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Betankandet SOU 2009:11 _
En nationell cancerstrategi for framtiden

Sammanfattning

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) stéller sig i grunden positivt till
utredningens forslag att vi ska gora halsoekonomiska bedémningar av ldkemedel som
skrivs ut pa rekvisition. Det finns dock behov av ytterligare utredning innan detta
forslag kan realiseras. Vi ar aven positiva till férslagen om nationellt samordnat
inférande av lakemedel samt nationellt samordnad uppféljning. Initiativ och férslag
som bor beaktas i sammanhanget har vackts fran flera hall, bland annat av
Arbetsgruppen for langsiktig effektivisering av lakemedelsanvandningent.

7.4 Vacciner for att férebygga cancersjukdom

Nér terapeutiska vacciner i framtiden introduceras i varden bor detta, enligt
utredaren, ske enligt nationellt samordnad modell for introduktion och uppfoljning
av nya lakemedel.

TLV staller sig positivt till forslaget men konstaterar i likhet med utredaren att
regeringen beslutat om en éversyn av regleringen av de nationella
vaccinationsprogrammen, hanteringen av vacciner inom ramen for
lakemedelsformanssystemet, och férhallandet mellan dessa system2. Se ocksa vara
synpunkter kring utredarens forslag om introduktion och uppféljning langre fram i
detta yttrande.

8.5.1 Insatser for likvardig tillgang till lakemedel dver hela landet
Gemensam halsoekonomisk bedémning for alla lakemedel
Utredaren foreslar att TLV:s uppdrag ska utdkas sa att vi pa begéaran ska kunna gora

halsoekonomiska bedomningar av lakemedel som rekvireras inom slutenvarden. TLV
bor, enligt utredaren, i ett forsta skede ges forutsattningar att dven erbjuda

1 Arbetsgruppen for langsiktig effektivisering av lakemedelsanvandningen, Handlingsplan,
Socialdepartementet och Sveriges Kommuner och Landsting, 2009
252008:10 Oversyn av regleringen av de nationella vaccinationsprogrammen, m.m.
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lakemedelsforetag att anstka om halsoekonomisk bedémning av cancerlakemedel
och langre fram aven évriga lakemedel som ordineras pa rekvisition. Enligt utredaren
ska foretagen i anslutning till ansékan, ” ...och i likhet med anstkan for lakemedel
som ska ingd i lakemedelsformanen” forse verket ” med det underlag som behovs for
att kunna gora en vardering enligt Lakemedelsformanslagen”s.

TLV stéller sig i grunden positivt till utredarens forslag men konstaterar att det finns
behov av ytterligare utredning innan forslaget kan realiseras.

Arbetsgruppen for langsiktig effektivisering av lakemedelsanvandningen har lagt ett
forslag med motsvarande innebdrd. Arbetsgruppens foreslar i sin handlingsplan att
det bor utredas om TLV ska ges ett uppdrag att vardera alla lakemedel utifran ett
halsoekonomiskt perspektiv.

I den ovan namnda handlingsplanen aktualiseras ocksa en annan fraga som &r av stor
betydelse i detta sammanhang. Arbetsgruppen foreslar att TLV bor ges mojlighet att
"neka ett lakemedel att inga i lakemedelsférmanerna utifran om lakemedlet &ar
lampligt att hantera pa recept, tex. om patienten inte sjalv kan administrera
produkten.4”

Huruvida TLV ges mojlighet att gora atskillnad mellan lakemedel som ar lampliga att
hantera pa recept och lakemedel som inte ar det far alltsa konsekvenser for hur
sadana anstkningar om halsoekonomiska bedémningar som utredaren féreslar kan
hanteras. Om lakemedel som ordineras pa rekvisition ska hanteras i sarskild ordning
maste formerna for detta utredas narmare. Exempel pa fragor som behdver belysas ar
vilka verkningar ett sadant beslut bor fa och om dessa beslut ska vara mojliga att
Overklaga.

