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Forord

Genom att bedoma vilka likemedel som ger mest valuta for pengarna, det
vill siga, ar kostnadseffektiva, kan hilsoekonomiska utviarderingar ge varde-
full information infor beslut i varden. I Sverige bedémer Tandvérds- och
lakemedelsforménsverket (TLV) kostnadseffektiviteten nar foretag ansoker
om att ett likemedel ska ingé i likemedelsformanen. Men for likemedel som
anvinds inom slutenvarden, dven kallade kliniklikemedel, har TLV tidigare
inte gjort sddana bedémningar. For att hélso- och sjukvardens resurser ska
kunna utnyttjas andamalsenligt och kostnadseffektivt ar det viktigt att det
finns tillforlitliga kunskapsunderlag dven for kliniklikemedel.

I november 2010 fick TLV i uppdrag av regeringen att etablera en forsoks-
verksamhet kring hilsoekonomiska utviarderingar av kliniklakemedel. Mélet
var mer kunskapsbaserad och likvirdig ldkemedelsanvindning. Ansvaret for
att vilja ut lakemedel for bedomningen gavs till Nya lakemedelsterapier (NLT),
en nationell samverkansgrupp inom Sveriges Kommuner och Landsting, som
ocksa publicerar rekommendationer till landstingen kring likemedelsanvind-
ningen baserat pa TLV:s hidlsoekonomiska utvardering,.

Myndigheten for vardanalys har fatt i uppdrag av regeringen att utviardera
nyttan med dessa hilsoekonomiska utvirderingar. I augusti 2013 lamnades
en delrapport (Myndigheten for virdanalys 2013) med fokus pé effektiviteten
i processerna kopplade till de hilsoekonomiska utviarderingarna. I den hir
slutrapporten redovisar vi en sammantagen bedomning av nyttan med att
gora hidlsoekonomiska utvarderingar av kliniklikemedel. Eftersom klinik-
likemedelsprojektet dr en forsoksverksamhet under kontinuerlig utveckling
belyser rapporten verksamheten sd som den har sett ut och utvecklats hittills.
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Férord

Samtidigt som vi pekar pé att hédlsoekonomiska utvirderingar av klinikldke-
medel kan skapa virde, konstaterar vi att det finns en stor forbattrings-
potential, och rapporten ger forslag pa hur verksamheten kan utvecklas vidare.

Arbetet har letts av utredaren Asa Ljungvall. I projektgruppen har dven
Thomas Eriksson och Joakim Ramsberg ingatt. En central del i arbetet har
varit intervjuer med foretradare for TLV, NLT, patientorganisationer, lands-
ting och ldkemedelsindustrin. Vi vill tacka de personer som vi har intervjuat
och som har bidragit till vart arbete. Till projektet har en referensgrupp
varit kopplad bestdende av Marie Andersson (Melanomforeningen), Britta
Berglund (Riksforbundet Sillsynta diagnoser), Katarina Steen Carlsson
(Institutet for halso- och sjukvardsekonomi och Lunds universitet), Claes
Lagerstedt (Region Halland), Nils Wilking (Region Skane) och Olle Melinder
(MSD). Vi tackar referensgruppen for viktiga synpunkter och bidrag till arbetet.

Vi hoppas genom denna rapport kunna bidra till den fortsatta utvecklingen
av processen for halsoekonomiska utvarderingar av kliniklakemedel.

Stockholm i april 2014

Fredrik Lennartsson
Myndighetschef
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Forkortningar

BRO  Brostcancerforeningarnas Riksorganisation

ELIS  Effektiviserad likemedelsupphandling i samverkan
EMA  Europeiska likemedelsmyndigheten

LIF Lakemedelsindustriforeningen

NLT  Nya Liakemedelsterapier

SKL  Sveriges Kommuner och Landsting

TLV ~ Tandvards- och likemedelsférmansverket

OtIS  Ordnat inférande i samverkan
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Sammanfatining

Mpyndigheten foér virdanalys (Vardanalys) har fatt i uppdrag av regeringen
(S2012/3857/FS) att utviardera nyttan av hilsoekonomiska utvirderingar av
lakemedel som anvinds i slutenvirden (s kallade klinikldkemedel). I del-
rapporteringen av uppdraget utvirderades dndamaélsenlighet och effektivi-
tet i processerna som dr kopplade till de hilsoekonomiska utvidrderingarna
(Myndigheten for vardanalys 2013). Den hir rapporten utgor slutredovisningen
av uppdraget och innehéller var sammantagna bedomning av nyttan med
hilsoekonomiska utvirderingar av kliniklikemedel.

BAKGRUND

Syftet med en hilsoekonomisk utvirdering ar att bedoma om en viss
behandlingskostnad stér i rimlig relation till dess nytta, det vill sdga om
behandlingen ir kostnadseffektiv. Tandvéards- och likemedelsforménsverket
(TLV) gor hilsoekonomiska utviarderingar av lakemedel som forskrivs pa
recept i samband med att 1ikemedelsforetag ansoker om att ett likemedel ska
ingd i lakemedelsformanen. For kliniklakemedel har det inte tidigare gjorts
nigon motsvarande bedomning av kostnadseffektiviteten. Déarfér bedriver
TLV pa uppdrag av regeringen (S2010/8066/HS) sedan borjan av 2011 en
forsoksverksamhet inom ramen for det sé kallade kliniklikemedelsprojektet,
dir myndigheten genomfor hdlsoekonomiska utvérderingar dven av klinik-
likemedel.

TLV:s hilsoekonomiska utvirdering resulterar i ett kunskapsunderlag
dir utvarderingen redovisas. Forutom TLV ar Nya Lakemedelsterapigruppen
(NLT), en grupp inom Sveriges Kommuner och Landsting (SKL), en viktig
aktor i processerna kring de hilsoekonomiska utvidrderingarna. NLT initie-
rar processen genom att avgora vilka ldkemedel som ska genomga en hilso-
ekonomisk utvirdering. Direfter tar TLV vid, begir in underlag fran det
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Sammanfattning

berorda likemedelsforetaget och skapar ett hilsoekonomiskt kunskaps-
underlag. Utifran kunskapsunderlagen uttalar sig sedan NLT om huruvida de
rekommenderar landstingen att lakemedlet ska anvidndas eller inte. I vissa
fall f6r NLT en prisdiskussion med det aktuella 1ikemedelsforetaget innan de
ger en rekommendation. Prisdiskussionen sker i de fall d& lakemedlet inte be-
doms vara kostnadseffektivt till det pris som likemedelsforetaget har angivit
till TLV i underlaget till den hilsoekonomiska utviarderingen. Avslutningsvis
ar det sedan upp till varje landsting att besluta om och hur ldkemedlet ska
anvandas, sluta avtal med foretagen, introducera lakemedlet i sjukvarden och
erbjuda patienterna behandling.

Vérdanalys uppdrag att utvdrdera nyttan med hilsoekonomiska utvér-
deringar av kliniklakemedel omfattar TLV:s hdlsoekonomiska utvarderingar
och de delar som NLT deltar i (initiering och rekommendation). TLV och NLT
ar separata organisationer och ligger bakom olika delar av processen. Men
badas delar utgor visentliga inslag i processerna kring de hilsoekonomiska
utvarderingarna. Fortséttningsvis definierar vi kliniklikemedelsprojektet som
béde NLT:s och TLV:s delar, fran att NLT initierar processen till att de lamnar
en rekommendation. Vi analyserar dven mottagandet och anvindingen av
underlag och rekommendationer i vdrden och bland andra intressenter.

RESULTATEN | KORTHET

P4 de kommande tvé sidorna redovisas de fragestillningar som specificeras
i regeringsuppdraget samt en kortfattad sammanstéllning av vara resultat
for respektive fragestillning, gidllande bade delrapporten och slutrapporten.
Analyserna bygger pé flera olika kéllor. Vi har bland annat intervjuat patient-
foretradare, landstingens lakemedelschefer, lakemedelsforetag, TLV och NLT,
och vi har genomf6rt en enkidtundersokning bland landets verksamhetschefer
inom onkologi. For att belysa regionala skillnader i likemedelsanviandning
har vi anvint forsaljningsstatistik for de likemedel som har ingatt i klinik-
lakemedelsprojektet. Vi har dven gjort en internationell utblick dér vi har
undersokt hur andra lander arbetar med hélsoekonomiska utviarderingar av
lakemedel. Det ar viktigt att ha i atanke att de svar som framkommer i vara
intervjuer och i enkiten, avspeglar respondenternas uppfattning, men inte
nodvandigtvis uppfattningen hos exempelvis andra landstingsforetradare
eller patientorganisationer.
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Sammanfattning

Slutrapportens fragestdllningar och sammanfattande resultat

Vérdera vilken nytta de hélsoekonomiska bedémningarna av rekvisitionslakemedel har
inneburit for de olika intressenterna och dé framférallt for patienterna och landstingen

Patientfdretréidare anser att verksamheten frdrojer tillgangen till nya ldkemedel. De &r
kritiska till processerna och anser inte aft skillnader i tillgang fill ikemedel mellan lands-
ting hitintills har minskat i och med kliniklékemedelsprojektet. Likemedelschefer anser att
kunskapsunderlagen och rekommendationerna svarar mot ett behov som finns och att de ar
anvandbara som beslutsunderlag.

Andlysera hur sjukvardshuvudménnen anvénder kunskapsunderlagen och hur underlagen
implementeras hos sjukvardshuvudménnen

Kunskapsunderlagen och rekommendationerna anvénds som beslutsunderlag i landstingens
ordnade inférande-processer dér sédana finns. P& andra stéllen vidarebefordras de il
relevant verksamhetschef som kan anvénda dem i sitt arbete.

Belysa hur sjukvérdshuvudménnen anvéander bedémningarna i upphandlingen av léke-
medel fill slutenvarden

Kunskapsunderlagen har anvénts i stor utstréickning i de nationella prisdiskussioner som skett
for nagra lakemedel. Fér andra lékemedel anvénds de i viss utstréckning vid landstingens
inkép av lgkemedlen.

Utvdrdera om forsoksverksamheten har lett fill batire utnyttjande av existerande resurser for
kunskapsvérdering genom att hélsoekonomiska bedomningar gérs av en nationell myndig-
het och inte av de olika sjukvardshuvudménnen

Ja. Landstingen gjorde generellt sett inte halsoekonomiska utvarderingar pa egen hand
forut. Det ar positivt att utvérderingarna genomférs p& nationell nivé och det ar dndamdls-
enligt aft anvanda TLV:s expertis till detta.

Utvérdera NLT-gruppens rekommendationer som utgar fran TLV:s kunskapsunderlag

Landstingen tycker att rekommendationerna &r vérdefulla, och vi uppfattar att rekommenda-
tionen 8kar den upplevda nyttan av den hélsoekonomiska utvérderingen. Vi bedémer dérfér
att det dven i fortsattningen bor finnas en rekommendation. Men det saknas insyn i NLT:s
arbete och hur rekommendationerna tas fram. NLT menar att de ger en rekommendation
som &r i linje med TLV:s beslut om det hade rért sig om en ansékan inom lakemedels-
fdrmanen, men vi anser att det ofta saknas referenser fill tidigare beslut, den etiska platt-
formen och relevanta studier.

Utvdrdera livsldngden for kunskapsunderlagens tillforlitlighet och traffsakerhet i TLV:s
kunskapsunderlag och rekommendationer

Livslangden beror p& om férutséttningarna for lakemedlet férandras, och i vilken grad detta
sker varierar frén ldkemedel fill Iskemedel. | vissa fall &r livslangden kort pa grund av snabb
utveckling av nya behandlingsmetoder. Tréffsdkerheten beror pé hur vél det underliggande

underlaget avspeglar den verkliga kliniska situationen, och kan 8kas genom uppfélining och
uppdatering i de fall d& den modellerade situationen avviker fran den kliniska vardagen.

Analysera om kunskapsunderlagen leder till en mer jémlik vard mellan och inom landsting

Vér samlade bedémning &r att kliniklakemedelsprojektet har stérre méjlighet att paverka
skillnader mellan landsting @n skillnader mellan befolkningsgrupper. Kunskapsunderlagen
férbattrar forutséttningarna fér, men garanterar inte, en mer jamlik vérd. Patienterna
upplever stora regionala skillnader i Idkemedelsanvandningen dven fér de lakemedel som
genomgadtt kliniklakemedelsprojektet, vilket ocksé befintlig férséljningsstatistik indikerar. Det
ar annu for tidigt att uttala sig om mer langsiktiga effekter p& regionala skillnader.

Virdefullt men inte fullvirdigt
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Sammanfattning

Delrapportens fragestidllningar och sammanfattande resultat
Har initieringsprocessen fran NLT samordnats och prioriterats pa ett effektivt scitt?

Samordning och kommunikation med TLV fungerar bra, men det &r otydligt hur de léke-
medel som ska genomgd halsoekonomisk utvardering har valts ut. NLT menar att de initialt
inom ramen for frscksverksamheten valde att prova olika typer av ldkemedel, men deras
uppfattning &r att i princip alla nya kliniklékemedel som har potential att péverka sjukvérden
(exempelvis genom stor budgetpaverkan eller en ny behandlingsméilighet fér en viss patient-
grupp) har inkluderats i takt med att verksamheten har utvecklats. Fér den utomstaende ér
det dock oklart vilka principer som ligger till grund fér det urval av lékemedel som har ingétt
i kliniklakemedelsprojektet, och b&de patientorganisationer och ldkemedelsféretag staller sig
frégande fill hur urvalet gérs.

Handléggningstidernas langd

Handlaggningstiderna har férkortats sedan starten av kliniklékemedelsprojektet dé de

var 10-20 ménader, men de é&r fortfarande for l&dnga. | praktiken tar det &tminstone atta
manader fran det att TLV pdbériar den hélsoekonomiska utvérderingen till det att NLT ger
en rekommendation, och det finns fortfarande fall dér processen inte &r avslutad trots att det
gaitt mer &n ett ar.

Har TLV fatt tillgang fill det material fran likemedelsindustrin som myndigheten behover?

Samtliga tillfrégade lakemedelsféretag har stéllt upp och lémnat in det efterfrdgade materia-
let. Ibland krévs stérre eller mindre tidskravande kompletteringar under utredningens gang.

Kvaliteten pa det fran industrin inhémtade underlaget och TLV:s berékningar av kostnads-
effektivitet

Materialet som ldkemedelsféretagen tillhandahéller héller i allménhet hég kvalitet. Aven
TLV:s kunskapsunderlag haller dverlag hég kvalitet dar TLV pé ett tydligt och strukturerat st
redovisar den hélsoekonomiska utvérderingen. TLV identifierar de mest vésentliga omrédena
och fokuserar sedan pé dessa i analysen. Kunskapsunderlagen ér relativt utforliga, vilket

&r ett steg framat i rikiningen mot &kad transparens kring hélsoekonomiska utvérderingar.
Men det finns utrymme fér ytterligare utveckling, exempelvis vad galler arbetet med kliniska
experter, en mer konsekvent berékning och redovisning av indirekta kostnader och presenta-
tion av osdkerhetsfaktorer i analysen.

NLT:s kommunikation och rekommendationer av kunskapsunderlag med landstingen

Det saknas insyn i hur rekommendationerna tas fram och motiveras. Det saknas ocksé insyn
i NLT:s eventuella prisdiskussion med |dkemedelsféretagen och av landstingens bedémning
av det resulterande avtalserbjudandet. Underlag och beslutsprotokoll finns inte att tillgé.
NLT:s kommunikation av rekommendationen till landstingen ér déremot dppen och sker
genom ett dokument som publiceras pa NLT:s hemsida.

Hur ser féretagen pé TLV:s arbete och nyttan med de kunskapsunderlag som myndigheten
presenterar. Vilka kostnader ar férknippade med framtagandet av materialet for lake-
medelsforetagen?

Lakemedelsforetagen ér positiva till att kliniklékemedel utvérderas hélsoekonomiskt och an-
ser att TLV:s arbete héller god kvalitet. Men de &r kritiska till bland annat TLV:s hantering av
avvikande é&sikter, TLV:s val av experter och avsaknaden av méjlighet att Sverklaga. De &r

i grunden positiva till majligheten till nationell prisdiskussion, men upplever att diskussioner
darefter fortfarande maste féras med de enskilda landstingen. Kostnaden fér framtagandet
av underlaget &r j@mférbar med ansékan till TLV (upp till négra miljoner kronor).
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Sammanfattning

SLUTSATSER

Snabb tillgdng till bra likemedel, oberoende av bostadsort eller lands-
tingstillhorighet, a4r centralt ur ett patientperspektiv. Vidare ar det ur
patientperspektivet viktigt att beslutsprocessen kring introduktion och
anvandning av kliniklakemedel &r transparent.

Det finns positiva aspekter av kliniklakemedelsprojektet. Det ar vardefullt
att genomfora hilsoekonomiska utvarderingar av kliniklikemedel pa natio-
nell niva. TLV:s expertkunskaper har kommit till anvindning pa ett bra sitt
och likemedelsforetagen har bidragit med material som har mgjliggjort de
hilsoekonomiska utvirderingarna. Landstingen anser att det ar viardefullt att
fa en rekommendation kopplad till det hdlsoekonomiska kunskapsunderlaget.

Samtidigt finns det stora brister i kliniklakemedelsprojektet som gor att
nyttan av de hilsoekonomiska utvirderingarna minskar. Strukturen och pro-
cesserna kring utviarderingarna fungerar inte bra. NLT:s arbete brister i trans-
parens och faller utanfor offentlighetsprincipens och den etiska plattformens
ramar. Vi anser dirfor att NLT:s nuvarande konstruktion och arbetssitt inte
lever upp till de krav som bor stéllas pd en verksamhet som hanterar viktiga
lakemedelsfragor, paverkar prioriteringar i varden samt ansvarar for stora
ekonomiska varden.

Aven patientinvolveringen i processerna kan forbittras, och de hilso-
ekonomiska utvirderingarna kan utvecklas for att forbattra anvindbarheten
och trovirdigheten. Var utvirdering identifierar tre Gvergripande viktiga for-
béattringsomraden.

P Processerna brister i transparens och forutsigbarhet

Vikten av transparens och forutsigbarhet lyfts fram i var utvardering och
framhélls av patientforetrddare, landsting och likemedelsforetag. Med
transparens avser vi har mojligheten till insyn och 6ppenhet i processerna,
medan forutsdgbarhet avser majligheten att pa férhand kunna bedéma
vad som kommer att hinda. Vad giller transparens finns det brister i flera
delar av processerna:

« Det dr oklart hur de ldkemedel som har ingatt i kliniklikemedels-
projektet har valts ut och det saknas utvecklade resonemang kring
motiven till NLT:s rekommendationer.

« Det saknas insyn i hur NLT:s medlemmar tillsétts, pa vilka grunder
detta sker, hur linge mandatet for ledamoter strécker sig, och utéver den
kortfattade rekommendationen gar det inte att ta del av NLT:s arbete.
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13



Sammanfattning

e Det saknas insyn i hur NLT:s prisdiskussioner gar till, bade vad gil-
ler vem som star for diskussionen, vilka parametrar i TLV:s kunskaps-
underlag som har diskuterats och vad diskussionerna har resulterat i.

« TLV:s kunskapsunderlag dr omfattande, vilket bidrar till transparens.
Daremot kraver kunskapsunderlagen stora forkunskaper och dr svara
att ta till sig for ovana ldsare av hialsoekonomiska analyser, vilket gor
att transparensen i betydelsen forstéelse for vad som sker i den hilso-
ekonomiska utvarderingen likval uteblir.

» Det saknas insyn i hur landstingen stiller sig till NLT:s rekommen-
dation, om de viljer att folja den eller inte och vilka motiv som
ligger till grund for landstingens beslut. Modellen med en nationell
rekommendation och beslut i landstingen utan uttalade stdllnings-
tagande till rekommendationen fran landstingens sida gor att det blir
otydligt var beslutet egentligen tas och av vem. Det dr landstingen som
formellt sett fattar beslut om ldkemedelsanvdndningen, men NLT:s
rekommendation kan har en stor paverkan pa beslutet.

Bristande forutsidgbarhet innefattar bland annat att det saknas tyd-
liga strukturer for vilka liakemedel som &r pé vig in i kliniklikemedels-
projektet, nir en rekommendation ska komma och vilka likemedel som
prisdiskuteras pa nationell niva. Vi anser dven att informationsspridningen
och kommunikationen ar knapphéndig, vilket skapar oklarheter och in-
effektivitet. Det finns till exempel ingen samordnad beskrivning av, och
inga tydliga tidsramar for, processerna.

» De ldnga handldiggningstiderna kan fordréja tillgdngen till nya
lakemedel

Lénga handlaggningstider riskerar att forsena inforandet av liake-
medel som potentiellt kan rddda liv. Sedan starten av kliniklakemedels-
projektet har handldaggningstiderna forkortats en del, men vi anser att de
fortfarande ar for 1anga. Det ar svart att veta nar och i vilken utstrackning
som patienter hade fatt tillgdng till de ldkemedel som nu har ingatt i klinik-
lakemedelsprojektet om klinikldkemedelsprojektet inte hade funnits. Men
de ldnga handlaggningstiderna innebar med stor sannolikhet en fordréjd
introduktion av flera av de aktuella lakemedlen. Utmaningen ar att skapa
en process med bibehallen kvalitet pa underlagen, men som ocksé innebér
att patienter far tillgang till bra lakemedel snabbare &n i dagens process.
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Sammanfattning

P Ofta begrinsade mojligheter for olika standpunkter att komma till
tals

Vi bedomer att det i dagsldget finns begriansade mojligheter for olika
stindpunkter att komma till tals och beaktas i utvirderingarna, och att
patientinvolveringen i processerna kring de hilsoekonomiska utviardering-
arna ir bristfallig. Patientorganisationer bjuds in till informations- och
diskussionstraffar med TLV och NLT tvd génger per ar, men patient-
involvering saknas vid handldggning av respektive likemedel. TLV:s
halsoekonomiska utvarderingar och NLT:s pafoljande rekommendationer
kan ha stor inverkan pa de patienter som blir berérda, men patienter eller
patientorganisationer har ingen tydlig roll i processen. TLV:s och NLT:s
moten ar stingda och det finns ingen mojlighet att 6verklaga eller omprova
varken TLV:s kunskapsunderlag eller NLT:s rekommendationer. Vi anser
att detta resulterar i att patienterna har smé majligheter till delaktighet.
Olika intressenter, eller olika personer inom samma intressegrupp,
kan ha olika stadndpunkter géllande ndgon aspekt eller tolkning i den hélso-
ekonomiska utviarderingen. Exempelvis kan patientorganisationer ha en
annan standpunkt i nagot eller flera avseenden an den som avspeglas i
TLV:s kunskapsunderlag. Vidare kan tva experter inom samma omrade ha
olika uppfattning om exempelvis hur resultaten fran en medicinsk studie
ska tolkas, och den kliniska situationen kan skilja sig mellan olika lands-
ting och kliniker. Eftersom viarderingar och tolkningar kan skilja sig at ar
det vardefullt att ta hdnsyn till olika stdindpunkter. Det 6kar sannolikheten
att beskrivningen i det hidlsoekonomiska underlaget ir, och uppfattas som,
en korrekt avspegling av verkligheten. Legitimiteten for ett beslut eller en
process kan 6ka om olika stdndpunkter fir majlighet att foras fram.

