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Arendebeskrivning: Behov av ny funktion eller tjanst

Denna mall ska primart anvandas av Ineras kunder for att lyfta behov av nya eller férandrade
funktioner eller tjanster baserat pa verksamhetsbehov.

Namn pa arendet

Uppfdljning av anvandning av lakemedel och medicintekniska produkter genom att nyttja den
befintliga infrastrukturen for uppféljning.

Sammanfattning

Ansvarig myndighet Tandvards- och Lakemedelsformansverket (TLV) behéver kunna félja upp
lakemedelsanvandning och anvéndningen av medicintekniska produkter. Projektet syftar till att
fa till ett "proof of concept” gillande att anviinda den Nationella Tjinsteplattformen (NTjP) som
kalla i TLV:s arbete, primart géllande uppféljning av anvandande av medicintekniska produkter
och avancerade lakemedel i varden. TLV é&r initiativtagare till projektet som ar férankrat hos
Region Stockholm. Region Stockholm har uttryckt intresse for att anvanda resultaten av
projektet och delta i ett eventuellt steg 2. Ett lyckat projekt definieras som att man i projektet
kunnat visa att relevanta data kan anvandas via minst ett tjanstekontrakt.

Under de senaste aren har vi sett den forsta vagen av avancerade lakemedel och medicintekniska
produkter med stor potential att behandla, till och med bota, svara sjukdomar som olika
cancerformer, hepatit och MS. Gemensamt for dessa produkter &r att de ar riktade mot sma
patientgrupper och har i studier visat goda resultat, men ar oftast véldigt kostsamma. En global
trend ar att produkter, bade lakemedel och medicinteknik, kommer snabbare till marknaden, och
behovet av prioritering och uppfoljning 6kar i takt med inflodet av nya produkter. Det okade
inflodet innebar ocksa potentiellt hdga kostnader och den ckade takten innebar ocksa att det
generellt finns mindre evidens och mindre data an vad myndigheter och varden &r vana vid,
vilket ytterligare skapar ett behov av att kartlagga vilka produkter som finns pa marknaden och
understka mojligheten till uppféljningen av dessa.

Behovet av att folja upp anvandningen av de nya produkterna i det verkliga livet ("Real World
Data”) under strukturerade former ar darfor stort och kommer att véixa betydligt under de
narmaste aren.

| dagsléget, néar Nationella Tjansteplattformen inte &r en del av infrastrukturen for uppféljning,
startas det separata datainsamlingar for varje sadant projekt. Befintliga kvalitetsregister och
andra datamangder anvénds i den man kvaliteten &r hog nog och i de fall dar datamangder som
samlats in historiskt matchar de behov man har i uppfoljningen. Generellt &r det unika studier
och unika prospektiva datainsamlingar som maste initieras for varje nytt uppféljningsbehov.

Detta ar ett ineffektivt sétt att arbeta som drar onddiga resurser fran en sjukvard som
redan ar pressad.
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Om projektet genomfdrs och NTjP skulle bli ett verktyg for uppféljning av nyttan med olika
typer av produkter i sjukvarden, skulle detta fa stora effekter, inte enbart for regionerna och

TLV:

Sveriges medborgare - Eftersom vi far ett system for introduktion och utvardering
kommer de svenska medborgarna vara bland de forsta i vérlden att fa tillgang till
innovationer i form av nya lakemedel och ny vardteknik.

Regionerna och staten - far underlag for att kunna skapa olika typer av avtal och
overenskommelser med industrin, vilket kan fa stora ekonomiska effekter, Idag ar det
ofta for komplext och tidskrévande att jobba med pay for performance” vilket medfor
att aven om man vet att det skulle vara av ekonomisk nytta ar det svart att genomfora.

Vardkvalitet och forskning - Infrastrukturen skulle gora det lattare for klinisk personal
att engagera sig i uppféljning av kvalitet och forskning utan stora arbetsinsatser,

Svensk industri och innovation - En infrastruktur av den hér typen skulle vara
varldsunik och drar till sig klinisk forskning fran globala aktcrer.

