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1 Sammanfattning
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1.4 Resultat

1.5 Diskussion och slutsatser

1.6 Rekommendation for nésta steg

2 INTRODUKTION
2.1 Bakgrund

Regeringen har de senaste aren angivit som mal for Tandvards- och
lakemedelsférmansverket (TLV) att utveckla den vardebaserade prissattningen i syfte att
sékerstélla att lakemedel ar kostnadseffektiva under hela livscykeln, samt att framja
innovation genom att frdmja anvéndning av nya, innovativa och kostnadseffektiva
lakemedel.

TLV har mot bakgrund av detta ett stort och vdxande behov av att kunna félja upp
lakemedelsanvandning och behandlingseffekter i klinisk vardag. Uppfoljningen behover
ske bade i ndra anslutning till introduktionen och darefter kontinuerligt, vilket ar behov
som inte kan tillgodoses enbart av forskningen pa omradet?.

Som en del i myndighetens arbete med att identifiera mojliga metoder och tillgang till
data, har TLV initierat projektet "Battre uppfoljning av antibiotikaanvéndning vid
cystisk fibros" for att undersdka om patientens eget informationsfléde kan berikas med
datakéllor med koppling till sjukvardens grunddata (t.ex. extraktion av information om
forskrivna lakemdel) som enkelt mojliggor saval stod i egenvard i klinisk vardag som
sammanhallen uppféljning av hela patientpopulationer dver tid i nationella
kvalitetsregister.

Denna rapport beskriver genomférande och resultat fran det casebaserade projektet som
utforts av Upstream Dream AB. Rapportens fokus ar att beskriva syfte och resultat med
projektet utifran ett anvandningsfall och att féra ett resonemang kring de fragestéllningar
som uppkommer vid ett patientcentrerat synsatt pa informationstillgdng och patientens
roll som egen aktor i sin vard och behandling.

1 https://www.esv.se/statsliggaren/Regleringsbrev/?RBID=19967
2 Ur TLVs rapport ”Uppféljning av lakemedelsanvandning och behandlingseffekter i klinisk vardag”
(2018).
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Om cystisk fibros (CF)

Cystisk fibros (CF) &r en allvarlig arftlig sjukdom som orsakas av mutationer i genen for
proteinet CFTR och innebdr att slemproducerande kortlar i kroppen inte fungerar
normalt. Kortlarna utsondrar ett alltfor segt slem som framfor allt paverkar lungorna,
mag-tarmkanalen, levern och bukspottskérteln.

CF gar i dagslaget inte att bota och patienten forsamras gradvis i olika sjukdomsférlopp.
Det generiska sjukdomsforlopp som illustreras nedan kan forenklat beskrivas som att
patientens halsostatus férsdmras over tiden med stabila perioder varefter forsamringar
pga. exempelvis infektioner intréffar och som kraver behandling for att patienten ska
aterhamta sig och komma tillbaka pa sparet. Med sjukdomsmodifierande behandlingar
avses behandlingar paverkar de underliggande orsakerna till sjukdomen och som
forbattrar sjukdomsforloppet i grunden -- den gradvisa forsdmringen planar ut.
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Figur 1: Sjukdomsforloppet vid cystisk fibros (grafisk illustration). Utveckling fran https://clinicalgate.com/cystic-
fibrosis-6/#bb0130

Den forvantade medianlivslangden ar i nulaget cirka 50 ar i Sverige. Andningsrelaterade
handelser i samband med infektioner star for nastan 80 procent av dodsfallen vid CF.
Snabb anvéndning av effektiva antibiotika i dessa situationer har varit en viktig
anledning till battre lunghélsa hos personer med CF och att deras férvédntade dverlevnad
mer &n dubblerats de senaste decennierna.

Om antibiotika och sjukdomsmodifierande behandling vid CF

Till skillnad fran friska personer har personer med cystisk fibros standigt bakterier i de
nedre luftvagarna; bade barn och vuxna har en kronisk eller intermittent bakteriell
infektion i lungorna. Darfor anvands ofta antibiotika och dven vid virusangrepp som
vanliga forkylningar. Akuta férsdmringar leder till stora begransningar i vardagen och
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forkortad livslangd. Lungexacerbationer (forsamringsperioder ofta orsakade av
infektion) &r en vanlig anledning till att patienter behover extra vardbesok och
antibiotikakurer.

Antibiotikabehandlingen vid CF &r individuell pa grund av stor variation i sjukdomens
svarighetsgrad och symtom. Gemensamt ar dock for de flesta patienter att de ofta maste
ta antibiotika. Nedan &r ett exempel baserat pa familjens egna anteckningar om en tioarig
patients antibiotikabehandling som visar att under en 18-manadersperiod har patienten
tagit 24 kurer och statt pa antibiotika under 44% av tiden.

Medicin dlingsti v/ tfi ion Kommentar

Spectramox 25-jan-12 10 04-feb-12 Peroralt

Spectramox 20-mars-12 10 30-mars-12 Peroralt

Bactrim 19-apr-12 10  29-apr-12 Peroralt

Spectramox 15-maj-12 10 25-maj-12 Peroralt

Ceftazidim 13-juni-12 10 23-juni-12 IV

l.v. Tobramycin 13-juni-12 10 23-juni-12 IV

Ceftazidim 0l-aug-12 10 1l-aug-12 IV

Lv. Tobramyein 01-aug-12 10 1l-aug-12 IV Sankt dos 10%
Heracillin 31-aug-12 12  12-sep-12 Peroralt Forlingt tvd dagar
Heracillin 15-okt-12 10  25-okt-12 Peroralt

Ceftazidim 03-dec-12 10  13-dec-12 IV

i.v. Colistin 03-dec-12 10 13-dec12 IV

Inhal TOBI 13-dec-12 35 17-jan-13 Inhalation

Ciproxin 13-dec-12 21 03-jan-13 Peroralt Tog for linge kanske +10
Spectramox 24-jan-13 14 07-feb-13 Peroralt Forlangt fyra dagar
Inhal TOBI 07-feb-13 42 21-mars-13 Inhalation

Ciproxin 07-feb-13 42 21-mars-13 Peroralt

Spectramox 15-apr-13 10  25-apr-13 Peroralt

Ceftazidim 20-maj-13 10 30-maj-13 IV

.v. Tobramyein 20-maj-13 10 30-maj-13 IV

Inhal TOBI 16-maj-13 4  20-maj-13 Inhalation

Heracillin 07-maj-13 13 20-maj-13 Peroralt

Inhal TOBI 29-juni-13 21 20-juli-13 Inhalation

Ciproxin 29-juni-13 21 20-juli-13 Peroralt

Antal manader 18

Antal kurer 24

Antal dagar med 241

Antal dagar totalt 548

% av dagar med 44%

Figur 2: Exempel pa egna noteringar om antibiotikaanvandning under en 18-manadersperiod for en tiodrig patient

Effektivt antibiotika &r en faktor som ¢kat 6verlevnaden for personer med CF.
Antibiotikaanvandning ar &ven en indikator i sig for att veta om sjukdomen forvarras,
stabiliseras eller forbattras. | de nya sjukdomsforandrande medicinerna sasom Orkambi
som modifierar proteinbildningen i CRTF-genen, kan man inte mata effekten pa
proteinerna i sig utan endast att de ger onskat slutresultat. Har ar utfall fran
antibiotikaanvandning en sadan indikator.

En arlig behandlingsrekommendation avseende antibiotika for patienter med Orkambi?®

kan se ut sahar:

- Intravenosa kurer 2—4 ganger per ar och 10-14 dagar per gang vid akuta exacerbationer
(forsamringar) i luftvdgarna

- Tablettkurer ddaremellan

- Antibiotika i inhalationsform som komplettering

Antibiotika forskrivs av lakare och behandlingen genomférs forutom i undantagsfall av
patient och familj i hemmet (&ven intravendsa kurer). Forskrivaren har en skyldighet att

3 TLVs underlag for beslut om subvention. Orkambi (lumakaftor + ivakaftor). Diarienummer: 45/2018
Datum for namndmaote: 2018-06-14
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planera och faststélla en tidpunkt for uppfoljning och omprovning av ordinationen®.

En annan anledning till battre dverlevnad ar nya innovativa och sjukdomsmaodifierande
lakemedel inom CF, vilket gor att medianlivslangden férvantas 6ka ytterligare i takt med
att nya behandlingar blir tillgangliga. Det pagar omfattande forskning pa omradet cystisk
fibros och flera mer effektiva lakemedel forvantas godkannas inom en femarsperiod®.
TLV har beslutat att subventionera kombinationslakemedlet Orkambi (ivakaftor och
lumakaftor) som innebér ett viktigt framsteg i behandlingen av patienter med CF. Hos
patienter dar den sjukdomsorsakande mutationen ar av en viss typ, kan Orkambi genom
att gora slem och magsaft mindre trogflytande ha god effekt som en tilldggsbehandling
till ordinarie behandling med exempelvis antibiotika, slemldsande och sjukgymnastik. |
beslutet om subvention har TLV tagit hansyn till sjukdomens hoga svarighetsgrad som
leder till forsamrad livskvalitet och forkortar livslangden, samt till att det finns ett stort
behov av nya behandlingar mot cystisk fibros®.

2.4 Om CF-varden i Sverige

Cystisk fibros dr en komplex sjukdom som kriver ett holistiskt synsatt pa vard,
behandling och uppféljning. Personer som lever med CF har ett stort behov av
specialistsjukvard till stod for den avancerade egenvarden.

Specialistsjukvard

Diagnosen cystisk fibros faststalls pa ett sarskilt kunskapscentrum for cystisk fibros.
Sadana CF-center finns i Stockholm, Uppsala, Géteborg och Lund. P4 CF-centret finns
ett team av ldkare, sjukskoterska, fysioterapeut och dietist samt kurator, psykolog och
sekreterare. Varden sker vid dessa ceoonter, samt med "shared care" genom samarbete
mellan de 4 CF-center och ett 60-tal barn- eller lungkliniker pa hemorten for de ca 50 %
av patienterna som bor utom pendlingsavstand fran ett CF-center. Kontroller sker
regelbundet, vanligtvis varje till var tredje manad hos CF-teamet antingen pa
lokal/regional klinik eller direkt hos CF-center’.

46 kap. 5 § HSLF-FS 2017:37.

> TLVs hemsida: https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/generell-subvention/arkiv/2018-06-14-orkambi-
ingar-i-hogkostnadsskyddet.html
®https://www.lakemedelsvarlden.se/orkambi-in-i-formanen-aven-for-sma-barn/

7 https://www.1177.se/sjukdomar--besvar/lungor-och-luftvagar/hosta-och-slem-i-luftvagarna/cystisk-fibros/
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Det vardsystem som engagerats i projektet illustreras nedan.

