ett cancerlikemedel som har
godkénts utifrdn fas II-data dr Perjeta (pertuzumab) vid neoadjuvant
behandling av bréstcancer (SKL 2016¢).

Ett tidigare godkdnnande kan ge patienter en snabbare tillging till nya
ldkemedel, men det kan ocksé innebéra en storre osidkerhet kring effekter och
biverkningar 6ver tid av ett 1ikemedel. Fragan kring cancerlikemedlens effekt
har aktualiserats efter publiceringen av en studie i den vetenskapliga tidskriften
Brittish Journal of Medicine (BMJ) hosten 2017. Studien visade att av de 48
lakemedel mot cancer som godkints inom EU mellan 2009 och 2013 hade
over hélften ingen bevisad effekt pa okad overlevnad eller livskvalitet. I flera
av de studier som BMJ refererar till var dock inte Gverlevnad eller livskvalitet
ett primirt effektmétt, utan i stdllet mattes till exempel progressionsfri
overlevnad, behandlingssvar, sjukdomsfri Gverlevnad och tid till progression
(BMJ 2017). I BMJ-studien ingér inte de nya malriktade immunterapierna som
har introducerats efter 2013. Var slutsats ar att resultaten fran studien pekar pa
behovet av en utvecklad uppféljning av cancerlikemedel.

7.6 FORTSATTA KOSTNADSOKNINGAR FOR CANCERLAKEMEDEL

I den hir rapporten har vi visat att det har skett en relativt kraftig 6kning
av kostnaderna for cancerlikemedel de senaste dren. Kostnadsutvecklingen
har framst drivits av introduktionen av nya mélriktade behandlingar (figur 6
ikapitel 3). Trenden mot 6kande cancerlakemedelskostnader vintas fortsitta,
sévil globalt som i Sverige. Det visar analysforetaget Quintiles IMS globala
prognos for 2016 till 2021 liksom Socialstyrelsens prognos for kostnaderna
for cancerlakemedel i Sverige 2017 till 2019.

7.6.1 Kostnaderna globalt véintas 6ka med 6-9 procent per ar

Quintiles IMS prognos for den globala cancerlakemedelsmarknaden visar
pa érliga kostnadsokningar pa mellan sex och nio procent mellan 2016 och
2021. Under 2016 uppgick den globala forsaljningen av cancerlikemedel till
cirka 113 miljarder dollar och den bedoms 6verstiga 147 miljarder dollar 2021.
Storst kostnadsokningar vintas inom USA samt EUs (Frankrike, Tyskland,
Italien, Spanien, och Storbritannien) samt pa andra utvecklade marknader.
Forsaljningen av cancerlakemedel i USA motsvarade under 2016 46 procent
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av den globala marknaden, medan forséljningen i EUs, Japan och &vriga
lander i varlden motsvarade 21 procent, 9 procent respektive 24 procent.

Enligt Quintiles IMS prognos drivs den globala kostnadsokningen for
cancerldkemedel framfor allt av introduktionen av nya malriktade likemedel,
sarskilt immunterapier, som framst kommer attlanseras i USA och inom EU. En
annan faktor som enligt Quintiles IMS driver pa kostnadsutvecklingen &r att
nya lakemedel ger en 6kad 6verlevnad vilket leder till lingre behandlingstider
och darmed hogre liakemedelskostnader. Utvecklingen av nya cancerlakemedel
innebar ocksa att fler cancerformer kan behandlas, vilket innebar att fler
patienter kan fa tillgdng till en mer avancerad likemedelsbehandling, vilket
ocksa ger okade kostnader. Patentutgingar dr en faktor som véntas dampa
kostnadsutvecklingen. Men kostnadsminskningen forviantas vigas upp av
de hogre kostnaderna for nya likemedel, ssmmantaget ger det hogre cancer-
lakemedelskostnader (QuintilesIMSInstitute 2017).

7.6.2 Socialstyrelsen bedomer att kostnaderna for cancerlakemedel
kommer att oka i Sverige de narmaste aren

Socialstyrelsen tar &rligen fram prognoser kring kostnadsutvecklingen for
lakemedel i Sverige. I prognosen fran oktober 2017 bedomer Socialstyrelsen
att de totala likemedelskostnaderna (det vill sdga formans-, rekvisitions-,
hepatit C- och hivlikemedel) kommer att fortsitta att 6ka de nirmaste aren
(Socialstyrelsen 2017i). Under 2016 uppgick de totala likemedelskostnaderna
till 37,4 miljarder. Ar 2019 forviintas kostnaden uppga till 42,9 miljarder, vilket
ar en 6kning med cirka 14,7 procent (tabell 14). Fér 2016 uppgick kostnaderna
for cancerlikemedel till cirka 4,4 miljarder kronor (Socialstyrelsen 2017d). Ar
2019 for vantas kostnaden for cancerlakemedel uppga till cirka 5,4 miljarder
kronor vilket 4r en 6kning med knappt 23 procent.

Tabell 14. Socialstyrelsens prognos for ldkemedelskostnader till 2019.

2016 2017 2018 2019
Férménsldkemedel (inkl. egenavgifter) 27 331 28776 30 368 31800
Rekvisitionsldkemedel 7 950 8527 8735 9 099
Hepatit C-ldkemedel 1441 785 1491 1193
Hiviékemedel 715 730 771 804
Totalt 37437 38818 41365 42896

Not 1. Inklusive egenavgifter och handelsvaror, exklusive ldkemedel utanfér fdrméanen.

Not 2. Socialstyrelsens prognos inkluderar inte dterbérings- eller rabattavtal mellan féretag och landsting dé dessa &r
sekretessbelagda. Dessa denna typ av avtal kan vara aktuella fér bade férmans- och rekvisitionsldkemedel och innebar
en lagre Iékemedelskostnad fér staten och landstingen.

Kalla: Socialstyrelsen 2017.
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Socialstyrelsen identifierar ett antal faktorer som péverkar kostnaderna for

cancerlakemedel.

Antalet cancerfall 6kar varje ar, vilket till stor del beror pé att Sveriges
befolkning blir allt 4ldre samt att fler lever langre med sin cancersjukdom.
Det leder till 6kade kostnader for cancerlikemedel.

I likhet med Quintiles IMS gor Socialstyrelsen bedomningen att nya
lakemedel kommer att driva pa kostnadsutvecklingen de ndrmaste &ren,
framfor allt introduktionen av mélriktade behandlingar. Utvecklingen av
nya immunterapier bedoms fortsitta vilket kommer att innebédra hogre
kostnader framover. For prostatacancerlakemedlen Zytiga och Xtandi
spas dock en avtagande trend, men pa en fortsatt hog niva, eftersom
dessa likemedel har haft en sé pass kraftig 6kning under de senaste aren.
Kostnaderna for Xtandi har varit i stort sett oférandrad mellan forsta
och andra kvartalet 2017. I 6vrigt bedomer Socialstyrelsen att det inte
finns ndgon anledning att férvinta sinkta kostnader pd nya onkologiska
produkter.

