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Forord

Tandvards - och lakemedelsformansverket (TLV) har genom regleringsbrevet for
2017 i uppdrag att fortsitta bedriva forsoksverksamheten med halsoekonomiska
bedomningar av medicintekniska produkter. Forsoksverksamheten har pagatt
sedan ar 2012. Uppdraget har delrapporterats den 30 april 2017. Denna rapport ar
en slutrapportering av verksamheten som bedrivits under aret samt en bedomning
av verksamhetens forutsiattningar fortsattningsvis.

Stockholm den 15 december 2017

-

///\’ L'/\/’\-v/'( ’\/\/
Sofia Wallstrom

Generaldirektor



4 (24)

[o]
Innehall
0] (01 o R 3
SaAMMANTAIINING ..o e e e e e e e aaaae 5

1 Halsoekonomiska utvarderingar av medicinteknik bidrar till jamlik vard .... 6

1.1 Cyberframtid — medellivslangden 6kar och tekniken utvecklas .................. 6
1.2 Den etiska plattformen Satter ramarna.............ccooeeeeeeeee e 7
1.3 Halso- och sjukvardshuvudmannens kostnader for medicinteknik okar ..... 7
1.4 Ordnat inférande av lakemedel &r en forebild ..., 8
1.5 TLV:s utvardering av vissa medicintekniska produkter en viktig parameter
for ett ordnat inférande &ven inom medicinteknik.................uvvveiiiiiiiiiininnn. 8
1.6 TLV arbetar i nara dialog med landstingen ..., 9
1.7 NT-radets uppdrag bor utokas till att permanent omfatta medicinteknik... 10
1.8 Det finns utmaningar med bade lakemedel och medicinteknik................. 11
1.9 Det finns verktyg for att mojliggora tidig introduktion i halso- och sjukvarden
................................................................................................................ 12
2 Arets arbete har utvecklat medicinteknikuppdraget..........ccccoeeeveevicvrineenne. 13
2.1 Samverkan &ar en hornsten i arbetet............ccvvvvviiiiiiii i, 13
2.1.1 Patienten i TOKUS .....cciiiiiieeeeieee e e e 13
2.1.2 Samverkan ar nyckeln till framgang .........cccceeevevveeeeiciieeeeeciieeeene 13
2.1.3 Ett nara samarbete mellan alla aktérer bedrivs...........ccccovvvvvvennn. 14
2.2 Tva medicintekniska produkter har utvarderats .............ccoceeeeeevvveeeeeennnen.. 15
2.3 Halsoekonomisk utvardering av FreeStyle Libre for glukosmaétning......... 15
2.4 Halsoekonomisk utvardering av Optune som anvands vid cancer i hjarnan
................................................................................................................ 16
2.5 Den optimala tidpunkten for Utvardering ............cccceeeeiieeiiiiiiiiiieee e, 16
2.5.1 Utvardering innan produkter ar fardigutvecklade bér undvikas...... 16
2.5.2 Tidig utvardering av innovativa produkter ...........ccccceeeeeeeeiiiinnnnnnnn. 17
2.6 Utvecklad radgivning moter foretagens behov............ccccoeeeeeeiciieecne, 17
3 Utvecklad samverkan ar nodvandig for att ge patienter tillgang till ny och
iNNOVativ MediCiNtEKNIK..... ..o e 18
3.1 Horisontspaning ar viktigt for att identifiera ratt produkter i tid.................. 18
3.2 Samverkansniva kan avgora vad som ska utvarderas nationellt.............. 19
3.3 Foretagens vilja att medverka till ett ordnat inférande ar avgoérande......... 19
3.4 Ordnat inférande forutsatter att nationella rekommendationen foljs ......... 20
3.5 Landstingens arbete med att samordna sig kring medicinteknik kan starkas
D4 =] o = 1 = 21

4 Korta uppdrag skapar osakerhet for alla parter — bedémningar och férslag

.................................................................................................................. 23



5 (24)

Sammanfattning

Nya innovativa medicintekniska produkter kommer att 4ndra hur sjukdomstillstand
diagnostiseras och behandlas, e-halsoapplikationer och artificiell intelligens ar
nagra exempel pa innovation som radikalt har och kommer att forandra hur svensk
halso- och sjukvard bedrivs. Da ny teknik kan bidra till att ge patienter storre
mojligheter till egenvard och samtidigt kunna erbjuda befolkningen en battre hilsa
kommer hailso- och sjukvardshuvudmannen inte kunna avsta att investera i ny
innovativ medicinteknik. Idag satsar hilso- och sjukvardshuvudménnen minst 22
miljarder kronor arligen pa medicintekniska produkter, denna kostnad har okat
under de senaste aren. Med den teknikutveckling som pagar, och dartill en aldrande
befolkning, finns det anledning att tro att kostnaden kommer att fortsitta att oka.
Landstingens resurser kommer sannolikt inte att 6ka i samma takt som utbudet av
nya innovativa l6sningar, varfor det blir 4n viktigare an tidigare att prioritera och
investera andamalsenligt i kostnadseffektiv teknik.

For att ge forutsattningar for jamlik vard och for att ge patienter tidig tillgang till ny
och innovativ medicinteknik kravs en nationell samordning vid inférande av vissa
medicintekniska produkter. TLV har under aret kunnat konstatera att
samverkansmodellen for ordnat inférande av 1akemedel dven kan stodja inforandet
av medicinteknik. Inom ramen for landstingssamarbetet har TLV publicerat tva
halsoekonomiska utvarderingar som lamnats till det landstingsgemensamma radet
for nya terapier (NT-radet).

For att stodja ett ordnat inforande behover det finnas ett beslutsunderlag med en
halsoekonomisk bedomning innan den utviarderade produkten har borjat anvandas
i nagon storre utstrackning. Detta stéller krav pa en vil fungerande horisontspaning
samt en prioritering av vilka produkter dir det ar nodvandigt med en nationell
utvardering. Det ar ocksa en forutsattning att berort foretag medverkar och tar fram
hilsoekonomiskt underlag gillande sina produkter. Nar produkten vil utviarderats
behover en nationell rekommendation utfardas for att ge stod till enskilda landsting
och regioner och ge forutsattning for jamlik vard. En utviardering tidigt i
produktlivscykeln innebar vanligen begriansad dokumentation om produktens
anvandning och effekt i klinisk vardag. Uppfoljning ar darfor en central del av ett
ordnat inforande.

For att uppna ett andamaélsenligt ordnat inférande for medicintekniska produkter
kravs langsiktiga spelregler. Patienter och professioner behover kinnedom om
nationella stiallningstaganden. Foretagen behover veta vilka forutsattningar som
galler for ett ordnat inférande och vad som kravs fran foretagens sida. For
landstingens del ar langsiktighet, exempelvis kring kostnadskontroll och
uppfoljning av ingdngna 6verenskommelser avgorande.
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1 Halsoekonomiska utvarderingar av
medicinteknik bidrar till jamlik vard

1.1 Cyberframtid — medellivslangden Okar och
tekniken utvecklas

Medicintekniska produkter kommer att bli mer och mer betydelsefulla i hilso- och
sjukvarden och kommer sannolikt att ha en mer behandlande funktion an idag. Det
ar mojligt att medicintekniska produkter till viss del kan komma att ta Gver
ldkemedlens roll.! Allt fler medicintekniska produkter har en mer diagnosticerande
funktion och erbjuder tekniska l6sningar som mojliggor en effektivare hilso- och
sjukvard i framtiden. Exempel pa detta ar robotar inom omvardnadssektorn,
e-hilsoapplikationer och datoriserade beslutsstod. Det finns dven stor potential att
forbattra hilsa, vard och omsorg med hjalp av artificiell intelligens (AI). Att
anvanda Al kan innebira nya satt att stilla bade snabbare och mer traffsakra
diagnoser vilket kan bidra till en mer individanpassad vard.