Figur 3: Vardsystemet vid cystisk fibros

Patientens egenvard

Behandling som ges pa klinik &r ett viktigt stod till de dagliga rutiner, livs- och
kostanpassningar, omfattande medicinering och egen behandling av lungorna och
luftvagarna, sk andningsgymnastik, som patienten gor sjalv med stdd av sin familj.

Andningsgymnastiken gar ut pa att 16sa upp och fa bort det sega slemmet fran lungorna
genom att dagligen andas in luftrorsvidgande och slemldsande ldkemedel samt att gora
sarskilda andningsévningar. Patienterna behover ocksa fysisk traning som gor att
lungorna fungerar battre och ger béttre motstandskraft mot forkylningar och andra
infektioner. Behandlingen som patienten utfor i hemmet, framforallt
andningsgymnastiken, ar omfattande och tar ofta runt tva timmar per dag, alla dagar om
aret®,

Projektet har samverkat med pilotpatienter inom initiativet Antibiotikakollen.

8 https://www.1177.se/sjukdomar--besvar/lungor-och-luftvagar/hosta-och-slem-i-luftvagarna/cystisk-fibros/
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CF-vardens huvudintressenter for uppféljning, forbattring och forskning
Utdver vardgivare och patienter finns aven andra viktiga intressenter i CF-varden och

uppfoéljningen och forbattringen av denna sasom patientorganisationer, myndigheter och
life science-foretag. Nedan bild beskriver de intressenter som samverkar.

B

== © (OQ

Patienter Hégspecialiserad vard Intressenter i samverkan
som lever med allvarlig [T ™ som ror sillan forekommande och fér optimal halsainom
langvarig sjukdom med varden komplexa medicinska tillstand och patientgruppen
som livslang partner behandlingar
« Patientorganisationer
+ Ca700 som lever med diagnos + 7 CFprogram (kliniska mikrosystem) * Professionsgrupper
varav 40% barn och 60% vuxna pa fyra universitetssjukhus. * Forskare
« Shared care med ca 60 » Halso- och sjukvardssystem
hemortskliniker * Myndigheter under

Socialdepartementet
» Life science-foretag

Figur 4: Viktiga intressenter i CF-varden

Projektet har genomforts i samverkan med CF-vardens huvudintressenter. Sedan 2016
samordnas utvecklingen av patientsupportsystem och kvalitetsregister nationellt inom
Sweden Coalition CF som ér ett frivilligt larande néatverk med fokus pa uppfoljning av
nya sjukdomsmodifierande terapier. | Sweden Coalition CF samverkar det nationella
kvalitetsregistret genom registerhallare, Arbetsgruppen for cystisk fibros (en associerad
forening i Svenska Lakaresallskapet) genom lékare fran landets CF center, nationella
patientforeningen Riksférbundet for cystisk fibros (RfFCF) genom kanslichef och
styrelseledamoter och Upstream Dream AB genom radgivare, sekreterare och
projektledare.

10
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3 FRAGESTALLNINGAR

Utgangspunkten vid projektets uppstart® var att féljande 6vergripande fragestallningar
skulle belysas:

- Kan informationen i eRecept underlatta uppféljning av lakemedelsanvéndning i patientens
vardag och kvalitetssékra patientrapporterad real world data och hur skulle e-halsa kunna
underlatta ytterligare om:

o patienten inte bara hamtade ut lakemedlet pa apoteket utan samtidigt ocksa
fick informationen elektroniskt utlamnad fran E-halsomyndigheten?

o patienten kan anvanda informationen i sitt befintliga egenvardsverktyg i form
av en CE-markt egenvardsapp i mobilen for egna noteringar och
observationer i dagliga livet'°.

o patienten kan dela informationen i appen och det personliga kontot med
vardens register genom export av rapporter.

- Skulle sadan applicerad e-hélsa kunna:
o anvéndas for att underlatta foljsamhet till behandling?

o berikas med patientrapporterad information, somt ex vilken dag man
paborjade och avslutade behandlingen och hur man upplevde resultatet?

o varaen viktig kugge i vardens uppfoljning av patienters anvandning av
ldkemedel? Underlatta och kvalitetssakra patientens egen rapportering till
nationella kvalitetsregister for kvalitetsutveckling av varden och for
uppfoljning av effekten av lakemedel som gors av vardsystem, myndigheter
och foretag?

4 METOD OCH GENOMFORANDE

4.1 Patientens eget informationsfléde i nulage och dnskat lage

Projektet har genomforts utifran ett koncept kring patientens eget informationsflode.
Syftet ar att kunna applicera konceptet pa en grundprocess och visa hur informationen i
lakemedelsregister kan underlatta for patienten att moéjliggéra sammanhallen information
som berikas med patientrapporterade utfall.

% Avtal avseende projekt "Béttre uppfoljning av antibiotikaanvandning vid cystisk fibros", TLV, Dnr 1598/2019
10 F§r mer information om egenvardsverktyget Genia, se Bilaga 1

11
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Egenvard

/d

Patienten mojliggor
sammanhallen
information som
berikas med
Ordination patientrapporterade Uppféljning
utfall

Figur 5: Grafisk illustration av patientens eget informationsflode

Den grundprocess fran ordination i vardkontakt till uppféljning av lakemedelsbehandling
med antibiotika som anvénts i projektet och som stéttas med patientens eget
informationsflode beskrivs i figuren nedan.
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| «Ordinationsorsak «Sista dag for behandling || +Forpackning utlamnad « Bekriftelse och vardering av || = Upef behandling
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| « Observationer av upplevda
' lakemedelsrelaterade problem

hlsoeffekter (PROM)
« Notering av lskemedelsrelaterade
problem

Figur 6: Antibiotikans vag fran ordination till uppfoljning

Patienten mojliggér sammanhallen information som berikas med patientrapporterade
utfall och konceptet har testats saésom inom ramen for existerande verksamheter, system
och géllande regelverk (projektets nuldge). Projektet har ocksa lokaliserat en del som ar
genomforbar inom gallande regelverk, men som skulle kréva teknisk utveckling (ett

12



4.2

Battre uppféljning av antibiotikaanvandning vid cystisk fibros
Version 4 200609

mojligt ndsta steg — onskat lage).

| konceptets onskade lage sker extraktion av data fran E-halsomyndigheten av
information om patienters lakemedelsanvandning till patienten sjalv genom elektroniskt
utldmnande till patienten for behandling i en sdker och CE-mérkt mobilapplikation for
att sedan anvéndas i egenvard och da berikas med patientgenererad data.

Av patienten berikade informationsmangder rapporteras i saval nulage som 6nskat lage
in i vardens system, i anvandningsfallet ett beslutsstod i det nationella kvalitetsregistret.

Patientgenerad data real world data &r h&r en kombination av registerdata och patientens
observationer som genom patientens egen rapportering blir tillgangligt fér vardpersonal,
forskare, vardsystem och myndigheter i arbetet att folja upp och forbattra bade
lakemedelsanvandning och vard i 6vrigt. Endast vardpersonal och i vissa fall forskare
har tillgang till inrapporterade personuppgifter, 6vriga intressenter endast till
avidentifierad statistik.

Konceptet stravar i sin design att vara plattformsoberoende och generaliserbart med
inriktning pa lakemedelsuppféljning av forskrivningslakemedel.

Overgripande om projektets genomférande

Fran forberedande arbete till denna rapport har det forts en aktiv dialog saval mellan
projektagaren och utféraren som med 6vriga berérda intressenter. Involvering av E-
halsomyndigheten har ocksa varit en del av projektet. De patienter som deltagit ar
myndiga patienter som redan idag &r anvandare i det patientsupportsystem, Genia, som
ags av Upstream Dream AB. Resultat och erfarenheter fran projektet slutredovisas for att
kunna anvandas inom ramen for uppdrag fran regeringen till TLV. Genomforandets
tidplan och faser framgar av nedanstaende figur.
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Host 2019 Jan-mars April-maj Maj-juni Maj-juni

Férutsatt- Prioritering och Design och Genomférande Rapport
ningar inriktning utveckling av case pp

* Forberedande arbete + Workshop om atkomst « Utveckling av « Patientrapportering + Uppfdljning
« Analys av datakallor till NLL och egenvardsverktyg . Uppfélining « Dokumentation
« Inledande design av gruppféretréadare med stod for

informations- och ® Andra juridiska patientcase

arbetsfléden forutsattningar « Koppling mellan
+ Etablering av ¢ Fortsatt analys av egenvardsverktyg

samverkan kring uppféljningsmatt och och kvalitetsregister

Antibiotikakollen registerdata « Arbete med koncept

* Tekniska pa langre sikt
férutsattningar (malbild)

« Utarbetande av
patientcase inom
Antibiotikakollen

Figur 7: Tidplan och genomférande av projektet

Casemetodik utifran anvandningsfall och projektplanens koncept

Projektet har genomforts som ett case utifran ett anvandningsfall som utarbetats efter det
koncept som angavs i projektplanen. Den ursprungliga tidsplanen har vid behov justerats
i samrad och enligt godkannande av projektagaren TLV, i takt med att projektet dragit
lardomar och konstaterat mer andamalsenliga satt att fa atkomst till datakéllor och behov
av utveckling av systemstod.

Forutsattningar vid projektstart

Genomfdrande har skett genom att stegvis prova ett antal hypoteser och bedriva
forberedande arbete under hosten 2019 nér det galler informatik och analys av
datakallor, samt tekniska och juridiska forutsattningar for patientens tillgang till sin egen
hélsodata.

Etablering av samverkan har skett mellan intressenter i béattre tillgang till

antibiotikainformation inom ramen for ett samarbete som bendmndes Antibiotikakollen.

Antibiotikakollen ar ett larande samarbete mellan:

- Sveriges fyra CF Center i Lund (barn, vuxen), Géteborg (barn, vuxen), Uppsala och
Stockholm

- ACF-Arbetsgruppen foér Cystisk Fibros

- Det nationella kvalitetsregistret for CF

- RfCF — Riksforbundet Cystisk Fibros

- Upstream Dream som tillhandahaller patientsupportsystemet Genia

Vid start av projektet fanns hosten 2019 foljande forutsattningar i utgangslaget:
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- Organisatoriskt fanns grundprocessen som beskrivs i inledningen och samverkan mellan
aktdrerna inom Sweden CF Coalition etablerad.