Socialstyrelsen lyfter fram att det blir vanligare att cancerlikemedel
kombineras. Flera kombinationsbehandlingar har godkints av EMA den
senaste tiden och Socialstyrelsen ser kombinationsbehandlingar som en
kostnadsdrivande faktor.

Nir det giller ordnat inférande finns det enligt Socialstyrelsen en
osidkerhet kring effekterna pé kostnadsutvecklingen av denna insats (se
kapitel 1 for en beskrivning av ordnat inférande). Ett beslut om ordnat
inférande och ett &terbaringsavtal mellan foretagen och landstingen
kan leda till en hogre forskrivning av nya likemedel genom att priset
pressas ned i en prisférhandling samtidigt som landstingen far ta del av
aterbaring fran foretagen. Men processerna for ordnat inférande kan
enbart hantera en viss mangd av nya likemedel vilket innebar att det ar
svart att uppskatta hur ordnat inférande kommer att paverka kostnaderna
for cancerlikemedel. Vardanalys kan konstatera att en stor andel av
lakemedlen som har ingétt i ordnat inférande hittills har utgjorts av
cancerlikemedel. Av de likemedel som ingick i ordnat inférande under
2015 och 2016 utgjorde cirka hiften cancerlikemedel (Vardanalys
2017b). Vi saknar uppgift om hur manga av de ldkemedel som i dag
finns inom processen for ordnat inforande som ar cancerlikemedel och

Cancerlikemedel

133



134

Framtid och kostnadsutveckling

det dr oklart hur utvecklingen kommer att se ut framéver. I likhet med
Socialstyrelsen anser vi att det ar svart att bedoma effekten av ordnat
inférande pd kostnaden for cancerlikemedel. Prisférhandlingar och
aterbaringsavtal kan leda till ldgre kostnader for ett likemedel samtidigt
som forskrivningen okar d& landstingen i storre utstrickning anvinder
lakemedlen tack vare den lagre kostnaden.

For vissa lakemedel kan omprévningar inom TLV bli aktuella. Det
innebdr att en granskning genomfdérs av TLV for att avgéra om
lakemedlet ska kvarstd inom hoégkostnadsskyddet. En omprovning som
har genomforts under 2017 inom canceromréadet har avsett likemedlet
Revlimid (lenalidomid). Omprévningen resulterade i en prissinkning
fran foretaget sida. I samband med en prissinkningsansokan fran
landstingen och regioner inleddes &ven trepartsforhandlingar mellan
TLV, landstingen och regioner samt lakemedelsforetaget som resulterade
i en sidooverenskommelse mellan landstingen, regionerna och foretaget.
SidoGverenskommelsen innebar att foretaget stéar for en del av likemedels-
kostnaden vid lidngre behandlingstider och nya kombinationer med
Revlimid kan dirmed introduceras. Socialstyrelsen konstaterar att sido-
overenskommelsen kan tiankas ge en 6kad volym av lakemedlet vilket kan
ta ut prissinkningseffekten, samtidigt som kostnaderna inom forménen
kan oOka for likemedel som kombineras med Revlimid. Liknande
fordandringar kan uppstd vid omprovningar for andra likemedel. Enligt
TLV ar Revlimid den enda omprévningen inom canceromrédet som har
genomforts de senaste aren (TLV 2017¢). Men i slutet av oktober 2017
meddelade TLV att en omprévning av subventionen for ytterligare tva
likemedel (Zytiga och Xtandi) ska genomforas (TLV 2017f, TLV 2017e).

Socialstyrelsen anser att de dr svart att dra slutsatser kring kommande
patentutgdngar inom cancerlikemedelsomradet. Dels kan tidpunkten
for patentutgdngen vara svar att bedoma och det ar ofta osikert i vilken
utstriackning konkurrens uppstar. Det dr osdkert i vilken takt patent
borjar ga ut da allt fler lakemedel ar biologiska likemedel (se nedan).
Patentutgéngen for likemedlet Glivec (imatinib) har resulterat i relativt
stora kostnadsminskningar for detta lakemedel. Forsialjningen minskade
fran 65 miljoner kronor under fjarde kvartalet 2016 till 10 miljoner kronor
under andra kvartalet 2017 (Socialstyrelsen 2017i).
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7.7 SVART ATT FORUTSE EFFEKTEN AV PATENTUTGANGAR

Patentutgdngar pa kemiskt framstillda likemedel har haft stor kostnads-
minskande effekt pa likemedel de senaste dren. Men for s kallade biologiska
likemedel blir osdkerheten péd priseffekten vid patentgéngar storre.
Osiékerheten bestar i att en sa kallad biosimilar ar ett likemedel som liknar,
men ir inte helt identiskt, med det redan godkidnda biologiska likemedlet
(det biologiska referenslikemedlet). Den komplicerade tillverkningsmetoden
for biologiska lakemedel ger upphov till en viss variation for saval referens-
produkter som biosimilarer. En biosimilar dr darfor ett unikt likemedel,
till skillnad fran generiska produkter av kemiskt framstéllda likemedel,
didr den aktiva substansen ar identisk med referenslikemedlets. Priset
for en biosimilar kan darfor inte forvintas bli lika lagt som for generiska
likemedel. Biologiska likemedel kan inte heller bytas ut mot biosimilarer pa
apotek pd samma sitt som generiska liakemedel (Lakemedelsverket 2017a,
Socialstyrelsen 2017d).

Tre av de tio mest silda likemedlen i Sverige 2016 har forlorat eller
kommer den ndrmaste tiden att forlora sitt patent. Utover Glivec édr de andra
tva ldkemedlen rituximab (Mabthera) och trastuzumab (Herceptin). Till
skillnad frén Glivec ar dessa bada lakemedel biologiska varfor patentutgangen
troligtvis inte kommer fa samma effekt pa lakemedelspriset som for Glivec.
En biosimilar godkindes for samma indikationer som originalpreparatet
Mabthera i februari 2017 (Socialstyrelsen 2017d).

Inom ramen for den hér utviarderingen har vi inte lyckats identifiera ndgon
nationell sammanstillning av vilka lakemedel som kommer att forlora sina
patent de niarmaste aren. Men for att fa en uppfattning om omfattningen av
patentutgéngar de narmaste dren har vi tittat pa godkédnnandedatum for de
cancerlakemedel som finns pa den svenska marknaden.