FORSLAG TILL FORTSATT UTVECKLING

Vara utgdngspunkter ar att TLV bor fortsitta att genomfora hilsoekonomiska
utvirderingar avkliniklikemedel, och att processerna kring klinikldkemedels-
projektet behover utvecklas.

Figuren pé nista sida sammanfattar vara forslag till fortsatt utveckling,
och kapitel 4 innehaller en omfattande diskussion om forslagen. Forslagen
ar indelade i sex omraden som foljer processen for utviarderingar av klinik-
lakemedel, frén initiering av den hélsoekonomiska utvirderingen till att
likemedlet anvinds i sjukvarden.

Nagra av forslagen kan implementeras i den nuvarande verksamheten relativt
omgaende, och for en del av dessa pagar det redan ett visst utvecklingsarbete.
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Sammanfattning

Andra forslag syftar till att belysa olika mer langsiktiga handlingsalterna-
tiv och pa sa vis ocksa diskutera nigra av de utmaningar som finns inbygg-
da i verksamheten. Dessa forslag innebar potentiellt storre fordndringar
av den nuvarande verksamheten och kréver fortsatt analys och utredning innan
de kan beslutas och implementeras. Vi bedomer att det dven i fortsidttningen
i idealfallet ska finnas en rekommendation kopplad till den hilsoekonomiska
utvirderingen, men en frdga som behover 16sas dr vilken aktor som ska avge
rekommendationen.

* Utgd fran vagledande principer for att skapa en legitim process kring arbetet med hélsoekonomiska
utvérderingar av kliniklékemedel
— Transparens och frutsigbarhet
— Effektivitet och &ndamadlsenlighet
— Funktionella institutioner

2

Prioritering och
initiering

® Genomfér
hélsoekonomisk
utvérdering av
alla nya
klinikldkemedel
- men vissa bér
prioriteras for en
sarskilt snabb
process utifrén
tydliga

urvalskriterier

Halsoekonomisk
utvérdering

e Utveckla de
hélsoekonomiska
utvérderingarna

e Utveckla och
fortydliga
kunskapsunderla-
gen och koppla
informationen fill
inférande och
uppfélining

e Utveckla arbetet

med kliniska

experter

Skapa méjligheter

fér olika parter att

komma fill tals och
olika sténdpunkter
att uttryckas

Bidra fill

offentlighet kring

uppgifter i

méjligaste mén

Férkorta

handléggnings-

tiderna

Rekommendationer

(foregéds av pris-
diskussion i vissa fall)

Utred vilken aktor
som ska avge
rekommenda-
tionen — tre
alternativ:

— Enskilda
landsting

- Landstingen
utarbetar
gemensamma
rekommendation-
er men utvecklar
nya mer
dndamadlsenliga
strukturer och
processer

- En statlig
myndighet
utarbetar
rekommendationer
Infér tydliga och
uttalade grunder
till rekommend-
ationen och
férkorta hand-
léggningstiden
Utveckla
méjligheterna for
landstingen att
forhandla
gemensamt

Beslut om
anvéndning

® Kommunicera
motiven fill
besluten tydligt

Anvéndning

Introducera
inférandepro-
tokoll som &r
framtagna av den
medicinska
professionen.
Dessa bér
kopplas samman
med den halso-
ekonomiska
utvérderingen
Infér en
strukturerad och
nationell
uppfélining av
kliniklakemedels
anvéndning och
effekt. Upp-
fsliningen bér
utgd frén och
aterknyta till den
hélsoekonomiska
utvérderingen

Bdtire forutsétiningar for en mer kunskapsstyrd och likvérdig likemedelsanvéndning
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Inledning

1.1 VARFOR ETT KLINIKLAKEMEDELSPROJEKT?

Halsoekonomiska utvirderingar syftar till att bedoma om en viss behandling
har en rimlig relation mellan hdlsovinsten och kostnaden, eller med andra ord,
om behandlingen ar kostnadseffektiv. Sidan kunskap ger ett battre underlag
for att vilja mellan olika alternativa behandlingar (exempelvis likemedel),
vilket bidrar till att skapa forutsattningar for basta mojliga anvindning av
sjukvérdens resurser. Milet med att anvéinda hdlsoekonomiska utviarderingar
ir inte att spara pengar, utan att anvianda sjukvardens tillgingliga resurser pa
ett sitt som ger s mycket hdlsa som majligt at befolkningen.

For lakemedel som forskrivs pa recept och hdamtas ut av patienter pa apotek
har Sverige en utvecklad modell {or att bedoma vilka likemedel som &r kost-
nadseffektiva. P4 det omradet gor Tandvards- och ldakemedelsférmansverket
(TLV) sedan drygt tio ar tillbaka hilsoekonomiska utvirderingar. Utvirde-
ringarna ligger till grund for TLV:s beslut om likemedlen ska inga i ldke-
medelsférménen och dérigenom subventioneras av staten.

For likemedel som anviands inom slutenvarden, s kallade kliniklakemedel,
hardetiSverige inte tidigare gjorts ndgon motsvarande bedomning av kostnads-
effektiviteten pa nationell niva. Likemedelsformanen omfattar inte klinikldke-
medel som inte forskrivs pa recept, och darfér genomgéar kliniklakemedel inte
processen med hélsoekonomiska utviarderingen hos TLV. Det dr landstingen i
egenskap av sjukvirdshuvudmain som beslutar om inkép av kliniklikemedel,
men inte heller de enskilda landstingen har utvirderat lakemedlens kostnads-
effektivitet i ndgon betydande omfattning. Om inte kliniklikemedels kostnads-
effektivitet utvirderas uppstar risker for att sjukvardens resurser inte anvands
optimalt. Att det gors en hilsoekonomisk utvirdering av receptlikemedel men
inte av kliniklakemedel medfor dven att likemedel kan komma att bedomas
pa olika grunder beroende pd om anvandningen ar i 6ppen- eller slutenvérden.

Mot bakgrund av detta bedriver TLV pa uppdrag av regeringen
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(S2010/8066/HS) sedan borjan av 2011 en forsoksverksamhet inom ramen
for det sd kallade kliniklikemedelsprojektet, dir myndigheten genomfor
hilsoekonomiska bedomningar dven av kliniklikemedel. Detta innebér inte
att kliniklikemedel ingar i 1dkemedelsférménen, och TLV fattar inga beslut
om subvention inom ramen for kliniklikemedelsprojektet. Istillet resulterar
TLV:s arbete i ett kunskapsunderlag diar den hdlsoekonomiska utviarderingen
redovisas. Nagra av de utfall som kliniklikemedelsprojektet forvintades
bidra till 4r battre underlag for kliniska beslut, storre transparens kring lake-
medels kostnadseffektivitet och priser, samt en mer kunskapsstyrd och lik-
vardig lakemedelsanvindning i hela landet.

Till klinikldkemedelsprojektet kopplades &ven Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL). Inom SKL fanns sedan tidigare gruppen Nya Lakemedels-
terapier (NLT) som hade till uppgift att virdera och ge rekommendationer
om nya likemedelsterapier. I NLT ingdr 10—15 ledaméter som ar utsedda
att representera sjukvardsregionerna och relevant expertis, inklusive halso-
ekonomi. Nar kliniklikemedelsprojektet startade fick NLT i uppgift att vilja
ut vilka ldkemedel som ska genomga en héalsoekonomisk utvirdering och att
utifran TLV:s kunskapsunderlag, rekommendera landstingen om det aktuella
likemedlets anvandning.

TLV och NLT ar separata organisationer och ligger bakom olika delar av
processen. Men badas delar utgor visentliga inslag i processerna kring de
hilsoekonomiska utviarderingarna. Fortsattningsvis definierar vi klinikldke-
medelsprojektet som bide NLT:s och TLV:s delar, fran att NLT initierar pro-
cessen till att de lamnar en rekommendation. Var analys inkluderar d&ven mot-
tagandet och anvindingen av underlag och rekommendationer i varden och
bland andra intressenter.

Figur 1 ssmmanfattar hur kliniklikemedelsprojektet fungerar. NLT initie-
rar processen genom att avgora vilka lakemedel som ska genomga en hilso-
ekonomisk utvirdering. I detta arbete anvidnder sig NLT bland annat av
horizon scanning-verksamheten. Horizon scanning innebér att nya likemedel
identifieras omkring 2—3 ar fore ett godkinnande, och for dessa bedoms
konsekvenserna for sjukvarden om ldkemedlet blir godkidnt. Horizon
scanning tar bland annat fram tidiga bedomningsrapporter med en genom-
gang av de mest betydelsefulla kommande lakemedlen.

Niar NLT har bestdmt att ett 1ikemedel ska utviarderas tar TLV vid och be-
girinhilsoekonomiskaunderlag fran deberérdaldkemedelsforetagen, bedomer
tillforlitligheten i dem och sammanstéller ett kunskapsunderlag med den
hélsoekonomiska utviarderingen. Kunskapsunderlagen publiceras pa TLV:s
hemsida och &r fritt &tkomliga for alla intresserade att ta del av, men vissa
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Figur 1. Sammanfattande beskrivning av processerna kring de hélsoekonomiska utvérderingarna.
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Kélla: Myndigheten for vardanalys 2013.

delar av kunskapsunderlagen kan vara utelimnade pa grund av sekretess.
Utifran kunskapsunderlagen uttalar sig sedan NLT om ifall de rekommen-
derar landstingen att likemedlet ska anvindas eller inte. I vissa fall for NLT
en prisdiskussion med det aktuella likemedelsforetaget innan de ger en
rekommendation. Detta sker om likemedlet inte bedéms vara kostnads-
effektivt till det pris som likemedelsforetaget har angivit till TLV i under-
laget till den hilsoekonomiska utviarderingen.

Avslutningsvis ar det upp till varje landsting att besluta om och hur like-
medlet ska anvindas, sluta avtal med foretagen, introducera likemedlet i
sjukvirden och erbjuda patienterna behandling. Eftersom rekommenda-
tionen inte dr bindande kan landstingen férhalla sig till den sa som de 6nskar.
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Fram till och med mars 2014 har TLV publicerat 23 kunskapsunderlag och
NLT har publicerat 16 rekommendationer inom ramen for kliniklikemedels-
projektet. Sex av rekommendationerna berér cancerlikemedel, fyra gailler
likemedel for 6gondkommor, ett &r ett influensavaccin till barn och 6vriga
beror bland annat reumatiska diagnoser och njurtransplantationspatienter.
Aven om projektet benimns kliniklikemedelsprojektet dr det inte enbart
lakemedel som ges inom slutenvdrden som har ingétt. Nagra likemedel som
har ingétt i kliniklikemedelsprojektet ar forskrivningslikemedel som dven
har bedomts inom likemedelsformanen (exempelvis Adcetris) och i vissa fall
fatt avslag pa ansokan om subvention (exempelvis Zytiga).

Eftersom NLT:s rekommendationer bygger pa TLV:s kunskapsunderlag ar
rekommendationerna farre dn kunskapsunderlagen. For tre av lakemedlen
med kunskapsunderlag har det dock drgjt 6ver ett ar utan en rekommendation
fran NLT. Bilaga 1 listar samtliga likemedel som fram till och med mars 2014
genomgétt en hdalsoekonomisk utvardering inom ramen for kliniklakemedels-
projektet. Bilagan anger dven datum for nar det europeiska likemedelsverket
(EMA) godkinde ldikemedlet for marknadsforing, nar TLV publicerade sitt
kunskapsunderlag, nir NLT kom med en rekommendation samt ungefarlig
lakemedelskostnad och den beriknade kostnaden for ett vunnet kvalitets-
justerat levnadsar.

1.2 VARDANALYS HAR REGERINGENS UPPDRAG ATT UTVARDERA
KLINIKLAKEMEDELSPROJEKTET

Myndigheten for vardanalys (Vardanalys) har fatt i uppdrag av regeringen
(S2012/3857/FS) att utvirdera nyttan med kliniklakemedelsprojektet. Rap-
portens inriktning och innehall utgér fran de fragestillningar som framgar
av regeringsuppdraget. Uppdraget bestar av tva delar, en delrapport och en
slutrapport. Delrapporten fokuserade pa processerna inom klinikldkemedels-
projektet och publicerades i augusti 2013. Slutrapporten fokuserar framst
pa hur TLV:s kunskapsunderlag och NLT:s rekommendationer anvinds och
implementeras i landstingen, samt vilken nytta de gor for patienter och lands-
ting. I enlighet med uppdraget innehéller slutrapporten ocksa forslag pa hur
verksamheten kan utvecklas i syfte att sdkerstélla en god vard pé lika villkor
hos sjukvirdshuvudminnen. Dessa forslag baseras pé resultaten fréan bade
delrapportens och slutrapportens analyser. Slutrapporten overlamnas till
regeringen i april 2014.

Kliniklakemedelsprojektet ar en relativt nyinrattad verksamhet som vid slut-
rapporteringen av det har uppdraget har 16pt i omkring tre ar, varav en del av
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tiden har varit en uppstartsfas. Det innebér att var utvirdering sker i en tidig
fas, och véra resultat och de slutsatser vi drar baseras pa vad som skett under
dessa forsta ar. For att undersoka mer langsiktiga effekter kravs en ny analys i ett
senare skede. Verksamheten dr dessutom under kontinuerlig férandring, och flera
utvecklingsarbeten pagar vad giller bide TLV:s och NLT:s delar av processen.

1.3 DELRAPPORTEN FOKUSERADE PA EFFEKTIVITETEN | DE PROCESSER
SOM AR KOPPLADE TILL KLINIKLAKEMEDELSPROJEKTET

Av regeringsuppdraget (S2012/3857/FS) framgér sju fragestéllningar {or del-
rapporten:

+ BedOm om initieringsprocessen fran NLT har samordnats och prioriterats
pé ett effektivt satt

« Kartlagg handlaggningstidernas langd

« Bedom informationsinhamtning och uppgiftslamning

« Bedom kvaliteten pa det fran industrin inhdmtade underlaget

« Bedom TLV:s berdkningar av kostnadseffektivitet

« Utvirdera NLT:s kommunikation och rekommendationer med landstingen

+ Belys hur likemedelsforetagen ser pa TLV:s arbete, hur de varderar nyttan
med de kunskapsunderlag som myndigheten presenterar och vilka kost-
nader for foretagen som &r forknippade med framtagandet av dessa
kunskapsunderlag

Dessa fragestallningar analyserades och besvarades i samband med delrap-
porteringen av uppdraget. Svaren redovisas i Vardanalys rapport 2013:5.
Vi bedémde att TLV:s kunskapsunderlag, och det underliggande materialet,
generellt haller hog kvalitet, &ven om vi ocksé gav forslag pa delar som kan
forbattras. Vi drog slutsatsen att NLT inte har konstruerats for det utokade
uppdrag som involveringen i kliniklikemedelsprojektet innebér, och att det
rader brist pa transparens i NLT:s och TLV:s arbete vad géller bland annat
information om nar rekommendationer respektive kunskapsunderlag ar
att vinta och vilka motiv som ligger till grund {f6r rekommendationerna. Vi
konstaterade ocksa att handldggningstiderna ar langa och att patienter och
patientorganisationer inte har nagon tydlig roll i processen.

For att ge en sammantagen bild av kliniklakemedelsprojektet dterges nagra
av delrapportens analyser och slutsatser dven i denna rapport. Nagra analyser
har f6ljts upp eftersom de aterknyter till slutrapportens fragestallningar. Men
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i huvudsak har delrapportens fragestiallningar uteldmnats fran nya analyser

i samband med slutrapporten. Fokus for arbetet har varit pa slutrapportens

fragestéllningar.

1.4 SLUTRAPPORTEN FOKUSERAR PA ANVANDNINGEN OCH NYTTAN
AV TLV:S KUNSKAPSUNDERLAG OCH NLT:S REKOMMENDATIONER

Av regeringsuppdraget (S2012/3857/FS) framgar sju fragestillningar for slut-

rapporten:

Att vardera vilken nytta de hilsoekonomiska bedémningarna av rekvisi-
tionslikemedel har inneburit for de olika intressenterna och da framforallt
for patienterna och landstingen

Att analysera hur sjukvardshuvudméinnen anvinder kunskapsunderlagen
och hur underlagen implementeras hos sjukvirdshuvudminnen. I detta
ingdr att belysa hur de hilsoekonomiska bedomningarna anvidnds av
lakemedelskommittéerna och landstingens arbete med ordnat inférande
av lakemedel i hédlso- och sjukvarden

Att belysa hur sjukvardshuvudminnen anvinder bedémningarna i upp-
handlingen av likemedel till slutenvarden

Att utvirdera om forsoksverksamheten har lett till battre utnyttjande av
existerande resurser for kunskapsviardering genom att halsoekonomiska
bedémningar gors av en nationell myndighet och inte av de olika sjuk-
vardshuvudméinnen

Att utvdardera NLT-gruppens rekommendationer som utgar fran TLV:s
kunskapsunderlag

Att utvdrdera livslingden for kunskapsunderlagens tillforlitlighet och
traffsdakerhet i TLV:s kunskapsunderlag och rekommendationer

Att analysera om kunskapsunderlagen leder till en mer jamlik vard mellan
och inom landsting

Utifran resultaten av delrapportens och slutrapportens analyser ska vi sedan

komma med forslag pa hur verksamheten kan utvecklas ytterligare i syfte att

sikerstélla en god vard pé lika villkor hos sjukvirdshuvudmaénnen.
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1.5 HUVUDSAKLIGEN KVALITATIV METOD FOR ATT BESVARA SLUT-
RAPPORTENS FRAGESTALLNINGAR

Slutrapportens analyser bygger pé flera olika killor. Den huvudsakliga an-
satsen ar kvalitativ och bestar av informationsinhdmtning via intervjuer och
moten med de olika intressenterna i kliniklakemedelsprojektet. Dessutom
har vi anvant tillgdnglig forsaljningsstatistik, tidigare rapporter, TLV:s och
NLT:s hemsidor och vetenskaplig litteratur. Vi har ocksa genomfort en enkét-
undersokning bland verksamhetschefer inom onkologi och genomfért en
internationell utblick.

Intervjuer med ldkemedelschefer (eller motsvarande) och verksamhets-
chefer inom onkologi

Slutrapportens fragestillningar beror i stor grad hur TLV:s kunskapsunderlag
och NLT:s rekommendationer anviands i landstingen. I syfte att fi information
om detta, och om hur beslut om ldkemedelsanvindning tas i landstingen, har
vi intervjuat lakemedelschefer (eller motsvarande) i samtliga landsting. Exakta
arbetsuppgifter for de personer som vi har intervjuat varierar, men de har
alla landstingsovergripande positioner och har generellt sett ett 6vergripande
ansvar for, och insyn i, lakemedelsfragor i landstinget. De &r ofta mottagare
av NLT:s rekommendationer och TLV:s kunskapsunderlag. De har dirmed en
god bild av arbetet med ldkemedel i landstinget och dr insatta i klinikldke-
medelsprojektet pa landstingsévergripande niva. I den hér rapporten refererar
vi till dessa personer som lakemedelschefer, 4ven om alla inte har just den titeln.

Flera av de lakemedel som har ingatt i kliniklakemedelsprojektet ar nya
cancerlakemedel. For att f& en uppfattning om hur projektet uppfattas och
anvands pa en mer verksamhetsnéra niva har vi dven intervjuat ett urval av
fem verksamhetschefer inom onkologi. Bilaga 2 innehaller en lista 6ver samt-
liga personer som intervjuades i samband med slutrapporten.

Den bild som tridder fram baserat pa dessa intervjuer beridttar om like-
medelschefers och verksamhetschefers bild, men inte nodviandigtvis om
andra landstingsforetradares bild.

Enkdtundersékning bland verksamhetschefer

I syfte att né en storre grupp av verksamhetschefer och inhdmta information
om anvdndningen av TLV:s kunskapsunderlag och NLT:s rekommendationer i
verksamheten kompletterades intervjuerna med en enkatundersékning bland
landets samtliga verksamhetschefer inom onkologi. Totalt fick vi 15 svar,
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vilket motsvarar en svarsfrekvens pa 71 procent. Vi saknar bara information
fran tva av de landsting som har en onkologisk klinik. Det kan naturligtvis
vara sa att de personer som inte har besvarat enkéten har en annan uppfatt-
ning dn de som svarade.

Enkaten skickades &dven till verksamhetschefer inom handkirurgi och pa
6gonkliniker, men pa grund av for 14g svarsfrekvens &ar det bara informatio-
nen fran onkologerna som har kunnat anvéndas. Bland verksamhetscheferna
inom handkirurgi och pa 6gonklinker uppger bara ett fatal att de kanner till
kliniklakemedelsprojektet, vilket skulle kunna vara en férklaring till den laga
svarsfrekvensen. Bilaga 3 innehéller mer information kring svarsfrekvenser
och vilka som bjods in att besvara enkaten.

Precis som med intervjuerna ar det viktigt att komma ih&g att svaren fran
enkéten ger en bild av onkologichefers uppfattning, men inte nodvandigtvis av
uppfattningen hos andra landstingsforetradare. Det 4r majligt att vi hade fatt
en annan bild om vi hade fragat en annan grupp av lakare.