- Appen Genia fanns och var registrerad hos Lakemedelsverket som medicinteknisk
egenvardsprodukt och anvéandes av CF-patienter.

- Vad galler tillgang till information fanns forutsattningar genom register med definierad
lakemedelsinformation hos E-halsomyndigheten (t. ex. lakemedelsforteckningen och
receptregistret).

- Genia-appen var dock inte kopplad till eller kunde hamta information fran E-
hélsomyndighetens register automatiskt och det fanns heller inte forutsattningar for patienten
att digitalt rapportera information om sin antibiotikabehandling och -resultat via export fran
appen till vardens system.

Sammanfattningsvis forelag begransade tekniska forutsattningar for systemen som
behdvde kunna utbyta information och for patienten att agera medproducent och bidra
med patientrapporterad data i uppféljningen av sin lakemedelsbehandling.

Vagval i januari 2020

En workshop om juridiska forutsattningar for patientens informationstillgang till data
fran E-halsomyndigheten genomfordes 16 januari 2020 i samverkan med
Internetstiftelsen och TLV och med deltagare fran kvalitetsregistercentrum vid Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR), Riksforbundet for cystisk fibros (RfCF), CF-center i
Stockholm samt forskare fran K1. Syftet var att diskutera forutsattningarna for
gruppforetradarkonceptet och dven hur patienten skulle kunna fa tillgang till data ur den
kommande Nationella lakemedelslistan (NLL) hos E-hdlsomyndigheten.

Vid workshopen konstaterades att lagligt stod for gruppféretradare som juridisk
forutsattning for atkomst till Nationella lakemedelslistan finns men att det kraver ny
juridisk och teknisk tillampning hos E-h&lsomyndigheten och inom Sambi. Detta ledde
till ett vagval avseende att dela in och prioritera fortsatt arbete i tva delar och i syfte att
visa varfor en enskild patient har behov av att ta del av sina egna uppgifter och nyttan
med detta.

- Kort sikt: Manuell process/case utifran dagens forutsattningar. Ta fram konceptuell bild och
ett ”pappershaserat case” med f6ljande informationsflode:

o Patienten far tillgang till sin information fran E-hélsomyndighetens register
manuellt via Ldkemedelskollen

o Patienten skriver sjalv in i sitt egenvardsverktyg (Genia-appen) som har
importerat en manuell fil fran E-halsomyndighetens VARA-register

o Patienten exporterar ut information for rapport till och uppféljning med
varden

o Varden rapporterar till kvalitetsregister och andra 6verenskomna intressenter

- Langre sikt: Mojlighet att fa ut information mer automatiserat
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o Patienten far via en "tjénst” tillgéng till sin information digitalt, kompletterar
informationen i sin app, exporterar och rapporterar till varden for uppféljning.

Design och utveckling

Arbete inom Sweden Coalition CF samt med registeransvariga for CF-registret, nar det
galler att ta fram dverenskomna uppféljningsparametrar och rapporter for
lakemedelsanvandning. Detta har legat till grund for detaljerat arbete med vilken data
som behdvs for uppfoljning samt implementering i rapporter for export fran Genia till
nationella CF-registret.

Utveckling av egenvardsverktyget Genia har skett med utokning av forutsattningarna att
exportera uppgifter om patientrapporterade lakemedel fran Genia till det nationella CF-
registret.

En forsta konceptuell beskrivning har tagits fram av en informationsvaxel som syftar till
att kunna hamta ut data fran E-halsomyndighetens register.

En forsta dialog med E-hdlsomyndigheten har skett kring eventuell vidareutveckling av

Lakemedelskollen samt har ett forslag som underlattar CF-patienternas elektroniska
tillgang till lakemedelsinformation tagits fram.

Genomfdrande av case
Beskrivning av case samt utveckling av en nytt kit eller funktionalitet som bendmnts
Antibiotikakollen har implementerats inom Genia-appen.

Patienter har anvant Genia och funktionalitet for Antibiotikakollen och
patientrapporterade resultat har exporterats fran Genia till det nationella CF-registret.

Koordination med intressenter
Lopande koordination under projektets genomfdrande.

Rapport
Sammanstallning av rapport samt 6verlamning till TLV.

RESULTAT

| detta avsnitt redogdrs for forutsattningar vid projektets borjan respektive resultat efter
genomfort projekt inom de olika omrdden som analyserats.
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Bttre uppfdljning av
antibiotikaanvéndning vid cystisk fibros
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Likemedelskollen skulle kunna
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+ Informationsméngder om
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frén offentliga register
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individen med utfallsmétt och personliga
observationer

Figur 8: Oversikt éver projektets resultat

Genomfdrande av case: konceptet har testats genom tillampning av anvandningsfallet
Kalle i Genia och nationella CF-registret

| projektet har ett anvandningsfall definierats, befintliga verktyg har anpassats och caset
har testats i praktiken av CF-patienter utifran den évergripande grundprocessen som
beskrivs i inledningen.

Eftersom patientsupportsystemet Genia finns tillgangligt som egenvardsverktyg under
egenansvar med ca 170 aktiva anvandare i Sverige, har test av konceptet och
anvéndningsfallet kunnat ske 16pande under projektet av ett antal anvandare.

Test av konceptet vad galler export av information till vardens beslutsstodssystem har
mojliggjorts av att Upstream Dream har etablerat ett pilotprojekt med varden enligt ett
samarbetsavtal mellan Karolinska Universitetssjukhuset (Innovationsplatsen) och
Upstream Dream AB (som tillhandahaller Genia).

Genomforande av caset har underléttats initiativet Antibiotikakollen.

En dverenskommelse om hantering av personuppgiftsansvar traffades 6 mars 2020 som
en forutsattning. Se nedan i avsnitt om juridiska forutsattningar for patienten som
medproducent.

Anvéndningsfallet Kalles antibiotikabehandling har dé&refter implementerats som ett Kit
genom ytterligare funktionalitet i Genia, dar apputvecklingen var klar 31 mars 2020 och
koppling till nationella CF-registret har implementerats i bérjan av juni. Dérefter har
konceptet testats pa ett tjugotal fall inom ramen for samverkan i Antibiotikakollen med
positivt resultat. 50 anvandare har onboardats i informationsflodet och har skapat
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forteckningar éver antibiotikakurer.

Nulage
Caset har testats genom manuell hantering av information i stegen

- E-halsomyndigheten lamnar ut uppgifter till patienten pa medium for automatiserad
behandling, respektive

- Patienten skapar behandlingar i egenvardsappen med stod av registeruppgifter

Onskat lage
| det 6nskade laget kan patienten fa tillgang till information digitalt fran E-
halsomyndigheten. Detta beskrivs ndrmare i avsnitt 7 Rekommendationer for nésta steg.

Ordination i varden @ Egenvard i hemmet /ﬂ\ Uppfdljning ./'\.
..

ﬁ!

Antibiotika

Figur 9: Kalle och antibiotikans vag
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Figur 11: Anvandningsfallet Kalle -- Egna observationer (PROM/PREM)
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Dags att rapportera dina
behandlingar till varden

att listan
antibiotika
inder perioden

Komplettera om du behdver.

OQ

Kalle ska ha en vardkontakt pa telefon och
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Figur 13: Anvandningsfallet Kalle -- egna méatvarden delas med varden
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Figur 15: Anvandningsfallet Kalle -- uppféljning nationellt

5.2

Version 4 200609

Geniarapporterad antibiotikabehandling

2020-05-16

20200524

2020-05-21

- 0 ORAL
2020-05-25 2020.06.03

| Avbryt| | Importera

En patientrapporterad lakemedelslista kan

importeras till lokala databasen fran den

exportyta som patienten uppdaterar i sitt
halsokonto i Genia

=

Tidigare rapporter angaende antibiotika vid
sjukdomsmodifierande behandling visar att
information om inhalationsantibiotika och
perorala kurer saknas. Antibiotikakollen

moter detta behov.

Informationsmangder och patientrapporterade matt om antibiotikaanvandning
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| fallet cystisk fibros ar antalet antibiotikakurer under aret ett viktigt matt pa hur
sjukdomen fortskrider och den kan ge vardefull information till vardens
forbattringsarbete om effekten av olika forebyggande behandlingsatgérder. Fran det
nationella kvalitetsregistret skapas ocksa analyser och halvarsvisa sammanstallningar
som anvands for rapportering till NT-radet och TLV som en del av uppféljning av nya
sjukdomsmodifierande lakemedel.

Det finns samsyn i och enhetliga definitioner i vilken information om antibiotika som
ska foljas upp. | projektet har detta varit utgangspunkten for att undersoka vilka
informationsmangder som det vore praktiskt mojligt att fa utlamnat i ett nuldge med en
manuell hantering och i en framtida mer automatiserad teknisk Iésning.

Vilka informationsméangder skulle patienten kunna fa elektroniskt utlamnade fran E-
halsomyndigheten?

Projektet skulle undersdka vilka informationsmangder som det vore praktiskt mojligt att
fa elektroniskt utlamnade. Detta har skett genom att definiera vilka informationsméangder
som ar mojliga att fa ut idag via E-halsomyndighetens register respektive vilka som ar
Onskvérda i ett dnskescenario.

Den befintliga lakemedelsférteckningen innehaller information om inképsdag, vara,
méngd, dosering, den registrerades namn och personnummer, samt férskrivarens namn,
yrke, specialitet och arbetsplats. Uppgifter tas bort ur forteckningen femton manader
efter att de registreras.

Den kommande nationella l1dkemedelslistan kommer utdver den information som finns i
lakemedelsforteckningen att kunna innehalla information om behandlingsandamal,
ordinationsorsak och senaste datum for nar l&kemedelsbehandlingen ska féljas upp eller
avslutas. Personuppgifter ska tas bort ur den nationella lakemedelslistan senast fem ar
efter det att den forskrivning som uppgifterna hor till registrerades.

Lakemedelskollen &r en enklare och rakare vag for patientens atkomst till sin
lakemedelsinformation

Den juridiska analysen konstaterade att en stor del av E-halsomyndighetens krav pa
aktorer har att gora med fragan om behdrighet att ta del av och behandla information
samt mojligheten till dubbelriktad informationshantering, dvs. att
tredjepartsapplikationer skriver till E-h&dlsomyndighetens milj6.

Slutsats drogs att en enklare 16sning kan vara att atkomst till E-halsomyndighetens tjanst
Lakemedelskollen medges invanaren sjalv via e-tjanst som ar ansluten till en av
operatoren betrodd identitetsintygsutgivare som ocksa sakerstéller saker kommunikation
mellan Lakemedelskollens API och invanarens egen databas.