Ett lakemedel skyddas fran konkurrens av minst ett patent, men vanligtvis
av en kombination av flera kompletterande patent. Dessa patent kan férutom
sjdlva substansen avse beredningsform, (exempelvis tablett eller krdm) och
metod for tillverkning. Patenttiden for varje patent 16per 20 ér fran det datum
dé patentansdkan lamnas in. Likemedel har dven mojlighet till ett forlangt sa
kallat tillaggsskydd (Supplementary Protection Certificate, SPC) i ytterligare
maximalt fem ar. Det dr for komplext att forutsiga en exakt tidpunkt for
patentutgdng av ett likemedel. Ett likemedel kan skyddas av flera patent
som har olika inldmningsdatum och dirmed kan de gé ut vid olika tillfdllen
(PRV 2017).
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Framtid och kostnadsutveckling

I den hir analysen har vi gjort ett antagande om att patentutgéngar kan
bli aktuella cirka 13—16 ar efter marknadsgodkannandet. Var analys visar
att av de cancerlikemedel som bdérjar nirma sig 13—16 ar efter marknads-
godkdnnande ir ett likemedel biologiskt och &tta inte biologiska (tabell
15). Aven bland de likemedel vars patent forviintas gi ut kommande &r dr
majoriteten icke biologiska.

Tabell 15. Antalet biologiska respektive inte biologiska ldkemedel férdelade pé& tid frén
marknadsgodkénnande. Total férséljning inom parentes (miljoner kronor).

Tid frén marknadsgodkénnande

Typ av lakemedel >16 ar 13-16 ar <13ar
Biologiskt lkemedel 4 1 18

Inte biologiskt ldkemedel 49 8 52

Totalt 53 (1339) 9(538) 70 (2756)
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Bilagor

BILAGA 1 - GRUNDDATA TILL ANALYSER AV CANCERLAKEMEDELS-
MARKNADEN

Cancerldkemedel som har ingétt i analysen.

ATC-kod Substans
LOTAAO1 cyklofosfamid
LO1AAO2 klorambucil
LOTAAO3 melfalan
LOTAAQS ifosfamid
LOTAAQ9 bendamustin
LOTABO1T busulfan
LOTACO1 tiotepa
LO1ADO2 lomustin
LO1AX03 temozolomid
LO1AX04 dakarbazin
LOTBAO1 metotrexat
LO1BAO4 pemetrexed
L01BBO2 merkaptopurin
L01BBO3 tioguanin
LO1BBO5 fludarabin
LO1BBO6 klofarabin
L0O1BBO7 nelarabin
LO1BCO1 cytarabin
LO1BCO2 fluorouracil
LO1BCO5 gemcitabin
LO1BCO6 kapecitabin
LO1BCO7 azacitidin
LO1BCO8 decitabin
LO1BC53 tegafur,
kombinationer
LO1BC59 trifluridin,
kombinationer
Cancerlikemedel

Typ av lékemedel
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika

cytostatika

cytostatika

Forsta
godkénnande
ATC-kod ér

1959
1961
1965
1990
2011
1956
1958
1978
1999
1979
1985
2004
1958
1981
1995
2006
2007
1975
1989
1995
2001
2008
2012
2000

2016

Introduktionsar
2000
2000
2000
2000
2012
2000
2000
2000
2000
2000
2000
2004
2000
2000
2000
2007
2009
2000
2000
2000
2001
2006
2016
2001

2016

Rekvisition/forman
rekvisition

forman

rekvisition

rekvisition

rekvisition

rekvisition

rekvisition

rekvisition och férman
rekvisition och férman
rekvisition

forman

rekvisition

fsrman

férmén

rekvisition och férman
rekvisition

rekvisition

rekvisition

rekvisition och fsrmén
rekvisition

rekvisition och forman
rekvisition

rekvisition

rekvisition och formén

rekvisition och fsrmén
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Bilagor

Cancerldkemedel som har ingétt i analysen, forts.

ATC-kod

LO1CAO1
LO1CAO2
LO1CAO3
LO1CAO4
LO1CA05
LO1CBO1

LO1CDO1
L01CDO02
L01CDO4
LOT1CX01

LO1DBO1

L01DBO2
LO1DBO3
LO1DBO6
LO1DBO7
LOTDB11

LOT1DCO1
L01DCO3
LOTXAO1

LOTXA02
LOTXAO3
LO1XCO02
LOTXCO3
LO1XC06
LO1XCO07
LO1XC08
LOT1XC10
LOTXC11

LOTXC12

LO1XC13
LO1XC14

LOT1XC15
LO1XC17
LOT1XC18
LOTXC19
LOTXC21
L01XC22
L01XC23
LO1XC24
LOT1XDO3

LOTXEO1

LOTXEO2

LOTXEO3

Substans
vinblastin
vinkristin
vindesin
vinorelbin
vinflunin
etoposid
paklitaxel
docetaxel
kabazitaxel
trabektedin
doxorubicin
daunorubicin
epirubicin
idarubicin
mitoxantron
pixantron
bleomycin
mitomycin
cisplatin
karboplatin
oxaliplatin
rituximab
trastuzumab
cetuximab
bevacizumab
panitumumab
ofatumumab
ipilimumab
brentuximab
vedotin
pertuzumab

trastuzuma-
bemtansin

obinutuzumab
nivolumab
pembrolizumab
blinatumomab
ramucirumab
necitumumab
elotuzumab
daratumumab
metylaminole-
vulinat
imatinib

gefitinib

erlotinib

Typ av likemedel
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika

mélriktad — antikropp
mélriktad — antikropp
malriktad — antikropp
mélriktad - antikropp
mélriktad — antikropp
mélriktad — antikropp
immunterapi

mélriktad — antikropp

mélriktad — antikropp
mélriktad — antikropp

mélriktad - antikropp
immunterapi

immunterapi

mélriktad — antikropp
mélriktad — antikropp
mélriktad — antikropp
malriktad — antikropp
mélriktad - antikropp

cytostatika

mélriktad -
kinashémmare

mélriktad -
kinashémmare

mélriktad —
kinashémmare

Forsta
godkénnande
ATC-kod &r

1963
1983
1985
1996
2009
1982
1993
1995
2011
2007
1988
1977
1987
1991
1987
2012
1976
1983
1983
1987
1999
1998
2000
2004
2005
2007
2010
2011
2012

2013
2013

2014
2015
2015
2015
2014
2016
2016
2016
2001

2001
2009

2005

Introduktionsar
2000
2000
2000
2000
2010
2000
2000
2000
2011
2008
2000
2000
2000
2000
2000
2012
2000
2000
2000
2000
2000
2000
2000
2004
2005
2008
2010
2011
2013

2013
2014

2014
2015
2015
2016
2015

2017
2016
2001

2001

2005

2000

Rekvisition/férman
rekvisition
rekvisition
rekvisition
rekvisition och fsrman
rekvisition
rekvisition
rekvisition
rekvisition
rekvisition
rekvisition
rekvisition
rekvisition
rekvisition
rekvisition
rekvisition
rekvisition
rekvisition
rekvisition
rekvisition
rekvisition
rekvisition
rekvisition
rekvisition
rekvisition
rekvisition
rekvisition
rekvisition
rekvisition

rekvisition

rekvisition

rekvisition

rekvisition
rekvisition
rekvisition
rekvisition
rekvisition
rekvisition
rekvisition
rekvisition

rekvisition
forman
forman

formén

Cancerlikemedel



Cancerldkemedel som har ingétt i analysen, forts.