Det finns e-hilsolosningar som mojliggor for individer att vara mer delaktiga i sin
vard. Detta kan bland annat bidra till att vard och behandling i mindre utstrackning
behover ske pa sjukhus, underlatta manniskors vardag, oka livskvalitet och
mojlighet att arbeta. Nya tekniska losningar kommer i stora delar att 4ndra hur
sjukdomstillstand behandlas och det kan innebéra battre hilsa for patienterna till
samma summa investerade skattepengar. Landsting och regioner (landsting/-en)
kommer inte att kunna avsta fran att investera i denna nya teknik. Utvecklingen gar
allt fortare och kan i ménga fall vara 16sningen for att kunna tillhandahalla god
halso- och sjukvard men den for &ven med sig vissa utmaningar dé ny teknik kan
medfora bade initiala och l6pande kostnader. Om tekniken anvinds ratt ar det dock
troligt att savil e-hilsa som andra liknande IT-l6sningar kan komma att innebéra
stora vinster for samhallet.2

Den demografiska utvecklingen i Sverige kommer att bli en utmaning framgent.
Under 2016 var medellivslangden 84 ar for kvinnor och knappt 81 ar for méan.
Medellivslangden beridknas vara 89 ar for kvinnor och nastan 87 ar f6r man 2060,
en 0kning med fem ar for kvinnor och med sex ar for mén.3 Under samma
tidsperiod forviantas aldersgruppen 65 ar eller dldre 6ka med 15 procent vilket
innebar att det rimligen kommer att behovas sévil mer dldreomsorg som mer hélso-
och sjukvard.4

1 Ekholm A, Markovic D. Empati och high tech - Delresultat fran LEV-projektet. 2012.
2 Ibid.
3 http://www.scb.se/hitta-statistik/statistik-efter

amne/befolkning/befolkningsframskrivningar/befolkningsframskrivningar/pong/tabell-och-diagram/sveriges-
framtida-befolkning-20162060/medellivslangd-efter-kon-och-prognos/

4 SCB - Sveriges officiella statistik statistiska meddelanden, BE 18 SM 1701. Sveriges framtida befolkning 2017—
2060.



http://www.scb.se/hitta-statistik/statistik-efter%20amne/befolkning/befolkningsframskrivningar/befolkningsframskrivningar/pong/tabell-och-diagram/sveriges-framtida-befolkning-20162060/medellivslangd-efter-kon-och-prognos/
http://www.scb.se/hitta-statistik/statistik-efter%20amne/befolkning/befolkningsframskrivningar/befolkningsframskrivningar/pong/tabell-och-diagram/sveriges-framtida-befolkning-20162060/medellivslangd-efter-kon-och-prognos/
http://www.scb.se/hitta-statistik/statistik-efter%20amne/befolkning/befolkningsframskrivningar/befolkningsframskrivningar/pong/tabell-och-diagram/sveriges-framtida-befolkning-20162060/medellivslangd-efter-kon-och-prognos/
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1.2 Den etiska plattformen satter ramarna

Portalparagrafen i hilso- och sjukvardslagen (2017:30) om vard pa lika villkor for
hela befolkningen markerar tydligt patientperspektivet. Att samtliga hilso- och
sjukvardshuvudman ges tillgang till samma kunskapsunderlag infor beslut om
inkop av exempelvis medicinteknik ger forutsattningar for en 6kad nationell
samordning, en kostnadseffektiv anvindning och ett steg i riktning mot en mer
jamlik vard.

All prioritering av offentligt finansierad halso- och sjukvard i Sverige ska goras
utifran den etiska plattformen med dess tre grundldggande principer,
manniskovardesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen och
kostnadseffektivitetsprincipen. Den etiska plattformen satter ramarna for TLV:s
arbete och detta innebér att TLV, vid bedomningen, ska beakta alla manniskors lika
varde, att de som har de storsta medicinska behoven ska ha mer av vardens resurser
och att kostnaden ska sta i rimlig relation till den marginalnytta, matt i forbattrad
hilsa och livskvalitet, som produkten tillfor.

1.3 Halso- och sjukvardshuvudmannens kostnader
for medicinteknik dkar

Varje ar tillkommer tiotusentalss nya medicintekniska produkter pa marknaden och
den snabba utvecklingen innebir att det inte dr mgjligt att utvardera samtliga. For
att nya innovativa medicintekniska produkter, som kan ge stort varde for patienter,
ska komma patienterna till nytta ar det viktigt att produkterna identifieras tidigt i
produktlivscykeln.

Redan i dagsléaget satsar hilso- och sjukvardshuvudménnen minst 22 miljarder
kronor varje ar pa medicintekniska produkter, vanligen utan att veta om
produkterna ar kostnadseffektiva.® Detta kan jamforas med att kostnaden for
lakemedel inom lakemedelsforménerna uppgick till cirka 25 miljarder kronor ar
2016. Den summa som hilso- och sjukvardshuvudmainnen satsar pa
medicintekniska produkter har sannolikt 6kat under de senaste aren och, med den
teknikutveckling som pagér, finns det anledning att tro att denna summa kommer
att fortsatta 6ka om ingenting gors. Landstingens resurser kommer rimligen inte att
oka i samma takt som utbudet av nya innovativa losningar som medicintekniska
produkter kan erbjuda och i kombination med en befolkning som blir allt dldre blir
det viktigare att prioritera och investera &ndamaélsenligt i kostnadseffektiv
medicinteknik.

Tandvards- och lakemedelsformansverket.
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1.4 Ordnat inforande av lakemedel ar en férebild

Samtliga landsting samverkar nationellt inom lakemedelsomradet i den sa kallade
samverkansmodellen for lakemedel som ar etablerad sedan 1 januari 2015. Mélet
med samverkansmodellen ar att &stadkomma en kostnadseffektiv och
andamalsenlig anviandning av nya lakemedel for alla patienter, i hela landet. I
modellen koordineras landstingens gemensamma arbete gillande inférandet av
lakemedel. Landstingen samverkar med fokus pa prisférhandlingar,
rekommendationer, introduktion och uppfoljning av lakemedel. Modellen bygger pa
att landstingen har olika mojligheter att delta i det gemensamma arbetet och tanken
ar att de storsta landstingens resurser ska kunna anviandas for gemensam nytta for
alla landsting. Modellen beskriver dven landstingens samarbete med TLV, fraimst
vad giller TLV:s kliniklikemedelsuppdrag.

I samverkansmodellen finns en styrgrupp samt fyra utférarfunktioner:

radet for nya terapier (NT-radet), livscykelfunktionen, marknadsfunktionen och
forhandlingsfunktionen. Férhandlingsfunktionen genomfor prisforhandlingar med
lakemedelsforetag pa landstingens uppdrag for att astadkomma enhetliga och sa
fordelaktiga priser som mojligt i hela landet.