I konceptets 6nskade lage bor déarfor informationen i Lakemedelskollen elektroniskt
kunna exporteras och foras éver till patientens egen databas for att dels kvalitetssakra
patientrapporterad real world data och dels underlatta uppféljning av
lakemedelsanvédndning i patientens vardag ytterligare. Se narmare beskrivning nedan.
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Patienten behover tillgang till fler informationsméangder for battre Real World Data

Nedanstaende figur beskriver den lakemedelsinformation som patienten har behov av for
att kunna genomfdra egenrapportering av sin antibiotikaanvéndning.

NPL-id

Namn

Beredningsform

Styrka
Administrationsmetod
Utbytbarhet

Aktiva substanser
NPLPackID (férpackning)

Forskrivare, arbetsplatskod
Ordinationsorsak

Instruktioner fér administrering
UttagsID

Expedieringstidpunkt
Sista behandlingsdag

Figur 16: Extraktion av data fran E-halsomyndigheten — 6nskade informationsméangder

Nedanstaende tabell detaljerar behovet ytterligare genom att beskriva vilken
lakemedelsinformation som &r onskvard att kunna fa tillgang till for att stodja
uppfoljning enligt 6verenskomna nationella behandlingsmal samt i vilken fas, dar:

Nulage avser befintliga informationsmangder i Lakemedelskollen.

Nartid avser de informationsméngder som ar dnskvéarda for att méta behoven/kraven vid
nedladdning i t.ex. CSV-format fran Lakemedelskollen baserat pa information som finns
i Lakemedelsforteckningen.

Framtid avser ytterligare informationsmangder som stddjer automatiserad hdmtning via
API vad géller information som kommer att inga i Nationella lakemedelslistan.
Formodat kommer Lakemedelskollen och Nationella lakemedelslistan att ha samma
registerdatabas men vara avsedda for olika &ndamal och malgrupper.
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Tabell 1: Onskvérd lakemedelsinformation fran E-halsomyndigheten i nulage, nértid och framtid

m Likemedelsinformation Anvéandaratgéird

Nutid Lista med lakemedelsnamn Viljer lakemedel fran lista

Nartid Lista med ladkemedel Viljer lakemedel inkl. férpackningsinfo fran lista
* NPL-ID
Namn
Beredningsform
Styrka
Lista med forpackningsstorlekar

¢ Aktiv substans (ID)
¢ ATC-kod

Framtid + NPLid Anvindaren viljer att automatiskt hdmta sina aktuella

° fmm lakemedel
« Beredningsform

« Styrka

*  Administrationsmetod

«  Uthytbarhet

*  Aktiva substanser

* ATC-kod

*  NPLPackiD (farpackning)

« Farskrivare, arbetsplatskod
*  Ordinationsorsak

« Instruktioner f&r administrering
« lttagsID

«  Expedieringstidpunkt
« Sista behandlingsdag

Utover de datakallor som finns i databaser hos E-h&lsomyndigheten ger genomférande
av anvandningsfallet upphov till ytterligare informationsmangder. | Bilaga 4 beskrivs de
héalsodataméngder som genereras, i vilka system och hur informationsflddet ser ut dér
informationen kompletteras av patienten via patientrapporterade data samt aggregeras i
beslutsstdd och nationellt kvalitetsregister.

Juridiska forutsattningar for patienten som medproducent

Patienten kan inom gallande regelverk fa information om uttagna lakemedel utlamnad fran
E-hélsomyndigheten sa att den gar att bearbeta elektroniskt

Projektet skulle undersdka eventuella hinder for E-hdlsomyndigheten att [dmna ut
information till patienten sjalv genom medium for automatiserad behandling. Syftet var
att underska om enskilda personer, t.ex. patienter vid nagot av landets fyra CF-center,
kunde fa mojligheten att systematiskt i samband med uttag av lidkemedel péa apotek fa
elektroniskt uttamnande av uppgifter fran E-halsomyndigheten med information om den
egna lakemedelsanvéndningen.

Detta har skett genom konstaterande vid workshop 16 januari 2020 att lagen inte hindrar
E-halsomyndigheten fran att lamna ut information till patienten sjalv.

E-halsomyndigheten for t.o.m. 1 maj 2021 enligt lag (2005:258) om
lakemedelsforteckning ett sérskilt register éver kdp av forskrivna lakemedel
(lakemedelsforteckning). Fr.o.m. 1 maj 2021 for myndigheten ett mer omfattande
register over vissa uppgifter om forskrivna och expedierade lakemedel (nationell
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lakemedelslista) enligt lag (2018:1212) om nationell l1dkemedelslista. Nationella
lakemedelslistan ersatter lakemedelsforteckningen.

Uppgifter fran lakemedelsforteckningen far lamnas till den registrerade pa medium for
automatiserad behandling och den registrerade far ha direktatkomst till uppgifter om sig
sjalv.

Patienten far ha direktatkomst till uppgifter om sig sjalv i nationell lakemedelslistan.
Direktatkomst far dven ges till en annan fysisk person som patienten utsett genom en
fullmakt som finns registrerad i den nationella lakemedelslistan.

Vid workshopen framkom &ven att trots att E-hadlsomyndigheten har skyldighet att lamna
ut via bade direktatkomst och ADB-utlamnande, har myndigheten i nuléget bara skapat
en teknisk l6sning for direktatkomst for patienter. Detta genom att patienten kan titta pa
sina uppgifter i E-hdlsomyndighetens informationsmiljo via tjansten Lakemedelskollen.

Naér det géller enskilds dtkomst, innebér det att det blir en “titta-16sning” och att det
saknas en 16sning motsvarande prenumerationstjanst och personligt halsokonto. Det blir
ocksa en annan form av tillitskedja om man ska lamna ut information till patienten sjalv.

Fortsatt arbete behovs vad galler forutsattningar for patienten att vara en aktér som far
atkomst till NLL via automatiserat utlamnande

En annan fragestallning som har belysts, ar huruvida en gruppfoéretradare, som t.ex.
Upstream Dream AB, kan svara for patienternas rakning for att E-hdlsomyndighetens
krav for saker anslutning till nationella lakemedelslistan (NLL) kunde uppfyllas.

Nedanstaende bild fran E-halsomyndigheten beskriver i vilket sammanhang som fragan
kring “kan patienten vara en aktor” behover besvaras.
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Hur kan patienten vara en aktor?

(@& eHalsomyndigheten
Saker atkomst

EHM krav pa aktorer

EHM krav pa operatorer
- Aktor

Aktor valjer operator
apotek

EHM granskar

aktorernas
efterlevnad

Aktor

och godkanner
operator Operatdrerna Aktérer Aktor Aktor
kontrollerar 15000 kommun veterinar

Aktor fritids-

rivata Srskri
EHM godkanner aktérernas anslutning till EHM p forskrivare

Kalla: Vilka ar E-halsomyndighetens krav pd sakerhet for sektorn? Stephen Dorch och Kristina Fridenskéld, Internetdagarna
2019-11-25

Figur 17: Fragestallningar kring hur kan patienten vara en aktor som tar del av information fran NLL

Internetstiftelsen har inom Sambi utvecklat gruppféretradarkonceptet for att t.ex.
ensampraktiserande veterinarer eller lakare ska fa mojlighet att fa tillgang till NLL. Fram
till workshop den 16 januari 2020 fokuserade arbetet pa att undersoka maéjligheten att
patienten sjalv kunde kvalificera som s.k. aktér som kan ha séker atkomst till Nationella
lakemedelslistan (NLL) enligt 6nskat lage.

Begreppet gruppforetradare undersdktes liksom mdjligheten att utveckla ett
ledningssystem for informationssékerhet som patienter kunde ansluta till som en ny typ
av aktorer via ombud. Grundscenariot var en I6sning med Upstream Dream som
gruppforetradare for en handfull myndiga anvéandare av appen Genia dér information
utlamnas, om inte i realtid s kort efter uttag pa apotek. Gruppféretradaren Upstream
Dream svarar da for gruppmedlemmarnas rakning for att E-halsomyndighetens krav for
elektroniskt uttamnande uppfylls. Utlamnande skulle ske pa ett satt som mojliggor
patientens berikande av informationen och vidarerapportering till den egna vardgivaren.

I E-halsomyndighetens testmiljé undersdktes de nya tjanstegranssnitten som utvecklades
och testades infor att NLL skulle trada i kraft 2020. Datumet har sedan senarelagts av
regeringen och NLL trader i kraft 1 maj 2021.

Vid workshop 16 januari konstaterades som namnts ovan att direktatkomst via
gruppforetradare kan vara ett alternativ for att ge patienter atkomst till E-
hélsomyndighetens lakemedelsforteckning och kommande nationella lakemedelslista,
men att det inte var mojligt inom projektets tidplan. Det konstaterades aven att det var
viktigt att pa kort sikt och for detta projekts genomfdrande inte fastna i juridiska fragor
om huruvida det ar direktdtkomst eller ADB-utlamnande, eller om information kan
lamnas ut till patienten sjalv eller via nagon annan aktor.
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Juridisk vdgledning fran SKR bekraftar antaganden vid utveckling av informationsflode for
patientens berikande av halsodata och rapportering till varden

Juristerna Manolis Nymark och Pal Resare har den 21 april 2020 for SKRs rakning
lamnat ”Vigledning avseende AsthmaTuner ur ett informationshanterings- och
dataskyddsperspektiv’it. AsthmaTuner ar en hemspirometrilosning som liksom appen
Genia har en patientdel, men ocksa en varddel.

Vagledningen betonar vikten av att gora skillnad pa personuppgiftsansvar i en
konsumentapplikation och i ett beslutsstod i varden. Andamalen med behandlingarna ar
inte gemensamma; vardgivaren behandlar personuppgifter fér &ndamélet hilso- och
sjukvard och leverantéren av konsumentapplikationen behandlar personuppgifter i
enlighet med tjanstens avsedda anvandning mot individen, t.ex. som i Genias fall
egenmonitorering av hélsa eller egenvard.

Vagledningen bekréftar de juridiska forutséttningar som antagits och utgjort grunden vid
utveckling av patientens eget informationsflode i projektet vad avser den
informationsmiljo dar patienten sjalv samlar in och berikar hélsodata:

- Genom att leverantoren CE-mirker hela eller delar av tjansten, t.ex. den del av hilsokontot
som skoter overlamningen av uppgifter till hilso- och sjukvarden och eller utrustningen, som
en medicinteknisk produkt torde risken att en vardgivare anses personuppgiftsansvarig for
personuppgiftsbehandlingen i ett hilsokonto reduceras eller elimineras.