Kontaktperson

Kontaktperson for arendet hos idégivaren:

For TLV

Namn:
Organisation:
Telefonnummer:
E-post:

For Health Solutions
Namn:
Organisation:
Telefonnummer:
E-post:

Orsak

Pontus Johansson

TLV

+46 76 501 75 41
Pontus.Johansson@tlv.se

Joakim Séderberg

Health Solutions

+46 70 45 33 161
joakim.soderberg@healthsolutions.se

Behovet har uppkommit till f6ljd av:

[ lagkrav X politiskt beslut X verksamhetens mal och strategier

X Som beskrivs i detta dokument, en férandring av hur marknaden géllande lakemedel och
medicinteknik ser ut. Nya dyra lakemedel riktade till sma patientgrupper kommer till
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marknaden, samt nya medicintekniska produkter riktade till stora patientpopulationer, bada med
begrénsade data och begrénsad erfarenhet men med stor potential.

Aktuellt verksamhetsomrade

Behovet finns inom féljande verksamhetsomrade(n):

X Allman offentlig forvaltning

(1 Férsvar

[ samhallsskydd och réttsskipning

[ Naringslivsfragor

[ Miljoskydd

[ Bostadsférsorjning och samhéllsutveckling
X Halso- och sjukvard

[ Fritidsverksamhet, kultur och religion

[ Utbildning

[ Socialt skydd

Behovsbeskrivning

Under de senaste aren har vi sett den forsta vagen av avancerade lakemedel med stor potential
att behandla, till och med bota, svara sjukdomar som olika cancerformer, hepatit och MS.
Gemensamt for dessa produkter ar att de &r riktade mot sma patientgrupper, att de i studier visat
goda resultat och att de ofta &r valdigt kostsamma.

Antalet medicintekniska produkter och kostnaderna for dessa 6kar ocksa och en global trend ar
att produkter, inom bade ldkemedel och medicinteknik, kommer snabbare till marknaden med
stor potential, till en hég kostnad, men med mindre evidens och mindre data an vad myndigheter
och varden &r vana vid.

Behovet av att folja upp anvandningen av de nya produkterna i det verkliga livet ("Real World
Data”) under strukturerade former ar darfor stort och kommer att véixa betydligt under de
narmaste aren.

Av den anledningen bestéllde TLV en under hésten 2018 en forstudie dar syftet var att utreda
forutsattningarna for en mer sammanhallen och kostnadseffektiv infrastruktur for uppfoljning.

Parallellt med ovanstaende har TLV fatt i uppdrag av regeringen att i form av en
forsoksverksamhet genomfora hélsoekonomiska bedémningar av medicintekniska produkter.
Inom ramen for detta finns ett behov av uppféljning och eftersom det i grund och botten ar
samma typ av data som behévs oavsett vilken typ av produkt det ar som skall féljas upp. Med
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anledning av detta har man fran TLV:s sida beslutat att ga vidare med ett projekt dar TLV vill
titta narmare pa insulinpumpar och anvandningen av dessa inom regionerna. Diabetes &r ett

prioriterat omrade for manga regioner, da kostnaderna for medicintekniska produkter ar hog och

fortsatter att stiga. Behovet av en sadan typ av kartlaggning har dven lyfts av NT-radets
styrgrupp. TLV ser déarmed ett behov av att undersoka hur den Nationella Tjénsteplattformen
(NT;jP) skulle kunna anvéndas for att ta fram den typen av data som behovs.

Referens case i projektet kommer att vara en insulinpump. TLV har sedan tidigare definierat
upp vilka parametrar som &r viktiga att folja upp nar det géller den hér typen av produkter och
det finns ett stort behov inom regionerna for att hitta nya mojligheter att utvardera, och pa sikt

fa ett battre satt konkurrensutsatta, men framfor allt folja upp sa att effekten av insulinpumparna
star i relation till kostnaden. I och med att det &r en lakemedelsnara MedTech produkt sa passar

omradet val for de behov TLV har nar det galler att utvardera hur NTjP skulle kunna bli ett
verktyg vid olika typer av uppféljningar.