I Vardanalys rapport 2017:5 Ordning i leden? Utvdrdering av ordnat inforande av
nya likemedel framkom som 6vergripande slutsats att den nationella processen for
ordnat inforande kan bidra till en mer jamlik likemedelsanvindning genom
nationella rekommendationer och avtal. Den nationella processen for ordnat
inférande bedoms vara en viktig infrastruktur for inférandet av nya lakemedel.
Savil patientforetradare, foretag som landsting stodjer den nationella processen
och uppger att ett samarbete ar att foredra framfor olika lokala inféorandeprocesser i
landstingen. Detta bade ur ett jamlikhets- och ett resurseffektivitetsperspektiv.

1.5 TLV:s utvardering av vissa medicintekniska
produkter en viktig parameter for ett ordnat
inforande aven inom medicinteknik

I mars 2017 publicerade Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) en forstudie
Samordnat inforande av medicintekniska produkter - En forstudie om behov av
samverkan kring ett ordnat inforande av medicintekniska produkter och metoder.
Av forstudien framgar bland annat att det rdder en enighet i landstingen om att det
finns en 6nskan om att hdalsoekonomiska utvarderingar ska genomforas i storre
utstrackning och om en 6kad samverkan pa medicinteknikomrédet eftersom
inforandet av nya medicinska produkter idag ar oordnat och okontrollerat. Samtliga
landsting uttrycker att det skulle vara vardefullt att kunna spara resurser lokalt
genom att samarbeta kring exempelvis HTA-analyser, uppfoljning, prioritering och
upphandlingar.
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Inférandet av medicintekniska produkter foregas i dagslaget endast undantagsvis av
en halsoekonomisk bedomning. Detta medfor att det ar svart for landstingen att
fatta valinformerade beslut om vilka dtgarder och investeringar som ska prioriteras.
Nir introduktionen och tillhandahéllandet av nya medicintekniska produkter inte
fungerar optimalt riskerar det, forutom onodigt hoga kostnader, dven att leda till en
ojamlik vard och risk for att innovativa och kostnadseffektiva medicintekniska
produkter inte introduceras och dirmed inte kommer patienten till godo. Ett
exempel pa riskerna med en oordnad process ar introduktionen av FreeStyle Libre,
se kapitel 2.2 och 2.3.

I forstudien konstaterar SKL att manga av de tillfrdgade, daribland landstingens
halso- och sjukvardsdirektorsnatverk, uttryckte behov av stod i sin beslutsprocess
genom landstingsgemensamma rekommendationer. Detta for att kunna uppna en
jamlik anvandning av medicintekniska produkter och gora horisontella
prioriteringar. Halsoekonomiska utvarderingar, som ligger till grund for en
vardering av kostnadseffektiviteten lyfts som ett viktigt behov.

TLV har ett stort antal landstings- och foretagskontakter varje ar och gor utover det
aven marknadsanalyser av medicinteknikomradet. Det finns betydande olikheter
vad giller vilka priser landstingen betalar for medicintekniska produkter. Det ar
aven vanligt forekommande att det ar stora skillnader vad avser sortiment i olika
landsting. Ett exempel ar insulinpumpar dar vissa landsting har upphandlat
samtliga insulinpumpar som marknadsfors i Sverige medan andra landsting endast
upphandlat en insulinpumpsmodell. Det finns ocksa stora skillnader prismassigt
mellan de olika landstingen gillande samma insulinpumpar. I nationella
diabetesregistret (NDR) finns uppgifter om hur manga personer med diabetes som
har insulinpump och i vilket landsting dessa bor. Dar framgar att det aven finns
stora variationer mellan landstingen hur manga personer med diabetes per capita
som har insulinpump.”

Landstingens arbete pa ladkemedelsomréadet har under ménga ar arbetat for att
lakemedel ska ha utvarderats av TLV, antingen via en forménsansokan eller via
kliniklakemedelsprojektet innan landstingen via NT-radet avgett en
rekommendation om anvindning. NT-rddet avger ibland ocksé rekommendation att
inte paborja behandling forran TLV ar klar med utvarderingen, vilket landstingen
har relativt god foljsamhet till. P4 samma sétt bor arbetet med nationella
rekommendationer inom medicinteknikomréadet kunna utvecklas.

1.6 TLV arbetar i nara dialog med landstingen

Alla landsting har en person utsedd med fullmakt att ta del av material som TLV
hanterar i samband med forménsbeslut. Den sa kallade fullmaktsgruppen har en
nira dialog med TLV gillande subventionsansokningar, och sarskilt knutet till
arenden dar foretag, landsting och TLV genomfor sé kallade trepartsoverlaggningar.

7 Nationella Diabetesregistret, Arsrapport 2016.
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TLV har under de senaste aren dven haft landstingssamverkan genom olika
kontaktpersonsnatverk, bland annat inom medicinteknikomradet.

Inom ramen for den nya nationella kunskapsstyrningsstrukturen som landstingen
nu etablerar finns ett nytt kontaktpersonsnatverk gillande medicinteknik.

1.7 NT-radets uppdrag bor utdkas till att permanent
omfatta medicinteknik

SKL framhaller att TLV:s medicinteknikuppdrag ar av stort viarde for landstingen
och att det ar av stor vikt att verksamheten fortsatter. SKL stodjer dven att TLV:s
halsoekonomiska underlag anvands i en process for ordnat inférande av
medicintekniska produkter. Ett av forslagen i forstudien ar att inledningsvis bygga
vidare pa, och utoka det uppdrag som NT-radet har. Det vill sdga att utoka NT-
radets uppdrag att avge rekommendationer om nya likemedel, till att &ven omfatta
medicintekniska produkter for vilka myndigheterna pa landstingens 6nskemal
genomfor HTA eller hdlsoekonomiska utvarderingar.8

NT-radet ar utsett av landstingens hilso- och sjukvardsdirektorer och NT-radets
uppgifter ar bland annat att, efter att ha mottagit landstingens synpunkter, bestilla
vilka lakemedel som TLV ska utvardera. TLV:s hilsoekonomiska utvarderingar ar
ett viktigt underlag i NT-radets rekommendationer och anvinds ibland i
prisforhandling mellan landsting och foretag.

Landstingen drev under 2017 en forsoksverksamhet som syftade till att utarbeta
NT-rddsrekommendationer for medicinteknik, pd motsvarande sétt som for
lakemedel.o

For att skapa en mer andamaélsenlig och effektiv kunskapsstyrning pa olika nivaer
inom hélso- och sjukvarden etablerar landstingen under 2018, med stod av SKL, ett
nationellt system for kunskapsstyrning. Detta ar en viktig del for en mer
kunskapsbaserad, jamlik och resurseffektiv vard av hog kvalitet. Syftet ar att gora
det enklare att samordna de kunskapsstod som anvands i halso- och sjukvarden, att
de tas fram inom relevanta omraden och att de utformas sa att de &r litta att
anvianda i patientmoten. Utover kunskapsstod ingar ocksa stod till uppfoljning och
analys.

I avvaktan pa att det nya, gemensamma systemet etableras, fortsatter de tidigare
etablerade programraden sitt arbete for vissa diagnoser. Nationella
samverkansgrupper tillsitts for sju omraden varav ett dr lakemedel och
medicinteknik, se bild 1.