- Appen anvinds av en invanare utan att vara kopplad till en vardgivare. Vid sadan
“egenvards-anvindning” delas inte data med nagon vardgivare och appleverantdren ar ensam
personuppgiftsansvarig for all personuppgiftsbehandling i tjansten.

- Tydliga exportytor skapas fran vilka vardgivare kan importera information som anvandare
valt att dela. Vardgivaren har aldrig tillgang till informationsméngder i konsumenttjénsten
och pa detta sétt skapas den tydliga gransdragning i personuppgiftsansvaret som beskrivs i
Bilaga 1.

6 DISKUSSION OCH SLUTSATSER

Utgangspunkten for projektet var att féljande dvergripande fragestéallningar skulle
belysas:

- Kan informationen i eRecept underlatta uppféljning av lakemedelsanvéndning i patientens
vardag och kvalitetssakra patientrapporterad real world data och hur skulle e-hédlsa kunna
underlatta ytterligare om:

o patienten inte bara hamtade ut lakemedlet pa apoteket utan samtidigt ocksa
fick informationen elektroniskt utlamnad fran E-halsomyndigheten?

11

https://janusinfo.se/download/18.d7dd17917250a7462823f2a/1590644388737/VVagledning%20avseende%20Ast
hmaTuner%20ur%_20ett%20informationshanterings-%200ch%20dataskyddsperspektiv.pdf
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o patienten kan anvanda informationen i sitt befintliga egenvardsverktyg i form
av en CE-markt egenvardsapp i mobilen for egna noteringar och
observationer i dagliga livet.

o patienten kan dela informationen i appen och det personliga kontot med
vardens register genom export av rapporter.

- Skulle sadan applicerad e-halsa kunna:
o anvéndas for att underlatta foljsamhet till behandling?

o berikas med patientrapporterad information, som t.ex. vilken dag man
paborjade och avslutade behandlingen och hur man upplevde resultatet?

o varaen viktig kugge i vardens uppfoljning av patienters anvandning av
lakemedel? Underlatta och kvalitetssékra patientens egen rapportering till
nationella kvalitetsregister for kvalitetsutveckling av varden och for
uppfoljning av effekten av lakemedel som gors av vardsystem, myndigheter
och foretag?

Information i eRecept kan underlatta uppféljningen av lakemedelsanvandning i
patientens vardag och kvalitetssékra patientrapporterad RWD

Resultatet fran projektet bekraftar att information i eRecept kan underlatta uppféljning
av lakemedelsanvéndning i patientens vardag och kvalitetssakra patientrapporterad real
world data genom att:

- Anviéndningsfallets genomférbarhet inom géllande regelverk har bekréftats
- Anvéndningsfallet har kunnat testas i Genia och nationella CF-registret

Sammanfattningsvis har ett koncept for applicerad e-halsa inom vard, behandling och
uppfdljning av cystisk fibros kunnat tas fram och testas inom ramen for projektet. Det
visar att patienten kan anvanda informationen i sitt befintliga egenvardsverktyg i
mobilen for egna noteringar och observationer i dagliga livet och sedan dela
informationen i appen med vardens register genom export av rapporter. VVarden har
sedan kunnat ta del av rapporterna och aggregerade data kan sammanstéllas for nationell
uppféljning av 6verenskomna parametrar.

Processen och omfattningen i patienters onboarding och antibiotikarapportering har
preliminart kunnat bedémas. Totalt har onboarding av 70 anvandare genomforts, varav
ett tiotal anvands som referens i projektets anvandningsfall. Prelimindra matningar av
den tid som atgar for att hjalper patienter att komma igang med antibiotikarapportering
visar att det tar ca 40 minuter per anvandare i en forsta fas. En beddmning ar att det
kravs uppfdljande stod det forsta aret med ytterligare ca 20 minuter. Detta for att fa till
kvalitativa och kompletta dataset.

Nar det galler fragor om datakvalitet, recollection bias, har ldkarna gjort en avvagning
mellan vad som &r en praktiskt genomférbar process dar patienten gor huvuddelen av
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arbetet, men dar lakaren gor en bedémning av informationens riktighet vid import i den
lokala beslutsstodsdelen av registret. Fortsatt arbete dr 6nskvart inom omradet
patientrapporterad RWD bade for att definiera, utéka och kvalitetssédkra denna som en
del i uppféljning av lakemedelsanvandning.

Daremot kvarstar tekniska och juridiska knackfragor for att patienten samtidigt som den
hamtar ut sina lakemedel pa apoteket ska kunna fa den elektroniskt utlamnad fran E-
halsomyndigheten. Inom detta omrade har forslag tagits fram for utokat
informationsfléde med patienten som medaktér genom anpassning av Lakemedelskollen
respektive ett forsta koncept for informationsvaxel for patientens tillgang till information
fran NLL.

Nar vardkedjan ar fragmenterad kan E-halsomyndighetens register utgora en bra
datakélla for nationellt sammanhallen kunskap

Aven om CF-varden &r centraliserad till fyra hogspecialiserade CF-center med
mottagningar for savél barn- som vuxenpatienter vid universitetssjukhusen i Stockholm,
Uppsala, Goteborg och Lund, har ungefar 40% av patienterna ocksa forskrivande lakare
pa ett sextiotal samarbetande vardenheter utspridda fran Ystad till Haparanda. Det gor
det svart att hitta nationellt gemensamma datakéllor med koppling till sjukvardens
grunddata (t.ex. extraktion av journaldata) som enkelt mgjliggér sammanhallen
uppfdljning av hela patientpopulationen dver tid i det nationella kvalitetsregistret som
bl.a. ska anvandas vid uppfdljning av nya terapier.

En nationellt gemensam datakalla som finns pa plats ar de lakemedelsregister om recept
och uthdmtade lakemedel som tillhandahalls av staten via E-hdalsomyndigheten. E-
halsomyndigheten ansvarar for lakemedelsregister med en sammanhallen
informationsmiljo och nationell lakemedelskedja som bygger pa standardiserade data
fran Lakemedelsverket, Tandvards- och lakemedelsférmansverket, vardgivarna,
apoteken och lakemedelsleverantérerna. Data hamtas och ldmnas automatiskt med korta
ledtider och dataflodet kvalitetssédkras av E-hdlsomyndigheten.

E-halsomyndighetens databaser kan vara en bra utgangspunkt for sammanstallning av
antibiotikaanvandning vid CF. Men aven om de innehaller information om uttag finns
ingen information om start- och stoppdatum fér behandling och halsoutfall, utan detta ar
information som patienten kan komplettera med.

Patienten kan komplettera med uppgifter som bara patienten har och samtidigt bidra
till en sammanhallen informationsmiljo

Utover de utmaningar som féljer av att patienten besdker flera olika lakare i en
fragmenterad vardkedja och att kompletterande dokumentation ldtt kan bli inlast” i ett
lokalt journalsystem, ar syftet med projektet att visa hur patienten som aktor kan bidra
med viktig och tillforlitlig grunddata kring antibiotikaanvandningen efter uttag fran
apotek. Det ar bara patienten som vet nar antibiotikabehandlingar i hemmet faktiskt
pabdrjats och avslutats, vad de medfort for halsoeffekter och eventuella problem.

Vid design av informationsfloden som bérjar med extraktion av data fran E-
halsomyndighetens lakemedelsregister blir fragan darfor varfor patienten och t.ex. inte
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lakaren bor vara den aktor som far informationen utlamnad. Detta ar en av de
fragestallningar som belyses i rapporten och rekommendationen &r att ett patientcentrerat
synsétt dar patienten gors till medproducent skulle ha stora fordelar.

| konceptets onskade lage sker extraktion av data fran E-halsomyndigheten av
information om patienters lakemedelsanvandning till patienten sjalv genom elektroniskt
utlamnande till patienten for behandling i en saker och CE-markt (medicinsk teknik
klass 1) mobilapplikation for att sedan anvandas i egenvard och da berikas med
patientgenererad data.

Av patienten berikade informationsmangder rapporteras in i vardens system, i exemplet
ett beslutsstod i det nationella kvalitetsregistret. Patientgenerad data, s& kallad real world
data, ar har en kombination av registerutdrag och patientens observationer som genom
patientens egen rapportering blir tillgangligt vardpersonal, forskare, vardsystem och
myndigheter i arbetet att félja upp och forbattra bade lakemedelsanvandning och vard i
ovrigt. Endast vardpersonal och i vissa fall forskare har tillgang till inrapporterade
personuppgifter, dvriga intressenter endast till avidentifierad statistik.

”Det finns viktiga aspekter av antibiotika kopplade till samhéllsskydd och resistens.
Samtidigt stalls det hoga krav pa att kunna visa att nya dyra mediciner verkligen ska ha
effekt. Men detaljinformationen kring peroral och inhalationsantibiotika ar ofullstandig.
Antibiotikauppféljningen ar hér en viktig del och det &r bara patienten som har hela
bilden.

Det gérs redan idag anstrangningar for att fa in komplett data. Men informationen finns
pa fler stallen och &r svar att extrahera. Informationsinhamtningen behdéver darfor
forenklas och foérbattras. Det nationella kvalitetsregistret for CF &r nu uppdaterat for att
kunna ta emot patientrapporterad antibiotikadata.”*?

Effekterna ar positiva for alla intressenter i CF-varden

Effekten for patienten ar att informationsutbytet pa sikt stodjer den egna férmagan att
komma "back on track", det vill sdga atergang till ett normalt liv efter férsamring.
Patienter kan enklare beskriva och kommunicera symtom och egenvardsaktiviteter.
Detta underlattar beslut om vard och behandling baserade pa konsensus och forbéattrar
darmed effektivitet och personligt anpassad vard. Kontinuerligt larande och battre
forstaelse for hur man kan hantera sjukdomen och egenvarden i vardagen kan oka
patientens engagemang, autonomi och féljsamhet till verenskommen behandling.

Effekten for vardens medarbetare &r en battre forstaelse for patientens livssituation,
battre forberedda vardmoten och pa sikt mindre sjukdomsgenombrott samt forbattrad
kostnadseffektivitet.

Ett patientcentrerat informationsflode i egenvarden kan aven bidra till en effektivisering
av vardens arbete med lakemedelsuppféljning. Socialstyrelsen har genom sina
foreskrifter (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av lakemedel i halso- och
sjukvarden som tradde i kraft 1 januari 2018, skarpt kraven pa lakare och andra

12 hitps://antibiotikakollen.se
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yrkesutévare som ordinerar lakemedel. Forskrivaren har en skyldighet att planera och
faststalla en tidpunkt for uppféljning och omprévning av ordinationen®?, dar patientens
egenrapportering om anvandning och effekter av lakemedlen kan underlatta.