Patientorganisationer

I syfte att f& en bild av patienternas perspektiv pa klinikldkemedelsprojektet
har vi intervjuat foretriadare for tre patientorganisationer: Melanom-
foreningen, Prostatacancerférbundet och Brostcancerféreningarnas Riks-
organisation. Dessa tre patientorganisationer foretrdder patienter som har
berorts direkt av kliniklakemedelsprojektet genom att likemedel som &r av-
sedda for patienter bland organisationsmedlemmarna har ingatt i projektet.
Melanomféreningens och Prostatacancerféorbundets medlemmar berérs av de
tva lakemedel som var forst att ga igenom kliniklakemedelsprojektet, medan
Brostcancerforeningarnas Riksorganisations medlemmar berors av ett like-
medel som kom in senare i kliniklikemedelsprojektet.

Andra intressenter

Vi har dven inhamtat information och synpunkter fran foretriadare for tre
lakemedelsforetag (BMS, Janssen och Roche) och de forskande ldkemedels-
foretagens branschorganisation Likemedelsindustriféreningen (LIF). Genom
tvd moten med medarbetare fran TLV har vi inhdmtat information om hur
TLV:s arbete har fortskridit och utvecklats under férs6ksverksamhetens ging.
Vad géller NLT besokte vi ett av NLT-gruppens moéten for en gruppdiskussion
med NLT-gruppens medlemmar. Dessutom har vi fatt kompletterande infor-
mation fran bade TLV och NLT via e-post.

Virdefullt men inte fullvdardigt



Inledning

Vihar éven tréffat representanter fran projektgruppen som arbetar med en
nationell modell for ordnat inférande (OtIS) for att fa en inblick i deras arbete.

Forsaljningsstatistik

Vi har anvidnt forsdljningsstatistik frén e-hdlsomyndigheten, tidigare
Apotekens Service AB, for de lidkemedel som har ingatt i kliniklikemedels-
projektet i syfte att belysa skillnader mellan landsting. Forsiljningsstatistiken
visar antalet slda férpackningar fran apoteken till slutkund — det vill sdga
landstingen — per manad och per landsting fran det att 1ikemedlet godkéndes
for forsaljning till och med december 2013.

Internationell utblick

Som en del av den har utvarderingen har vi gjort en internationell utblick
dir vi har inhdmtat information om hur andra linder arbetar med hilso-
ekonomiska utvirderingar och introduktion av kliniklakemedel. Utblicken
kan ge lardomar om mojliga sitt att arbeta i Sverige. Genom att belysa hur
andra liander arbetar med négra av de omréden som vi bedomer som ange-
ldgna att arbeta vidare med i det svenska klinikldkemedelsprojektet, anvinds
resultaten frén den internationella utblicken i samband med vara forslag till
fortsatt utveckling av den svenska verksamheten.

1.6 PAGAENDE UTVECKLING AV PROCESSERNA KRING KLINIKLAKE-
MEDELSPROJEKTET OCH INOM LAKEMEDELSOMRADET

Klinikldkemedelsprojektet ar en forsoksverksamhet som ar under kontinuer-
lig utveckling, och ytterligare utveckling ar att vénta. Denna rapport be-
lyser verksamheten sd som den sett ut under tiden for denna utvirdering.
Parallellt med kliniklikemedelsprojektet och var utviardering har SKL ett
uppdrag att utforma en nationell modell for sa kallat ordnat inférande av
lakemedel (OtIS), dar klinikldkemedelsprojektet ingér. I detta arbete ut-
formas béde utvidgade processer runt kliniklakemedelsprojektet och utveck-
ling av de processer som berdr kliniklikemedelsprojektet (sdsom initieringen
av processen, rekommendationernas utformning och handlaggningstider).
Dessa forandringar har inte tratt i kraft annu, och vi har darfoér inte haft
ndgon mojlighet att utvirdera dessa planerade forandringar.

Det pégar dven andra initiativ inom ldkemedelssektorn som kan komma
att paverka den fortsatta utvecklingen av hilsoekonomiska utviarderingar

Virdefullt men inte fullvirdigt

29



30

Inledning

av klinikldkemedel. I slutfasen av den hir utvirderingen kom propositionen
”Okad tillginglighet och mer #ndamélsenlig prissittning av likemedel”
(2013/14:93). Innehallet i propositionen berér bland annat bide ordnat in-
forande av lakemedel och en utveckling av viardebaserad prissattning. De for-
slag och stdllningstagande som framgar i propositionen kan komma att pa-
verka synen pé hur organisationen kring hilsoekonomiska utviarderingar av
kliniklakemedel bor utvecklas. Men eftersom propositionen kom i ett sa sent
skede av var utvardering, har vi inte haft mojlighet att ta innehallet i den i
beaktande i arbetet med var slutrapport.

1.7 AVGRANSNINGAR

Den hir rapporten utgar fran och fokuserar pa de fragestéllningar som
framgar av regeringsuppdraget (S2012/3857/FS). Dessa frégestallningar
beror sjidlva kliniklakemedelsprojektet som sddant, snarare #n kliniklake-
medelsprojektet i forhdllande till andra relaterade lakemedelsfragor. Det finns
flera mer Overgripande fragor och initiativ, sdisom exempelvis likemedels-
formanens innehdll och mojligheten att fa vard i andra europeiska linder,
som beror och paverkar kliniklikemedelsprojektets position i den svenska
sjukvérden. Dessa fragestillningar analyseras inte i den hir rapporten, men
rapporten avslutas med négra korta kommentarer som beror dem eftersom vi
tycker att det ar viktigt att lyfta blicken och se kliniklikemedelsprojektet i ett
storre sammanhang.

1.8 REFERENSGRUPP OCH KVALITETSSAKRING

En referensgrupp har varit knuten till arbetet med slutrapporten. Referens-
gruppen har bestatt av Marie Andersson (Melanomforeningen), Britta
Berglund (Riksférbundet Sillsynta diagnoser), Katarina Steen Carlsson
(Institutet for hélso- och sjukvirdsekonomi och Lunds universitet), Claes
Lagerstedt (Region Halland), Nils Wilking (Region Skéne) och Olle Melinder
(MSD). Referensgruppen har haft mojlighet att ldasa ett utkast av rapporten
och ldmna synpunkter, men star inte nédvandigtvis bakom innehéllet och
slutsatserna i rapporten. Foretrddare for NLT, TLV och LIF har haft mojlighet
att faktagranska ett utkast av rapporten.
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1.9 RAPPORTENS DISPOSITION

Det hir inledande kapitlet introducerar kliniklikemedelsprojektet, presen-
terar de fragestillningar som i enlighet med regeringsuppdraget ligger till
grund for var utvirdering och beskriver de metoder vi har anvént for att
besvara fragestillningarna.

Kapitel 2 innehaller resultaten frén vér utvirdering. Det besvarar slut-
rapportens frégestéllningar, men avser ocksa att ge en sammantagen bild av
klinikldkemedelsprojektet genom att ocksa dterkoppla till delar av delrappor-
tens analyser och slutsatser.

Kapitel 3 innehaller sammanfattningar av véra resultat samt slutsatser
baserade pa delrapporten och slutrapportens arbete. Kapitlet presenterar ocksé
de forbattringsomraden som vi bedomer ar viktiga.

Kapitel 4 innehaller vara forslag pa hur kliniklikemedelsprojektet kan ut-
vecklas vidare.
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2.1 VILKEN NYTTA HAR DE HALSOEKONOMISKA UTVARDERINGARNA
AV KLINIKLAKEMEDEL INNEBURIT FOR PATIENTER OCH LANDSTING?

Patientorganisationerna ar positiva till ett nationellt initiativ, men
kritiska till nuvarande organisation och arbetssétt

De patientorganisationer som vi har varit i kontakt med uttrycker att det ar
positivt att det finns ett initiativ som hanterar kliniklikemedel pa nationell
niva. De &r dven positiva till att det sker en prisdiskussion med likemedels-
foretagen pa nationell niva. Det finns ocksa forstéelse for att det beh6vs ndgon
form av vardering dir kostnader vigs mot vilken hilsoférbattring som like-
medlet kan férvéntas uppna.

Utover detta ar patientorganisationerna 6verviagande kritiska till klinik-
likemedelsprojektet. Kritiken handlar bland annat om att introduktionen av
nya likemedel dr langsam, vem som involveras i de olika delarna av klinik-
lakemedelsprojektet och hur TLV genomfor utvarderingarna.

Utifran vara intervjuer med patientforetradarna vill vi lyfta fram handlagg-
ningstidernas ldngd och tillgang till likemedel oberoende av bostadsort och
landstingstillhorighet som centrala aspekter ur ett patientperspektiv. Vidare
betonar de intervjuade patientrepresentanterna att det ar viktigt att besluts-
processen kring introduktion och anvindning av kliniklikemedel sker pa vad
som uppfattas som ett korrekt och rattvist séatt, med transparenta processer.
Det ar exempelvis viktigt vilka personer som star bakom de olika delarna av
beslutsprocessen, och att det finns fortroende for dessa. Vi vill ocksa fram-
hélla att intervjuerna pekar pa vikten av att patienter inte drabbas negativt av
aktorernas inlarningsprocess, dven om kliniklakemedelsprojektet ar en for-
soksverksamhet som har byggts upp successivt.

Nedan beskrivs tre patientorganisationers erfarenheter av klinikldke-
medelsprojektet.
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Melanomféreningens erfarenheter

Melanomforeningen foretrider patienter som berors av det forsta lake-
medelet, Yervoy, som ingick i kliniklakemedelsprojektet. Foreningen anser
att det i grunden &r bra att det sker en nationell process vid introduktion av
nya lakemedel. Samtidigt 4r Melanomféreningens erfarenhet att kliniklake-
medelsprojektet, och det sitt som landstingen forhaller sig till det, inte
fungerar:

“Melanompatienter har farit mycket illa av kliniklakemedelsprojekfet.
Férfarandet har varit katastrofalt fér dessa patienter”

Melanomféreningen menar att den storsta bristen i forfarandet vad galler
Yervoy ar den langsamma och férdrgjda introduktionen av likemedlet, vil-
ket har resulterat i en betydande underbehandling av behévande patienter.
Landstingen var avvaktande och restriktiva med anvdndningen fran bérjan,
och introduktionen férdrojdes ytterligare av processerna med TLV:s hilso-
ekonomiska utvardering och NLT:s rekommendation.

Yervoy godkiandes for anvandning av det europeiska lakemedelsverket
(EMA) i juli 2011. TLV péborjade den hélsoekonomiska utvirderingen i
september samma ar. Innan den var klar kom NLT med en negativ rekommen-
dation i april 2012 dir de rekommenderade landstingen att inte borja anvinda
Yervoy i avvaktan pé ett tillrdckligt hdlsoekonomiskt underlag. I juni 2012 var
TLV:s hédlsoekonomiska utvirdering klar, och i samband med detta kom NLT
med en positiv rekommendation. Rekommendationen att anvdnda Yervoy
ar kopplad till ett prisavtal diar landstingen erbjuds ett ldgre pris 4n det som
ldmnades in till TLV i underlaget till den hdlsoekonomiska utviarderingen, om
de tecknar avtal med det aktuella l1akemedelforetaget (BMS).

Melanomforeningens erfarenheter dr att landstingen vintade in TLV:s
kunskapsunderlag och NLT:s rekommendation och under tiden var restrik-
tiva med att anvianda lakemedlet, &ven om hanteringen varierade mellan olika
landsting. Vissa landsting behandlade nagra patienter, i andra landsting
behandlades ingen. Enligt BMS borjade fyra landsting att behandla enstaka
patienter innan den halsoekonomiska utvarderingen var klar och innan NLT:s
negativa rekommendation kom, och tvé landsting ingick ett avtal med foretaget
och borjade behandla patienter innan NLT:s negativa rekommendation.

Utover den avvaktande och restriktiva héllningen som Melanomf6reningen
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menar att landstingen hade tills rekommendationen kom, har landstingen
tvekat att skriva pa avtalet och tvekat att behandla patienter dven efter den
positiva rekommendationen. Enligt BMS har det tagit mellan en och tio mana-
der att skriva pé avtalet och borja behandla patienter i de landsting som inte
redan hade bérjat behandla patienter fore rekommendationen.

Melanomféreningen framhaller att minga méanniskor hade kunnat fa en
l&ngtidsoverlevnad fran sin sjukdom istéllet for att do till f6ljd av den lang-
samma introduktionen. De anser att landstingen inte kan avvakta med att
behandla patienter i vintan pa utvirderingsprocesserna:

“Behandling och utvédrdering maste ske parallellt, i synnerhet da det inte
finns négon alternativ behandling”

Dessutom anser Melanomforeningen att det dr viktigt att sdkerstilla att alla
landsting gor likadant:

“Landstingen ska inte kunna vdlja ifall de vill anvénda ett Iékemedel
eller inte”

Utover handldggningstiderna som beskrivs ovan framhéller Melanom-
foreningen att den funktion som NLT-gruppen innehar méste vara samman-
satt av ratt kompetenser, inklusive duktiga férhandlare.

“De bér sitta pa tidsbegrénsade mandat, och man ska veta pa vilka
grunder de personer som sitter i gruppen dr tillsatta. Det dr viktigt att veta
vilka personer som star bakom de olika delarna i processen, och att man
har fértroende fér dessa. Exempelvis péverkas filliten till TLV:s kunskapsun-
derlag av vilka medicinska experter som har anvants.”

For att minska risken for att bilden av likemedlets medicinska effekter blir
alltfor ensidig anser Melanomforeningen att TLV bor anvidnda sig av flera
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experter som har kliniska erfarenheter av att anvinda preparatet. Det ar ocksa
viktigt att processen ar transparent: det ska framgé vad besluten grundar sig
pé och det ska gé att f& information om vad som pégér i processen.

Prostatacancerforbundets erfarenheter

Prostatacancerforbundet foretrader patienter som berors av det andra léke-
medlet, Zytiga, som ingick i klinikldkemedelsprojektet. Zytiga godkéandes for
anvdndning i Europa i september 2011. Likemedelsforetaget (Janssen) ansokte
om att Zytiga skulle inga i likemedelsformanen, men fick i maj 2012 avslag
pé grund av att priset ansags vara for hogt. Parallellt med processen inom
formanssystemet, tog NLT upp Zytiga inom kliniklikemedelsprojektet. TLV
publicerade ett kunskapsunderlag i augusti 2012, och efter prisdiskussioner
med ldkemedelsforetaget kom NLT med en positiv rekommendation kopplad
till ett prisavtal i december 2012.

Prostatacancerforbundet anser att det dr bra att det utvecklas processer
och ett system for att hantera de nya, och ofta dyra, lakemedlen:

“Ndgot méste goras, och det dr bra att det gérs nationellt”

Daremot ar forbundet kritiskt till hur det genomfors:

“Under tiden som grupper som TLV och NLT héller pé att formera sig, och
fram tills det finns en fungerande modell fér hanteringen av dessa nya och
ofta dyra lakemedel, dr det mycket rérigt, och det blir en slump vilken vard
man fér, beroende pd var man bor.”

Prostatacancerforbundet kan &n si linge inte se ndgon sarskild nytta av
kliniklakemedelsprojektet for prostatacancerpatienter:

“Tidsaspekten &r en viktig faktor, och det tog lang tid innan patienter fick
tillgéng till Zytiga. Dessutom fick patienter tillgang olika snabbt beroende pa
vilket landsting man tillhér, och éGven graden av anvéndning efter introduk-
tionen skiljer sig &t mellan landsting.”
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Férbundet menar att situationen blev &n mer komplicerad av att beslutet om
anvandning fattas pa klinikniva i manga landsting:

“Eftersom malgruppen dr stor och Iékemedlet kostsamt blir de lokala
variationerna &nnu stérre, med svara etiska avgéranden och undan-
tréngningseffekter.”

Foérbundet anser att en rekommendation bor komma fran en myndighet och
inte fran en intresseorganisation som SKL.

Prostatacancerforbundet ifrdgasatter hur TLV genomfér de hilsoekono-
miska utvirderingarna:

“I samband med att kunskapsunderlaget for Zytiga publicerades fick vi en
smérre chock dd vi insag aftt det faktum att pensiondrer inte dr aktiva pé
arbetsmarknaden gér att kostnaden fér den férbéttrade hdlsan blir hégre
jé@mfért med om de potentiella patienterna hade varit i arbetsfér élder”

Detta fick viss medial uppmérksamhet (Svenska Dagbladet 2013, Dagens
Nyheter 2013, Sveriges Television 2013) och bidrog till en diskussion
om hur si kallade indirekta kostnader ska hanteras i de hilsoekonomiska
utvirderingarna, och huruvida TLV:s forhallningsséatt harmonierar med prin-
ciperna for ménniskovirde, behov och solidaritet samt med principen om
kostnadseffektivitet, som féljer av 2 § hilso- och sjukvardslagen (1982:763)
och ska ligga till grund for prioriteringar inom hélso- och sjukvarden.

Som f6ljd har TLV péborjat en Gversyn for att tydliggora hur kostnads-
effektiviteten viags samman med dessa tvd andra beslutsprinciper och
hur de hilsoekonomiska utvirderingarna ska utformas for att bittre
passa ihop battre med dessa tva principer (Lundin och Lundquist 2013).
Prostatacancerforbundet framhéller att det Gverlag 4r mycket svart for en ut-
omstdende att forsta hur de hdlsoekonomiska utviarderingarna gors, och pa-
pekar att nir man inte forstar vad som ligger bakom kalkylerna sd minskar
fortroendet for utvarderingarna.
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Brostcancerforeningarnas Riksorganisations erfarenheter

Brostcancerforeningarnas Riksorganisation (BRO) foretrdader patienter som
berors av lakemedlet Perjeta. Till skillnad frdn de lidkemedel som Melanom-
foreningen och Prostatacancerférbundet berdrs av, togs Perjeta in i klinik-
lakemedelsprojektet i ett senare skede. Perjeta godkéndes for anvandning i
mars 2013. TLV:s kunskapsunderlag publicerades i juni och NLT:s rekommen-
dation kom i oktober 2013. Perjeta var det tolfte kunskapsunderlaget som TLV
publicerade och den sjitte rekommendationen som NLT gav inom ramen for
kliniklakemedelsprojektet. Rekommendationen ar kopplad till ett prisavtal,
och Perjeta utgor det tredje ldkemedlet dar NLT har fort en prisdiskussion
med lakemedelsforetaget.

BRO stodjer en nationell process, och menar att det ar bra att det finns ett
initiativ for hantering av klinikldkemedel eftersom den tidigare situationen
inte fungerade bra. Det finns forstaelse for att ndgon form av utvéardering av
ett likemedels kostnader och hilsoeffekter behover goras, men det ar viktigt
att det gors pa ett korrekt sitt.

Det ar viktigt med fortroende for processen, och BRO uttrycker att detta
ar nagot som de saknar i nuldget. Utover det grundliaggande stodet for ett
nationellt initiativ for hantering av kliniklikemedel dr BRO 6verlag kritiska till
klinikldkemedelsprojektet och uttrycker att de inte ser nigon sarskild nytta
for de patienter som de foretrader.

BRO ar starkt kritiska till NLT:s roll i klinikldkemedelsprojektet. Kritiken
grundar sig till stor del i att SKL dr en intresseorganisation, inte en myndighet:

“Varfér har SKL, som dr en intresseorganisation, fatt uppgiften att vdlja ut
vilka lakemedel som ska genomgéa en hélsoekonomisk utvdrdering@ Det ér
bra att det sker en prisférhandling pa nationell niva, men den borde inte
skétas av en infresseorganisation.”

BRO éar dven kritiska till hur TLV genomférde den hilsoekonomiska utvér-
deringen av Perjeta. De menar att TLV misstolkade den kliniska dokumenta-
tionen som 1ag till grund for den hdlsoekonomiska utvirderingen, vilket ledde
till att kostnaden for lakemedlet i forhallande till de positiva hilsoeffekterna
Overskattades.

BRO anser ocksa att det dr viktigt att den hilsoekonomiska utvirderingen
inte fordrojer tillgdngen till lakemedel for patienter. Kunskapsunderlaget
for Perjeta publicerades tre manader efter att likemedlet blivit godként for
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anviandning i Europa, vilket ar bland de snabbaste processerna inom klinik-
lakemedelsprojektet hittills (mars 2014). Omkring 3,5 manader senare hade
NLT diskuterat fram vad de ansig vara ett acceptabelt pris, och landstingen
erbjods ett avtal att ta stillning till. I relation till andra ldnder kom exempel-
vis NLT:s rekommendation samtidigt som en (negativ) rekommendation i
Skottland. BRO uppfattar dock dven detta som en alltfor langsam process.

Handldggningstiderna har férkortats i vissa fall, men ér fortfarande langa

| arbetet med delrapporten kartlades handlaggningstidernas léngd. En av
slutsatserna var att handlaggningstiderna &r for langa. For de tvé forsta lake-
medlen som gick igenom processen (Yervoy och Zytiga) tog det 12 respektive
15 ménader fran det att [dkemedlet hamnade pa TLV:s prioriteringslista ill dess
att NLT gav en positiv rekommendation. For de |lakemedel som hade genomgatt
en hdlsoekonomisk utvardering vid tiden fér var delrapportering, men inte dnnu
fatt négon rekommendation, tog det mellan 13 och 17 manader frén det att
TLV pébériade den hélsoekonomiska utvérderingen fill aft ett kunskapsunder-
lag publicerades. Dérutéver hade det gétt ytterligare tre till &tta ménader utan
négon rekommendation fr&n NLT. De l&dnga handldggningstiderna férklaras
delvis av att kliniklékemedelsprojektet ér en férsoksverksamhet som tog ett tag
att starta upp, och det var fill exempel omajligt for TLV pdbérija arbetet med de
halsoekonomiska utvérderingarna fér samiliga de Iékemedel som fanns pé& den
fsrsta listan.

Under kliniklakemedelsprojektets géing har en del utvecklingsarbete bedrivits
gdllande handléggningstiderna, och ytterligare arbete pagdr hos TLV och NLT.
TLV har som mélsétning aft genomféra den hélsoekonomiska utvérderingen pé
fem manader, och NLT uppger pé sin hemsida att det generellt tar 1-3 manader
efter att TLV:s kunskapsunderlag har publicerats tills de ger en rekommendation.
| praktiken tar det &tminstone dtta manader frén det att TLV pdbérijar den hélso-
ekonomiska utvérderingen till det att NLT ger en rekommendation, och det finns
fortfarande fall dér processen inte ér avslutad trots att det gatt mer én eft dr.