8 Sveriges Kommuner och Landstings rapport “Samordnat inforande av medicintekniska produkter - En forstudie
om behov av samverkan kring ett ordnat inforande av medicintekniska produkter och metoder”.
9 http://www.janusinfo.se/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel /Nyheter/NT-radet-avger-rekommendationer-

for-ny-medicinteknik/



http://www.janusinfo.se/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/Nyheter/NT-radet-avger-rekommendationer-for-ny-medicinteknik/
http://www.janusinfo.se/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/Nyheter/NT-radet-avger-rekommendationer-for-ny-medicinteknik/
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Bild 1. Landstings och regioners system for kunskapsstyrning.

1.8 Det finns utmaningar med bade lakemedel och
medicinteknik

Da nya innovativa medicintekniska produkter inte har hunnit anvandas i ndgon
storre omfattning dr vanligen evidensen kring patientnytta begransad. Likval maste
ett beslut fattas om produkten ska inforas i hilso- och sjukvarden eller inte varfor
produkten maste utviarderas pa befintligt underlag och en bedémning utifran det
underlag som finns tillgdngligt far darmed goras.

Medicintekniska produkter skiljer sig till viss del fran ldkemedel dd medicintekniska
foretag har ett ansvar att tillgodose att produkten anviands pa ratt satt. Det innebar
att foretagen ofta har en kontinuerlig dialog med hélso- och sjukvirden och
forskrivarna for att utbilda dessa i hur produkterna ska anviandas. I vissa fall
utbildar dven foretagen patienterna vilket exempelvis ar fallet med
insulinpumpsutbildning i ett flertal landsting. En stor del av kunskapsinhdmtandet
gallande medicintekniska produkter som anvinds i hilso- och sjukvarden gors
sdledes fran det marknadsforande foretaget.

Det maste framhallas att det i dagsliget séllan ar evidensen som ar avgorande for
hur och nar en medicinteknisk produkt borjar anvindas i halso- och sjukvarden.
Istallet ar det ofta andra faktorer som ar avgorande, exempelvis marknadsforing
och efterfragan hos patienter vilket kan minska tillverkarnas incitament att
genomfora studier och ta fram evidens. Genom en nationell utvirdering ar det
mojligt att genomfora strukturerade uppfoljningar, fraimst i form av utvecklade data
fran anviandning i klinisk vardag, vilket ar ett viktigt verktyg for att skapa effektiva
former for introduktion av nya innovativa produkter i ett tidigt skede och generera
evidens i takt med okad anvandning.
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1.9 Det finns verktyg for att mojliggéra tidig
introduktion i halso- och sjukvarden

Nya innovativa medicintekniska produkter introduceras pa marknaden allt tidigare
med konsekvensen att kunskapen om vardet i klinisk vardag ar lagre vid
introduktionen. Om det skulle kravas mycket evidens for att kunna utvardera
produkten, men behovet att anvinda produkterna ar stort, ar det risk att inférandet
blir oordnat, anviandningen ojamlik och att tillracklig uppfoljning saknas. En ny
innovativ produkt behover istéllet utvarderas tidigt och sedan ordnat inforas tidigt i
hailso- och sjukvarden. Anviandningen av produkten kan sedan foljas upp och
resultatet fran uppfoljningen kan ligga till grund for en ny vardering och nytt beslut
om anviandning. Vardet skapas forst nar produkten anviands och real world data
(RWD)/real world evidence (RWE), data och evidens som kommer fran andra
kallor an till exempel randomiserade kontrollerade studier (RCT), skapar nya
forutsattningar for uppfoljning och utvardering. En tidig introduktion skapar ocksa
jamlik tillgang till nya innovativa medicintekniska produkter.

SKL fastslar i sin forstudie att uppfoljningsfragan ar mycket angelagen for att 6ka
kunskapen om, och generera evidens, for nya medicintekniska produkter och
metoder, liksom att stimulera en jamlik vard.°

10 Sveriges Kommuner och Landstings rapport "Samordnat inférande av medicintekniska produkter - En
forstudie om behov av samverkan kring ett ordnat inforande av medicintekniska produkter och metoder”.
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2 Arets arbete har utvecklat
medicinteknikuppdraget

2.1 Samverkan ar en hornsten i arbetet

2.1.1 Patienten i fokus

I de utvirderingar av medicintekniska produkter som TLV gor dr patientsamverkan
en viktig komponent. Patienten ar en kélla till kunskap nir det till exempel géller
vilken effekt en medicinteknisk produkt har, hur en behandling eller ett hjalpmedel
paverkar livskvaliteten, kvaliteten hos olika produkter, sortimentsbredd och
tillganglighet. Ett annat viktigt syfte med samverkan for myndigheten ar att sprida
information och kunskap om de utvarderingar TLV gor. Kunniga och
vilinformerade patienter bidrar till en battre anvindning av medicintekniska
produkter. TLV verkar darfor for att patientféretradare ska kunna lamna
synpunkter bade i 6vergripande fragor och i enskilda arenden.

TLV har under flera ar haft en kontinuerlig dialog med foéretradare for flera
patientorganisationer kring vissa medicintekniska produkter, bland annat vad avser
stomi och diabetes. Under aret har ett antal initiativ tagits for fordjupad samverkan.
Bland annat har rundabordssamtal med foretradare for bade patienter och
profession genomforts inom omradet diabetes for att lyfta fragor relaterade till
bland annat medicinteknik. En forsoksverksamhet har startats tillsammans med
ILCO, Tarm- uro- och stomiférbundet, med 6vergripande syfte att né en 6kad
forstéelse for vad kvalitet ar utifrdn de stomiopererades perspektiv.

2.1.2 Samverkan ar nyckeln till framgang

I dialog med landstingen har det framkommit att TLV:s uppdrag ar angelaget da det
bland annat fatt till f6ljd att de olika akt6rerna inom medicinteknikomradet har
paborjat en samverkan som tidigare inte funnits. Att landstingen samverkar
sinsemellan medfor att de dels kan dra nytta av varandras lardomar, dels att de kan
samordna sina behov vilket innebar att TLV kan bista att gora en del av de saker
som ar angeldgna for landstingen men som de inte sjdlva kan genomfora.

Denna samverkan kommer att kunna leda till en mer enhetlig hantering av
medicintekniska produkter i hela landet. Professionen ar ocksa en viktig aktor i
samverkan som kan bidra badde genom att identifiera nya produkter och behov av
dessa. Representanter fran professionen deltar alltid som experter i TLV:s
halsoekonomiska utvarderingar och deras medverkan ger mojligheter till
uppfoljning.
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2.1.3 Ett nara samarbete mellan alla aktorer bedrivs

I de halsoekonomiska utvarderingarna behover TLV samarbeta med andra aktorer
sa som foretag, statliga myndigheter och landsting. For att identifiera landstingens
behov av hilsoekonomiska utviarderingar och hur ett ordnat inférande for
medicintekniska produkter kan och bor utformas kravs ett nara samarbete med
landstingen. Det sker pa olika sitt, dels genom landstingens kontaktpersoner for
medicinteknik, dialog med NT-radet, samt professionerna.