For uppfoljning av tillaggsbehandling med Orkambi, géller aven att Landstingens rad for
nya terapier, NT-radet, har meddelat TLV, foretaget och landstingen att radet kommer
att stalla krav pa uppfoljning via kvalitetsregister och dven kriterier for nar behandling
bor avslutas. TLV kommer att folja upp patienter som behandlas med Orkambi, utifran
bland annat effektparametrar i kvalitetsregistret for patienter med cystisk fibros (CF-
registret).** Aven har kan ett patientcentrerat informationsflode, dér patienten far tillgang
till sin halsodata som anvénds i egenvard, halso- och sjukvard och som kompletterande
information i CF-registret bidra till battre nationell uppféljning av
ldkemedelsbehandlingar.

Utover effekt for direkt involverade intressenter kan avidentifierad statistik anvéndas for
forbattring och uppféljning av vard och behandling. Detta ar av intresse for saval
forskare som vardsystem och myndigheter. Ett nationellt kvalitetsregister med mer
detaljerad information om antibiotikabehandlingar an idag (da fokus ar pa intravendsa
behandlingar samt en arlig sammanstéllning av antal antibiotika av vissa typer) skulle
dessutom vara av storre varde vid uppféljning inte bara vad avser effektiv
antibiotikabehandling. I fallet cystisk fibros ar antalet antibiotikakurer under aret ett
viktigt matt pa hur sjukdomen fortskrider och den kan ge vardefull information om
effekten av olika forebyggande behandlingsatgarder.

Exemplet ar generaliserbart till andra diagnosgrupper och lésningen skulle kunna
anvandas for andra tillampningsomraden

Ett centralt tema inom den moderna sjukvarden &r patientens delaktighet. Patientlagen
stadgar att varden sa langt som mojligt ska utformas och genomféras i samrad med
patienten.'® En ytterligare bestimmelse utgar ifran att delaktighet kan ske genom att
patienten sjalv utfor vissa vard- eller behandlingsatgarder utifran sina fran sina dnskemal
och individuella forutsattningar.*®

Antibiotikaanvandning ar omfattande i varden av andra patientgrupper inom t.ex. cancer,
HIV och KOL. Okad delaktighet for patienter och storre krav pd uppféljning av
lakemedelsordinationer skulle kunna fungera som drivkrafter for en mer generell
anvéndning av de tekniska mdjligheter och patientcentrerade informationsfléden som
foreslas i projektet ocksa i dessa grupper.

Informationsflédet i projektet anvéands vid uppfoljning av behandlingar som star under
s.k. nationellt ordnat inférande, och dven pa detta omrade 6kar fokus pa
patientrapporterad information, som exempel kan ndmnas migrdndagbok vid inférande

136 kap. 5 8 HSLF-FS 2017:37.

14 https:/iwww.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/generell-subvention/arkiv/2018-06-14-orkambi-ingar-i-
hogkostnadsskyddet.html

155 kap. 1 § patientlagen.

16 5 kap. 2 § patientlagen.
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av lakemedlet Aimovig dar patienter ska rapportera in skattning av sina besvir.’
Patienten ska féra migrandagbok och rapportera in antal huvudvérksdagar,
huvudvérksintensitet och funktionsniva samt vilka och hur mycket
migranattackladkemedel som anvints.

REKOMMENDATIONER FOR NASTA STEG

Forslag till E-halsomyndigheten pa vidareutveckling av Lakemedelskollen for
patientens tillgang till sin lakemedelsinformation som nésta steg pa kort sikt

En vidareutveckling av Lakemedelskollen kan vara ett satt for patienter att i framtiden fa
tillgang till sin information inom ramen for gallande lagstiftning och befintliga register
hos E-hdlsomyndigheten.

Inom projektet har ett forslag utarbetats som underlattar CF-patienters elektroniska
tillgang till l1akemedelsinformation samt komplettering av vissa parametrar. Forslaget ar
gjort i form av en anmalan om 6nskat godkannande fran E-halsomyndigheten, se Bilaga
3, for att kunna testa att ge patienter mdjlighet att hdmta ut sin information dven digitalt
for att pa ett generaliserbart satt effektivisera och kvalitetssakra patienters tillgang till
l&kemedelsinformation.

| utkastet till anmalan foreslas en (teknisk) modifiering av Lakemedelskollen som gor att
invanare inte bara kan spara sin information som pdf, utan ocksa kan valja att fa ut
informationen i annat format pé ett sdtt motsvarande ”Spara som”.

| ett forsta steg for att kunna ladda ner t.ex. innehallet som en CSV-fil. | ett andra steg att
kunna ha tillgang till ett API fran E-halsomyndigheten dar informationen lamnas ut
elektroniskt till invanarens valda verktyg.

Inom ramen fér projektet har en dialog forts med E-hdlsomyndigheten om
genomforbarheten av modifiering enligt férslaget till anmélan. Upstream Dream é&r redo
att fora fortsatt dialog med E-halsomyndigheten for avstdimning och sedan att lamna in
anmalan om forutséttningar for fortsatta samarbetsprojekt finns.

En fordel med Lakemedelskollen ar att den redan idag finns pa plats med anslutning till
Lakemedelsforteckningen och att det finns en férvaltningsplan att anpassa
Lakemedelskollen till Nationella lakemedelslistan. Under varen har regeringen dock
med anledning av Covid-19 fattat beslut om att senareldgga NLL till 2021, vilket kanske
kan paverka E-halsomyndighetens forutsattningar att genomfora foreslagen
testverksamhet nar det géller Lakemedelskollen. Fortsatt utredning behdver darfor ske i
samverkan med E-hdlsomyndigheten avseende vilka forutsattningar som finns.

Fortsatt arbete behovs vad géaller forutsattningar for patienten att vara en aktér som
far atkomst till NLL via automatiserat utlamnande

17 Aimovig (erenumab) och Ajovy (fremanezumab) — migrianprofylax vid kronisk migrin. NT-radets yttrande till
regionerna 2019-11-25.
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En rekommendation for fortsatt arbete r att det kan vara av ett mer generellt intresse att
fortsatt utreda och ge E-hélsomyndigheten i uppdrag att se éver mojligheterna till
patienters direktatkomst. | detta bor dven en revidering av definitionen i Sambi och
forandring i Sambis regelverk som idag bygger pa att foretradaren har vardansvar goras.

Fragor kring sparr, teknisk losning och andra forutsattningar hos E-halsomyndigheten
och 6vriga berorda parter behover ocksa hanteras. Samt att E-halsomyndigheten
godkénner Upstream Dream och andra aktorer som tillhandahaller egenvardsverktyg for
patienter som gruppforetradare for patienters atkomst.

Framtida koncept for informationsvaxel for patienters tillgang till
lakemedelsinformation via NLL?

For att radikalt forbattra den digitala informationskedjan mellan férskrivare och patient
dar patienten berikar informationsflodet med egenvardsdata, finns i det dnskade laget
behov av att hdmta informationen om patientens lakemedelsbehandlingar elektroniskt
fran E-halsomyndighetens register.

| konceptets onskade lage sker extraktion av data fran E-halsomyndigheten av
information om patienters lakemedelsanvandning till patienten sjalv genom elektroniskt
utlamnande till patienten for behandling i en sdker och CE-markt (medicinteknik klass I)
mobilapplikation for att sedan anvandas i egenvard och da berikas med patientgenererad
data.

For tillgang till information som myndigheten tillhandahaller kravs s.k. saker
atkomst som innefattar bland annat att man med hog tillforlitlighet ska kunna sakerstélla
vem individen &r och att den har ratt att ta del av informationen.

Utgangspunkten i projektet var att behov finns av en informationsvéxel som mojliggor
import av utlamnade uppgifter fran E-halsomyndigheten till ett CE-markt
patientsupportsystem. Genom informationsvéxeln ska information kunna berikas med
datum for inséttning och avslutande av behandling med antibiotika (ATC-kod D06:
medel vid bakteriella och virala infektioner) samt kunna exporteras till nationellt
kvalitetsregister med beslutsstod i formen av rapport infor vardbesok och check-in
mellan besok.

Som en del i konceptutvecklingen har en forsta konceptuell beskrivning av en
informationsvaxel som syftar till att kunna hamta ut data fran E-halsomyndighetens
register utarbetats. Ett I6sningskoncept togs ocksa fram och en forsta skattning av
kostnader gjordes.

33



7.4

Battre uppféljning av antibiotikaanvandning vid cystisk fibros
Version 4 200609

Figur 18: Informationsvaxel med saker atkomst och datadverforing till egenvardsverktyg

Informationsvaxeln har inte vidareutvecklats utan med den beslutade inriktningen att
genomfora ett case utan digital 6verforing fran E-hdalsomyndighetens register till
patienter, har det inte varit nddvandigt for att uppna projektmalen. Istallet har Upstream
Dream begart och fatt en manuell fil med information fran E-halsomyndighetens VARA-
register som ldses in i Genia, och patienten har gjort manuell registrering av
motsvarande information som fran Lakemedelskollen.

Utveckling och implementering av informationsvaxeln ar ett mer omfattande arbete som
inte har kunnat finansieras och bestéllas inom ramen for detta projekt. Det kan dock vara
av intresse att i ett fortsatt projekt utreda forutsattningarna for en informationsvaxel.

Patientrapporterad PROM och PREM (RWD) som en kvalitetssdkrad datakélla

Denna rapport belyser bl.a. ett anvandningsfall som har testats och dven vilka behov som
finns av bade enklare och mer utokad tillgang till ldkemedelsinformation fran redan
etablerade nationella datakéllor hos E-hdlsomyndigheten. Projektet har beskrivit
information som patienten kan ta del av i nuldget via Ldkemedelskollen, i ett narldge via
utokning av Lakemedelskollen samt i ett framtida dnskelage av information fran
Nationella lakemedelslistan.