Lakemedlet Perjeta, som anvénds fér behandling av bréstcancer, utgér det
forsta exemplet pa eft férandrat arbetssatt. Perjeta godkéndes av det euro-
peiska lkemedelsverket den 4 mars 2013. Lakemedelsfdretaget ldmnade in
underlag till TLV omkring tre manader fére godkénnandet, och TLV publicerade
sitt kunskapsunderlag tre manader efter godkdnnandet, vilket ér snabbare én
tidigare i kliniklakemedelsprojektet. Enligt TLV &r detta eft nytt séit aft organisera
arbetet som kommer att anvdndas dven i kommande utvérderingar.

Fran det aft TLV publicerade sitt kunskapsunderlag tog det ytterligare fyra
mdnader innan det kom en rekommendation fran NLT fér Perjeta. Den totala
handléggningstiden blev alltsé omkring tio manader, och en rekommendation
sju manader efter marknadsgodkénnande.
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Landstingen har nytta av TLV:s kunskapsunderlag och NLT:s
rekommendationer...

De ldkemedelschefer och verksamhetschefer inom onkologi som vi har
intervjuat virdesitter tillgdngen till TLV:s kunskapsunderlag och NLT:s
rekommendationer, och menar att dessa fyller ett behov. Kunskapsunder-
lagen och rekommendationerna innebér att landstingen far tillgdng till
underlag och expertis som framfor allt mindre landsting saknar. P& s vis
anses underlagen underlatta och tillfora viktig information vid beslut om
lakemedelsanvindning. Genom TLV:s kunskapasunderlag far landstingen
hjilp att sammanstélla och bedéma likemedlets kostnader och effekter och
varje landsting slipper att gora sin egen bedomning. Flera likemedelschefer
menar att den hilsoekonomiska utvarderingen aven ar vardefull for att den
ger en indikation pa vilket pris som krévs for att likemedlet ska bedomas som
kostnadseffektivt och pa sa vis signalerar att det inte gar att sidtta hur hoga
priser som helst.

I intervjuerna med likemedelschefer framkommer ocksé en viss skepsis
mot hilsoekonomiska utvirderingar, och flera likemedelschefer patalar att
de tycker att hdlsoekonomi ar svart. Vi uppfattar det som att tveksamheten
bottnar i bristande forstaelse for vad som hiander i den hilsoekonomiska ut-
varderingen, exempelvis vilka antaganden som gors och hur antaganden pa-
verkar resultatet. I vissa fall resulterar det dven i en viss skepsis att anvanda
resultaten fran de hilsoekonomiska utvarderingarna.

Figur 2 baseras pé var enkidtundersokning och visar hur anviandbara de
verksamhetschefer inom onkologi som har besvarat enkiten tycker att TLV:s
kunskapsunderlag och NLT:s rekommendationer ar for beslut om ifall ett
lakemedel ska anvindas inom kliniken. Svaren har angetts pa en skala mellan
10ch 5,dar 1 betyder inte alls 4r anvindbara och 5 betyder mycket anvindbara.
De allra flesta anger en fyra eller femma vad giller anvindbarheten av bade
TLV:s kunskapsunderlag och NLT:s rekommendationer. P4 frigan om i vilken
utstrackning de anser att rekommendationer om likemedelsanvindning ska
tas fram pé nationell niva anger 13 av respondenterna att de anser att de ska
det i mycket stor utstriackning (visas €j i figuren). De andra tva responden-
terna anger en fyra pa en skala mellan 1 och 5, vilket innebér att de anser att
de ska det i relativt stor utstrackning. Bland verksamhetschefer inom onkologi
verkar det alltsa finnas ett starkt stod for att ta fram rekommendationer om
likemedelsanvindning pa nationell niva.
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Figur 2. "Hur anvéndbara &r TLV:s kunskapsunderlag och NLT:s rekommendationer for beslut
om ifall ett ldkemedel ska finnas tillgéngligt fér anvéndning inom landstinget/kliniken2” Sam-
manstdllning av resultat frén Vardanalys enkatundersdkning bland verksamhetschefer inom
onkologi.
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...men lyfter ocksa fram delar som behéver forbattras

I vara intervjuer med likemedelschefer framkommer ocksd att det finns
delar av kliniklakemedelsprojektet som behéver forbattras. I flera landsting
uttrycker de att processen behdver bli snabbare och att informationssprid-
ningen behover forbattras. Flera 1akemedelschefer menar att de ofta inte vet
vilka lakemedel som ar i processen. De efterfragar tydligare signaler kring
vilka lakemedel som &r pé vig in i klinikldkemedelsprojektet och information
om nir de kan vinta sig en rekommendation.

Flera ldkemedelschefer séger att de gérna vill att TLV deltar mer och inte
bara i arbetet med den hilsoekonomiska utviarderingen. Till exempel tar de
upp att TLV skulle kunna vara den aktor som initierar processen, for pris-
diskussionen med liakemedelsforetagen och liamnar en rekommendation
baserat pa kunskapsunderlaget. TLV skulle ocksd kunna delta i diskussio-
ner om kunskapsunderlagen ute i landstingen och svara pé fragor om dem.
TLV skulle pa sa sitt ytterligare kunna formedla sina expertkunskaper om
kunskapsunderlaget och hilsoekonomiska utvarderingar till landstingen.
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2.2 HUR ANVANDS TLV:S KUNSKAPSUNDERLAG OCH NLT:S
REKOMMENDATIONER | LANDSTINGEN?

Klinikldkemedelsprojektet anvéinds pé olika sdtt i olika landsting

Hur TLV:s kunskapsunderlag och NLT:s rekommendationer anviands varierar
mellan landstingen. Utifran véra intervjuer med likemedelschefer uppfattar
vi att det finns tva Overgripande sétt att implementera kunskapsunderlagen
och rekommendationerna i verksamheterna. I de landsting dar det finns en
modell for si kallat ordnat inférande hittar TLV:s kunskapsunderlag och
NLT:s rekommendationer en plattform, och underlagen blir en del av model-
len for det ordnade inférandet. Med ordnat inférande avser vi hir att det finns
négon form av modell eller etablerade rutiner for hantering av nya lakemedel
dir beslutet om huruvida ett nytt ldkemedel ska introduceras fattas pa en
mer central nivd inom landstinget, till exempel genom en ansokan frén den
berorda kliniken. Landstingen arbetar i olika utstrickning och pa olika sitt
med ordnat inférande, och vara intervjuer med likemedelschefer och verk-
samhetschefer inom onkologi vittnar om flera olika modeller fér ordnat inf6-
rande runtom i landet. En fullstindig genomgang av hur landstingen arbetar
med ordnat inforande ligger utanfor ramen for den har rapporten, men i
boxen pé nista sida ges nagra exempel. I vissa landsting ar ett godkdnnande
i den lokala processen ocksa kopplat till ett budgettillskott for att ticka kostna-
den for 1akemed]let.

Aven om modellerna for ordnat inférande ser olika ut i olika landsting
uppfattas bade TLV:s kunskapsunderlag och NLT:s rekommendationer som
vardefulla i dessa processer. En positiv rekommendation fréan NLT verkar
oftast mynna ut i ett godkdnnande dven i de lokala processerna.

I de landsting som saknar etablerade rutiner for hantering av nya like-
medel slussas TLV:s kunskapsunderlag och NLT:s rekommendationer vidare
till berorda kliniker nér de nér landstinget. Beslut om nya ldkemedel ska in-
troduceras i verksamheten tas i dessa fall pa klinikniva och finansieras oftast
av den enskilda kliniken. Men i exempelvis Jonkoping och Vastmanland finns
mojlighet att ansoka om extra anslag for nya likemedel, och i samband med
en saddan ansokan ar TLV:s kunskapsunderlag och NLT:s rekommendationer
vardefulla pa ett liknande sitt som i modellerna for ordnat inférande.

Det kan ocksa finnas en mer strukturerad introduktion &ven inom de
landsting som saknar modell for ordnat inférande, men dé inom ett sjukdoms-
omréde och mellan landsting snarare dn en landstingsspecifik modell. S& &ar
fallet inom canceromrédet, dir introduktion av nya likemedel i exempelvis
Uppsala och Ostergotland lyfts till regionala processer och behandlas av en
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regional expertgrupp. Pa sa vis gar introduktionen genom en strukturerad
process, dven om en sadan saknas pa landstingsniva. I denna process utgor
TLV:s kunskapsunderlag och NLT:s rekommendationer ett viktigt besluts-
underlag.

Exempel p& modeller fér ordnat inférande runtom i landet

Norra sjukvardsregionen — regiongemensam modell

Naér ett nytt Idkemedel ska introduceras, maste det anmdlas till arbetsutskottet
fr regionalt inférande av nya ldkemedel. Alla nya lékemedel med stor budget-
paverkan ska tas upp for beslut. Det ar forst nar ett Idkemedel blivit godkant

i den hdr processen, och efter att respektive landsting fattat beslut utifrén den
regionala rekommendationen, som lékemedlet fér brja anvandas. TLV:s
kunskapsunderlag och NLT:s rekommendationer utgdr viktiga beslutsunderlag
och anvénds som utgangspunkt fér det regionala stéllningstagandet. Férutom
en regional rekommendation om |ékemedelsanvandningen innehdller stallnings-
tagandet dven en uppskattning av hur manga patienter som kommer att behand-
las och en berdkning av budgetpdverkan. Mdlet ér att delge landstingen ett
regionalt stdllningstagande inom 30 dagar frén det att en anmélan gjorts.

Onkologiska kliniken, Karolinska sjukhuset, Stockholms léns landsting

P& den onkologiska kliniken pa Karolinska sjukhuset har man utvecklat en modell
f5r introduktion av nya Iékemedel. Beslut om behandling tas utifran ett av de
behandlande l&karna framarbetat protokoll. Protokollet specificerar kriterier

som ska vara uppfyllda fér att pdbdria behandlingen och har fill syfte att styra
anvandningen mot rétt patienter och sckerstdlla att det inte sker anvéndning
utanfér indikation. Samtidigt ges méjlighet fill central finansiering fran Karolinska
sjukhuset. Nar det kommer en rekommendation frén NLT gérs en berckning av
hur ménga patienter som beréknas bli aktuella f6r behandling och vad kostna-
den f5r detta @r, varpd lakemedelsr&det férst bereder drendet och prioriteringsré-
det ddrefter beslutar om central finansiering ska ske eller infe. Processen tar 1-2
mdnader.

Véstra Gétalandsregionen

Processen fér ordnat inférande initieras genom att sjukvarden sjélv nominerar
nya lakemedel eller indikationer. Férslagen analyseras och analysen tar bland
annat hansyn till sjukdomens svarighetsgrad, behandlingens patientnytta och
kostnadseffektivitet. Vidare gér de en horisontell prioritering och ett férslag sam-
manstélls till hélso- och sjukvardsutskottet. Utskottet beslutar om ordnat inférande,
inklusive den tvddriga introduktionsfinansiering som betyder att nya ldkemedel
finansieras centralt inom regionen.
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Lakemedelsforetagen upplever att kliniklikemedelsprojektet innebar att det
finns tva instanser som méste passeras innan ett lakemedel borjar anvindas
i landstingen: forst genom NLT som behdver ldmna en positiv rekommen-
dation, darefter av varje enskilt landsting som ska ta stéllning till NLT:s
rekommendation. Lakemedelsforetagen menar att det forst ar ndr NLT har
kommitmed sinrekommendation somlandstingen drintresserade avattborja
diskutera med lakemedelsforetagen, och att det da ofta blir ménga och langa
diskussioner med enskildalandsting. P sé vis &r TLV:s utviardering och NLT:s
rekommendationytterligaremomentsomhartillkommit,jamfértmedtidigare
nir lakemedelsforetagen viande sig direkt till landstingen. Men momenten
med diskussioner med vart och ett av landstingen har inte férsvunnit. Lake-
medelsforetagen menar att konsekvensen ar att introduktionen av liakeme-
del f6rdrojs.

Rekommendationerna méste inte invantas eller foljas

NLT:s rekommendationer ir inte tvingande. Landstingen ar sjalvstyrande
och beslutar sjidlva om ett likemedel ska anvindas oberoende av TLV:s kun-
skapsunderlag och NLT:s rekommendation. Det finns i dagsliget inget sétt att
folja upp i vilken utstrackning som NLT:s rekommendationer faktiskt efter-
foljs i landstingen, exempelvis vilka rekommendationer ett landsting har valt
att folja, och vilka bedomningar som har gjorts ifall en rekommendation inte
foljs. Menivaraintervjuer medlikemedelschefer harvifragat hurlandstingen
brukar stélla sig till NLT:s rekommendationer, och om rekommendatio-
nerna brukar foljas. TLV:s kunskapsunderlag och NLT:s rekommendatio-
ner anvinds i landstingen och anses vara viardefulla for beslut om ldkeme-
delsanvindning. Samtliga likemedelschefer uppger i vara intervjuer att
landstingen i allménhet foljer NLT:s rekommendationer. Samtidigt framhal-
ler ocksé flera lakemedelschefer i intervjuerna att det ar upp till dem sjilva
att besluta, och att det kan finnas tillfdllen da de viljer att inte f6lja en re-
kommendation. Det kan till exempel handla om att de inte delar TLV:s och
NLT:s resonemang, utan istéillet gor en annan bedémning eller vardering. I
nagot landsting menar liakemedelschefer att NLT:s rekommendation sillan
invintas, utan att den i efterhand kan fungera som stod till ett beslut som
redan tagits.

Figur 3 visar hur verksamhetscheferna inom onkologi svarar pa en enkt-
frdga om i vilken utstrackning som deras verksamhet stravar efter att félja
NLT:s rekommendationer. 10 av 15 svarar att de stravar efter att folja NLT:s
rekommendationer i mycket stor utstriackning, men figuren illustrerar ocksa
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Figur 3. "I vilken utstrckning strévar din verksamhet efter att flja NLT:s rekommendationer?”
Sammanstéllning av resultat fran Vardanalys enkatundersskning bland verksamhetschefer
inom onkologi.
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att det finns onkologkliniker dar NLT:s rekommendationer spelar mindre
roll: En verksamhetschef uppger att verksamheten stravar efter att folja
NLT:s rekommendationer i mycket liten utstrickning.

Klinikldkemedelsprojektet kan innebéra langsammare introduktion fér
vissa nya lakemedel

Patientorganisationer och likemedelsforetag betonar att introduktionen av
nya lakemedel ar l&ngsam, och att det drojer alltfor lang tid innan patienter
far tillgdng till nya likemedel. Lakemedelsforetag menar ocksé att introduk-
tionen fordrdjs av att ett lakemedel forst behover passera TLV och NLT, och
dédrefter landstinginterna processer. Men ménga likemedelschefer menar
att processen med hilsoekonomiska utvirderingar inte nodvandigtvis inne-
bar att introduktionen forsenas. Tvirtom menar en del av dem att det kan ga
snabbare i vissa fall: om det finns ett tillforlitligt kunskapsunderlag och en
tydlig rekommendation adr det majligt att introduktionen gar snabbare for att
landstinget hade tvekat om dessa beslutsstod inte fanns. I andra fall menar
de att introduktionen nog kan forsenas. Flera lakemedelschefer lyfter fram en
snabbare process som ett viktigt forbattringsomréde.

Figur 4 baseras pa var enkitundersokning och visar i vilken utstriackning
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Figur 4. Grad av medhall i pastaendet att “kliniklakemedelsprojektet gér att det sammantaget
tar langre tid innan eft nytt ldkemedel anvénds i den population dar det ér medicinskt moti-
verat och kostnadseffektivt”. Sammanstéllining av resultat fran Vérdanalys enkatundersékning
bland verksamhetschefer inom onkologi.
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som verksamhetschefer inom onkologi instimmer i pastdendet att klinik-
lakemedelsprojektet gor att det sammantaget tar langre tid innan ett nytt
likemedel anvinds i den population som det dr medicinskt motiverat och
kostnadseffektivt. Svaren anges pé en skala mellan 1 och 5, dar 1 innebar att
de inte alls héller med och 5 innebar att de haller helt med. Svaren ar spridda,
men de flesta héller med i relativt stor utstrackning. Tre anger en femma och
héller allts&d med helt och hallet om att introduktionen forsenas, och ytterli-
gare sex av respondenterna anger en fyra. Ingen héller inte alls med om pasté-
endet, men tre av respondenterna anger en tvaa.

2.3 HUR ANVANDS TLV:S KUNSKAPSUNDERLAG | UPPHANDLING AV
LAKEMEDEL TILL SLUTENVARDEN?

Kunskapsunderlagen anvénds i diskussioner om pris med féretagen

Sa som kliniklakemedelsprojektet har utvecklats for NLT i vissa fall en pris-
diskussion med det aktuella lakemedelsforetaget innan de lamnar en rekom-
mendation till landstingen. Rekommendationen &r i dessa fall kopplad till ett
av foretaget utlovat prisavtal som alla landsting ska erbjudas. I dessa fall har
den hilsoekonomiska utvirderingen resulterat i ett hogt pris i forhéllande till
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vilken effekt lakemedlet har, och NLT och det aktuella foretaget har haft en
dialog for att komma 6verens om ett pris som NLT bedomer som acceptabelt i
forhéllande till vilken effekt lakemedlet har. Till och med mars 2014 géller det
fyra cancerlikemedel och ytterligare ett likemedel (se tabell i Bilaga 1).

Enligt de lakemedelsforetag som vi har intervjuat har TLV:s kunskapsun-
derlag utgjort en mycket viktig utgdngspunkt for diskussionerna. I tillagg till
priset har dven tolkningar och antaganden i de hilsoekonomiska utvérdering-
arna varit en del av diskussionerna.

Figur 5 visar i vilken utstrackning de verksamhetschefer inom onkologi som
har besvarat var enkat instimmer i pastaendet att kliniklikemedelsprojektet
leder till lagre 1akemedelspriser for de likemedel som ingar i projektet. Pa
en skala mellan 1 och 5 uppger sju av onkologerna en fyra eller femma. Tre
héller med i mindre utstriackning, och fem uppger att de inte vet eller har
inte besvarat fragan. For de likemedel som dessa verksamhetschefer har
erfarenhet av inom kliniklakemedelsprojektet har NLT fort en prisdiskussion
i samtliga fall.

Nar det giller likemedel inom klinikldkemedelsprojektet dar NLT inte har
fort nadgon prisdiskussion, har TLV:s kunskapsunderlag anvints av lands-
tingen i viss utstrackning vid inkdp av lakemedlen.

Figur 5. Grad av medhdll i pastdendet att “kliniklakemedelsprojektet leder till lagre |akemedels-
priser for de lékemedel som ingdr i projektet”. Sammanstélining av resultat fran Vardanalys
enkéatundersékning bland verksamhetschefer inom onkologi.
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2.4 HAR FORSOKSVERKSAMHETEN LETT TILL BATTRE UTNYTTJANDE AV
EXISTERANDE RESURSER FOR KUNSKAPSVARDERING?

Bra att anvdnda nationella resurser for kunskapsvérdering

Bade lakemedelschefer, verksamhetschefer inom onkologi och likemedels-
foretag som vi har intervjuat uttrycker att det ar bra att den hilsoekonomiska
utvirderingen sker pd nationell niva och att TLV anvénds for att genomfora
dem. Enligt likemedelscheferna gjorde inget av de enskilda landstingen den
har typen av omfattande hialsoekonomiska bedomningar pd egen hand forut.
Diremot gjordes nagon form av berdkning, men ofta var dessa berikningar
framst budgetmassiga med en kalkyl pd hur anvindningen skulle sl& mot
budgeten. Den typen av budgetmaissiga berikningar gor landstingen fort-
farande, medan den hilsoekonomiska utvirderingen fran TLV snarare ses
som ett nytt underlag som man inte sjilv tog fram tidigare. Pa s& vis har de
nationella hilsoekonomiska utviarderingarna inte direkt frigjort négra
resurser i landstingen, men likemedelschefer och de verksamhetschefer inom
onkologi som vi har intervjuat anser att tillgdngen till kunskapsunderlagen
och rekommendationen ar virdefulla som beslutsunderlag.

2.5 UTVARDERING AV NLT:S REKOMMENDATIONER

Rekommendationen innebdr en vardering

TLV:s kunskapsunderlag visar en beraknad, forvantad, kostnad fér den hélso-
forbattring som foljer av att behandla en viss patientgrupp med det aktuella
lakemedlet. Men kunskapsunderlagen anger inte i sig om ldkemedlet &ar vart
sin kostnad for en viss beslutsfattare. Kostnadseffektivitetskvoten uttrycker
en kostnad for ett vunnet kvalitetsjusterat levnadsar och for att fatta beslut
kréavs dven en virdering som svarar pa om hélsoforbattringen ar vard kost-
naden. Det 4r denna viardering som NLT bidrar med genom sin rekommenda-
tion. Nar NLT ger en positiv rekommendation har de bedémt att héalsoforbatt-
ringen ar tillrackligt stor for att motivera kostnaden for lakemedlet. Detta ar
en viktig uppgift och innefattar svara avvagningar mellan kostnad och nytta.

Om det inte hade funnits ndgon rekommendation kopplad till kunskaps-
underlagen hade varje landsting fatt gora denna vardering sjilva. Det ar fullt
mojligt, och till och med troligt, att olika beslutsfattare gor olika viarderingar,
och dirmed tar olika beslut. Aven om tv& beslutsfattare har samma upp-
fattning om en kostnad ar det inte sékert att de ar lika villiga att betala det
aktuella priset. Olika uppfattningar kan ocksa grunda sig i olika tolkningar av

Virdefullt men inte fullvdardigt



Resultat

det underliggande materialet, exempelvis hur stor den medicinska effekten ér,
vilket paverkar uppfattningen om kostnaden.

Det ar vardefullt att f& en rekommendation

Véra intervjuer med ldkemedelschefer visar att samtliga landsting tycker att
det dr bra att f& en rekommendation. Ocksé TLV:s kunskapsunderlag lises och
diskuteras inom landstingen i viss utstrackning, men ldkemedelschefer menar
att det dr virdefullt att utover sjdlva kunskapsunderlagen ocksa fé en rekom-
mendation. Sarskilt i smé landsting uppger de att det inte finns tillrackligt
med resurser och specifik kompetens att sjdlva sitta sig in i TLV:s kunskaps-
underlag, och darfor ar rekommendationen en viktig sammanfattning och
konkret riktlinje. Aven om TLV:s kunskapsunderlag i sig inte alltid anvinds i
detalj, tycker de som vi har intervjuat att det ar vardefullt att rekommendatio-
nen har en hilsoekonomisk utviardering som utgdngspunkt.