Sedan 2015 bedriver branschféreningen Swedish Medtech ett Vinnovafinansierat
projekt tillsammans med TLV, Statens beredning for medicinsk och social
utvardering (SBU), Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, SKL och
Landstingsnitverket for upphandling (LfU). Projektet syftar bland annat till att 6ka
forstaelsen for hur beslutsunderlag kan bidra till ett effektivare mer ordnat
inforande av medicinteknik och darmed till en héllbar och jamlik vard och omsorg.
Aret avslutades med en konferens i Stockholm kallad Medicintekniska metoder i
svensk vard och omsorg — vdgen framat! Pa konferensen diskuterades hur Sverige
kan fa en mer effektiv samverkan vid inforande av medicinteknik i hilso- och
sjukvéarden. Pa konferensen deltog ett hundratal personer, foretriadare for saval
patientforeningar, landsting, kommuner och myndighet. Under 2018 kommer
projektet att rikta in sig pa att beskriva utmaningar och magjligheter gillande
horisontspaning for medicinteknik, vilka arbetssitt som behdver utvecklas hos
myndigheter och landsting och hur foretagsbehov av sekretess innan
marknadsintroduktion kan métas. Till denna referensgrupp kommer dven enskilda
landsting att vilkomnas och andra relevanta aktorer.

Tillsammans med Socialstyrelsen, E-halsomyndigheten, Folkhdlsomyndigheten,
Forskningsradet for hélsa, arbetsliv och valfard, Inspektion for vard och omsorg
(IVO), Liakemedelsverket, Myndigheten for delaktighet och SBU ingér TLV i radet
for styrning av kunskap (forordning om statlig styrning med kunskap avseende
halso- och sjukvérd och socialtjanst SFS 2015:155). Radet skapar mojlighet for niara
dialoger mellan myndigheterna pa en mer 6vergripande niva.

Vad géller kunskapsutbyte om vad som hander specifikt pa det medicintekniska
omradet i Sverige har TLV har tillsammans med IVO, Socialstyrelsen,
Lakemedelsverket, medicinteknikforetag och branschorganisationerna for
medicinteknik samverkansmote fyra ganger per ar.

TLV har 16pande samverkan med Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och SBU for att
informera om respektive myndighets pagaende arbete bland annat for att undvika
dubbelarbete. Under aret har TLV exempelvis haft en tiat kontakt med
Socialstyrelsen infor kommande uppdatering av riktlinjerna for diabetesvard.
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2.2 Tva medicintekniska produkter har utvarderats

Under 2017 har TLV lamnat hialsoekonomiska utvarderingar till landstingen for tva
medicintekniska produkter: glukosmataren FreeStyle Libre och cancerhjalmen
Optune.

Utvarderingarna har varit ett forsta viktigt steg mot en etablerad process for ordnat
inforande av medicintekniska produkter i Sverige och resultatet en angeldgen grund
for fortsatt utveckling av arbetet.

2.3 Halsoekonomisk utvardering av FreeStyle Libre
for glukosmaétning

Den medicintekniska produkten FreeStyle Libre ar ett sensorbaserat system for
matning av glukos hos personer med diabetes.

Produkten introducerades pa svenska marknaden i augusti 2014 och borjade
samma ar att inforas i vissa landsting. Dock saknades kunskap och nationellt
stallningstagande om vilka personer med diabetes som borde ges tillgéng till
produkten. Detta ledde till att produkten infordes i olika utstrackning i landstingen.
Den otillrackliga samordningen innebar att ett nationellt behov av att utvardera
produkten inte identifierades i tillrackligt tidigt skede. Av samma skl identifierades
inte heller att produkten skulle komma att fa stor spridning. Trots 6kande
kostnader fortsatte forskrivningen av FreeStyle Libre utan att landstingen med
tillracklig sakerhet kiande till viardet av anvandningen, med hoga kostnader och en
ojamlik vard som foljd.

Under 2016 inledde TLV en utvirdering av produkten efter 6nskemal fran
landstingen. P4 hosten samma ar ansokte foretaget som marknadsfor produkten om
att den skulle inga i lakemedelsférménerna och utvirderingen avbrots. Foretaget
uppgav i samband med ansokan att det fanns intresse att forhandla med
landstingen. TLV fragade landstingen om det fanns intresse att 6verldgga med
foretaget inom ramen for TLV:s process. De flesta landsting hade intresse att
forhandla men da flera av de storre landstingen emotsatte sig det foreldg ingen
samstdmmighet kring behovet av forhandling. Foretaget aterkallade d& ansokan.
TLV avsag istéllet publicera en hialsoekonomisk utviardering av FreeStyle Libre men
mot bakgrund av att foretaget beslutade att inte medverka och bidra med underlag
kunde TLV inte publicera utvarderingen.

I juni 2017 rekommenderade NT-radet landstingen att avsta fran att anvianda
Freestyle Libre vid typ 2-diabetes till dess att produkten utvarderats av TLV.* I
oktober meddelade samtliga landsting intresse att forhandla med foretaget och
samtidigt kunde TLV, efter flertalet moten med foretaget, ateruppta arbetet och

1 http://www.janusinfo.se/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel /Nationellt-inforande-av-nya-
lakemedel/Rekommendationer-medicinteknik/



16 (24)

publicerade i november 2017 en hilsoekonomisk utvirdering av FreeStyle Libre. Pa
landstingens onskemal pagar nu en gemensam dialog med foretaget om villkor och
pris for FreeStyle Libre. TLV:s hdlsoekonomiska utvardering ligger till grund for
forhandlingen. Nar forhandlingen ar avslutad kommer NT-rédets rekommendation
att uppdateras.2

2.4 Halsoekonomisk utvardering av Optune som
anvands vid cancer i hjarnan

Den medicintekniska produkten Optune ar avsedd for att forlinga 6verlevnaden vid
en form av hjarncancer (glioblastoma multiforme) en sjukdom med mycket hog
svarhetsgrad.

I maj 2017, innan dess att Optune fatt en bred anviandning, inleddes utvarderingen.
I samband med att TLV paborjade en utvardering rekommenderade NT-radet
landstingen att avvakta anvindning av Optune tills dess att en hidlsoekonomisk
utviardering genomforts och NT-radet avgivit en rekommendation om
anvandningen. TLV har haft kontinuerlig samverkan med NT-radet med 16pande
avstdmningar innan publiceringen av den hilsoekonomiska utvarderingen i oktober
2017. Den fortlopande samverkan har inneburit dels moéjlighet att under arbetets
gang ta om hand synpunkter fran NT-radet, dels for NT-radet att kunna planera sitt
fortsatta arbete. NT-radet har dnnu inte publicerat ndgon ny rekommendation
gallande Optune. D& forhandling padgar mellan landstingen och foretaget ar
fortfarande rekommendationen att avvakta anviandning av Optune.

2.5 Den optimala tidpunkten for utvardering

251 Utvardering innan produkter ar fardigutvecklade boér undvikas

Strokefinder ar en medicinteknisk produkt som i borjan av utvecklingsfasen var
tankt som ett diagnostiskt verktyg som skulle anvindas pa patienter med stroke, for
att redan i ambulans kunna avgora om stroken orsakats av en blodning eller en
propp. Om produkten hade blivit CE-markt for denna anvindning hade det kunnat
innebira en stor paverkan bade for patienter och landsting i form av snabbare
diagnos och adekvat behandling vilket medfor minskat lidande och mindre risk att
fa bestaende skador eller i virsta fall att avlida.