Samtidigt ska man vara medveten om att det finns ytterligare I&kemedelsinformation
som behdver fangas, och att med dagens forutséattningar och i detta projekt har endast de
mer grundldggande informationsméngderna hanterats. Det kommer att krdvas en stegvis
utveckling och nationell samsyn i att skapa forutsattningar for att inhamta mer detaljerad
data om behandlingar och back-on-track data fran patienten for att kunna utvérdera nya,
innovativa och kostsamma lakemedel. Viktiga fragor blir da kring kvalitetssakring av
informationsmangder och design av system dér informationsfloden kan bidra till
héalsoekonomiska analyser.
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Har kan namnas organisationen ICHOM s standardset®®. Att infésra ICHOM standardset
kraver att man registrerar variablerna pa samma satt och med samma periodicitet som
definieras i standardsetet och att uppgifterna kan samlas in och lagras. Foér att variablerna
ska kunna anvandas kravs att de dr definierade pa samma satt som i ICHOM standardset
och att de ar registrerade pa ett systematiskt och strukturerat sitt med relevant
tackningsgrad. Detta ar generellt en utmaning for information som inhamtas i varden.
Patientrapporterad information tillfor ytterligare en dimension ndr patienternas dagliga
och varierande liv ocksa ska kunna definieras, struktureras och rapporteras som en del

i strukturerade vard- och egenvardsprocesser.

Forslag/rekommendation for att gora patientrapporterad RWD till en kvalitetssédkrad
datakalla, ar att inom ramen for redan etablerad samverkan mellan aktdrerna inom
Sweden CF Coalition dven involvera TLV och andra berdrda myndigheter i gemensamt
arbete.

Fortsatt samverkan for battre uppféljning av lakemedelsanvandning genom patienten
som medproducent i att tillhandahalla patientrapporterad data

Sammanfattningsvis kan sdagas att det ar 6nskvéart med fortsatt samverkan och
gemensamt arbete mellan intressenterna i CF-varden for att ytterligare forbattra
patientens eget informationsflode.

/vpat"@n
Egenvard (7 v;;'-?” r
ede\sko“e“\_ Ttegs, .S
LM red N
uwec

Patienten mojliggor
sammanhallen
information som
berikas med
Ordination patientrapporterade Uppfdljning
' utfall

Figur 19: Mojliggorare for patientens eget informationsfléde

Forslag kring Lakemedelskollen finns framtaget och ar majligt att i nartid ga vidare med
tillsammans med E-hdlsomyndigheten i en fortsatt testverksamhet. De tester som gors
bor aterspegla mer generella behov av automatiserad tillgang till ldkemedelsinformation,
sa att nedlagda medel kan ge bredare nytta utéver anvandning inom cystisk fibros.

18 Jfr https://www.ichom.org/standard-sets/
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Nér det galler patientens framtida informationsflode och behov av ytterligare
information motsvarande det som kommer att finnas i den kommande Nationella
lakemedelslistan, rader osakerhet kring forutsattningarna nar NLL skjuts upp dels vad
galler tillgang till informationsméangder och dels de tekniska och juridiska
forutsattningarna for patienten att uppfylla kraven pa séker atkomst sjalv eller via annan
aktor.

Att utvecklingen gar i riktning av att patienter utvecklar sina egna informationsfloden
med basdata fran register i varden bekraftas av att 21st Century Cures Act i USA med
specialregler trader i kraft 20 juni 2020 som innebar att patienter ska ges tillgang till sin
hélsodata i varden genom applikationsgranssnitt (APler). Denna utveckling ar i linje
med slutsatserna i detta projekt. Det amerikanska ar ett liknande ramverk dar de
tillampar samma modell i varden pa vardens it-system som dér vi foreslar att
lakemedelsregister anvéands. For detta skulle den konceptuella informationsvaxeln som
detta projekt beskrivit kunna anvandas, dvs. en av de tidiga hypoteserna kan komma att
bli aktuell att arbeta vidare med i framtiden.

Behovet finns och det ar onskvart att fortsatt kunna ga vidare for att se hur ett sddant
projekt skulle kunna bedrivas. Kan det t.ex. finnas medel fran VINNOVA och i samband
med de utlysningar som gors med anledning av Covid-19. Behovet av att patienter med
CF, som befinner sig i riskgrupp, tar del av varden pa distans och aven skoter mer av
egenvarden sjalv har 6kat markant i och med risken att drabbas av Corona.

Fragestallningar om vikten av att patienten betraktas som och éven ges férutsattningar
som egen aktor i sin vard och behandling och informationstillgang kan tyckas sjalvklara,
men detta projekt har visat pa problematik i att juridiskt och tekniskt skapa
forutsattningar for mer sammanhéangande vardkedjor dar patienten kan vara
medproducent. Inom cystisk fibros ar detta sarskilt viktigt, da patienten ar den enda aktor
som sjélv kan bidra med efterfragade resultat av sin antibiotikabehandling och aven
annan behandling vid egenrapportering till kvalitetsregister. Detta i sin tur skapar
forutsattningar for nationell uppfoljning till t.ex. TLV nar det géller aterkoppling om
lakemedelseffekter for forbattrat beslutsunderlag.

Det &r darfor viktigt att &ven fortsattningsvis lyfta fram och illustrera vilka
forutsattningar som kravs och vilka fordelar och nyttor som finns med en mer
patientcentrerad informationstillgang. Ett battre informationsutbyte resulterar i stirkta
relationer mellan varden och patienten. Nya arbetssétt med patientgenererad och -
rapporterad real world data kan dessutom bidra till ett mer patientcentrerat och lustfyllt
sdtt att arbeta tillsammans.
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Bilaga 1: Om Genia, det nationella CF-registret samt reglering av
personuppgiftsansvar vid patientens egenrapportering

Om Genia

Genia ar det CE-mérkta egenvardsverktyg som anvants i projektet och dér patienter
rapporterar uppgifter till den egna lokala vardgivaren med hjélp av Genia som de
anvander under s.k. egenansvar. Det syftar till att underlatta for patienter som lever med
CF att folja sina vardagsaktiviteter och gora egna noteringar om sitt méaende och sina
behandlingar.

Genia ar en CE-markt app i medicinsk teknisk utrustning Klass 1. Genia &r en
konsumentprodukt utgiven av Upstream Dream AB och anvands for atgarder som hélso-
och sjukvardspersonal bedomt att en patient sjalv kan utféra under eget ansvar, s.k.
egenvard?®,

Genia ar sedan 2015 utvecklat i samverkan mellan patienter, vardpersonal och forskare i
hela Sverige enligt samarbetsavtal mellan Upstream Dream och Karolinska
Universitetssjukhuset. Forskare fran The Dartmouth Institute har ocksa tittat narmare pa
hur Genia inforts och anvénts vid Lunds CF-center.

Syftet med Genia ur vardens perspektiv ar bl.a. att:

- underlatta att folja upp och utvérdera egenvarden

- uppfylla kraven pa delaktighet och information

- skapa forbéattrade forutsattningar att uppfylla det nya regelverket for lakemedelsordinationer,
sarskilt vad galler att folja upp och omvérdera sadana.

Rapporter som inkommer via Genia ska gynna vardens informationshantering.
Mer om de juridiska forutsattningarna:

- Genia dr en konsumentprodukt (CE-mérkt app i medicinsk teknisk utrustning Klass 1. Dnr
hos Lakemedelsverket dr 6.6.1-2018-57023).

- Genia tillhandahalls under anviandarens egenansvar och anvands bara i egenvéard som inte
utgoér halso- och sjukvard. Att Genia tillhandahalls under egenansvar betyder att
vardpersonal informerar om Genia nar de bedomer att det &r en 1amplig produkt och hur den
kan anskaffas.

- Genia forskrivs inte och utlamnas inte av vardgivare och omfattas inte av hélso- och
sjukvardens ansvar. Vardpersonalen kan ge rad och utbildning kring anvandningen av Genia
utifran sin yrkeskunskap och om radet har betydelse for en god och siker vard for patienten
ska det dokumenteras.

19 Begreppet egenvard definieras i Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS 2009:6 (Bedomningen av om en
halso- och sjukvardsatgard kan utféras som egenvard) som "halso- och sjukvardsatgard som legitimerad
halso- och sjukvardspersonal bedémt att en patient sjalv kan utfora. Egenvard &r inte halso- och sjukvard
enligt halso- och sjukvardslagen (2017:30)." (2 kap. 1 § SOSFS 2009:6).
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- Genia forskrivs inte av varden utan rekommenderas under s.k. egenansvar. Egenansvar
innebdr att varden inte har ndgot ansvar for inkop, uppfoljning och utvardering av
hjalpmedlet . Véardpersonalen ska dock géra en bedomning av att Genia ar lampligt for
patientens behov, och den beddmningen goérs under yrkesansvar.

- ldag finns ca 150 aktiva anvandare i Genia och 315 av drygt 700 personer som lever med
cystisk fibros i Sverige har laddat ner appen (2 april 2020).

- Informationen sparas i Genia i anviandarens egna, privata databas. Informationen kan ocksa
ha sin killa i andra system och appar t ex for spirometer, vag och aktivitetsmatare.

- Nedladdning av Genia-appen (kostnadsfritt) 4r konsumentkép som omfattas av
konsumentkoplagen. Enligt lagen om medicintekniska produkter omfattas ocksa Upstream
Dream ABs ansvar av produktsidkerhetslagen.

Om det nationella CF-registret

CF-registret 4r det kvalitetsregister for barn och vuxna med sjukdomen cystisk fibros
som anvants i projektet. CF-registret klassificerades som ett nationellt kvalitetsregister
2012.

- Syftet med registret har sedan dess start varit att kontinuerligt folja alla personer med CF
over tid och sékerstilla jamstalld och jamlik vard 6ver Sverige.

- Patienter har alltid ritt att avbryta registreringen i CF-registret. De har ocksa ritt att fa veta
vad som finns registrerat om dem och att fa felaktiga eller ofullstandiga uppgifter rattade.

- Hanteringen av uppgifter i registret regleras av lagstiftningen sasom
dataskyddsforordningen, patientdatalagen och offentlighets- och sekretesslagen.

- ldag anvinds CF-registret av Sveriges fyra CF-center (Géteborg, Lund, Stockholm och
Uppsala) och en del lansdelssjukhus som vardar CF-patienter. | registret samlas information
och data som gor det mojligt att folja patienter samt optimera deras vard och behandling.
Data hamtas bland annat fran den arskontroll som patienten utfor pa sitt CF-center arligen.

- Arligen gors utdrag till europeiska CF-registret for att kunna jamfara vard och behandling
internationellt. Forskning pa CF-centren bedrivs kontinuerligt pa data fran registret. Registret
anvénds ocksa for att rapportera utfall (t ex uppgifter om antibiotikaanvandning) vid
inférande av nya terapier till vardsystem, myndigheter och foretag.