ATC-kod Substans
LO1XEO4 sunitinib
LOT1XEO5 sorafenib
LOTXEO6 dasatinib
LO1XEO7 lapatinib
LOTXEO8 nilotinib
LO1XEO? temsirolimus
LO1XE10 everolimus
LOTXET pazopanib
LOTXE12 vandetanib
LOTXE13 afatinib
LO1XE14 bosutinib
LOTXE15 vemurafenib
LOTXET6 krizotinib
LOTXE17 axitinib
LOTXE18 ruxolitinib
LOTXE21 regorafenib
LOTXE23 dabrafenib
LOT1XE24 ponatinib
LO1XE25 trametinib
LOTXE26 kabozantinib
LOTXE27 ibrutinib
LOTXE28 ceritinib
LOTXE29 lenvatinib
LOTXE31 nintedanib
LOTXE33 palbociklib
LOTXE35 osimertinib
LOTXE36 alektinib
LOTXE38 kobimetinib
Cancerlikemedel

Typ av ldkemedel
mélriktad —
kinashémmare
mélriktad —
kinashémmare
mélriktad -
kinashémmare
mélriktad -
kinashémmare
mélriktad —
kinashémmare
mélriktad —
kinashémmare
mélriktad —
kinashémmare
mélriktad —
kinashémmare
mélriktad -
kinashémmare
mélriktad -
kinashémmare
mélriktad —
kinashémmare
mélriktad —
kinashémmare
malriktad —
kinashdmmare
mélriktad —
kinashémmare
mélriktad -
kinashémmare
mélriktad -
kinashémmare
mélriktad —
kinashémmare
mélriktad —
kinashémmare
malriktad —
kinashdmmare
mélriktad —
kinashémmare
mélriktad -
kinashémmare
mélriktad -
kinashémmare
mélriktad —
kinashémmare
mélriktad —
kinashémmare
malriktad —
kinashammare
mélriktad —
kinashémmare
mélriktad -
kinashémmare

mélriktad -
kinashémmare

Forsta
godkénnande
ATC-kod &r
2006
2006
2006
2008
2007
2007
2009
2010
2012
2013
2013
2012
2012
2012
2012
2013
2013
2013
2014
2014
2014
2015
2015
2014
2016
2016
2017

2015

Introduktionsar
2006

2006

2006

2007

2007

2008

2009

2010

2012

2014

2013

2012

2012

2012

2012

2013

2013

2013

2015

2014

2015

2015

2015

2015

2016

2016

2017

2016

Bilagor

Rekvisition/férman

forman

forman

forman

rekvisition och fsrman
formén

rekvisition

forman

rekvisition och formén
forman

forman

formén

rekvisition och forman
férman

forman

forman

rekvisition och fsrmén
formén

férmén

forman

rekvisition och formén
forman

fsrman

formén

férmén

rekvisition

rekvisition

rekvisition

rekvisition
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Bilagor

Cancerlékemedel som har ingétt i analysen, forts.

ATC-kod

LOTXX05
LOTXX11
LOTXX17
LOTXX19
LO1XX24
LOTXX25
LOTXX27
LOTXX32

LOTXX41
LO1XX42
LO1XX43

LO1XX44
LOTXX45
LOTXX46
LOTXX47
LO1XX51

LO2ABO1
LO2AB02

LO2AEO1
LO2AE02
LO2AEO3
LO2AEO4
LO2BAO1
LO2BA02
LO2BAO3
L02BBO1
L02BBO3
L02BBO4
L02BGO3
L02BGO4
L02BGO6
L02BX02
L02BX03
LO3AX03
LO3AX11
LO3AX14

LO4AX02

LO4AX04

154

Substans
hydroxikarbamid
estramustin
topotekan
irinotekan
pegaspargas
bexaroten
arsenikirioxid

bortezomib

eribulin
panobinostat

vismodegib
aflibercept
karfilzomib
olaparib
idelalisib

talimogen
laherparepvek

megestrol

medroxiproges-
teron

buserelin
leuprorelin
goserelin
triptorelin
tamoxifen
toremifen
fulvestrant
flutamid
bikalutamid
enzalutamid
anastrozol
letrozol
exemestan
degarelix
abirateron
BCG-bakterier
tasonermin

histamindihydro-
klorid

talidomid

lenalidomid

Typ av lékemedel
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika
cytostatika

malriktad —
signalvigshémmare

cytostatika
cytostatika

malriktad —
signalvégshémmare

mélriktad —
signalvéigshdmmare

malriktad —
signalvégshémmare

malriktad —
signalvigshémmare

malriktad —
signalviigshémmare

immunterapi

hormoner

hormoner

hormoner
hormoner
hormoner
hormoner
hormoner
hormoner
hormoner
hormoner
hormoner
hormoner
hormoner
hormoner
hormoner
hormoner
hormoner
immunaktiverande
immunaktiverande

immunaktiverande

malriktad —
signalvégshémmare

mélriktad -
signalvéigshdmmare

Forsta
godkdnnande
ATC-kod ér

1998
1972
1996
1998
2016
2001
2002
2004

2011
2015
2013

2013
2015
2014
2014
2015

1988
1976

1988
1987
1988
1996
1976
1996
2004
1993
1996
2013
1996
1996
1999
2009
2011

1992
1999
2008

2008

2007

Introduktionsar
2000
2000
2000
2000
2007
2005
2016
2004

2010
2015
2013

2013

2014

2015

2014

2016

2000
2000

2000
2000
2000
2000
2000
2000
2004
2000
2000
2013
2000
2000
2000
2010
2011
2000
2001
2013

2000

2006

Rekvisition/férmén
forman

formén

rekvisition och férman
rekvisition

rekvisition

forman

rekvisition

rekvisition

rekvisition
rekvisition

rekvisition
rekvisition
rekvisition
forman
formén
rekvisition

forman

forman

forman
forman
forman
férmén
forman
forman
rekvisition
forman
forman
frmén
férmén
forman
forman
rekvisition
forman
rekvisition
rekvisition

rekvisition
forman

forman

Cancerlikemedel



BILAGA 2 — GRUNDDATA TILL ANALYSER AV INTRODUKTION

Tid mellan godkénnande och férsta rekommendation.