Resonemangen bakom rekommendationen &r outvecklade

NLT:s rekommendationer dr kortfattade och en likemedelscheflyfterivara in-
tervjuer fram att de inte utgor fullstandigt underlag for formella beslut. Det dr
tydligt att NLT:s rekommendationer bygger pa TLV:s kunskapsunderlag, och i
flera av rekommendationerna framgér det att TLV:s beslut inom ldkemedels-
formanen anvidnds som referensram. NLT menar att de forsoker att ge en
rekommendation som ar i linje med TLV:s beslut inom lakemedelsférménen.

Ett TLV-beslut inom likemedelsforménen innehéller en diskussion dir
beslutet sitts i relation till den etiska plattformen; ménniskovérdes-, behovs-,
solidaritets- och kostnadseffektivitetsprincipen. Vidare sitts beslutet i rela-
tion till sjukdomens svarighetsgrad dir, enkelt utryckt, betalningsviljan for
ett lakemedel dr hogre for en svar sjukdom, jamfort med en mindre allvarlig
sjukdom. Slutligen, eftersom TLV:s beslut bygger pa praxis anvinds tidigare
beslut som referenspunkter.

NLT:s rekommendation saknar ofta resonemang kring motiven. Exempel-
vis, i NLT:s rekommendationer fér Yervoy (2012-06-21) och Zelboraf (2013-
04-15) motiveras rekommendationen genom att likemedelsforetagen erbjuder
ett pris som TLV sannolikt hade accepterat om preparatet ingatt i likemedels-
formanen. Men det framgar inte vilka TLV-beslut NLT syftar till. Det fram-
gar inte heller vilka parametrar (exempelvis sjukdomens svarighetsgrad) som
har paverkat vad som &ar en acceptabel nivd, och det saknas referenser till
relevanta studier. Vidare saknar flera rekommendationer diskussion kring
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den etiska plattformen. Exempelvis saknas diskussion om den etiska platt-
formen for Benlysta (2013-12-04) och Perjeta (2013-10-07).

Under klinikldkemedelsprojektets gang har innehallet i NLT:s rekommen-
dationer utvecklats vad giller de aspekter som diskuteras ovan. I exempelvis
rekommendationen for Yervoy (2014-03-28) finns bland annat rubriken "NLT-
gruppen gor foljande bedomning”, dir det finns en hanvisning till behovs- och
solidaritetsprincipen och sjukdomens svarighetsgrad samt en avvigning mot
kostnaden for 1akemedlet. Har finns dock mojlighet for ytterligare utveckling
av bakomliggande resonemang och avvigningar som gjorts i arbetet med att
ta fram rekommendationen.

Nir landstingen foljer en rekommendation frén NLT, resulterar detta i en
prioritering i landstingen. Landstingen ar ansvariga for de beslut som tas om
likemedelsanvindning, men NLT:s rekommendationer har en direkt paver-
kan pa dessa beslut, om rekommendationen efterfoljs. Darigenom anser vi
att det maéste stillas sarskilt hoga krav pa rekommendationerna vad galler
forankring i den lagstiftning som géller for landstingen och resonemangen
bakom motiven till rekommendationen. Detta ar viktigt, inte minst for att
landstingen ska kunna ta ansvar for sina beslut.

NLT:s rekommendationer till landstingen om hur ett likemedel ska
anviandas ir av olika karaktir (se boxen pé nésta sida). Det kan vara en
tydlig positiv rekommendation fér en viss (liten) grupp patienter, medan
behandling av andra patienter inte rekommenderas (till exempel Nulojix).
Andra rekommendationer landar i ett betydligt mindre rattframt uttalande.
Nir det giller Xiapex formulerar NLT att det dr upp till enskilda kliniker
att gora en medicinsk bedomning och for Eylea att det ar upp till varje
landsting att avgora kostnadseffektiviteten, utifran likemedelspriset. Nigra
rekommendationer &r kopplade till ett av foretaget utlovat pris (exempelvis
Yervoy och Perjeta).

Figur 6 visar att bland de verksamhetschefer inom onkologi som besvarat
var enkitundersokning tycker tre att NLT:s rekommendationer dr mycket
tydliga. P4 en skala mellan 1 och 5 ger &tta onkologer tydligheten en fyra,
medan 6vriga tycker att de ar mindre tydliga. Rekommendationerna som
beror onkologicheferna har i samtliga fall haft ett prisavtal kopplat till sig.
Deras svar sédger alltsd inget om ifall andra rekommendationer utan pris-
avtal ar tydliga eller anvindbara. Var bedémning ar att otydliga rekommen-
dationer, som i fallet med Xiapex, riskerar att fa mindre f6ljsamhet dn tydliga
rekommendationer, som i fallet med exempelvis Perjeta.
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Exempel pa rekommendationer fran NLT

Nedan é&terges utdrag ur fem rekommendationer. Rekommendationerna i sin hel-
het aterfinns p& NLT:s hemsida (NLT 2014).

Perjeta — For behandling av HER2-positiv spridd bréstcancer.

NLT-gruppen rekommenderar landstingen att:

* Anvénda Perjeta enligt det avtal som Roche nu erbjuder landstingen

* Fdlja upp samtliga patienter pa ett nationellt samordnat sétt f6r méjligheter aft
vardera anvéndningen av Perjeta

Yervoy — Fér behandling av avancerat melanom (en typ av hudcancer).

NLT-gruppen rekommenderar landstingen att:

* Anvanda Yervoy endast inom godkand indikation och till det av BMS utlovade
prisavtalet

* F3lja upp samiliga patienter pd ett strukturerat satt

Nulojix — Anvéinds fér att forhindra transplantatavstétning hos njurtransplanta-

tionspatienter.

NLT-gruppen rekommenderar landstingen att:

* Anvdnda Nulojix inom godkénd indikation enligt ovan fér det fétal patienter
som infe kan anvénda den etablerade standardbehandlingen takrolimus eller
ciclosporin.

Xiapex — Anvdnds for behandling av Dupuytrens kontraktur, vilket Gr handsjuk-

dom som gér att en eller flera fingrar kréker sig in mot handflatan.

NLT-gruppen rekommenderar landstingen att:

e Efter en sammanvagd medicinsk beddmning i varje enskilt fall anvénda det
lampligaste av de tre tillgangliga behandlingsalternativen

e Strukturerat fdlja upp resultaten pa kort och léng sikt fr var och en av de tre
alternativa behandlingarna

® Bevaka att eft nationellt vérdprogram fér behandling av Dupuytrens kontraktur
tas fram nér nédvéndiga j@mférande studier har genomféris

Eylea — Anvdnds fér behandling av vét éldersrelaterad makuladegenration, vilket

ar en 6gondkomma som orsakar synnedséttning.

NLT-gruppen rekommenderar landstingen att:

* Anvénda Eylea enligt indikation som eft kostnadseffektivt alternativ fill Lucentis.
Dé preparaten anses kunna ge likvérdig medicinsk effekt kan prisbilden efter
upphandling ha stor betydelse for vilket av preparaten som kan anses vara det
mest férdelaktiga alternativet.

* Makularegistret, dér sa ar méjligt, ska anvéndas fér uppfélining av alla pa-
tienter som behandlas med intraokuléra injektioner oavsett preparatval.
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Figur 6. “Tycker du att NLT:s rekommendationer &r tydliga2” Sammanstéllning av resultat frén
Vérdanalys enkatundersékning bland verksamhetschefer inom onkologi.
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Ibland &r rekommendationen kopplad till ett prisavtal som innehdller
sekretessbelagda uppgifter

I vissa fall har NLT f6rt en prisdiskussion med det aktuella likemedels-
foretaget innan de har gett en rekommendation som da ar kopplad till ett av
foretaget utlovat pris. Detta har skett i de fall d& NLT inte bedomde lake-
medlet som kostnadseffektivt till det pris som lakemedelsforetaget angav till
TLV i underlaget till den hdlsoekonomiska utvirderingen. Det saknas insyn i
hur prisdiskussionerna mellan NLT och ldkemedelsforetagen géar till. Det ar
exempelvis otydligt vem eller vilka i NLT-gruppen som for diskussionerna,
och i vilken utstrackning som férhandlingen ar forankrad i hela gruppen eller
skots av nagon enskild medlem.

De avtal som har tagits fram och tecknats inom ramen for klinikldke-
medelsprojektet kallas ibland fér hemliga avtal. Det ar inte hela avtalen
som ir hemliga, utan avtalen innehéllersekretessbelagda uppgifter, dar i
synnerhet priset pa likemedlet dr sekretessbelagt, baserat bland annat pa
lakemedelsforetagens begiaran. Bakgrunden till att 1akemedelsforetagen vill
sekretessbeldgga priset dr att manga andra linder tillimpar referenspris-
sattning av likemedel. Det innebér att de anvénder sig av ett antal andra
landers priser, daribland Sveriges, for att prissitta likemedel i det egna
landet. En sidnkning av det officiella priset i Sverige skulle darfér innebira att
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priset méste sdnkas i andra linder ocksa, manga av dem storre och viktigare
marknader dn Sverige. Likemedelsforetagen framhéller dock att de inte ser
négra hinder for att beslutsfattare och andra som behover ha tillgang till
priset for sitt arbete far ta del av hela avtalet, inklusive priset.

Samtliga lakemedelschefer som vi har intervjuat siager att de helst inte vill
att avtalen ska innehdlla sekretessbelagd information, men det finns ocksa
en viss forstaelse och acceptans for att de gor det. De flesta menar att de som
behover ha tillgang till de sekretessbelagda delarna i avtalen har det, och att
sekretessen pa sa vis inte paverkar verksamheten negativt. Samtidigt framgar
det av véra intervjuer med likemedelschefer att landstingen gor olika bedém-
ningar av vilken information de kan sprida internt och till vem. Vissa landsting
informerar sina verksamhetschefer om de sekretessbelagda delarna medan
andra inte gor det. De landsting som inte informerar sina verksamhetschefer
menar att brist pa information (exempelvis pris) forsvarar verksamhetschefer
arbete eftersom de ofta har budgetansvar.

Sekretessen i avtalen har préovats rittsligt. Avtalet for likemedlet Yervoy
som slutits mellan Region Skane och BMS har begérts ut av Dagens Medicin.
Innan Region Skane ldmnade ut handlingen till Dagens Medicin, sekretess-
belade Region Skane sjidlva rabattdelen av avtalet. Kammarritten fann att det
var korrekt att rabattdelen omfattades av sekretess. Bland annat bedémde
Kammarritten att ett utlimnande av rabattdelen i avtalet kunde antas for-
svara majligheten att sluta ekonomiskt fordelaktiga avtal i framtiden.

Prisavtalen ar av olika karaktér och kan vara komplexa

De avtal som har tagits fram inom ramen for kliniklakemedelsprojektet ar av
olika karaktér. I ndgot fall ror det sig om en direkt prissdnkning dar priset per
forpackning ar sekretessbelagt. Prissdnkningen kan dock vara mer komplex
an sd, och avtalet kan innehalla rabatter i form av exempelvis dterbetalning
dir lakemedelsforetagen i efterhand betalar tillbaka en del av likemedels-
kostnaden till landstingen, eller i form av sa kallad riskdelning. Riskdelning
innebar att landstingen endast betalar likemedelskostnaden for de patienter
dir likemedlet har effekt.

Avtalet om Zytiga ar ett exempel pa ett riskdelningsavtal. Enligt avtalet
aterbetalas en del av kostnaden for lakemedlet for patienter som efter 12 veckor
inte uppvisar en klar medicinsk férbattring (enligt parametrar som specifice-
ras i avtalet). Harutover bestar avtalet om Zytiga dven av en direkt sénkning
av landstingens inkopspris (sa kallad rabattaterbaring).

Flera likemedelschefer tycker att ndgra av de rabattavtal som tagits fram
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inom ramen for klinikldkemedelsprojektet dr kréngliga da de stiller krav och
skapar administrativt merarbete. Exempelvis kan rabattavtalen, speciellt
riskdelningsavtal, innehélla krav pa rapportering av medicinska parametrar
som landstingen inte har rutiner for att samla in. Avtalen kan ocksa innebéra
administrativt merarbete d& aterbetalningarna maste féljas upp och éterforas
till ratt verksamhet.

Det saknas fortfarande rekommendationer for nagra likemedel

Det finns fler kunskapsunderlag frdn TLV dn rekommendationer frén NLT.
Detta ar till viss del naturligt eftersom NLT:s rekommendationer baseras pa
TLV:s kunskapsunderlag som méste tas fram fére rekommendationen. Ibland
tar det dock mycket lang tid mellan det att TLV publicerar sitt kunskaps-
underlag och att NLT ger sin rekommendation. Fram till hosten 2013 fanns
det f& NLT-rekommendationer (tre stycken), jimfért med antalet kunskaps-
underlag fran TLV (15 stycken). Under vintern 2013—2014 har NLT diremot
publicerat tolv rekommendationer. Men fortfarande finns det nagra lakemedel
utan rekommendation diar kunskapsunderlagen publicerades for over ett ar
sedan. Tva av dessa fall ror sig om sa kallade sirlikemedel, vilket innebéar att
de ar framtagna for behandling av sjukdomar som drabbar ett fatal personer
(farre an 5 av 10 000 personer i EU).

NLT framhéller att den framsta anledningen till att dessa siarlakemedel
dnnu inte har fatt nadgon rekommendation ar att det saknas riktmérken for
vad som av samhillet anses rimligt att betala for sirlikemedel. Kostnaden
for dessa lakemedel ar ofta, men inte alltid, betydligt hogre per hélsoeffekt 4n
andra klinikldkemedel, och Gverstiger ofta den betalningsvilja som har vuxit
fram genom praxis for forméanslakemedel. NLT menar att de inte pa egen
hand vill utarbeta en praxis for betalningsviljan for sarlakemedel da de inte
anser sig ha mandat att gora det. De avvaktar darfor ett betinkande fran
Likemedels- och apoteksutredningen (S 2011:07) som forvintas lamna ett
forslag om prissittningen av sdrlakemedel under hosten 2014. S& lange det
inte finns tydlig vagledning om hur sarlakemedel ska hanteras, bedomer NLT
att sirlikemedlen &r en begrinsning i projektet som inte gr att komma runt.

Det tredje likemedlet som saknar rekommendation trots att TLV:s
kunskapsunderlag publicerades for Gver ett &r sedan ar brostcancerldkemedlet
Halaven. I det har fallet menar NLT att den férdérjda handlaggningstiderna
delvis beror pa bristande resurser i NLT-gruppen.

Fordrojd eller utebliven rekommendation paverkar patienterna negativt
om det leder till begridnsad tillgéng till likemedel. Langdragna processer har
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dven skapat irritation hos likemedelsindustrin som ifrdgasitter nyttan med
att stora resurser laggs pa att ta fram underlag for bedémning om detta anda
inte resulterar i ndgon rekommendation inom rimliga och angivna tidsramar.
Likemedelsforetaget bakom Halaven (Eisai) menar att de ir lasta i processen
utan mojlighet att paverka tidsramarna. Enligt Eisai har konsekvensen av
den langdragna processen blivit att TLV:s kunskapsunderlag for Halaven har
hunnit bli inaktuellt. Under tiden som kunskapsunderlaget har varit hos NLT
har ett generiskt jamforelsealternativ introducerats pa den svenska marknaden.
Detta péaverkar priset pa jaimforelsealternativet, och NLT vill uppdatera
kunskapsunderlaget for Halaven innan de avger en rekommendation.

Rekommendationerna kommer fran en intresseorganisation som inte
omfattas av viktiga regelverk

Alla prioriteringar inom hilso- och sjukvard ska styras av de etiska principer
som riksdagen beslutat om och som uttrycks i 2 § hilso- och sjukvardslagen
(1982:763); 1) ménniskovardesprincipen, 2) behovs- och solidaritetsprincipen
och 3) kostnadseffektivitetsprincipen. Beslut om ldkemedelsanvindning
innebér en prioritering, och dven beslut angdende likemedel som ingatt i
kliniklakemedelsprojektet ska styras av den etiska plattformen.

I var delrapport konstaterade vi att NLT inte har konstruerats for sitt nu-
varande uppdrag. Eftersom NLT é&r en del av SKL, det vill siga en intresse-
och arbetsgivarorganisation, méste de inte f6lja den etiska plattformen, men
kan vilja att gora det. Landstingen daremot ar skyldiga att folja den.

NLT menar att de grundar sina rekommendationer i de etiska principerna
péd samma sitt som TLV:s nimnd ar skyldiga att gora nér de fattar beslut om
forméanslakemedel enligt lagen (2002:160) om likemedelsforméner. NLT ar
samtidigt tydliga med att det dr landstingen som ar formellt ansvariga for
att de beslut de fattar tas i linje med den etiska plattformen. Utifrdn vara in-
tervjuer med lakemedelschefer uppfattar vi det som att landstingen inte gor
nagon direkt bedomning av om en rekommendation frdn NLT foljer de etiska
principerna, utan att de forlitar sig pé att den gor det. Det forefaller alltséd som
att det finns en risk att bada parter forlitar sig pa att den andra tar ansvar
for att rekommendationen eller beslutet dr forankrat i den etiska plattformen,
vilket givetvis inte en acceptabel ordning.

Det finns dven andra viktiga regelverk som NLT, till skillnad frén lands-
tingen, inte omfattas av. NLT omfattas inte av tryckfrihetsférordningen
(1949:105) eller offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). Detta leder
exempelvis till att NLT inte omfattas av offentlighetsprincipen.
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NLT-gruppen har en viktig roll i kliniklakemedelsprojektet och &r en del av en
intresseorganisation

NLT-gruppen innehar en mycket viktig roll i kliniklékemedelsprojektet. Fér det
forsta bestémmer NLT-gruppen vilka ldkemedel som ska ingd i kliniklakeme-
delsprojektet. Fér det andra prisdiskuterar NLT med lgkemedelsfretagen och
for det tredje lamnar NLT en rekommendation om |gkemedlets anvéndning fill
landstingen.

NLT-gruppen &r en samverkansgrupp inom SKL och ér tillsatt p& uppdrag av
Sveriges landstingsdirektdrer. Gruppen bestdr av omkring tio personer som ér
anstéllda vid olika landsting och darutéver ett par personer som ar anstallda
av SKL. Under kliniklakemedelsprojektets géng har gruppen forstéarkts med en
adjungerad halsoekonom.

NLT-gruppen fanns redan innan klinikladkemedelsprojektet startade och
fungerade da som stéd for landstingen vad géller introduktionen av ett fétal
nya lakemedel. | TLV:s forstudie om kliniklakemedelsprojektet (Tandvards- och
|&kemedelsformansverket 2010), och sedermera Gven i TLV:s regeringsuppdrag
(S2010/8066/HS) om hélsoekonomiska bedémningar av kliniklakemedel,
framhdlls ot det Gr landstingen som har den stérsta nyttan av utvérderingarna,
och att det darfér 6r landstingen, genom NLT-gruppen, som bér avgéra vilka
I&kemedel som ska genomgé en halsoekonomisk utvardering. Nar klinikla-
kemedelsprojektet startade fick NLT Gven rollen att ge rekommendationer il
landstingen baserat pa TLV:s kunskapsunderlag, och NLT:s funktion blev dérmed
betydligt mer omfattande &n den hade varit férut. Var tolkning &r att NLT:s
vidgade roll sannolikt var en pragmatisk 18sning dér det inte fanns négra andra
l&dmpliga aktérer eller strukturer som stod redo att konkretisera en rekommenda-
tion utifran TLV:s kunskapsunderlag.

Vissa patientforetradare och lakemedelsforetag uttrycker att det ar angela-
get att det finns nagonstans att vinda sig for till exempel en omprévning av
rekommendationerna, och nagon sddan mojlighet finns inte i dagslaget. De
lyfter d4ven fram att det ar ett problem att de i kontakter med NLT vénder sig
till enskilda medlemmar och inte till NLT som organisation. NLT saknar i
dagslaget kanslifunktion och andra formella kontaktfunktioner.

Hanteringen av klinikldkemedel ér en viktig process med stor ekono-
misk betydelse som kan anses vara riskfylld

Varken TLV eller NLT tar nagra beslut i kliniklikemedelsprojektet, utan de
formella besluten tas av de enskilda landstingen. TLV:s kunskapsunderlag och
NLT:s rekommendationer fungerar dock som beslutsstéd och har potentiellt
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sett stor paverkan pa de beslut som landstingen tar. Bdde TLV:s bedomningar
och NLT:s resonemang och eventuella prisdiskussioner ar viktiga processer
for liakemedelsforetagen, eftersom TLV:s och NLT:s arbete paverkar deras
mojligheter att marknadsfora och silja sina produkter.

TLV:s kunskapsunderlag, NLT:s rekommendation och i slutdndan lands-
tingens beslut kan ha stor ekonomisk betydelse for landstingen och berdrda
likemedelsforetag. Totalt uppgick landstingens kostnader for kliniklakemedel
till 6,8 miljarder kronor &r 2013 (SKL 2014). Denna summa inkluderar samt-
liga, och inte enbart nyintroducerade, kliniklakemedel, men det ekonomiska
vardet av de likemedel som TLV och NLT hanterar inom kliniklikemedels-
projektet ar ocksé betydande. En grov overslagsrakning av det ekonomiska
vardet pa tre av de lakemedel (Yervoy, Zytiga och Perjeta) dar NLT har prisdis-
kuterat med respektive likemedelsforetag visar att det ror sig om en halv mil-
jard kronor per ar for dessa tre likemedel tillsammans, baserat pd de priser
som angavs till TLV vid den hilsoekonomiska utviarderingen (fore rabatter)
och antaganden om antal patienter som ir aktuella fér behandling. Haruto-
ver finns det alltsa flera likemedel som det inte sker ndgon prisdiskussion om
pa nationell niva, men dar TLV:s kunskapsunderlag och NLT:s rekommenda-
tion 4nda kan komma att spela stor roll for inkop av liakemedel i de enskilda
landstingen.