Landstingen foreslog 2013 att TLV skulle gora en hialsoekonomisk utvardering.
Trots produktens hoga innovationsgrad och stora potential valde TLV att avvakta
eftersom det inte var klarlagt om och i sa fall nar produkten skulle kunna bli CE-

12 http://www.janusinfo.se/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel /Nationellt-inforande-av-nya-
lakemedel/Rekommendationer-medicinteknik/
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markt. Foretaget fortsatte att utveckla produkten och nu, fyra ar senare, gors de
kliniska studierna pa en annan indikation (trauma) jamfort med tidigare. TLV kan
darmed konstatera att trots angeldgenhetsgraden att utviardera nya innovativa
produkter sa tidigt som mojligt sa var det ratt bedomning att i detta fall inte inleda
en utviardering. En halsoekonomisk bedomning av TLV kan fortfarande bli aktuell
om landstingen anser att produktens nya anviandningsomrade innebar att det ar
angeldget att produkten utvirderas och att foretaget tar fram underlag.

252 Tidig utvardering av innovativa produkter

Det har under en ldngre tid talats om att det kommer att komma ett sa kallat closed
loop-system, det vill sdga en insulinpump och en kontinuerlig glukosméatare som
kommunicerar med varandra. Under hosten 2016 blev det forsta closed loop-
systemet godként av Food and Drug Administration (FDA) i USA. Produkten ér,
savitt TLV kanner till, &nnu inte CE-markt i Europa. Mot bakgrund av att nya
innovativa medicintekniska produkter bor utviarderas sa tidigt som mojligt kan det,
i vissa fall, vara angeldget att genomfora en utviardering innan produkten ar CE-
markt for det fall det kan bedomas att produkten ar fardigutvecklad.

Ett flertal landstingsforetradare har aviserat att de ser det som avgorande att TLV
gor en hilsoekonomisk utvardering av denna produkt sa att NT-radet kan avge en
rekommendation om hur ett ordnat inférande i hdlso- och sjukvarden bor ga till.
TLV har inlett en dialog med det aktuella foretaget och foljer produktvecklingen.
Mot bakgrund av att TLV endast har ett ettarigt uppdrag avseende
medicinteknikuppdraget ar det svart att planera for ett kunskapsunderlag som
riskerar att inte kunna fardigstillas innan &rets slut och nadgon utvardering har
darfor inte inletts.

2.6 Utvecklad radgivning moter foretagens behov

TLV har haft ett stort antal foretagsradgivningar med méanga olika foretag under de
sex ar som medicinteknikuppdraget pagatt. TLV kan konstatera att det finns ett
behov hos foretagen att fa vagledning i vilken typ av hidlsoekonomiskt underlag som
behovs for landsting och myndigheter. Under aret har ménga foretag anmalt
intresse for att delta i en foretagsradgivning. TLV har prioriterat de foretag som haft
konkreta fragor med inriktning pa hilsoekonomi och ordnat inférande av produkter
som snart ska eller nyligen har CE-markts.

Tva viktiga delar med foretagsradgivning ar dels horisontspaning genom att TLV
har mojlighet att identifiera nya innovativa medicintekniska produkter som
befinner sig i introduktionsfasen, dels mgjlighet att bidra till att foretag kan
inkomma med battre underlag for att en halsoekonomisk utvardering ska kunna
genomforas. TLV har redan sett exempel pa foretag som efter foretagsradgivning
inkommit med hilsoekonomiska underlag som besvarar relevanta fragor i hogre
utstrackning an tidigare.
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3 Utvecklad samverkan ar nédvandig
for att ge patienter tillgang till ny
och innovativ medicinteknik

3.1 Horisontspaning ar viktigt for att identifiera ratt
produkter i tid

Sedan 2009 arbetar landstingen med s kallad horisontspaning for nya lakemedel
for att systematiskt bevaka ldkemedel som ar pa vag till marknaden. Samma behov
finns inom medicinteknikomréadet. Detta skulle mgjliggora tidig kontakt med
foretag for att forbereda hilsoekonomiska underlag, planering av samverkan kring
kunskapsunderlag, nationella rekommendationer och uppf6ljning samt ge stod till
landstingens budgetarbete genom att i ett tidigt skede forbereda landstingen pa att
metoder som potentiellt kan fé en stor inverkan pé verksamheten blir tillgangliga.

TLV har tidigare konstaterat vikten av att ratt produkt utvarderas i ratt tid for att
utvarderingen ska ge mesta mojliga utdelning. Mot bakgrund av att det
uppskattningsvis finns cirka en miljon medicintekniska produkter pa marknaden?s
och att det arligen tillkommer tiotusentals nya produkter ar det givet att alla
produkter inte kan, eller behover, utviarderas nationellt. Det ar darfor angelaget att
ha verktyg och strategier for att identifiera de produkter som kan komma att fa stor
paverkan péa patienter och pa hilso- och sjukvarden sa att dessa produkter kan
utvarderas nationellt.

I SKL:s forstudie framgar att landstingen har identifierat ett behov av
horisontspaning men att det for narvarande saknas forutsattningar att genomfora
horisontspaning pa lokal niva. Landstingen har darfor framhallit att det kravs att en
nationell aktor kan ta ett helhetsansvar for horisontspaning. I forstudien foreslas att
ett nationellt etableringsprojekt ska genomforas dar landsting, myndigheter och
foretag i samverkan utvecklar en horisontspaningsverksamhet for medicintekniska
produkter. Det bedoms rimligt att en myndighet, s& som TLV, har huvudansvaret
for att driva utvecklingen av horisontspaning. For en meningsfull horisontspaning
ar det en forutsittning att lankar ut i landstingen etableras for att finga
observationer och behov hos vardprofessionerna och patienterna.4

TLV noterar ett 6kat internationellt intresse for utvirdering av medicintekniska
produkter och innovationer. TLV ar aktiva inom det pagidende EU-finansierade
projektet inom EUnetHTA JA3. I det som bendmns arbetspaket 4 (WP4)

producerar de aktiva myndigheterna gemensamma utvarderingsrapporter och i

forstudie om behov av samverkan kring ett ordnat inforande av medicintekniska produkter och metoder”.
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arbetspaket 5 (WP 5) hanteras fragor om vetenskaplig radgivning av olika typer av
uppfdljning. Aven om TLV hittills i férsta hand bidragit i liikemedelsfragor sa ir det
troligt att medicinteknik kommer att fa allt mer utrymme i dessa diskussioner.

3.2 Samverkansniva kan avgora vad som ska
utvarderas nationellt

I landstingens nationella samverkansmodell for ordnat inforande finns i nuliget tre
inforandenivaer som reflekterar graden av samverkan mellan landstingen. Nivaerna
ar saledes inte en gradering av hur angelaget lakemedlet ar. Vilken inférandeniva
som ar aktuell beslutas av landstingen och foregéas av en nomineringsprocess. TLV
anser att det ar rimligt att ett liknande system bor tillampas dven pa
medicintekniska produkter.