Cihek Lal dal
abirateron Zytiga
afatinib Giotrif
aflibercept Zaltrap
alektinib Alecensa
arsenikirioxid Trisenox
axitinib Inlyta
bendamustin Ribovact
blinatumomab  Blincyto
bosutinib Bosulif
brentuximab Adcetris
vedotin

ceritinib Zykadia
dabrafenib Tafinlar
daratumumab Darzalex
decitabin Dacogen
elotuzumab Empliciti
enzalutamid Xtandi
histamin- Ceplene
dihydroklorid

ibrutinib Imbruvica
idelalisib Zydelig
ipilimumab Yervoy
kabazitaxel Jevtana
kabozantinib Cometriq
karfilzomib Kyprolis
kobimetinib Cotellic
krizotinib Xalkori
lenvatinib Lenvima
nintedanib Vargatef
nivolumab Opdivo
obinutuzumab  Gazyvaro
olaparib lynparza
osimertinib Tagrisso
palbociklib Ibrance
panobinostat Farydak
pembrolizumab  Keytruda
pertuzumab Perjeta
pixantron Pixuvri
pomalidomid Imnovid
ponatinib Iclusig
ramucirumab Cyramza
regorafenib Stivarga
ruxolitinib Jakavi
Cancerlikemedel

Rekom- Tid fill forsta
Introdukti Cadls ) J 1 1
ar ar organisation tion (dagar)
2011 2011 1.TLV, 2.NT 268
2014 2013 v 212
2013 2013 NT 320
2017 2017 ej rek. Ej aktuellt
2016 2002 ej rek. Ej aktuellt
2012 2012 TV 151
2012 2011 NT 1131
2016 2015 ej rek. Ej aktuellt
2013 2013 L\% 191
2013 2012 1.TLV, 2.NT 239
2015 2015 v 223
2013 2013 TV 186
2016 2016 ej rek. Ej aktuellt
2016 2012 ej rek. Ej aktuellt
2017 2016 NT 113
2013 2013 1.TLV, 2.NT 340
2013 2008 v 938
2015 2014 v 235
2014 2014 v 160
2011 2011 NT 344
2011 2011 NT 1007
2014 2014 v 245
2014 2015 NT 201
2016 2015 ej rek. Ej aktuellt
2012 2012 v 493
2015 2015 v 188
2015 2014 v 182
2015 2015 NT 77
2014 2014 NT 76
2015 2014 1.TLV, 2.NT 71
2016 2016 ej rek. Ej aktuellt
2016 2016 TV 218
2015 2015 ej rek. Ej aktuellt
2015 2015 NT 84
2013 2013 NT 217
2012 2012 NT 1455
2013 2013 v 318
2013 2013 v 635
2015 2014 NT 312
2013 2013 v 281
2012 2012 v 590

Bilagor

Med i proces-
sen for ordnat
inférande

ja
nej
ja
nej
nej
nej
ja
nej
nej

ja

nej
nej
nej
nej
ja
ja

nej

nej
nej
ja
ja
nej
ja
nej
nej
nej
nej
ja
ja
ja
nej
nej
nej
ja
ja
ja
nej
nej
ja
nej

nej
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Bilagor

Tid fraén introduktion till forsta beslut eller rekommendation, forts.

Substans

talimogen
laherparepvek

trametinib

trastuzuma-
bemtansin

trifluridin,
kombinationer

vandetanib
vemurafenib

vismodegib

Lékemedel
Imlygic

Mekinist
Kadcyla

Lonsurf

Caprelsa
Zelboraf
Erivedge

Rekom- Tid fill forsta ~ Med i proces-
Introdul Godkéd lerand k ] sen for ordnat
ar ar organisation tion (dagar) inforande
2016 2015 ej rek. Ej aktuellt nej
2015 2014 v 718 nej
2014 2013 NT 173 ja
2016 2016 LI\% 152 nej
2012 2012 1.TLV, 2.NT 993 ja
2012 2012 1.7V, 2.NT 251 ja
2013 2013 1.TLV, 2.NT 341 ja

Cancerlikemedel
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BILAGA 3 - JAMLIKHETSANALYSER

Utmaningar med att analysera anvdndning av cancerlékemedel

I Sverige finns det i dagsldget begrinsade mojligheter att pé ett systematiskt
sitt koppla forsdljningen av ett likemedel till en specifik indikation pa
nationell niva. Darut6ver ar det en utmaning att hitta alternativa mattenheter
pa anvindning 4n forséljningsvolym. Detta beror bland annat pé féljande:

« Cancerlikemedel distribueras i stor utstrackning via rekvisition. Det
innebér att den klinik dér en patient ska behandlas koper in produkten
frdn leverantoren, och det finns ingen samlad information om vilken
patienttyp likemedlet ska anvdndas till. En inkopt forpackning kan i
praktiken anvindas till flera olika patienter beroende pa atgédng. Om ett
cancerlakemedel har flera olika potentiella anvindningsomraden finns
darfor ingen mojlighet att berdkna faktisk fordelning mellan dessa. I det
aktuella underlaget har vi darfor valt att endast redovisa vilka lakemedel
som &ar godkanda for varje enskild indikation.

» Da ett lakemedel distribueras via rekvisition registreras inte bostadsort
for den patient som far likemedlet i forsdljningsdatabasen, utan det
landsting som registreras blir det dar den inkopande kliniken ar beldgen.
Det ar darfor inte alltid lampligt att gora jamforelser av konsumtion
mellan enskilda landsting for likemedel dar delar av forsiljningen sker
via rekvisition. Anvindning kan i de fallen framsta som mer ojamn for
rekvisitionsldkemedlen. I den aktuella rapporten redovisas darfor i regel
enbart jamforelser mellan regioner.

« Mattet definierade dygnsdoser (DDD) ska mojliggora jamforelser av
lakemedelskonsumtion oavsett skillnader i férpackning, priser och
substansmixar mellan omréden. Cancerlikemedel far dock i normalfallet
ingen DDD registrerad av WHO. I de fall man vill jamféra konsumtionen
av en enskild produkt mellan regioner kan i stillet exempelvis viktenhet
anviandas. I ménga fall dar flera likemedel ska inkluderas i en jamforelse ar
detta dock inte négot alternativ. I rapporten anviands darfor férsaljnings-
varde som métt pa anvindning i de fall forséljningsdata anviands. For ett
antal liakemedel anvinds emellertid individdata, som ar ett visentligt
battre métt pd anvindning.
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Inhdmtning och analys av férséljningsdata

Forsiljningsdata fran eHalsomyndigheten inhdmtades fran statistiksystemet
Conciseitva dataset:

1. Historiska virden
a. Tidsupplosning: ar (2000—2016)
b. Geografisk upplosning: landsting
c. Upplosning produkt: preparatnivé
d. ATC-koder: Lo1, Lo2 samt Lo3ABo04, Lo3ABo5, L03AX03, Lo3AX11,
Lo3AX14, LogAX02, L04AX04, L04AX06.