Riksrevisionen (2005) har identifierat besluten inom likemedelsforma-
nen som en riskutsatt verksamhet vad giller mutor, bestickning och annan
form av otillborlig padverkan. Riksrevisionen lyfter fram de hilsoekonomiska
utvirderingarna som en sirskild riskfaktor da de menar att utviarderingarna
uppfattas som svéra att forsta av flera inblandade och dé det dessutom finns
stort tolkningsutrymme, i synnerhet d& de etiska principerna ska vigas
samman i beslutet om subvention.

Vi bedomer att kliniklikemedelsprojektet har flera likheter med beslut
inom likemedelsférméanen, 4ven om den totala kostnaden for lakemedelsfor-
manen ar betydligt storre (19,3 miljarder per &r enligt SKL 2014) dn for klinik-
lakemedel och dven om varken TLV eller NLT tar nigra formella beslut inom
klinikldkemedelsprojektet. Pa liknande sétt som for beslut inom ldkemedels-
forménen kan verksamheten som bedrivs inom kliniklikemedelsprojektet ses
som riskutsatt vad giller yttre patryckningar. Vad galler jav och utrymme f6r
tolkningsmojligheter framhavs oklarheter kring experters oberoende samt
vikten av enskilda experters utldtande och hur experter tillsitts i ett par av
vara intervjuer, vilket belyser att det kan forekomma problem. Misstankar om
jav och andra oegentligheter kan skada verksamhetens legitimitet 4ven om
inga faktiska oegentligheter har forekommit.
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Vardanalys har inom ramen f6r uppdraget att utvirdera nyttan med hilso-
ekonomiska utvirderingar inte granskat enskilda fall dar jav kan ha fore-
kommit i samband med arbetet med TLV:s kunskapsunderlag eller NLT:s
rekommendationer. Men vi vill pavisa risken for problem och anser att det
ar viktigt att samtliga inblandade aktorer tar ansvar for att pa olika sétt saker-
stélla att jav, mutor eller andra oegentligheter inte férekommer.

2.6 KUNSKAPSUNDERLAGENS TRAFFSAKERHET OCH LIVSLANGD

Utmaningen dr att skapa en halsoekonomisk modell som avspeglar
verkligheten

Nair forhallandet mellan kostnader och hélsovinster for en viss behandling,
den sa kallade kostnadseffektkvoten, raknas ut i en hilsoekonomisk utvarde-
ring anviands ofta information fran flera olika datakallor. Det beror pa att det
vanligtvis saknas information om en behandlings kostnader och effekter fran
en och samma killa, till exempel fran en enda klinisk prévning. Exempelvis
ger medicinska studier information om den medicinska effekten, vardkost-
nader hamtas ofta fran prislistor for sjukhus, och indirekta kostnader base-
ras ofta pa genomsnittlig konsumtion och 16n for befolkningen i den aktuella
aldersgruppen och hamtas fran officiell statistik. Ofta finns det ocksa delar
som behover uppskattas, eller modelleras, for att det inte finns négon infor-
mation att hdmta fran nagon sarskild kélla. Det kan exempelvis rora sig om
att den medicinska studien inte foljer alla patienter som ingick i studien under
hela deras livstid. Malet med att anvinda sig av flera olika kéllor och model-
lering i den hélsoekonomiska utvarderingen ar att kunna gora en berdkning
av kostnadseffektkvoten som avspeglar verkligheten si bra som mdjligt och
dirmed ge beslutsfattaren ett underlag med sa hog validitet som mgjligt.

Med kunskapsunderlagens triaffsdkerhet avser vi hur vil den uppskattade
kostnadseffektkvoten som presenteras i underlagen, som baseras pa model-
lering och information fran olika datakéllor, stimmer Gverens med den verk-
liga kostnadseffektkvoten, det vill siga den kvot som uppstir i den faktiska
anviandningen av likemedlet. Datakillorna ar behidftade med osdkerhet och
systematiska fel som leder till simre traffsdkerhet i den hilsoekonomiska ut-
varderingen. Det finns flera exempel pa felkéllor som férsdmrar traffsiker-
heten, diribland exempelvis hur vél informationen som ligger till grund for den
hélsoekonomiska utvarderingen avspeglar den verkliga behandlingssituationen
och variation i kostnadseffektkvoten (se boxen pé nésta sida for exempel).
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Exempel pa faktorer som paverkar tréffsikerheten i TLV:s kunskapsunderlag

Det underliggande materialets &verensstimmelse med den verkliga behandlings-
situationen

Medicinska studier, vars syfte &r att méta den medicinska effekten av en behand-
ling, utgdr en vésentlig del av halsoekonomiska utvarderingar. For att sékerstalla
att det enbart &r den medicinska effekten som mats, efterstravas att den grupp
som ingdr i en studie ar s& homogen som méjligt. Nackdelen med att utgé frén
en homogen grupp &r att gruppen i studien inte behdver vara representativ for
den population som sedan kommer att f& den aktuella behandlingen, och det
kan darfér bli svart att generalisera resultaten i en studie till populationen som se-
nare kommer att f& en viss behandling. Detta gér att den skattade kostnadseffekt-
kvoten i en hélsoekonomisk utvérdering inte avspeglar verkligheten, och dérmed
innebdr minskad traffsdkerhet. P& liknande satt kan oriktig avspegling i négon
av de andra datakéllorna som ingér i den hélsoekonomiska utvarderingen géra
att tréiffsdkerheten minskar.

Kunskapsunderlagen redovisar en kostnadseffektkvot, men heterogenitet leder fill
att en viss behandling kan ha flera kostnadseffektkvoter

Den medicinska effekten av eft Iékemedel varierar mellan individer. Exempelvis
kan den kliniska effekten variera mellan patienter som befinner sig i olika stadier
av sjukdomen eller som svarar olika pd samma behandling. Om effekten av
Iékemedelsanvédndning skilier sig mellan patienterna, skiljer sig ocksé kostnads-
effektiviteten. TLV:s kunskapsunderlag presenterar ibland flera, men ofta bara en,
kostnadseffektkvot i sina kunskapsunderlag. Detta innebdr att tréffsékerheten kan
vara hdg fér en grupp och lég fér en annan.

Kunskapsunderlagen fér Jevtana ér ett exempel déar analysen har gjorts fér en
subgrupp, med resultatet att anvéindningen &r mer kostnadseffektiv for patienter
som initialt har svarat p& docetaxel men som progredierade inom tre manader
efter den tidigare docetaxelbehandlingen. Aven i kunskapsunderlaget fér Nulojix
identifieras en subgrupp av patienter dér anvéndningen av lékemedlet &r mer
kostnadseffektivt an fér dvriga. Det rér sig om patienter dér behandlingsalternati-
vet ar dialys. Fler sédana subgruppsanalyser utifrén relevanta och identifierbara
medicinska parametrar skulle kunna vara informativt och bidra fill stérre kunskap
om hur kostnadseffektivitet varierar mellan individer och grupper. Dérigenom
skulle det bidra till skad tréffsakerhet i den halsoekonomiska utvérderingen och
mer effektiv anvéndning av ldkemed|et.

Kliniska experter spelar en viktig roll for att 6ka tréffsakerheten

I syfte att se till att informationen avspeglar verkligheten i storsta mdjligaste
maén, och pé sa vis gora utviarderingen si traffsiker som mgjligt, har TLV
till uppgift att bedoma validiteten i den information som ligger till grund for
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den hélsoekonomiska utvirderingen. I detta arbete spelar kliniska experter
en viktig roll genom att bedoma bland annat hur vl den medicinska studien
avspeglar den behandlingssituation som kommer att uppsté i klinisk praxis vad
giller exempelvis patientsammanséttning, om de kliniska effekterna ar
rimliga, om alla relevanta studier ar inkluderade i underlaget, om bieffek-
ter och vilken population som kommer att anvidnda ett visst l1dkemedel. TLV
har tva vetenskapliga expertgrupper (vetenskapliga rdd for likemedel och
tandvard) varifrdn de framst rekryterar sina experter. TLV anvénder sig
av mellan en och tre experter per hdlsoekonomisk utvirdering. I borjan av
kliniklakemedelsprojektet utgjorde rekryteringen av experter en flaskhals
som forldngde handlaggningstiderna. TLV menar att rekryteringen numera
paborjas tidigare och inte lingre férdrdjer handlaggningstiderna pa samma
sitt som tidigare, &ven om det ibland 4r svart att hitta lampliga experter.

Olika experter och intressenter har ofta olika uppfattning om vilket
scenario som bist avspeglar verkligheten, vilket belyser svarigheten i att veta
vad som dr de mest ritta antagandena. TLV bedomer, med hjilp av kliniska
experter, vad de anser ar det mest troliga scenariot. Kunskapsunderlagen
innehaller ocksd kanslighetsanalyser, som visar hur kostnadseffektkvoten
dndras nar nagot viktigt underliggande antagande dndras.

Uppfdlining och fortsatta studier forbéttrar kunskapen om verkliga
halsoeffekter och kostnadseffektivitet, men innebdr en kostnad

TLV:s héalsoekonomiska utvarderingar ror oftast nya liakemedel och gors i ett
tidigt stadium av ldkemedlets kliniska anvindning. Eftersom likemedlet inte
har anvénts i klinisk vardag dnnu dr det kliniska underlaget ofta begriansat. Nar
lakemedlet vil borjar anvandas i klinisk vardag kan behandlingsresultaten vara
annorlunda jaimfort med de tidiga studierna. For att ytterligare 6ka kunskapen
ar det vardefullt att folja upp saval lakemedlets effekter i klinisk praxis som
karaktiristika hos patienterna som blir behandlade. De tidiga utvirderingarna
av TLV ar viardefulla for att ge en bild av kunskapsliget i ett tidigt skede, men det
finns mer kunskap att himta nar lakemedlet har borjat anvdandas. Inom klinik-
lakemedelsprojektet ar Yervoy ett exempel pa hur ny kunskap inhdmtad efter
introduktionen anviands och hur detta kan minska osidkerheten kring lakemed-
lets medicinska effekt. Yervoy har ingétt i kliniklakemedelsprojektet tva génger,
forst for att utvardera kostnadseffektiviteten i behandling i andra linjen (juni
2012), och senare for utékad anvindning i forsta linjen (mars 2014). Vid den
andra utvarderingen fanns mer uppf6ljningsdata att tillga &n vid forsta tillfallet,
vilket minskade osidkerheten i bedomningen av langtidseffekter pa 6verlevnad.
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For manga av sjukvirdens metoder, déribland for likemedel, finns
kunskapsluckor dven efter flera ars eller till och med flera decenniers anvand-
ning i klinisk vardag. Statens beredning f6r medicinsk utvardering (SBU) har
skapat en databas dir s& kallade kunskapsluckor registreras (SBU 2014). I
mars 2014 innehéller databasen 6ver 1 000 identifierade kunskapsluckor. Den
brittiska motsvarigheten innehaller dnnu fler (NICE 2014).

Ofta ar dock inhdmtandet av mer information férenat med en kostnad. En
vanlig lakemedelsprévning kan kosta 6ver 250 000 kronor per patient (Cutting
Edge Information 2011). Darfér maste viardet av den ytterligare informationen
vagas mot kostnaden for att fa den. I dagslédget finns ingen beslutsprocess om
vilka lakemedel som ska undersckas ytterligare, men NLT:s rekommenda-
tioner innehéaller ofta en uppmaning om att likemedlet ska f6ljas upp.

Kunskapsunderlagen och rekommendationerna ar relevanta bara séa
lange forutséttningarna i analysen inte dndras

I stort sett samtliga lakemedelschefer som vi har intervjuat ar Gverens om
att livslangden for kunskapsunderlagens tillforlitlighet varierar mellan olika
likemedel. Med kunskapsunderlagens tillforlitlighet avses hér hur lidnge
kunskapsunderlagen ar anvandbara for att de avspeglar verkligheten pé ett bra
sétt. TLV ser pé sina kunskapsunderlag som en farskvara: de dr i huvudsak ett
verktyg vid introduktionen av ett likemedel men har darefter spelat ut sin roll.

En hélsoekonomisk utvirdering ar en korrekt beskrivning sa linge som
de antaganden och ingdende parametrar som ligger till grund fér modellen
staimmer Gverens med verkligheten. Om priset pa det aktuella likemedlet
eller pd jaimforelsealternativet dndras blir den beriknade kostnadseffekt-
kvoten inaktuell. Likasa kan nya behandlingsalternativ eller ny information
om till exempel likemedlets effekt och sikerhet gora kunskapsunderlaget in-
aktuellt. Sarskilt inom canceromradet ar det sistndmnda en stor friga. De sa
kallade regulatoriska provningarna (som ligger till grund fér godkannandet
for forséljning) har som regel inte pagatt tillrackligt 1ange for att kunna visa
genomsnittlig effekt pa total Gverlevnad utan rapporterar nagot intermediart
matt, som progressionsfri 6verlevnad i median, och genomsnittlig total Gver-
levnad méste modelleras med statistiska metoder. Nir ytterligare data om total
overlevnad kommer fram dndras férutsattningarna for analysen, och utvar-
deringen kan behova uppdateras. Resultaten i kunskapsunderlagen kan alltsa
behova uppdateras, men vilgjorda modellramverk och analyser kan ha lang
livslangd och anvandas for uppdatering med nya data. For att TLV ska kunna
gora sddana uppdateringar behover de naturligtvis tillgang till bade den nya
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informationen och till den hélsoekonomiska modellen som ldkemedelsforetaget
tog fram i samband med den initiala utvirderingen.

TLV:s kunskapsunderlag innehéller kdnslighetsanalyser som till exempel
visar resultat for olika priser pa béde det aktuella likemedlet och for jam-
forelsealternativet och for olika antaganden om medicinsk effekt. Pé sa vis
forlangs livslangden pd underlagen. En central fréga ar vilken beredskap och
forméga landstingen och NLT har att dels g tillbaka och omproéva sina beslut
och rekommendationer baserat pa de kdnslighetsanalyser som finns i TLV:s
kunskapsunderlag och som framkommer vid eventuella uppfoljningar och
fortsatta studier av lakemedlet. P4 NLT:s initiativ har tva kunskapsunderlag
uppdaterats inom ramen for kliniklikemedelsprojektet niar ny information
kommit fram. Det ror sig om hilsoekonomisk utvardering av tva indikationer
for lakemedlet Lucentis, dir det framkommit nya uppgifter om bland annat
omkostnaderna vid behandling.

I takt med att omvirlden férandras och nya konkurrerande lakemedel och
behandlingar tillkommer behover nya hilsoekonomiska underlag tas fram for
den nya situationen. Hur snabbt nya konkurrerande behandlingsalternativ
blir tillgdngliga kan variera mellan olika likemedelsomréaden. For flera av de
lakemedel som tills nu har ingétt i kliniklakemedelsprojektet pagar en snabb
och fortsatt ldkemedelsutveckling, vilket innebér att det kommer att finnas
fortsatt behov av nya underlag.

2.7 ANALYS AV OM KUNSKAPSUNDERLAGEN LEDER TILL EN MER
JAMLIK VARD MELLAN OCH INOM LANDSTING

Det finns regionala skillnader i vard och likemedelsanvéndning

Det finns flera rapporter som belyser att svensk sjukvard varierar mellan
landsting, och att patienter far tillgang till olika vard beroende pé var i landet
de bor (se till exempel Socialstyrelsen och SKL 2013a, Socialstyrelsen 2013a
och 2013b samt Socialstyrelsen 2011). Likasa finns det regionala skillnader
ilakemedelsanvindning (Socialstyrelsen och SKL 2013b, IMS Health 2010).
Figur 7 illustrerar att det finns regionala skillnader i anvindningen dven
av ldkemedel som har ingatt i kliniklakemedelsprojektet, och visar att det
ror sig om skillnader bade vad giller nar ett lakemedel borjar anvindas och i
vilken utstrackning det anvinds. Eftersom vissa behandlingar, speciellt spe-
cialistbehandlingar, genomf6rs inom ramen for sjukvardsregionerna, ar sta-
tistiken uppdelad pa sjukvardsregioner istillet for pa enskilda landsting. For
fem lakemedel som har ingéatt i kliniklakemedelsprojektet, visar den vanstra
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delen av figuren vid vilken tidpunkt den forsta forsédljningen sker till ett
landsting i respektive region ("Tidpunkt for introduktion”). Till exempel,
vad giller Yervoy, skedde den forsta forsiljningen till den norra sjukvérds-
regionen i oktober 2011. For respektive likemedel och sjukvardsregion vi-
sar den hogra delen av figuren ("Anviandning 2013”) forséljningsvolym per
100 000 invanare ar 2013. Forsiljningsvolymen uttrycks i ett index mellan
0 och 100. Den region som har den storsta volymen for respektive likemedel
har index=100. Ovriga regioners volym uttrycks i férhallande till detta. Till
exempel, vad giller Yervoy, skedde sen storsta forsidljningen ar 2013 till den
sodra sjukvardsregionen. Den vistra sjukvardsregionen hade den minsta
volymen, vilket motsvarar 43 procent av volymen i den sédra regionen. For-
sdljningsvolymen ar justerad for den totala befolkningsméngden i regionen
med hjalp av Statistiska Centralbyréans (2014) befolkningsstatistik.

Yervoy och Zytiga dr de tva forsta ldkemedlen som ingick i klinikldke-
medelsprojektet. De dr bada cancerlikemedel och godkindes av EMA i juli
respektive september 2011, och NLT uttalade sig med en positiv rekommen-
dation efter prisdiskussioner med de aktuella likemedelsforetagen i juni
respektive december 2012. Figuren visar att i synnerhet anvindningen av
Yervoy paborjades vid olika tidpunkter i olika regioner, och att den s6dra sjuk-
vardsregionen paborjade anvindningen av Zytiga tidigare dn andra regioner.
Under 2013, det vill sdga efter att NLT kommit med en rekommendation om
anvandningen, finns det skillnader i vilken utstrackning likemedlen anvénds
i sjukvérdsregionerna. Exempelvis anviander den sodra sjukvardsregionen
betydligt mer Yervoy an sirskilt den vistra och norra sjukvardsregionen, och
den norra sjukvardsregionen och Uppsala-Orebro-regionen anvinder betyd-
ligt mer Zytiga dn 6vriga regioner.

Aven Perjeta dr ett cancerlikemedel. Det godkindes for forsiljning i
mars 2013, och tidpunkten da Perjeta introducerades i sjukvérdsregionerna
varierar mars och november 2013. Aven nivin pa anvindningen varierar, och
i synnerhet den vistra regionen anvinde betydligt mer Perjeta under 2013 dn
ovriga regioner. NLT:s rekommendation kom i oktober 2013, vilket innebar
att den storsta delen av information om Perjeta baseras pa fasen innan NLT:s
rekommendation och likemedlets forsta nio manader pd marknaden.

Xiapex och Eylea ar lakemedel som anvinds for att behandla en hand-
sjukdom respektive en 6gondkomma. De har funnits pd marknaden sedan
februari 2011 respektive november 2012 och fick en rekommendation fran
NLT i oktober respektive november 2013. Aven fér dessa likemedel skiljer
sig sjukvardregionerna at vad giller introduktion och niva pa anvandningen.
Exempelvis ser vi att norra sjukvardsregionen anvidnde Xiapex for forsta
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Figur 7. Regionala skillnader i tidpunkt fér introduktion och omfattning av anvéndning fér fem
lakemedel som ingatt i klinikldkemedelsprojektet.
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Kalla: Egna berdkningar utifrén férsdljningsstatistik frén Apotekens Service AB och
befolkningsdata frén Statistiska Centralbyran (2014).

gingen i maj 2012 medan motsvarande for Stockholm-Gotland ar april
2011. Norra och syddstra sjukvardsregionerna anviander betydligt mindre
Eylea &n exempelvis vistra sjukvardsregionen. Till skillnad mot Yervoy,
Zytiga och Perjeta finns det tydliga behandlingsalternativ for Xiapex och Eylea
pa marknaden. Enligt TLV:s kunskapsunderlag dr Lucentis ett behandlings-
alternativ for Eylea och kirurgi eller nalbehandling ar alternativa behand-
lingar for Xiapex. Det innebir att de regionala skillnaderna som synliggors i
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figur 7 inte nodvandigtvis innebar att patienter i olika sjukvardsregioner far
tillgdng till behandling i olika utstridckning, utan att patienter i olika lands-
ting behandlas pé olika sétt men potentiellt med likvardiga medicinska resultat.
Om sa dr fallet belyser alltsd statistiken for Xiapex och Eylea skillnader i
lokala behandlingstraditioner snarare an skillnader i tillgang till behandling.
Exempelvis kan priserna pd Lucentis och Eylea skilja sig mellan landsting.
Detta paverkar kostnadseffektiviteten och sannolikt ocksa i vilken utstriack-
ning de tva alternativa lakemedlen anvands for behandling.

Sammantaget pekar befintlig forsiljningsstatistik pa att det finns regio-
nala skillnader i likemedelsanvindning for de likemedel som har ingétt i
kliniklakemedelsprojektet, men det dr svart att urskilja monster dir en och
samma sjukvardsregion dr den som var forst eller sist med att borja anvinda
ett lakemedel eller som anvinder likemedlet i betydligt mer eller mindre om-
fattning &n andra regioner. Introduktions- och anvindningsmonster verkar
istéllet skilja sig fran lakemedel till lakemedel.

I urvalet av likemedel till figur 7 ingar inte nagot sarlikemedel, eftersom
patientunderlaget ar litet och det ddrmed blir svart att tolka eventuella regionala
skillnader. Likasé exkluderas lakemedel som ar godkanda for flera indikationer,
eftersom det i dessa fall inte gér att veta vilken indikation likemedlet anvinds
for, och dirmed om en eventuell skillnad finns vad giller just den indikation
som varit foremal for kliniklakemedelsprojektet. Bland 6vriga lakemedel ar
urvalet gjort med hinsyn till att inkludera lakemedel fran flera terapiomréden.
Bilaga 1 listar samtliga ldkemedel som ingétt i kliniklikemedelsprojektet till
och med mars 2014, tillsammans med bland annat datum fér EMA:s godkin-
nande, TLV:s kunskapsunderlag och NLT:s rekommendation.