Inforandeniva 1 skulle innebira att ett landstingsgemensamt inférande- och
uppfoljningsprotokoll utvecklas och att TLV gor en hilsoekonomisk utviardering. Pa
inférandeniva 1 avger forslagsvis NT-radet en rekommendation. Medicintekniska
produkter som graderas till inférandeniva 2 skulle innebara att NT-radet avger en
rekommendation om anvandning till landstingen och att TLV gor en
hélsoekonomisk utvirdering. Medicintekniska produkter som graderas till
inforandeniva 3 skulle forslagsvis inte utvarderas inom TLV:s
medicinteknikuppdrag, produkten infors pa lokal niva enligt varje landstings
ordinarie rutiner.

Att en process etableras i samverkan mellan landsting och myndigheter for urval av
medicintekniska produkter och metoder for ett nationellt ordnat inférande som
aterspeglar landstingens behov ar angelaget.

3.3 Foretagens vilja att medverka till ett ordnat
inforande ar avgoérande

For att ett ordnat inférande ska kunna bli aktuellt kravs det att foretagen ocksa vill
medverka i detta. Detta medfor att det ar viktigt att det kdnns angelaget for
foretagen att underratta TLV om nar det finns en ny produkt pa vag in pa
marknaden som kan ge stor nytta for patienter och dessutom vilja, och kunna, lagga
pengar pa att ta fram halsoekonomiskt underlag.

Det har framkommit att den medicintekniska branschen anser att TLV:s uppdrag ar
mycket viktigt och det finns intresse bland de foretag som marknadsfor
medicintekniska produkter att medverka. Det méste dock bli tydligare vilka
forutsattningar som rader. For att foretagen ska lagga tid och pengar pé att ta fram
halsoekonomiskt underlag och genomfora studier sa ar det fundamentalt att
landstingen lagger vikt vid underlaget. I annat fall kommer det inte att vara
ekonomiskt forsvarbart for foretagen.
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Idag ar intresset att medverka storst hos de foretag vars produkter inte, trots
marknadsforing och upphandling, kdps in och anvands i halso- och sjukvarden,
alternativt har en lag forséljning. De produkter landstingen vill ska utvarderas
nationellt kan ofta vara produkter som kan fa en storre forsaljning genom ett
oordnat inforande. Om landstingen inte formar stalla krav pa hialsoekonomiskt
underlag fran foretag och att produkten ska utvarderas av TLV foreligger risk att det
endast ar foretag som har en 6kad anvandning att se fram emot som kommer att
vilja delta i en utvardering och ett ordnat inférande. Om landstingen daremot
avvaktar introduktion till dess att produkten ar utvarderad medfor det ett
incitament for foretaget att medverka i utvarderingen for att produkten ska kunna
introduceras i hilso- och sjukvarden.

Mot denna bakgrund ar det angeldget att TLV har en ldngsiktighet i arbetet med
medicinteknikuppdraget.

3.4 Ordnat inforande forutsatter att nationella
rekommendationen féljs

Att landstingen infor nya innovativa medicintekniska produkter utan att det finns
en nationell rekommendation riskerar att leda till att det i praktiken ar foretagen
som paverkar vad som utvirderas nationellt eftersom en utviardering endast kan ske
om foretaget bidrar. Detta ir olyckligt eftersom det kan finnas ett stort behov av
produkten for patienterna varfor den skulle behova utviarderas och inforas ordnat.
For det fall landstingen avstar fran att introducera produkten innan en nationell
rekommendation finns pa plats, ar det enligt TLV rimligt att anta att foretaget kan
se ett storre varde i att medverka i en nationell utvardering. I detta ligger aven att
landstingen kan fatta informerade beslut utifran en hilsoekonomisk utvirdering
och dartill infors inte produkter i landstingen utan att det finns en nationell
rekommendation. Genom detta sakerstills i storre utstrackning en jamlik vard dar
de patienter som har storst behov prioriteras. En viktig roll for en
rekommenderande funktion dr darmed att uppmana landstingen att avvakta
anvandning av en ny produkt till dess att kunskapslaget ar tillrackligt, exempelvis
da en hilsoekonomisk bedomning ar genomford. Detta kraver lojalitet hos
vardprofessionerna och ett starkt atagande av landstingsledningen.'s En
grundlaggande forutsiattning for att efterfraga sddant dtagande ar att de nationella
processerna genomfors i ratt tid och utan onodiga drojsmal.

Nar FreeStyle Libre utvarderades av TLV hade produkten redan inforts i stor
utstrackning i hilso- och sjukvarden, med en ojamlik tillgdng som f6ljd. Mot
bakgrund av den pagiende anvidndningen rekommenderade NT-radet landstingen
att avvakta ytterligare anvindning, till dess att en hialsoekonomisk utvardering
genomforts. For det fall att samverkansmodellen hade foljts i detta fall sa hade det i

15 Sveriges Kommuner och Landstings rapport “Samordnat inforande av medicintekniska produkter - En forstudie
om behov av samverkan kring ett ordnat inforande av medicintekniska produkter och metoder”.
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realiteten inneburit en nationell reckommendation att sluta anvinda produkten. TLV
bedomer att det inte ar rimligt att avsluta en pagdende behandling for en patient pa
grund av en rekommendation att avvakta varfor det ar angelaget att landstingen
inte oordnat infor medicintekniska produkter som behover utviarderas nationellt.

Enligt TLV skulle ett krav fran landstingens sida om att nya innovativa
medicintekniska produkter ska utviarderas nationellt innan de borjar anviandas i
halso- och sjukvarden aven fungera som ett incitament for foretagen att medverka
med underlag for att produkten ska kunna utvarderas. Dartill 4&ven som ett
incitament for landstingen att prioritera ritt och verka for en jamlik vard. Vid
tidpunkten for utvarderingen av FreeStyle Libre hade foretaget olika avtal med alla
landsting. Nar nya innovativa medicintekniska produkter inforts oordnat medfor
det sedan en storre utmaning for landstingen att forhandla om avtal och pris
eftersom produkten da redan anviands och patienter darmed redan ar insatta pa
behandlingen.

Tillsammans med landstingen har TLV identifierat en kommande innovativ
medicinteknisk produkt (se avsnitt 2.5.2) som med stor sannolikhet kan komma att
fa stor positiv paverkan for manga patienter. For att inte aterigen hamna i en
situation med en bred anviandning och stor budgetpaverkan utan att ndgon
hélsoekonomisk utvardering ligger till grund for beslut om att inféra produkten ar
det angeldget att en hilsoekonomisk utviardering genomfors. Detta innebar ocksé en
mojlighet att sdkerstilla att ratt patienter far tillgang till produkten pa ett jamlikt
satt over hela landet. Det ar saledes viktigt att landstingen nominerar produkten for
en hilsoekonomisk utvirdering och att NT-radet genom en nationell
rekommendation, efter att produkten erhallit CE-markning, uppmanar landstingen
att avvakta anvindningen till dess att TLV gjort en hdlsoekonomisk utvardering. En
nationell rekommendation om hur produkten ska anvindas kan sedan avges, efter
att prisforhandling med foretaget skett. TLV har varit i kontakt med det aktuella
foretaget och informerat om att det finns ett stort intresse fran landstingen att TLV
ska genomfora en hilsoekonomisk utvardering.