2. Mé&nadsvirden

a. Tidsupplosning: manader (2012-01-01 — 2017-06-01)

b. Geografisk upplosning: landsting

c. Upplosning produkt: preparatnivé

d. ATC-koder: Lo1, Lo2 samt Lo3ABo04, Lo3ABo5, L03AX03, L0o3AX11,

Lo3AX14, Lo4AX02, L04AX04, L04AX06.
Ovriga data som inhiamtades:

+ Rekommendationer frdn NT-ridet (produkt, datum, rekommendation,
niva). Killa: Janusinfo (http://www.janusinfo.se/Nationellt-inforande-av-
nya-lakemedel/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel)[inhdmtat under
perioden 2015-01-01 — 2017-07-01].

+ Subventionsbeslut fran TLV (produkt, datum, beslut). Killa: TLV (https://
www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/) [inhdmtades under perioden 2015-
01-01 — 2017-07-12].

+ Godkiannandedatum per ATC-grupp. Killa: E-hdlsomyndighetens produkt-
register (forsta godkannande for tillgdngliga produkter) [2016-09-21], och
EMA [2017-05-12].

+ Befolkningsstorlek och befolkning 6ver 50 ar per ar i enskilda landsting.
Killa: SCB [2017-05-12].

« Femarsprevalens, incidens och dodstal (mortalitet) i enskilda sjukvards-
regioner i Sverige under 2014. Killa Nordcan (http://www-dep.iarc.fr/
NORDCAN/SW/frame.asp) [2017-07-28].

+ Grundinformation om identifierade cancerlikemedel (verkningsmekanism,
godkind anvidndning). Kélla: Produktresuméer fran godkidnnande
myndighet. Utifrdn grundinformation om verkningsmekanism delades
likemedlen upp i fyra underkategorier:

Cancerlikemedel
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— Cytostatika — likemedel som bromsar cancercellernas tillvixt genom
att via inbindning till arvsmassa paverka celldelning.

— Hormoner - likemedel som minskar tillvixt av tumodrer som
stimuleras av hormoner.

— Antikroppar — liakemedel som ar antikroppar med specifik bindnings-
styrka till enskilda receptorer.

— Kinashdimmare — molekyler som binder och himmar en grupp
proteiner som kallas tyrosinkinaser och som ofta 4r muterade och 6ver-
aktiverade vid olika cancerformer.

— Signalvigshimmare — molekyler som pa andra, malriktade, sitt
péverkar de intracelluldra processerna i vissa tumérformer.

Analys genomfordes i analysprogrammet R (2017) och Excel.

« Data lastesin.

e Produkter med samma ATC-kod som cancerlikemedel men med annan
godkdnd anvindning samt extemporeldkemedel (specialtillverkade
lakemedel) och licenslikemedel exkluderades fran underlaget (Ameluz,
Gliolan, Votubia, Ofev, Suprecur, Gonapeptyl).

« Information for Jonkopings landsting togs bort for perioden 2013-10-01
till 2016-01-01 da landstingen inte har tillhandahallit manadsuppdaterad
information om rekvisitionsldkemedel under den tiden.

+ Information for Vastra Gotaland togs bort for &r 2012 i det historiska
datasetet (2000—2016) d& brister fanns i det underlaget. Det leder till en
underskattat totalanvindning under det aret for Avastin, Erbitux och
Herceptin. Berdkningar i variation paverkas ocksa under det aret.

« Uppgifter (forsdljning, befolkning) riknades samman for sjukvards-
regioner.

« Rullande medel riknades ut for forsaljningsvarde for enskilda regioner
och Sverige.

+ Anvindning och etablerad anvindning identifierades for varje region och
Sverige
— anvandning — forsédljning av minst en forpackning
— etablerad anviandning — okande anvindning under tre pd varandra

foljande tviménadersperioder (2 mdnader<2 ménader<2 ménader).

e Tidpunkter frin marknadsgodkinnande till anvindning och etablerad
anvandning berdknades.

« Incidens och prevalensdata lastes in for enskilda regioner.

 TFigurer och tabeller framstilldes.
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BILAGA 4 - UPPFOLINING

Oversikilig beskrivning av cancerregistret, ldkemedelsregistret och patientregistret.

Cancerregistret

Cancerregistret syftar till att kartldgga cancersjukdomars férekomst och féréndring
ver tiden. (Socialstyrelsen 2017a) Registret regleras genom férordningen (2001:709)
om cancerregister hos Socialstyrelsen. Dér anges att personuppgifter i cancerregistret
fér behandlas fér framstdllning av statistik, uppfdlining och utvérdering av insatser
for att forebygga cancersjuklighet, utvérdering av hélsokontroller samt forskning och
epidemiologiska undersékningar inom canceromradet (3 §). Statistik som redogér for
olika cancerdiagnosers incidens och prevalens i Sverige baseras vanligtvis pa uppgifter
frén cancerregistret. Uppgifter frén registret kan besvara fragor som avser antalet nya
cancerfall férdelat p& olika diagnoser, om det féreligger négra regionala och/eller
demografiska skillnader samt hur sannolikheten fér &verlevnad ser ut. Registret técker
samtliga cancerdiagnoser.

Cancerregistret innehaller ocksé information frén andra statliga register. Frén
dédsorsaksregistret inhédmtas information om dédsdatum och underliggande dédsorsak.
Fran Registret dver totalbefolkningen (RTB) hémtas uppgifter som rér migration och
folkbokféringsort.

Rapportering till cancerregistret sker via de sex regionala cancercentrum som
ansvarar fér att koda och registrera innan uppgifterna skickas vidare till Socialstyrelsen
och cancerregistret. Uppdatering av cancerregistret sker en gang per ar. Registret
innehdller bland annat uppgifter som personnummer, kén, hemort vid diagnos, anmélande
sjukhus och klinik, diagnosdatum, klinisk och morfologisk diagnos (baserar sig p& en
vavnadsanalys) samt tumérutbredning vid diagnostillféllet. Uppgifter om metastaser finns
endast om primdrtuméren inte &r kand. (Socialstyrelsen 2017a).