Det finns stora begridnsningar i vart statistikunderlag, vilket begransar
mojligheterna att genomfdra en fullstindig och mer detaljerad kvantita-
tiv analys. Figur 7 ska darfor ses som ett forsok att med hjélp av tillgdnglig
statistik beskriva Overgripande skillnader mellan landsting. En visentlig
begriansning for att gora en fullstindig analys bestir i att forséljnings-
statistiken enbart dr justerad for den totala befolkningsméngden per sjuk-
vardsregion. Statistiken visar inte behovet av likemedelsanviandning, det vill
sdga hur ménga patienter som ar aktuella for behandling. En del av variationen
som syns i figur 7 skulle alltsd kunna forklaras av att antalet patienter som har
behov av lakemedlet skiljer sig mellan regionerna. En annan begrinsning ar
att det utifran den hir statistiken inte gar att dra négon slutsats om huruvida
kliniklakemedelsprojektet har lett till storre eller mindre regionala skillnader
ilakemedelsanvindningen.
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Flera férklaringsfaktorer till regionala skillnader i ldkemedelsanvéindning

En stor svarighet med att analysera vilka effekter de hilsoekonomiska ut-
viarderingarna har pa skillnader bide inom och mellan landsting, ar att
information saknas om hur likemedelsanvindningen for dessa likemedel
hade sett ut om de inte hade ingatt i kliniklikemedelsprojektet. Utifran figur 7
kan vi konstatera att det finns regionala skillnader, men det gér inte att avgora
ifall skillnaderna ar storre eller mindre én vad de hade varit om klinikldke-
medelsprojektet inte fanns. For att belysa frdgan om vilken skillnad de
halsoekonomiska utvarderingarna har pa regionala skillnader utgér vi darfor
istéllet fran ett teoretiskt resonemang kring forklaringsfaktorer till regionala
skillnader. Darefter redogor vi for hur patientorganisationer, lakemedelschefer
och verksamhetschefer inom onkologi ser pa kliniklakemedelsprojektets
mojligheter att bidra till mindre regionala skillnader i likemedelsanvindning.

Den finns flera mojliga orsaker till regionala skillnader i likemedels-
anvandning. En forklaringsfaktor som lyfts fram i litteraturen &r att det finns
lokala behandlingstraditioner som gor att behandlingspraxis skiljer sig
mellan regioner. I en studie av introduktionen av tvé specifika likemedel
(trastuzumab och TNF-hdmmare) i Sverige drar Brommels och medforfattare
(2013) slutsatsen att lakarprofessionen spelar en central roll i beslutsprocessen
vid introduktion av nya lakemedel, och att observerade regionala skillnader
i forskrivningsmonster framst forklaras av de kollegiala niatverkens forhall-
ningssatt till nya teknologier och behandlingsformer. De menar ocksé att
nationella och regionala riktlinjer snarare bekraftar an styr de lokala behand-
lingstraditionerna.

Aven Cutler och medférfattare (2013) uppmirksammar likarens person-
liga uppfattning om behandlingens effekt som en viktig forklarande faktor
och menar att egna erfarenheter och nitverk spelar en viktig roll. Ett annat
exempel dr IMS Health (2010) som lyfter fram att variationer i den enskilde
ldkarens beteende och skillnader i vardprogram och processer som en viktig
forklaring till att lokala behandlingstraditioner skapas.

En annan mojlig forklaringsfaktor till regionala skillnader i 1dkemedels-
anviandning ir att prioriteringar inom respektive landsting kan skilja sig &t,
vilket kan leda till att sjukdomsomréden ges olika prioritet i olika landsting
och olika stora budgetar. I vara intervjuer med lakemedelschefer uppger flera
personer att en viktig frdga ar om det finns medel att betala for ett visst
lakemedel. Den hilsoekonomiska utvirderingen utgar inte frén ett lands-
tings eller en kliniks budget, utan fran ett samhillsperspektiv. Det innebar
att kostnader och vinster dven utanfor sjukvirden inkluderas. Aven om ett
likemedel bedoms som kostnadseffektivt ur ett samhillsperspektiv inne-
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bar det inte nédvandigtvis att 1ikemedlet kan finansieras i landstingets eller
klinikens budget.

En ytterligare mgjlig forklaringsfaktor till regionala skillnader i
likemedelsanvindning &r att olika beslutsunderlag kan leda till olika be-
slut. Klinikldkemedelsprojektet kan sdgas forsoka ta hinsyn till denna for-
klaringsfaktor. Genom klinikldkemedelsprojektet far alla landsting tillging
till TLV:s kunskapsunderlag och alla landsting nas av NLT:s rekommendationer.
P3 sd vis skapas mdjlighet for en mer likartad utgdngspunkt for beslut. Till-
gang till samma beslutsunderlag och en tydlig rekommendation borde i teorin
leda till mindre skillnader i besluten om likemedelsanvindning mellan lands-
ting. Samtidigt finns det utrymme for tolkningar och bedomningar som kan
gora att beslutsfattare i olika landsting tar olika beslut dven om de utgar fran
samma beslutsunderlag.

Lakemedelschefers, verksamhetschefers och patientorganisationers syn
pa kliniklékemedelsprojektets effekt pa regionala skillnader

De lakemedelschefer och verksamhetschefer inom onkologi som vi har in-
tervjuat tror att forutsattningarna for mindre regionala skillnader 6kar i och
med kliniklakemedelsprojektet. Samtidigt framhaller ménga av dem att det ar
en svar fraga att svara pa, och att de inte vet i vilken utstrdckning det faktiskt
har blivit sa.

Figur 8 baseras pa enkatundersokningen bland landets verksamhetschefer
inom onkologi och visar i vilken utstrackning som de instimmer i pastiendet
att kliniklakemedelsprojektet forbattrar forutsittningarna for en mer jaim-
lik ldkemedelsanviandning mellan landsting och regioner. 9 av 15 haller helt
med. Samtidigt instimmer de i mindre utstriackning i pastaendet att det finns
strukturer som sédkerstiller att ett likemedel anvinds pd samma sitt i samt-
liga landsting (figur 9). P4 en skala mellan 1 och 5 anger 8 av de 15 en etta eller
tvaa.

Aven om likemedelschefer och verksamhetschefer i onkologi ser att TLV:s
kunskapsunderlag och NLT:s rekommendationer kan oka forutsattning-
arna for mindre regionala skillnader i lakemedelsanvandning, ger patient-
organisationer en annan bild av hur de upplever att det faktiskt har sett ut
hittills. De menar att lakemedelsanvandningen fortfarande ar ojamlik, vilket
ocksa forsaljningsstatistiken for flera 1ikemedel indikerar (se figur 7).
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Figur 8. Grad av medhdll i p&stdendet “kliniklkemedelsprojektet forbattrar férutsétiningarna
for en mer jamlik Iakemedelsanvandning mellan landsting och regioner”. Sammanstéllning av
resultat fran Vardanalys enkétundersskning bland verksamhetschefer inom onkologi.
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Figur 9. "I vilken utstréckning anser du att det finns strukturer som sékerstdller att lakemedel
som ingdr i kliniklakemedelsprojektet anvénds p& samma sétt i olika landsting2” Sammanstéll-
ning av resultat fran Vardanalys enké&tundersékning bland verksamhetschefer inom onkologi.
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I vintan pa TLV:s kunskapsunderlag och NLT:s rekommendationer har
landsting behandlat patienter i olika utstrdckning, och &ven efter NLT:s
rekommendation menar de att det finns betydande regionala skillnader i
vilken utstriackning som patienter far tillgang till de likemedel som har gatt
igenom kliniklakemedelsprojektet. Patientorganisationerna ser ett problem i
att NLT:s rekommendationer inte dr tvingande, och menar att landstingen inte
ska fa vilja om de vill anvidnda ett likemedel eller inte. De tror att det kravs
tvingande beslut, statlig finansiering av likemedel eller statligt ansvar for
varden for att de regionala skillnaderna ska minska. Patientorganisationerna
anser inte att kliniklikemedelsprojektet har bidragit till en mer jaimlik vard.

Regionala skillnader i ldkemedelsanvéindning inom landsting

Regionala skillnader i vard och liakemedelsbehandling kan dven uppsta inom
landsting, och det finns studier som visar att regionala skillnader inom lands-
ting ofta ar minst lika stora som mellan landsting (IMS Health 2010). De ldke-
medel som hittills har ingatt i klinikldkemedelsprojektet anvéands i huvudsak
inom den hogspecialiserade sjukvarden déar behandling enbart sker pé en kli-
nik inom ett landsting. Darmed finns det alltsa inte nigra regionala skillnader
inom ett landsting for dessa lakemedel.

Kliniklakemedelsprojektet bedéms ha en mindre paverkan pa skillnader
mellan befolkningsgrupper

En annan typ av skillnader dr att olika befolkningsgrupper behandlas
olika, till exempel olika socioekonomiska grupper, mian och kvinnor eller
méanniskor med olika etnicitet. Det finns ménga rapporter (till exempel
Socialstyrelsen 2011 och 2013a) och vetenskapliga arbeten (se exempelvis
Loikas och medforfattare 2014, Nordin, Dackehag och Gerdtham 2013 samt
van Doorslaer, Masseria och Koolman 2006) som belyser den hir typen av
skillnader i olika delar av varden.

I vara intervjuer med patientorganisationer och likemedelschefer lyftes
i vissa fall fragan om skillnader mellan befolkningsgrupper. Vad som sker i
lakar-patient-motet lyfts fram som en viktig del for att forstd varfor sddana
skillnader uppstar. Exempelvis menar patientforetriadare att bade ldkarens
och patientens kunskap om sjukdomen och tillgidngliga behandlingar spelar
roll. En patient med stor kunskap om vilka mojligheter som finns, och med
forméga att formedla detta till sin ldkare, har storre mojlighet att fa tillgang
till en behandling. Patientforetradare och majoriteten av de likemedelschefer
som vi har intervjuat tror att den hir typen av skillnader i huvudsak forklaras
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av faktorer som inte paverkas av klinikldkemedelsprojektet, och darmed att
klinikldkemedelsprojektet inte har nagon péaverkan pé dessa skillnader.

Vi har inte haft tillgdng till ndgon statistik som delar upp behandling av
kliniklikemedel utifran till exempel utbildning, kon och etnicitet, och kan sé-
ledes inte belysa hur det ser ut med skillnader mellan befolkningsgrupper for
de liakemedel som har gétt igenom kliniklikemedelsprojektet. Strukturerad
uppfoljning av kliniklikemedel och tillgéng till bakgrundsinformation pa
individniva (om exempelvis kon, utbildningsniva och arbetsmarknadsstatus)
vore vardefullt for fortsatta analyser av skillnader mellan befolkningsgrupper
i kliniklikemedelsbehandling.

Sammantagen bedémning av kliniklakemedelsprojektets effekter pa
skillnader inom och mellan landsting

Vér samlade bedomning av analysen ovan ir att kliniklikemedelsprojektet
har storre paverkan pa skillnader mellan landsting &dn pa skillnader mellan
befolkningsgrupper inom och tvirs landsting. Skillnader mellan befolknings-
grupper orsakas sannolikt av faktorer som inte paverkas av kliniklikemedels-
projektet medan projektet, atminstone i teorin, forbattrar forutsiattningarna
for mindre skillnader i ldkemedelsanviandning mellan landsting. Samtidigt
finns det inget i processen som sédkerstiller likvardig liakemedelsanvandning,
bland annat eftersom NLT:s rekommendationer inte dr tvingande. Vidare finns
det andra viktiga forklaringar till regionala skillnader &n att landstingen inte
har haft tillgédng till samma beslutsunderlag, diribland lokala behandlings-
traditioner och ekonomiska forutsittningar. Dessa forklaringar har sannolikt
inte paverkats av klinikldkemedelsprojektet i ndgon storre utstrackning, utan
spelar fortfarande roll for beslut om likemedelsanvindning. Patientorganisa-
tionernas erfarenheter visar att det hittills inte blivit ndgon stor foréandring
vad giller regionala skillnader, och de menar att bostadsorten fortfarande
spelar stor roll for vilken likemedelsbehandling en patient far tillging till.

Vér bedomning grundar sig fraimst pa teoretiskt resonemang och kvalita-
tivt datamaterial, och baseras pa erfarenheter fran ett fatal likemedel och
med relativt korta tidshorisonter. Det har gatt mindre adn tva &r sedan det
forsta kunskapsunderlaget publicerades, och de langsiktiga effekterna av att
gora hilsoekonomiska utviarderingar av klinikldkemedel ar annu for tidigt
att uttala sig om. Det dr mgjligt att kliniklakemedelsprojektet pa langre sikt,
om processerna kring de hilsoekonomiska utvirderingarna etableras, kan
bidra till mer likvardig lakemedelsbehandling mellan landsting, men hittills
bedomer vi att effekten har varit begriansad.
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Slutsatser

I det hir kapitlet presenterar vi véra slutsatser fran utviarderingen av klinik-
lakemedelsprojektet. P4 nésta uppslag aterges en kortfattad sammanstéllning
av resultaten for respektive fragestéllning i regeringsuppdraget, for bade slut-
rapporten och delrapporten. Baserat pd dessa analyser och resultat drar vi tvé
huvudsakliga slutsatser. Vi bedomer att det dr virdefullt att pa nationell niva
genomfora hilsoekonomiska utviarderingar av kliniklikemedel. Samtidigt
finns det tydliga brister i strukturen och processerna. Vi anser att dessa brister
minskar legitimiteten i verksamheten och maste atgirdas om verksamheten
ska fortsitta. Vi sammanfattar bristerna i tre viktiga och 6vergripande for-
battringsomraden.

3.1 DET AR VARDEFULLT ATT GENOMFORA HALSEOKONOMISKA UT-
VARDERINGAR AV KLINIKLAKEMEDEL...

Kliniklakemedelsprojektet har visat att det ar mgjligt att skapa virde for
framforallt landstingen genom att pd nationell niva ta fram hilsoekonomiska
beslutsunderlag och rekommendationer for klinikldkemedel. Det ar sarskilt fyra
aspekter som vi vill lyfta fram som positiva med kliniklakemedelsprojektet:

P TLV:s expertkunskaper har kommit till anvindning pd ett bra sdtt

Aven om det finns utrymme for ytterligare utveckling, vilket vi &terkommer
till i nasta kapitel, bedomer vi att TLV:s kunskapsunderlag 6verlag héller
god kvalitet. Tillgéngen till TLV:s expertis lyfts fram bland likemedels-
chefer som en av nyttorna med kliniklikemedelsprojektet, de enskilda
landstingen genomfér inte sjalva hilsoekonomiska utvarderingar och det
ar resurseffektivt att genomfora utvirderingarna pa nationell istillet for
pé regional niva.
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Slutrapportens fragestéllningar och sammanfattande resultat

Vérdera vilken nytta de hélsoekonomiska bedémningarna av rekvisitionslakemedel har
inneburit for de olika intressenterna och déa framférallt for patienterna och landstingen

Patientfretréidare anser att verksamheten fordrojer tillgangen till nya Iékemedel. De &r
kritiska till processerna och anser inte aft skillnader i tillgang fill skemedel mellan lands-
ting hitintills har minskat i och med kliniklékemedelsprojektet. Lakemedelschefer anser att
kunskapsunderlagen och rekommendationerna svarar mot ett behov som finns och att de ar
anvandbara som beslutsunderlag.

Andlysera hur sjukvardshuvudménnen anvénder kunskapsunderlagen och hur underlagen
implementeras hos sjukvardshuvudménnen

Kunskapsunderlagen och rekommendationerna anvénds som beslutsunderlag i landstingens
ordnade inférande-processer dar sédana finns. P& andra stéllen vidarebefordras de il
relevant verksamhetschef som kan anvénda dem i sitt arbete.

Belysa hur sjukvérdshuvudménnen anvénder bedémningarna i upphandlingen av ldke-
medel ill slutenvéarden

Kunskapsunderlagen har anvénts i stor utstréickning i de nationella prisdiskussioner som skett
for nagra lakemedel. For andra lékemedel anvénds de i viss utstréckning vid landstingens
inkép av lgkemedlen.

Utvéirdera om forsoksverksamheten har lett till béttre utnyttjande av existerande resurser for
kunskapsvérdering genom att hélsoekonomiska bedomningar gérs av en nationell myndig-
het och inte av de olika sjukvardshuvudménnen

Ja. Landstingen gjorde generellt sett inte halsoekonomiska utvarderingar pa egen hand
forut. Det ar positivt att utvarderingarna genomférs p& nationell nivé och det ar dndamdls-
enligt aft anvanda TLV:s expertis till detta.

Utvirdera NLT-gruppens rekommendationer som utgar frén TLV:s kunskapsunderlag

Landstingen tycker att rekommendationerna &r vardefulla, och vi uppfattar att rekommenda-
tionen 8kar den upplevda nyttan av den hélsoekonomiska utvérderingen. Vi bedémer dérfér
att det dven i fortsattningen bor finnas en rekommendation. Men det saknas insyn i NLT:s
arbete och hur rekommendationerna tas fram. NLT menar att de ger en rekommendation
som &r i linje med TLV:s beslut om det hade rért sig om en ansékan inom lakemedels-
fdrma&nen, men vi anser att det ofta saknas referenser fill tidigare beslut, den etiska platt-
formen och relevanta studier.

Utvérdera livslangden for kunskapsunderlagens tillforlitlighet och traffsdakerhet i TLV:s
kunskapsunderlag och rekommendationer

Livslangden beror p& om férutséttningarna for lakemedlet férandras, och i vilken grad detta
sker varierar frén ldkemedel fill Iékemedel. | vissa fall &r livslangden kort pa grund av snabb
utveckling av nya behandlingsmetoder. Traffsdkerheten beror pé hur vél det underliggande

underlaget avspeglar den verkliga kliniska situationen, och kan ékas genom uppfélining och
uppdatering i de fall d& den modellerade situationen avviker fran den kliniska vardagen.

Analysera om kunskapsunderlagen leder till en mer jémlik vard mellan och inom landsting

Vér samlade bedémning &r att kliniklakemedelsprojektet har stérre majlighet att paverka
skillnader mellan landsting @n skillnader mellan befolkningsgrupper. Kunskapsunderlagen
frbattrar forutséttningarna fér, men garanterar inte, en mer jamlik vérd. Patienterna
upplever stora regionala skillnader i Idkemedelsanvandningen dven for de lakemedel som
genomgadtt kliniklakemedelsprojektet, vilket ocksé befintlig férséljningsstatistik indikerar. Det
ar annu for tidigt att uttala sig om mer langsiktiga effekter p& regionala skillnader.

Virdefullt men inte fullvdardigt



Slutsatser

Delrapportens fragestallningar och sammanfattande resultat
Har inifieringsprocessen fran NLT samordnats och prioriterats pa ett effektivt scitt?

Samordning och kommunikation med TLV fungerar bra, men det &r otydligt hur de léke-
medel som ska genomgd halsoekonomisk utvardering har valts ut. NLT menar att de initialt
inom ramen fér frscksverksamheten valde att prova olika typer av lkemedel, men deras
uppfattning &r att i princip alla nya klinikldkemedel som har potential att péverka sjukvérden
(exempelvis genom stor budgetpaverkan eller en ny behandlingsméilighet fér en viss patient-
grupp) har inkluderats i takt med att verksamheten har utvecklats. Fér den utomstaende &r
det dock oklart vilka principer som ligger till grund fér det urval av lakemedel som har ingétt
i kliniklékemedelsprojektet, och bade patientorganisationer och lakemedelsféretag stéller sig
frégande fill hur urvalet gérs.

Handlaggningstidernas léngd

Handlaggningstiderna har férkortats sedan starten av kliniklékemedelsprojektet dé de

var 10-20 ménader, men de ér fortfarande for l&dnga. | praktiken tar det &tminstone atta
manader fran det att TLV pdbériar den hélsoekonomiska utvérderingen till det att NLT ger
en rekommendation, och det finns fortfarande fall dér processen inte &r avslutad trots att det
gait mer &n eft ar.

Har TLV fatt tillgang fill det material fran lékemedelsindustrin som myndigheten behover?

Samtliga tillfrdgade lakemedelsféretag har stallt upp och lamnat in det efterfragade materia-
let. Ibland krévs stérre eller mindre tidskravande kompletteringar under utredningens gang.

Kvaliteten pa det fran industrin inhémtade underlaget och TLV:s berékningar av kostnads-
effektivitet

Materialet som ldkemedelsféretagen tillhandahéller héller i allménhet hég kvalitet. Aven
TLV:s kunskapsunderlag haller dverlag hég kvalitet dar TLV pé ett tydligt och strukturerat st
redovisar den hélsoekonomiska utvérderingen. TLV identifierar de mest vésentliga omrédena
och fokuserar sedan p& dessa i analysen. Kunskapsunderlagen ér relativt utforliga, vilket

ar eft steg framat i rikiningen mot &kad transparens kring hélsoekonomiska utvérderingar.
Men det finns utrymme fér ytterligare utveckling, exempelvis vad galler arbetet med kliniska
experter, en mer konsekvent berékning och redovisning av indirekta kostnader och presenta-
tion av osdkerhetsfaktorer i analysen.

NLT:s kommunikation och rekommendationer av kunskapsunderlag med landstingen

Det saknas insyn i hur rekommendationerna tas fram och motiveras. Det saknas ocksé insyn
i NLT:s eventuella prisdiskussion med lakemedelsféretagen och av landstingens bedémning
av det resulterande avtalserbjudandet. Underlag och beslutsprotokoll finns inte aft tillgé.
NLT:s kommunikation av rekommendationen till landstingen ér déremot dppen och sker
genom ett dokument som publiceras pa NLT:s hemsida.

Hur ser féretagen pa TLV:s arbete och nyttan med de kunskapsunderlag som myndigheten
presenterar. Vilka kostnader ér forknippade med framtagandet av materialet for lake-
medelsforetagen?