Det 6vergripande mélet med projektet &r att fa ett "proof of concept” géllande tjansteplattformen

som kalla for den har typen av data. vilket definieras som att man i projektet fatt ut data pa
minst ett tjanstekontrakt.

| dagsléaget, nar Nationella Tjansteplattformen inte &r en del av infrastrukturen for uppféljning,
startas det separata datainsamlingar for varje sadant projekt. Befintliga kvalitetsregister och
andra datamangder anvénds i den man kvaliteten ar hog nog och i de fall dar dataméangder som
samlats in historiskt matchar de behov man har i uppféljningen. Generellt &r det unika studier
och unika prospektiva datainsamlingar som maste initieras for varje nytt uppfoljningsbehov.

Detta ar ett ineffektivt satt att arbeta som drar onddiga resurser fran en sjukvard som redan &r

pressad.

Om projektet genomfors och NTjP skulle bli ett verktyg for uppfdljning av nyttan med olika
typer av produkter i sjukvarden skulle detta fa stora effekter, inte enbart for regionerna och

TLV:

Sveriges medborgare - Eftersom vi far ett system for introduktion och utvérdering
kommer de svenska medborgarna vara bland de forsta i varlden att fa tillgang till
innovationer i form av nya lakemedel och ny vardteknik.

Regionerna och staten - far underlag for att kunna skapa olika typer av avtal och
overenskommelser med industrin, vilket kan fa stora ekonomiska effekter, Idag ar det
ofta for komplext och tidskrdvande att jobba med ”pay for performance” vilket medfor
att aven om man vet att det skulle vara av ekonomisk nytta ar det svart att genomfora.

Vardkvalitet och forskning - Infrastrukturen skulle gora det lattare for klinisk personal
att engagera sig i uppfoljning av kvalitet och forskning utan stora arbetsinsatser,

Svensk industri och innovation - En infrastruktur av den har typen skulle vara
varldsunik och drar till sig klinisk forskning fran globala aktorer.

Samhallet i stort: - Ett projekt som detta utdkar anvandningsomradena for den
investering som Inera och samhaéllet gjort i den befintliga infrastrukturen. Ju mer nytta
NTjP skapar, desto fler aktdrer kommer att se nyttan och ansluta desto fler
informationsmangder. Det ar viktigt att denna “nyttospiral” hélls igang.
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Malbild
Malbilden for detta projekt ar:

- Satta upp formella kontaktvagar mellan Inera och TLV

"Proof of concept” gillande tjansteplattformen vilket definieras som att man i projektet
fatt ut data pa minst ett tjanstekontrakt. Prioritetsordningen av tjanstekontrakten ar

o GetObservation (eller liknande kontrakt).
. Syfte: Access till labdata

o GetCareContacts /GetCareDocumentation.
. Syfte: Access till information om typ av diabetespump

o Get MedicationHistory
. Syfte: Access till behandlingshistoriken

- Forberedelser med Nationella Diabetesregistret (NDR) for att gora nedanstaende.
”Nice to have”:

Health Solutions kommer &ven att striva efter att, inom uppdragets ekonomiska och legala
ramar, leverera:

- Datauttag och ”benchmarking” med hjélp av NDR, primért HbA1C och mdjligen dven
kolesterol for ett antal patienter som gett formellt godkannande till datauttaget och pa sa
vis kvalitetssékra tjansteplattformens data jamfort med NDR som har erként hog
datakvalitet nér det galler den typen av parametrar. Ett alternativ &r att denna del av
projektet drivs som en klinisk studie med etiskt godkénnande. Beslut om vag kommer
att tas i projektet och vi valkomnar Ineras input kring vad som skulle kunna vara bast.

Begransningar:

TLV kommer aldrig att anvénda tjansten for att ta ut individdata for eget bruk, projektet syftar
till att mojliggora anvandande sa att Regioner och enskilda vardgivare i framtiden kan delta i
olika typer av projekt som gynnar den svenska lakemedelsanvandningen och méjliggér den
typen av uppfdljningar som myndigheten ser kommer att vara nédvéndiga i framtiden.