Lakemedelsregistret

Lakemedelsregistret omfattar samtliga receptbelagda Iékemedel som expedieras via
apotek i Sverige. Registret ar reglerat i férordningen (2005:363) om Igkemedelsregister
hos Socialstyrelsen. Registret innehdller uppgifter om alla receptférskrivna lékemedel
som hdmtas ut pé apotek i Sverige. Registrets syfte dr aft Ska patientsékerheten inom
Iékemedelsomradet. (Socialstyrelsen 2017e) Personuppgifter i ldkemedelsregistret far
behandlas fér epidemiologiska undersckningar, forskning och framstallning av statistik
inom hdlso- och sjukvardsomrédet (3 §). Frén den 1 januari 2018 far personuppgifterna
dven anvandas for uppfélining, utvérdering och kvalitetssakring inom hdélso- och
sjukvardsomrddet. Registrets innehdll kan bidra med att besvara frégor som vid sidan
om sdkerhet, &ven rér bland annat anvéndning i termer av féljisamhet till receptuttag
respektive jamlikhet (kon/geografi/dlder). Registret uppdateras en géng i ménaden.
Genom att samkéra data frén IGkemedelsregistret med patientregistret, finns méjlighet
att koppla samman lékemedelsanvéndning med olika diagnoser. (Socialstyrelsen
2017e). Daremot finns det inte ndgon variabel i registret som anger ordinationsorsak
och som ger en direkt koppling mellan lékemedlet och vad som orsakat férskrivningen.
Detta kommer dock att dndras genom en férfattningsdndring som tréder i kraft den
1 januari 2018.

Uppgifterna i lakemedelsregistret kommer fran eHélsomyndigheten som rapporterar
insamlade uppgifter till Socialstyrelsen (16 § lagen om receptregister). Det ar viktigt aft
podngtera att registret inte innehdller n&gon information om rekvisitionslédkemedel utan
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endast om alla receptférskrivna ldkemedel som expedierats pa apotek. Registretinnehaller
bland annat information om patienten (personnummer, kén, alder, folkbokféringsort),
lékemedlet (till exempel ATCkod, lékemedelsnamn, styrka, férpackningsstorlek),
forskrivningen (till exempel férskriven mangd, datum fér férskrivningen och datum
nar varan hémtats ut), kostnader (landstingskostnad och egenavgift), egenskaper pa
arbetsplatsen dér férskrivningen skedde (till exempel verksamhetsinrikining) och vilket
yrke och specialistutbildning férskrivaren har. (Socialstyrelsen 2017¢).

Patientregistret

Patientregistret syftar till att félja hélsoutvecklingen i befolkningen fér att dérigenom
forebygga och behandla sjukdomar pé ett bétire sétt. (Socialstyrelsen 2017g)
Registret @r reglerat i férordningen (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen.
Patientregistret anvénds for att undersdka huruvida den verksamhet som bedrivs héller
forvantad kvalitet och &r patientséker och fér att ta fram kunskap om hélsans och
vérdutnyttjandets sociala och regional férdelning. Delar av registret finns tillgangligt via
en publik databas hos Socialstyrelsen (aggregerad data, inte individdata).
Patientregistret innehdller bland annat uppgifter om alla avslutade vérdtillféllen i sluten
vard, uppgifter om patienter som varit inlagda pa sjukhus i den geriatriska och psykiatriska
varden, uppgifter om patienter som behandlats av lékare i den delen av den &ppna varden
som inte &r primarvard, diagnoser och atgérder for patienter som vardats i psykiatrisk
tvangsvard enligt LPT eller LRV, akuta 8ppenvardsbesck. (Socialstyrelsen 2017g).

Dédsorsaksregistret

Dédsorsaksregistret ger underlag fér den officiella statistiken om dédsorsaker i Sverige.
Registrets data anvénds ocksa fér beskrivningar av befolkningens hélsa och som
underlag fér insatser i hdlso- och sjukvarden och for forskning. Syftet med registret
&r att kunna beskriva dédsorsaker och félja dédlighetens utveckling i Sverige férdelat
pé& bland annat kén och alder. Dédsorsaksregistret innehdller data frén 1961 och
uppdateras varije &r (det finns ocksa ett historiskt dodsorsaksregister for dren 1952-1960).
(Socialstyrelsen 2017b).

Fordjupad information om aktiviteter i NLS

Majoriteten av aktiviteterna som har koppling till det strategiska omradet
uppfoljning i den nationella handlingsplanen 2017 (tabell 13) géller
MALOMRADE 1 — effektiv och siker likemedelsanvindning (medicinsk
uppfoljning). Aktiviteten Virdering av behandlingseffekter i klinisk vardag
syftar till att forbattra 6verforbarheten av data frén randomiserade kliniska
studier (RCT) till uppfoljning av lakemedels behandlingseffekt i klinisk vardag,
och det ska ge bittre bedomningar av 1ikemedels kostnadseffektivitet 6ver tid.
Aktiviteten Forbdttrad ldkemedelsinformation (tidigare: Struktur
for dokumentation och uppfoljning) syftar till att ldgga grunden for en
sammanhingande och anvindbar informationsstruktur — domanmodell

Cancerlikemedel



Bilagor

— for likemedel. Bakgrunden till aktiviteten ar resonemanget att ju
mer enhetligt strukturerad dokumentationen i vardsystemen &r, desto
battre forutsdttningar finns for att informationen gér att ateranvidnda i
uppfoljningssyfte utan att krava dubbelarbete eller dubbeldokumentation.

Ett 6vergripande syfte med aktiviteten Nationell likemedelslista ar att
yrkesutovare som ordinerar, administrerar, eller expedierar ldkemedel och
andra varor, eller som pa annat sitt deltar i patientens vard, ska fa tillgang till
de uppgifter som krivs for att kvalitet och sédkerhet i denna verksamhet ska
kunna sikerstillas. Ett ytterligare syfte med en gemensam lakemedelslista ar
att patienter ska kunna f6lja och ha insyn i sina 1ikemedelsbehandlingar.

Aktiviteten Forhindra receptforfalskning och olamplig likemedels-
forskrivning (tidigare: Forhindra ldkemedelsforskrivning i strid med
vetenskap och beprovad erfarenhet) syftar till att samordna de olika
aktiviteter som sammantaget sdkerhetsstéller att lakemedelsbehandlingen
sker enligt vetenskap och beprovad erfarenhet. Aktiviteten syftar ocksa till att
ta fram en strategi for hur den riskbaserade tillsynen kan forbéttras.

Aktiviteten Mojliggora elektronisk rapportering av ldkemedels-
biverkningar syftar till att forbattra biverkningsrapporteringen fran hilso- och
sjukvarden med malet att skapa ett elektroniskt system som mojliggor direkt-
rapportering fran journalsystem till Likemedelsverket.

Aktiviteten Strukturerad likemedelsinformation (tidigare: Forbattrad
uppfoljning av likemedelsdosering) har som malsittning att skapa forut-
sattningar for, samt utarbeta, en plan for ett nationellt inforande av
strukturerad ldkemedelsinformation i syfte att bidra till en 6kad patient-
siakerhet samt forbattrad uppfoljning.

Aktiviteten Diagnostisk checklista for forbdttrad lakemedelsanvindning
hos dldre syftar till att sammanstilla en praktiskt anvindbar checklista med
de viktigaste symptomen hos #ldre och deras mdjliga orsaker med maélet att
aldre ska fa en lakemedelsbehandling som &r mindre omfattande och i storre
utstrackning baserad pa korrekta indikationer.