Om reglering av personuppgiftsansvar i 6verenskommelsen om patientrapporterad data
till det nationella CF-registret

Information om avslutade antibiotikabehandlingar i Genia ar av privat natur enligt
GDPR artikel 2 punkten 2 (c) och dr Genia-anviandarens / patientens eget ansvar. Detta
beskrivs ndrmare i Antibiotikakollen:

”Personuppgiftsansvar
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Sa hanteras din information

1. Nar du anvander Genia sa sparas din information forst i din egna privata

databas. Det kan t ex. vara information om behandlingar, halsotillstand och
provtagningar som du lagt in i appen. Informationen hjalper dig att pa ett enkelt satt fa
éversikt och halla koll pa din halsa samtidigt som du kan kommunicera béattre med din
familj.

2. Nar du sen skickar in en rapport via Genia, t ex. infor ett vardméte, sa hamnar den
information du valt att dela hos din lokala vardgivare. Vardteamet far en samlad bild av
din halsa vilket gor att de kan forbereda sig béattre infor motet. Ni far samtidigt
forutsattningar for ett effektivare samarbete.

3. Med ditt medgivande sa skickas informationen vidare till det nationella CF
registret. Data fran registret anvands i forskning och utveckling for att aven i framtiden
kunna sakerstalla en effektiv, trygg och bra vard.

Informationen som du skickar fran Genia ar krypterad sa att bara din lokala vardgivare
och CF registret kan ta del av den.” https://antibiotikakollen.webflow.io

Upstream Dream AB dr personuppgiftsansvarig gentemot Genia-anvéndaren for
administration, informationsscdkerhet och teknisk drift av egenvardsverktyget.

Den lokala vdrdgivaren dr personuppgiftsansvarig gentemot sina patienter for
hanteringen i samband med att uppgifter samlas in fran patienter till beslutsstodsdelen i
CF-registret. Inrapporterad information i registret dr den lokala vardgivarens
information och den vidarerapporteras sedan under den lokala vdrdgivarens
personuppgiftsansvar till det nationella CF-registret.

Centralt personuppgiftsansvarig myndighet for det nationella CF-registret dr
Karolinska Universitetssjukhuset i Stockholm. ”
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Bilaga 2: Anvandningsfallet Kalle

Detta ar en beskrivning av ett anvandningsfall for antibiotikaanvéandning och -
uppfoljning for CF-patienten Kalle utifran projektets onskade lage.

Onskat lage

Pa vag ut ur apoteket med antibiotikan i sin hand trycker patienten pa " uppdatera"” i
listan pa behandlingar i sin app. Nyuttagna lakemedel av typen antibiotika (ATC-kod
D06: medel vid bakteriella och virala infektioner) visas i appen och det kommer upp en
fraga om behandlingen ska paborjas. Patienten noterar startdatum och behandlingens
langd om 10 dagar, hen lagger ocksa till en paminnelse pa I6rdagar och sondagar ki tre
eftersom just helgens lunchdos ar I4tt att missa.

Under tio dagar gor patienten tre till fyra noteringar om hur hen upplever behandling och
dess resultat. Information om lakemedelsbehandlingar och noteringarna delas med
varden i en check-in rapport tre dagar efter avslutad behandling och en rapport infor
nasta besok tillsammans med svar pa standardiserade fragor. Samtidigt kan det
nationella kvalitetsregistret berikas dels med kvalitetssakrad information i oférandrat
skick jamfort eReceptet, dels med information som bara patienten vet. Lékaren kan i
registret &ven ange forskrivningsorsak.

Vid langre behandlingar kan det ocksa rora sig om flera uttag pa apotek och appen kan
da stodja paminnelser om nar det ar dags att hamta ut nasta omgang.

Anvandningsfall

Lakaren ordinerar behandling

Kalle har 6kade lungsymtom och misstanker att det ar en infektion. Néar Kalle har
avstamning med sin lakare pa telefon far han reda pa att odlingssvaret fran provet han
skickat in nagra dagar tidigare visar pa okad bakterieinfektion.

Kalle och lakaren kommer 6verens om vad som ska goras. Lékaren ordinerar
inhalationsantibiotika i 28 dagar och kompletterat med en peroral antibiotika de forsta 14
dagarna.

Kalle bekraftar att han ska pabdrja behandling och att hans egenvard kan féljas upp
enligt klinikens nya rutin med ett distansmote ca fem dagar efter avslutad behandling.

Patienten inventerar recept och hjalpmedel for egenvarden
Eftersom Kalle lever med diagnosen cystisk fibros (CF) och brukar fa denna behandling
i omgangar har han redan en férskrivning av antibiotika (e-recept) liggande pa apoteket.

Kalle har stod av den egenvardsapp for CF han sjalv valt att anvéanda for att
sammanstélla symtom, hur det gar med behandlingen och for att rapportera till varden.

Han har en egen vag hemma for att halla koll pa att han inte tappar for mycket i vikt.

Kalle har ocksa olika hjalpmedel som varden forskrivit: en nebulisator for att kunna gora
behandling med inhalationsantibiotika respektive en hemspirometer for att kunna mata
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lungfunktionen.

E-halsomyndigheten lamnar ut uppgifter till patienten pa medium for automatiserad behandling
Pa vég ut fran apoteket med antibiotikan i sin hand trycker Kalle pa “uppdatera” i
egenvardsappen och efter legitimering via mobilt BankID kan han hamta ner

informationen fran E-hidlsomyndighetens tjanst Likemedelskollen direkt till den egna
privata halsodatabasen som &r ansluten till egenvardsappen.

| projektets nuldge begransas detta steg av att teknisk integration i egenvardsappen
saknas. Patienten loggar in pa E-halsomyndighetens tjanst Lakemedelskollen och kan
dar skapa och ladda ner en lakemedelslista i pdf-format.

| projektets onskeldge ges patienter mojlighet att hdmta ut sin information &ven digitalt
for att effektivisera och kvalitetssakra patienters tillgang till lakemedelsinformation,
genom stdd for en ’Spara som-knapp till 3:e part” for att individen sjalv ska fa atkomst
till sina uppgifter men kunna anlita 3:e part som tillhandahaller verktyg for det. |
Onskeldget har E-hdlsomyndigheten &ven anpassat/utdkat de informationsméangder som
patienter far tillgang till via Lakemedelskollen.

Patienten skapar behandlingar i egenvardsappen med stod av registeruppgifter
Appen &r installd att bara lasa in nyuttagna lakemedel av typen antibiotika och det
kommer upp en fraga om Kalle ocksa pabdrjar behandlingen av de tva lakemedlen.

Kalle bekraftar startdatum och behandlingens langd om 14 respektive 28 dagar, han
lagger ocksa till en paminnelse varje l6rdag och séndag kl. 15 de forsta 14 dagarna
eftersom just helgens lunchdos av tabletterna ar latt att missa.

Patienten mater sitt personliga utgangslage vad galler lungfunktion

Personlig medicinsk-teknisk utrustning anvands. Vid behandlingsstart gér Kalle en
lungfunktionsmétning med den hemspirometer och tillhérande spirometriapp som hans
lakare tillhandahallit.

Matresultatet lases automatiskt in i egenvardsappen.

Patienten skattar symtom som kan kopplas till en lungexacerbation och dess svarighetsgrad
Under behandlingen noterar Kalle symtom i egenvardsappen och skattar hur allvarliga
han tycker att symtomen ar.

Han vager sig pa en vag i hemmet och anvander en stegraknare for att mata aktivitet.
Maétresultatet fran stegrdknaren lases automatiskt in i den privata halsodatabasen.

Patienten mater sitt personliga slutlége vid avslutad behandling vad galler lungfunktion
Nar Kalle satter ut behandlingen gor han ytterligare en lungfunktionsmétning.

Patienten skattar upplevd héalsoeffekt som kan kopplas till en exacerbation och behandlingens
upplevda effekt
Vid avslutad behandling skattar Kalle ocksa upplevd halsoeffekt av behandlingen.
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10.

11.

12.

13.

Battre uppféljning av antibiotikaanvandning vid cystisk fibros
Version 4 200609

Patienten skapar en rapport som ska informera ett Gverenskommet arbetsflode i varden
Information om antibiotikabehandling, egenmétningar och utvalda noteringar om
symtom och upplevda hélsoeffekt sammanfattas i en rapport infor det videomdote med en
lakare pa Kalles specialistmottagning. Kalle svarar ocksa pa vardens standardiserade
fragor. Kalle vet precis vilken information han delar med varden.

Patienten exporterar en rapport i pdf-format som del av ett dverenskommet arbetsflode. Viktiga
datapunkter som ingar i rapporten gors tillgangliga for import till vardens lokala beslutsstod.
Kalle exporterar rapporten till vardgivarens beslutsstod som ar en lokal del av
kvalitetsregistret med hjalp av patientstddsappen.

Vardgivaren importerar en rapport till varden i pdf-format som del av ett 6verenskommet
arbetsflode. Datapunkter som ingar i rapporten importeras via ett applikationsgréanssnitt (API).
Nar Kalle exporterar rapporten fran den privata halsodatabasen, infor ett vardmote som
ovan, sa tillgangliggors den information han valt att dela for import av den lokala
vardgivaren.

Kalles behandlande lakare importerar aktivt den information som Kalle rapporterat in
och godkénner att det sparas i det lokala beslutsstodet. Det ar den lokala vardgivaren
som importerar informationen vid besdket till den lokala beslutstédsdelen.

Den lokala vardgivaren exporterar datapunkter till det nationella kvalitetsregistret
Kalle har tidigare godkéant att vara med i det nationella kvalitetsregistret.

I villkoren som Kalle anger for hur informationen i hans rapporter kan anvéndas
godkanns att informationen efter besoket fors vidare fran den lokala beslutstodsdelen
(vardgivaren ar lokalt personuppgiftsansvarig) till det nationella CF-registret (med
Karolinska Universitetssjukhuset som centralt personuppgiftsansvarig myndighet,
CPUA, jfr Bilaga 1).

Om Kalle vill vdlja att informationen i hans rapport inte ska kunna anvéandas for
nationell uppféljning, skickar han med en kommentar i formularet till vardteamet och
hans lakare gor da en sarskild notering som hanteras som ett supportarende av
leverantdren av kvalitetsregistret.

Det nationella kvalitetsregistret berikas med detaljerad information om antibiotikabehandlingar
| fallet cystisk fibros ar antalet antibiotikakurer under aret ett viktigt matt pa hur

sjukdomen fortskrider och den kan ge vardefull information till vardens

forbattringsarbete om effekten av olika forebyggande behandlingsatgarder. Fran det
nationella kvalitetsregistret skapas ocksa analyser och halvarsvisa sammanstallningar

som anvands for rapportering till NT-radet och TLV som en del av uppféljning av nya
sjukdomsmodifierande lakemedel.
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