3.5 Landstingens arbete med att samordna sig kring
medicinteknik kan starkas ytterligare

I dagslaget finns det inte en lika tydlig samverkansstruktur for medicinteknik som
for lakemedel i landstingen. Det kan till viss del forklaras av att TLV:s
medicinteknikuppdrag ar en forsoksverksamhet. Hittills har TLV fragat respektive
landsting om vilka behov av utviarderingar som foreligger. Da
medicinteknikuppdraget pagétt en lingre tid och i med landstingens nya
kunskapsstyrningsorganisation far det dock anses finnas goda méjligheter for att
landstingens fokus p& medicinteknik kan stirkas ytterligare framgent.

TLV har fragat landstingen om vilka medicintekniska produkter de vill att TLV ska
utvirdera. Det skiljer sig 4t mellan landstingen nir det géller vilka och hur manga
produkter man vill att TLV utvarderar. TLV har utifran landstingens 6nskemal
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prioriterat genom att vélja medicintekniska produkter som har en potentiell stor
ekonomisk paverkan pa landsting och patienter. Det ar viktigt att landstingen
gemensamt nominerar de produkter som behover utvarderas nationellt. Fran aret
som gatt finns det flera goda exempel da bestillningarna av utvirdering av
FreeStyle Libre och Optune kom fran programradet for diabetes och Regionala
Cancercentra (RCC) till TLV via NT-radet.

Det kontaktpersonsnatverk inom medicinteknik som tillkommit inom ramen for
den nya kunskapsstyrningsstrukturen i landstingen ger goda forutsattningar att
fungera som en bestillare gentemot TLV. Dessa kontaktpersoner for
landstingssamverkan pa den lokala nivan far en mycket viktig roll i att
kommunicera och bana vag for gemensamma processer for inforande av nya
medicintekniska produkter. Det krivs ett starkt atagande fran
landstingsledningarna, som maste skapa resurser och stotta kontaktpersonerna i
deras roll.16

16 Sveriges Kommuner och Landstings rapport “Samordnat inférande av medicintekniska produkter - En
forstudie om behov av samverkan kring ett ordnat inforande av medicintekniska produkter och metoder”.



23 (24)

4 Korta uppdrag skapar osakerhet for
alla parter — beddmningar och
forslag

Under de sex ar som TLV:s medicinteknikuppdrag pagatt, forlangt ett ar i taget, har
arbetssatten utvecklats. Att bedriva verksamhet ett ar i taget har dock bland annat
inneburit att TLV inte kunnat planera langsiktigt vare sig for att kunna méta
behovet av hilsoekonomiska utvirderingar nar forfrigan inkommit under arets
senare halva, eller for tillracklig kompetensforsorjning. I praktiken innebar detta att
verksamheten mot slutet av varje uppdragsperiod tappat fart. En verksamhet som
bedrivs ett ar i taget kan givetvis na vissa kortsiktiga resultat men en permanent
verksamhet kravs for att skapa stabila forutsattningar for sdval myndigheten som
patienter, landsting och foretag. Detta genom att verksamheten da kan utvecklas i
ett flerarigt perspektiv for att verka innovationsfrimjande, 6ka antalet
utvarderingar och kunna gora lopande uppfoljningar for att generera evidens till
nytta for hilso- och sjukvarden.

Att det finns langsiktiga forutsattningar och framforhallning ar sarskilt viktigt for
att foretagen ska vilja medverka. TLV har kunnat konstatera att det inte foreligger
nagot stort intresse att medverka, genom att tillhandahélla underlag, hos de foretag
vars produkter landstingen onskar ska ingd i ett ordnat inférande. Det finns bland
annat en oro hos vissa foretag att NT-radet ska avge en rekommendation om att
avstd anvindning av foretagets produkt som redan kan ha forsiljning. Aven om NT-
radets rekommendation ar positiv finns en farhaga hos vissa foretag att det ska vara
en tidsddande process. NT-radets rekommendation bor komma i nira anslutning
till att TLV:s hélsoekonomiska utvirdering fardigstalls.

Att foretaget medverkar i utvirderingen innebar mojligheter till ett ordnat
inférande och tillgang for patienterna. I Vardanalys rapport om ordnat inférande av
cancerlakemedel” framgar att den faktor som har storst paverkan pa den totala
tidsatgangen for utviarderingen &r tiden fran marknadsgodkéannande till dess att
TLV kan paborja sin handlaggning. En skyndsam process medfor att 1ikemedlet nar
patienten utan onodig fordrojning. I rapporten ges flera olika exempel pa att foretag
har skickat in ett underlag till TLV redan i samband med att EMA:s vetenskapliga
kommitté ldimnade en positiv rekommendation, det vill sdga innan
marknadsgodkiannande. I ett fall limnade NT-radet en rekommendation cirka 100
dagar efter marknadsgodkannande. Den snabba processen kunde dven forklaras av
korta ledtider hos TLV och NT-radet. TLV kan tillhandahalla hilsoekonomiska
utvirderingar tidigt i produktlivscykeln bade gillande likemedel och medicinteknik
om NT-radet bestéller utvarderingarna i tid, foretagen skickar in underlag och
landstingen ar foljsamma till den nationella processen.

17 Cancerldkemedel — ett kunskapsunderlag om inférande, anvindning och uppfoljning, Vardanalys rapport
2017:8.
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Efter arets genomforda hialsoekonomiska utvarderingar kan det konstateras att
samverkansmodellen for lidkemedel fungerar vil vid utvardering av medicintekniska
produkter. Ett av de storsta virdena med samverkansmodellen ar att resultatet av
TLV:s hédlsoekonomiska utvarderingar implementeras i form av nationella
rekommendationer. Det ar detta som ger forutsattningar for jamlik vard och for att
patienterna ska fa tillgang till produkterna. For att kunna folja samverkansmodellen
kravs att alla parter medverkar och att TLV har ett medicinteknikuppdrag som
tillater en langsiktig planering. Avgorande ar dven att processerna utvecklas sa att
utvirderingar och nationella rekommendationer kommer i ratt tid och utan onédiga
drojsmal. Detta forutsatter en val utvecklad horisontspaning och val fungerande
samverkan mellan foretag, landsting, myndigheter samt patienter och professioner.

TLV konstaterar att forsoksverksamhetens syfte ar uppfyllt. Behovet av att TLV:s
halsoekonomiska utvarderingar blir en integrerad del av nationell samverkan for att
tidigt och ordnat prissitta och introducera nya innovativa medicintekniska
produkter har bekriftats av séval landsting som branschen som en viktig del for att
mojliggora ett ordnat inforande av medicintekniska produkter. For att TLV ska
kunna planera en verksamhet som ar redo att méta de behov som landstingen har,
och medverka till att bilda strukturer for samverkan och tillrackliga incitament for
alla foretag att medverka i ett ordnat inférande ar det centralt att
forsoksverksamheten blir en permanent verksamhet.

TLV foreslar att myndighetens forvaltningsanslag 6kas med en permanent
finansiering om sex miljoner kronor per ar, vilket mojliggor att TLV genomfor
verksamheten pa dagens niva. Vidare foreslar TLV att myndigheten ges i uppdrag
att bisté landstingen med halsoekonomiska bedomningar av medicintekniska
produkter. Detta faststills lampligen i myndighetens instruktion, férslagsvis genom
tillagg i 1 a och 2 §§ forordning (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och
lakemedelsformansverket.