Nationell samordning for introduktion av nya lakemedel

Utredningen foreslar att sjukvardhuvudmannen bor etablera en samordning for
strukturerat inférande av nya lakemedel, i ett forsta skede vid introduktion av
cancerlakemedel.

TLV konstaterar liksom utredaren att Sveriges Kommuner och Landsting tagit
initiativ till en ny grupp som vars arbete ligger i linje med utredarens forslag om ett
nationellt samordnat inférande. Landstingens beredningsgrupp fér nya
lakemedelsterapier (NLT) har inlett sitt arbete relativt nyligen. Vi kommer att folja
gruppens arbete med stort intresse och ser fram emot att samarbeta i denna fraga.

3 Utredningen, sid 208
4 Arbetsgruppen for langsiktig effektivisering av lakemedelsanvandningen, Handlingsplan,
Socialdepartementet och Sveriges Kommuner och Landsting, 2009, sid 34.
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8.5.3 Medicinska metoder och produkter

Infor introduktion av nya medicintekniska metoder och produkter bor dessa, enligt
utredaren, i stérre utstrackning varderas pa nationell niva utifran evidens och med en
samhallsekonomisk ansats.

TLV anser i likhet med utredaren att detta ar en viktig fraga. Den kommer att
behandlas av Socialstyrelsen i deras utarbetande av langsiktiga strategier for
kunskapsstyrning av halso- och sjukvard. Arbetet kommer att utféras i samrad med
berdérda myndigheter, bland annat TLV.

Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, SBU och TLV har gett ett uppdrag att genomféra
en forstudie till Centrum for utvardering av medicinsk teknologi (CMT) vid
Linkopings universitet. Forstudien ska handla om férutsattningarna att inféra nagon
form av nationell utvardering av andra medicinska teknologier &n lakemedel pa
motsvarande satt som i dag sker pa lakemedelsomradet. CMT:s uppdrag skall vara
slutredovisat den 1 november 2009.

9.2.3 Forbattrad uppfoljning av cancervardens resultat

Utredaren foreslar att en ny och gemensam modell skapas i syfte att uppna en
nationellt samordnad uppfdljning i introduktionsfas for nya teknologier, inklusive
nya lakemedel.

TLV anser att det finns ett stort behov av 6kad kunskap om hur lakemedel anvands
och om lakemedels effekt nar de ar i allmant bruk i sjukvarden. Sadana
kunskapsbrister medfor att vi ofta saknar ett tillfredstallande underlag for att bedoma
om samhallet far valuta for de skattemedel vi tar i ansprak for att subventionera lake-
medel.

Precis som utredaren papekar kravs ofta ett stort befolkningsunderlag pa nationell
eller internationell niva. Inom ramen for det svenska EU-ordférandeskapet kommer
en expertkonferens om uppféljning av lakemedels effekter att ordnas i Stockholm den
29 juli. Syftet med konferensen "Utvardering av lakemedels effekter — gemensamma
mojligheter och utmaningar for Europa” ar att finna former for ett systematiskt
samarbete kring uppféljning av lakemedels effekt i klinisk vardag.

Ett europeiskt samarbete kring uppféljning av lakemedels medicinska effekter skulle
kunna leda till att vi pa sikt far en anvandning av lakemedel som &r battre anpassad
efter patienternas behov, samtidigt som de resurser som medlemsstaterna satsar pa
att subventionera lakemedel utnyttjas pa ett mer effektivt satt.

Beslut om detta arende har fattats av generaldirektor Gunilla Hulth-Backlund.
Foredragande har varit samordnaren Martin Forsberg. | handlaggningen har aven

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

Box 55 [Sundbybergsvéagen 1], 171 11 Solna

Telefon: 08 568 420 50, Fax: 08 568 420 99, registrator@tlv.se, www.tlv.se

Org. nr 202 100-5364




TLV

chefsjuristen Anna-Méarta Stenberg, medicinska utredaren Niklas Hedberg, samt
samordnaren Thord Redman deltagit.

Gunilla Hulth-Backlund

Martin Forsberg
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