Nasta steg:

Om projektet visar sig lyckat kommer TLV som nésta steg att anvanda infrastrukturen i ett
”skarpt” fall, en produkt som finns pa marknaden och dér det finns ett uppfoljningsbehov.

Nytta

Om projektet visar sig ge ett positivt resultat sa ar den langsiktiga malbilden att den Nationella
Tjansteplattformen ska bli ett hjalpmedel nér det géller att tillgodose landstingens och statens
behov nar det géller uppfdljning av hur olika typer av produkter anvands i varden i det verkliga
livet.

Ett viktigt potentiellt utfall av en sadan har infrastruktur ar att Sverige kommer att bli en
marknad dér lakemedels- och MedTech-industrin vet att det finns bra data och mdéjlighet att
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gora den har typen av studier, detta kommer att medfor att Sverige drar till sig klinisk forskning,
att det blir lattare for klinisk personal att engagera sig i denna forskning, att de svenska
medborgarna kommer att vara bland de férsta i varlden som far tillgang till de har
innovationerna samt att landstingen och staten far underlag for att skapa olika typer av avtal och
dverenskommelser med industrin vilket kan fa stort ekonomisk genomslag. Utan utfallsdata ar
det inte mojligt att skriva “pay for performance” och liknande avtal.

Yiterligare en nytta med ett projekt som detta &r att det utokar anvandningsomradena for den
investering som Inera och samhallet gjort i den befintliga infrastrukturen. Ju mer nytta NTjP
skapar, desto fler aktorer kommer att ansluta desto fler informationsméangder. Det &r viktigt att
denna "nyttospiral” halls igdng.

Malgrupper

Primar malgrupp ar TLV som i och med detta utvarderar tjansteplattformens potential i
uppfoljningsstudier. Som namnts ovan kommer dock TLV aldrig att ta del av individdata fran
NTjP. Pa sikt ar malgruppen forskare och tjansteman inom landsting och stat som arbetar med
uppfoljningsfragor. Nar det galler det aggregerade data som man kan fa ut av detta arbetssatt pa
sikt och de slutsatser man kommer att kunna dra ar malgruppen i princip hela vardsverige
eftersom utvérdering av lakemedel och MedTech kommer att ha stor betydelse for vilka
produkter som kommer att subventioneras eller ej (och i praktiken darmed finnas eller ej) pa den
svenska marknaden.

Intressenter

De priméra intressenterna for detta projekt ar TLV, Region Stockholm och Region
Ostergotland, se parallella ansdkningar for InfCare HIV (Region Stockholm / Karolinska
Sjukhuset) och SWIBREG (Region Ostergétland / Linkopings Universitetssjukhus). Att kéra de
tre projekten parallellt skulle ge stora synergieffekter.

Finansiering

TLV finansierar Health Solutions arbete i detta delprojekt. TLV har &ven satt av 200 000 SEK
for att bidra till att finansiera Ineras kostnader i projektet. Health Solutions teknikplattform
RealQ anvands i de bada nationella beslutstoden InfCare HIV (HIV) och SWIBREG
(inflammatorisk tarmsjukdom). Dessa beslutstdd har behov av integrationer med NTjP som
overensstammer med TLV:s behov. Separata ansokningar har skickats in for dess tva projekt
frén Region Stockholm (HIV) samt Region Ostergétland (SWIBREG). Om de tre projekten
kunde ga parallellt skulle detta mojliggora en mycket kostnadseffektiv process och en ytterligare
finansiering p& 150 000 SEK skulle kunna tillféras Inera. Ovriga aktorers del i dessa projekt ar
finansierade.
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Referenser

Forstudie utford pa bestdllning av TLV, ”Blueprint for uppféljningssystem som nyttjar den
svenska infrastrukturen v1.0” (bilagd).

Kontakter

Ange e-postadresser till eventuella ytterligare personer, utéver ovan angivna kontaktperson, som
Inera kan vanda sig till for kompletterande information.

Den ifyllda mallen skickar du till programkontor@inera.se dar den kommer att hanteras i
Ineras beredning av nya behov.
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