MALOMRADE 2 - tillgingliga likemedel och jamlik anvindning (social
uppfoljning) — har fyra aktiviteter i NLS handlingsplan 2017 som kopplar till
det strategiska omrédet uppfoljning. Aktiviteten Nationell aktérssamverkan
for mojlighet till tidig dialog vid utveckling och introduktion av nya
likemedel (Tidigare: Nationell samverkan for utveckling av stegvist
godkidnnande av nya lakemedel) syftar till att leverera ett i samrad framtaget
forslag till samverkansplattform for berorda nationella aktérer och mal-
sdttningen ar bland annat att Sverige ska f& en Okad forméaga att genom
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nationell samverkan halla vigen for nya likemedel till patient sa kort som
mojligt.

Aktiviteten Folja och utvdrdera nyttan med arbetet som syftar till ett
ordnat nationellt inforande av nya likemedel syftade till att utvdrdera
nyttan med arbetet med ett nationellt ordnat inférande av nya lakemedel dar
uppfoljning ingar som en del. Uppdraget redovisades for Socialdepartementet
den 1juli 2017.

Aktiviteten Uppféljning av ldkemedel i samverkan — myndigheter och
sjukvard syftade till att utveckla samverkansformer for uppfoljning av
likemedel. Likemedelsverket slutredovisade sitt uppdrag i januari 2017.

Aktiviteten Pilotstudie for att stétta implementering av ett nationellt
register for uppfoljning av cancerlikemedel syftar till en systematisk
utveckling av ett lokalt och regionalt register for uppfoljning av likemedels-
anviandningen inom canceromréidet pd nationell niva. Aktiviteten syftar
vidare till att undanrgja hinder for en nationell spridning av registret samt
att undersoka mdgjligheterna att utveckla en automatiserad 6verforing fran
journal till aktuellt register genom Nationella programmet for datainsamling
(NPDi).

MALOMRADE 3 — samhillsekonomiskt och miljomissigt hallbar likemedels-
anvindning (ekonomisk uppfdljning) — har tva aktiviteter med baring pa det
strategiska omréadet uppfoljning. Aktiviteten Modeller for tillginglighet
och ansvarsfull anvindning av bdade nya och gamla antibiotika av sdrskilt
vdrde syftar till att foresld en eller flera modeller for att tillgdngliggora
och sdkerhetsstilla ansvarsfull anvdndning av antibiotika av sirskilt
viarde for svirbehandlade infektioner i Sverige. Aktiviteten Hantering av
oppenvdrdslikemedel som inte ingar i formdnerna syftar till att se Gver
rutinerna for hantering av 6ppenvardslakemedel som inte ingar i formanerna
och mojliggora uppfoljning.
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BILAGA 5 — INFORMANTER

Organisation
Myndigheter

Lakemedelsverket

Socialstyrelsen

Tandvards- och |gkemedelsfdrménsverket

Patientforetrédare
Natverket mot gynekologisk cancer

Prostatacancerférbundet

Lungcancerstddet

Blodcancerférbundet

Melanomfdrbundet

Landsting

Akademiska Sjukhuset, Uppsala
Akademiska Sjukhuset, Uppsala
Capio S:t Gérans sjukhus
Karolinska Universitetssjukhuset
Karolinska Universitetssjukhuset
Lunds Universitet

Lanssjukhuset i Kalmar
Lanssjukhuset Ryhov i Jénképing
Lénssjukhuset Ryhov i Jénkping
Region Halland

Sahlgrenska Universitetssjukhuset
Sahlgrenska Universitetssjukhuset

Skanes Universitetssjukhus

Stockholms Léins Landsting, hélso- och sjukvardsférvaltingen

Stockholms Léins Landsting, hélso- och sjukvardsférvaltningen

Sundsvalls Sjukhus
Foretag
Roche

Janssen

Astra Zeneca (i samband med utvérderingen av ordnat inférande)
Eli Lilly (i samband med utvérderingen av ordnat inférande)

BMS (i samband med utvérderingen av ordnat inférande)

Novartis (i samband med utvérderingen av ordnat inférande)

MSD (i samband med utvérderingen av ordnat inférande)
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Intervjuperson/kontaktperson

Nils Feltelius
Charlotte Séderberg Nyhem

Arvid Widenlou Nordmark

Fredrik Andersson
Ann Einerth
Pontus Johansson
Niklas Hedberg

Barbro Sjslander

Calle Waller
Bernt Aslund

Tommy Bjérk

Charlotte Séderberg Nyhem
Christian Pedersen

Magnus Norin

Bengt Glimelius
Per Stattin

Elisabet Ryd Ausen
Jonas Bergh

Bo Bjérkstrand
Mef Nilbert
Magnus Lagerlund
Karin Adolfsson
Freddi Lewin

Nils Wilking
Andreas Hallgvist
Ingela Lissbrandt
Christian Ingvar
Sven-Ake L5&f
Gerd Lérfars

Lena Carlsson

Per Brinck

Anna Kall

Jacob Brun

Katia Eriksson Bragazzi
Marie Emilsson

Harald Borgeke

Nicholas Backman
Jessica Lundstrém
Jonas Lafgren

Annie Kabala
Christoffer Holmberg

Kajsa Olsson
Ulrika Frabel

Oskar Lindeberg
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Forts.

Organisation Intervjuperson/kontaktperson
Intresseorganisationer

LIF Karolina Antonov

SKL

Gunillla Gunnarsson
Micke Svensson

Ovriga informanter

NEPI Mikael Hoffman
Lakarfsrbundet Rédet for ldkemedel, it och medicinteknik (RLIM)
Cancerfonden Aina Térnblom

Svensk onkologisk fdrening Margareta Randén
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Cancerlakemedel

— ett kunskapsunderlag om inférande,
anvandning och uppféljning

Vardanalys har haft regeringens uppdrag att ta fram ett
kunskapsunderlag kring inférande, anvandning och uppfdlining
av cancerlakemedel. Den har kartlaggningen visar att
cancerlakemedelsomrddet ar inne i en dynamisk utvecklingsfas
vilket har resulterat i att nya behandlingsalternativ har introducerats
som kan &ka &verlevnaden och livskvaliteten for patienten.
Samtidigt medfér denna utveckling flera utmaningar kring
exempelvis inférande och uppfdlining.

Myndigheten fér vard- och omsorgsanalys (Vardanalys) uppgift

ar att ur ett patient-, brukar- och medborgarperspektiv félja upp

och analysera hélso- och sjukvérden, tandvarden och omsorgen.
Vérdanalys har patienternas och brukarnas behov som utgéngspunkt
i sina analyser. Myndigheten ska ocksa verka for att samhdllets
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

— forbattringar som ytterst ska komma patienter, brukare och
medborgare till del.

P> vardanalys

<