Lékemedelsféretagen ér positiva ill att kliniklékemedel utvéirderas hélsoekonomiskt och an-
ser att TLV:s arbete héller god kvalitet. Men de &r kritiska till bland annat TLV:s hantering av
avvikande é&sikter, TLV:s val av experter och avsaknaden av méjlighet att Sverklaga. De &r

i grunden positiva till majligheten till nationell prisdiskussion, men upplever att diskussioner
darefter fortfarande maste féras med de enskilda landstingen. Kostnaden fér framtagandet
av underlaget &r j@mférbar med ansékan till TLV (upp fill négra miljoner kronor).
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» Kunskapsunderlagen har kopplats till en rekommendation

TLV:s kunskapsunderlag tar fram en berdknad kostnad for den hilsofor-
battring som foljer av 1idkemedelsbehandlingen, men de sédger inget om
huruvida det &r virt att kopa likemedelsbehandlingen. For att kunna fatta
beslut om likemedelsanvindning utifrén kunskapsunderlaget kravs dér-
for en vardering som svarar pa om halsoférbattringen ar vard kostnaden.
NLT bistar med denna virdering genom att ge en rekommendation. Enligt
de lakemedelschefer som vi har intervjuat ar det vardefullt att utéver sjilva
kunskapsunderlaget ocksa fa en rekommendation. Var bedomning ar att
kunskapsunderlagen skulle implementeras i verksamheten i lagre grad om
det inte fanns en rekommendation, och anser att det i sak ar positivt att
kunskapsunderlagen har kopplats till en rekommendation. Men jamfort
med i dagsldget maste transparensen kring motiven till rekommenda-
tionerna forbattras och det kan diskuteras vem som bor avge rekommen-
dationen, vilket vi aterkommer till i nasta avsnitt och i nasta kapitel.

P Landstingen dr involverade i processen

Det dr landstingen som bedriver den sjukvird dar Kkliniklakemedel
anvinds, och det dr landstingen som finansierar kliniklikemedel.
Kunskapsunderlagen syftar till att fungera som beslutsunderlag for lands-
tingen, och det finns ingen annan aktor som béttre dn landstingen kidnner
till den kliniska beslutssituationen och andra, till exempel organisatoriska,
omstiandigheter. Vidare, eftersom det &r landstingen som finan-
sierar kliniklikemedel ar det viktigt att rekommendationen utgér fran
landstingens, och inte ndgon annans (exempelvis statens) betalningsvilja.
Ur ett organisationsperspektiv anser vi darfor att det i sak &r positivt att
landstingen ar involverade i processen. Men sittet som det har skett pa i
kliniklakemedelsprojektet, via SKL och NLT, har inte fungerat vil vilket vi
aterkommer till i nésta avsnitt och i nista kapitel.

P Likemedelsforetagen har bidragit med underlag som har mdjlig-
gjort de hdilsoekonomiska utvdrderingarna

Likemedelsforetagen tillhandahéller det material som ligger till grund for
TLV:s kunskapsunderlag. TLV:s arbete gar till stor del ut pa att validera det
inkomna materialet, och lakemedelsforetagen kan bli ombedda att forse
TLV med kompletterande material vid behov. Materialet fran likemedels-
foretagen spelar sédledes en avgorande roll for kunskapsunderlagen, och
utan lakemedelsforetagens samarbetsvilja hade klinikldkemedelsprojektet
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inte kunnat genomfdras. Samtliga tillfragade likemedelsforetag har stillt
upp pa att skicka material till TLV, och vi bedomer att TLV har fétt tillgang
till det material som de behover for att kunna gora de hilsoekonomiska
utvirderingarna.

3.2 ... MEN FLERA OMRADEN AR VIKTIGA ATT UTVECKLA FOR EN
FUNGERANDE VERKSAMHET

Vibedomer att det finns ett virde av att genomfora hialsoekonomiska utvar-
deringar av klinikldkemedel och att utvédrderingarna upplevs skapa nytta
i landstingen, men en permanent verksamhet behover forbattras pa flera
vasentliga punkter. Vibedomer att det finns stora bristeriarbetsgéngen kring
de hdlsoekonomiska utvirderingarna, bland annat vad giller organisationen
kring rekommendationer och prisdiskussioner. Aven arbetet med kliniska
experter och patientinvolveringen kan forbittras.

Vi anser att NLT:s nuvarande konstruktion och arbetssitt, med bland
annat brist pad transparens och att arbetet med rekommendationen faller
utanfor offentlighetsprincipens och den etiska plattformens ramar, inte
lever upp till de krav som bor stillas pd en verksamhet som hanterar
viktiga lakemedelsfragor, paverkar prioriteringar i virden samt ansvarar for
stora ekonomiska viarden. De enskilda medlemmarna i NLT ar engagerade
och gor ett bra arbete med de forutsittningar som finns, men vi bedomer att
NLT som organisation inte har konstruerats for de uppgifter som de utfor
inom klinikldikemedelsprojektet. Delar av arbetsgangen och organisationen
ifrdgasitts fran olika hall. Vi bedomer att dessa brister minskar tilliten till
och legitimiteten for processen. Verksamheten uppfattas inte som fullt ut
korrekt och rittvis bland alla aktorer och intressenter. I det hir avsnittet
presenterar vi tre viktiga och 6vergripande forbattringsomraden.

P Processerna brister i transparens och forutsdgbarhet

Vikten av transparens och forutsdgbarhet lyfts fram pa olika hall i var
utvirdering, och framhalls av bade patientforetriadare, landsting och
lakemedelsforetag. Med transparens avser vi har mgjligheten till insyn
och Oppenhet i processerna, medan forutsigbarhet avser mojligheten
att pa forhand kunna bedéma vad som kommer hinda. Information och
kommunikation ar verktyg som kan 6ka béde transparensen och forutsag-
barheten, men transparens och forutsidgbarhet handlar ocksd om hur
arbetet bedrivs och ar strukturerat.
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Transparensen brister i flera delar av processerna. Det dr oklart hur de
ldkemedel som har ingétt i kliniklakemedelsprojektet har valts ut och resone-
mangen kring motiven till rekommendationerna ar alltfor kortfattade. Vidare
saknas det insyn i hur NLT:s medlemmar tillsitts, pa vilka grunder detta
har skett eller hur linge mandatet for ledamoter strécker sig. Ut6ver de kort-
fattade rekommendationerna gar det inte att ta del av NLT:s arbete. Det sak-
nas insyn i hur NLT:s prisdiskussioner i forekommande fall gér till, bdde vad
giller vem som star for diskussionen, vilka parametrar i TLV:s kunskaps-
underlag som har diskuterats och vad diskussionerna har resulterat i. Vi
anser att dessa brister till stor del grundar sigi att NLT inte har konstruerats
for de uppgifter de har fatt i klinikldkemedelsprojektet, d& de exempelvis inte
lyder under offentlighetsprincipen, inte har nagot mandat att prisférhandla
och dr sammansatt pa otydliga grunder. Den bristande forutsigbarheten
innebar bland annat att det saknas tydliga strukturer for vilka lakemedel
som ar pa vag in i kliniklakemedelsprojektet, nar en rekommendation ska
komma och vilka lakemedel som prisdiskuteras pa nationell nivé och inte.

Det saknas aven insyn i hur landstingen stéller sig till NLT:s rekom-
mendation, om de viljer att f6lja den eller inte och vilka motiv som ligger
till grund for deras beslut. Modellen med en nationell rekommendation och
beslut i landstingen utan uttalade stallningstagande till rekommendatio-
nen fran landstingens sida gor att det blir otydligt var beslutet egentligen
tas, vilka motiv som ligger till grund for beslutet och av vem beslutet tas.
Det ar landstingen som formellt sett fattar beslut om lakemedelsanviand-
ningen, men NLT:s rekommendation kan har en stor paverkan pa beslutet.

Vad giller TLV:s kunskapsunderlag dr de omfattande, vilket bidrar till
transparens. Daremot kraver kunskapsunderlagen stora forkunskaper och
ar svara att ta till sig for ovana ldsare av hdlsoekonomiska analyser, vilket
gor att transparensen i betydelsen forstaelse for vad som sker i den hilso-
ekonomiska utvarderingen likval uteblir.

Vi anser dven att informationsspridningen och kommunikationen ar
knapphiandig, vilket skapar oklarheter och ineffektivitet. Patientorganisa-
tioner, lakemedelsforetag och lakemedelschefer lyfter alla fram aspekter
av tydlighet och information som ett viktigt forbattringsomrade for klinik-
lakemedelsprojektet. Det finns till exempel ingen samordnad beskrivning
av, och inga tydliga tidsramar f6r, processerna. Viss information aterfinns
pa TLV:s hemsida dér bland annat planerade och pagéende utvirderingar
anges. Under kliniklakemedelsprojektets gang har informationen forbatt-
rats, och det framgar numer dven nir en hilsoekonomisk utviardering for-
vantas vara klar. Vad géiller NLT:s information och kommunikation har dven
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denna forbéattrats under klinikldkemedelsprojektets gang. Det framgar
numer vilka lakemedel som viarderas for tillfallet. Daremot saknas infor-
mation om nir rekommendationer kan forvintas.

De langa handldggningstiderna kan fordréja tillgdngen till nya
likemedel

Lénga handldggningstider riskerar att forsena inforandet av likemedel
som potentiellt kan rddda liv. Handlaggningstidernas ldngd ar darfor
en central fraga ur ett patientperspektiv. Linga handldggningstider kan
dven leda till att landstingen inte invéntar rekommendationen, utan fattar
beslut som inte grundar sig i TLV:s kunskapsunderlag och NLT:s rekom-
mendation. Ddrmed minskar kunskapsstyrningen av varden.

I delrapporteringen av det héar uppdraget konstaterade vi att handlagg-
ningstiderna ar for ldnga. Sedan dess har det generellt sett skett en viss
forkortning av handliaggningstiderna, och ytterligare arbete pagar hos TLV
och NLT. TLV har som malsittning att genomfoéra den hilsoekonomiska
utvirderingen pa fem manader, och NLT uppger pa sin hemsida att det
generellt tar 1—-3 manader efter att TLV:s kunskapsunderlag har publice-
rats tills de ger en rekommendation. I praktiken tar det &tminstone atta
ménader fran det att TLV paborjar den hilsoekonomiska utvarderingen
tills NLT ger en rekommendation, och det finns fall dar processen inte ar
avslutad trots att det gétt mer &n ett ar.

NLT:s rekommendation betyder inte nodvandigtvis att lakemedlet blir
tillgangligt for patienten. Den totala tiden det tar innan patienter far till-
gang till ett 1akemedel forldngs i manga fall av de landstingsinterna pro-
cesserna, exempelvis prioriteringar och avtalsskrivande.

Arbetet med att ta fram kunskapsunderlag av god kvalitet méaste rim-
ligen ta viss tid i ansprék, och en snabb process &r inte enbart positivt om
det innebir att kvaliteten forsdmras. Utmaningen ir saledes att skapa en
process med bibehallen kvalitet pa underlagen, men som ocksa innebir
att patienter far tillgang till bra ldkemedel snabbare &n i dagens proces-
ser. Om landstingen avvaktar med att anvinda ett likemedel i vintan pa
dessa processer paverkas patienterna direkt genom fordrdgjd tillgang till
likemedlet. Aven om det ir svért att veta nir och i vilken utstrickning
som patienter hade fatt tillgdng till de lakemedel som nu har ingatt i klinik-
likemedelsprojektet om kliniklikemedelsprojektet inte hade funnits,
innebér de ldnga ledtiderna med stor sannolikhet att introduktionen av
flera av de aktuella likemedlen fordrdjs. Vad som hinder med tillgdngen
till lakemedel pé ldngre sikt gar inte dnnu att uttala sig om. En langsam
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men noggrann process som leder till formanliga avtal skulle forstas pa sikt
kunna ha positiva nettoeffekter pa lakemedelstillgdngen for patienterna,
jamfort med situationen innan kliniklakemedelsprojektet. Men en snabb
och noggrann process skulle naturligtvis ha &nnu battre effekt.

Ofta begrdnsade mojligheter for olika standpunkter att uttryckas

Olika intressenter, eller olika personer inom samma intressegrupp, kan
ha olika stdndpunkter gillande ndgon aspekt eller tolkning i den hilso-
ekonomiska utvirderingen. Exempelvis kan patientorganisationer ha en
annan standpunkt i nagot eller flera avseenden &n den som avspeglas i
TLV:s kunskapsunderlag, och tva experter inom samma omrade kan ha
olika uppfattning om exempelvis hur resultaten fran en medicinsk studie
ska tolkas. Vidare kan den kliniska beslutssituationen skilja sig mellan
olika landsting och kliniker. I den hilsoekonomiska utvarderingen bedo-
mer TLV, med hjilp av experter och utifran befintligt kunskapslége, vilket
scenario som stimmer mest 6verens med verkligheten, men andra kan
gora en annan bedomning och inneha en annan standpunkt 4n den som
beskrivs i TLV:s kunskapsunderlag.

Patientinvolveringen i kliniklikemedelsprojektet ar bristfillig. Patient-
organisationer bjuds in till informations- och diskussionstraffar med TLV
och NLT tva génger per ar, men patientinvolvering saknas vid handlaggning
av respektive likemedel. Klinikldkemedelsprojektet kan ha stor inverkan
péa de patienter som blir beroérda, men patienter eller patientorganisationer
har ingen tydlig roll i processen. I kombination med bristande transpa-
rens, forutsagbarhet och information anser vi att resultatet ar en mycket
otydlig arbetsgdng och verksamhet ur ett patientperspektiv, med sma
mojligheter till delaktighet.

Vibedomer att det i dagslaget 6verlag finns begransade mojligheter for
avvikande standpunkter att uttryckas och beaktas i utvirderingarna och
i arbetet med rekommendationerna. TLV:s och NLT:s méten ar stangda
och det finns ingen mojlighet att 6verklaga varken TLV:s kunskapsunderlag
eller NLT:s rekommendationer. Samtidigt finns det tecken pa att det finns
avvikande stdndpunkter bland involverade eller berdrda parter. I del-
rapporteringen av det hir uppdraget framkommer det att ldkemedels-
foretagen anser att TLV i for liten omfattning redovisar likemedels-
foretagens avvikande uppfattningar i kunskapsunderlagen. TLV:s
medicinska experters oberoende ifrigasitts i ett av fallen av den be-
rorda patientorganisationen och av en verksamhetschef. I ett annat fall
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ifragasitter den berdrda patientorganisationen TLV:s tolkning av en
klinisk studie. Vi bedomer att den har typen av obeaktade avvikande
stdndpunkter minskar tillit, trovardighet och legitimitet.
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Forslag till fortsatt utveckling

De 6vergripande malen med kliniklikemedelsprojektet ar att &stadkomma en
mer kunskapsstyrd och likvirdig likemedelsanvindning (TLV:s regerings-
uppdrag (S2010/8066/HS)). I det har kapitlet presenterar vi véra forslag pa
hur verksamheten kan utvecklas vidare i syfte att sdkerstilla att dessa mél
nés. For att i ndgon méan forsoka identifiera referenspunkter och fa uppslag till
hur strukturer och processer kan utformas, anviander vi oss av resultat fran en
internationell utblick, dar vi har studerat hur andra lander arbetar med halso-
ekonomiska utvirderingar och introduktion av kliniklakemedel.

4.1 EN DEL FORANDRINGAR AR RELATIVT LATTA ATT IMPLEMENTERA,
MEN DET FINNS OCKSA SVARLOSTA FRAGOR SOM KRAVER
YTTERLIGARE ANALYS

Vérdanalys anser att det dven fortsittningsvis bor goras hilsoekonomiska ut-
varderingar av kliniklikemedel pa nationell niva och att det ar lampligt att
TLV fortsatt har den uppgiften. Samtidigt har kliniklakemedelsprojektet visat
att det finns flera centrala forbattringsomraden om verksamheten ska kunna
etableras pa permanent basis. Utifran dessa utgdngspunkter sammanfattar
figur 10 véra forslag till fortsatt utveckling. Vi har valt att strukturera forsla-
gen i sex omraden som foljer processen for utvirderingar av klinikldkemedel.

Nagra av vara forslag pa fortsatt utveckling ar konkreta och kan implemen-
teras i den nuvarande verksamheten relativt omgéende. For en del av dessa
pagar det redan ett visst utvecklingsarbete, bade inom TLV och inom ramen
for SKL:s uppdrag att utveckla en nationell process for ordnat inférande, dar
hilsoekonomiska utvarderingar av kliniklikemedel byggs in som en delkom-
ponent. TLV arbetar exempelvis med forkortade handlaggningstider och har
borjat ange nidr de hilsoekonomiska utvidrderingarna for olika likeme-
del forvantas vara klara. Vidare anvinder de sig numer, i enlighet med vart
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Figur 10. Sammanfattning av férslag till fortsatt utveckling.

o Utgé frén végledande principer fér att skapa en legitim process kring arbetet med hélsoekonomiska
utvarderingar av kliniklgkemedel
— Transparens och fdrutsigbarhet
— Effektivitet och andamélsenlighet
— Funktionella institutioner
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Battre forutsétingar for en mer kunskapsstyrd och likvérdig lakemedelsanvéndning

forslag i delrapporteringen av det har uppdraget, av checklistor for att syste-
matisera genomgéngen av de hilsoekonomiska modellerna i samband med att
kunskapsunderlagen tas fram. NLT:s hemsida fylls pd med alltmer informa-
tion, och de senaste rekommendationerna frin NLT har var varit ndgot mer
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utvecklade vad giller resonemang om motiven till reckommendationen.

Andra forslag syftar till att belysa olika mer langsiktiga handlingsalterna-
tiv och pa sa vis ocksa diskutera ndgra av de utmaningar som finns inbyggda
i verksamheten. Dessa forslag innebéar potentiellt storre forandringar av den
nuvarande verksamheten och kraver fortsatt analys och utredning innan de
kan beslutas och implementeras.

1. Vidgledande principer for arbetet med hdlsoekonomiska utvdrde-
ringar av kliniklidkemedel

Vi anser att delar av kliniklakemedelsprojektet har bristande legitimitet och
for en vilfungerande och effektiv permanent verksamhet behéver legitimite-
ten stirkas. Med legitimitet menar vi att samtliga berorda aktorer, inklusive
patienter, medborgare, landsting, verksamhetschefer och lakemedelsforetag,
uppfattar verksamheten som rattfardig, att verksamheten accepteras som
korrekt enligt rddande lagar, normer och virderingar. Legitimitet 4r centralt
i alla verksamheter som beror prioriteringar, men sarskilt niar det som i detta
fall ofta handlar om mycket allvarliga eller dédliga sjukdomstillstdnd och
stora kostnader. Medborgare och patienter har rétt att stélla hoga krav pa
hur dessa processer dr organiserade och hanteras. Dessutom beror foljsam-
heten och nyttan av rekommendationerna pa deras legitimitet. Legitimitet
och en uppfattning att processerna ar korrekta och rattvisa ar faktorer som i
den internationella och vetenskapliga litteraturen lyfts fram som centrala vid
genomforande av utviarderingar av hilso- och sjukvard (Drummond m.fl.
2008, Daniels och Sabin 1997).

For att 6ka legitimiteten i processerna kring de hdlsoekonomiska utvirde-
ringarna anser vi att samtliga delar av processen behover folja tre principer:

Transparens och forutsigbarhet — Oppenhet och mdjlighet till insyn
bor genomsyra arbetet. Det méaste dven finnas tydlig information kring de
hélsoekonomiska utviarderingarna av klinikladkemedel. Arbetet bor folja lag-
stiftningen om offentlighet och sekretess och ge moéjlighet till insyn vad gil-
ler bland annat tillsdttning av ledaméter, pagdende arbete, beslutsgrunder
och arbetssitt.

Effektivitet och indamalsenlighet — Handldggningstiderna bor vara
sé korta som majligt eftersom tid i det har fallet kostar hilsa eller liv. Sam-
tidigt ar det inte sidkert att en snabbare process ar enbart positivt om det
forsdmrar kvaliteten pa arbetet. Malet dr att ta fram underlag som skapar
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varde for patienter och medborgare, och detta ska géras med en &ndamaéls-
enlig avviagning mellan tid och nytta.

Funktionella institutioner — Det méaste finnas organisatoriska forut-
sdttningar for att skapa en process som &r langsiktig och &ndamaélsenlig.
Detta inkluderar bland annat mgjlighet for olika parter att komma till tals,
att rekommendationer ar forankrade i den géllande etiska plattformen for
prioriteringar och att aktorerna dr bestdndiga med en hallbar organisation
och finansiering.

2. Forslag gdllande initiering och prioritering

Alla nya kliniklikemedel bor genomgéa en hiilsoekonomisk utviir-
dering — men vissa bor prioriteras for en sérskilt snabb process
utifrian tydliga urvalskriterier

Vi anser att utgdngspunkten bor vara att alla nya likemedel och indikationer
som introduceras i den svenska sjukvarden ska utviarderas hilsoekonomiskt
eftersom det skapar ett mervirde for hdlso- och sjukvirden. Detta skulle 16sa
fragan om vilka likemedel som ska utvérderas. Det finns som regel alltid
fragor kring kostnadseffektiviteten av nya lakemedel, inte minst vad géller
olika grupper av patienter. Om det i ndgot fall redan fran borjan ar uppenbart
att ett 1dkemedel inte ar kostnadseffektivt for ndgon, eller dr kostnadseffektivt
for alla, inom indikationen, bor utvarderingen kunna ga mycket snabbt.

Om utgangspunkten ar att alla nya kliniklakemedel och indikationer ska
utvirderas hilsoekonomiskt uppstir en rad fragor. Den forsta giller like-
medel som det ar sirskilt angeldget att snabbt analysera och besluta om, sésom
likemedel som anvinds vid livshotande tillstand och dar det ibland inte finns
nigra alternativa behandlingar. En brist i kliniklakemedelsprojektet ar att pro-
cessen tar for lang tid och att det inte har funnits nagon tydlig prioritering av
arbetet. Vart forslag dr darfor att 6verviaga mojligheten att infora ett snabbspar
for utvardering av sirskilt angeldgna lakemedel. Sa gors exempelvis i Kanada,
dir hogprioriterade ldkemedel utvdrderas hilsoekonomiskt pa tre manader,
medan andra utviarderingar tar lingre tid. En sddan modell skulle kriva
tydliga riktlinjer for vilka lakemedel som ska viljas ut att inga i snabbsparet,
och det maste avgoras vem som ska gora urvalet. Att det finns tydliga och ut-
talade kriterier for urvalet av likemedel i de fall ett urval gors forbattrar forut-
sdttningarna for att processen uppfattas som rittvis (Singer m.fl. 2000) och att
den i forlingningen far storre acceptans (Drummond m.fl. 2008).

En modjlighet dr att alla intressenter, inklusive patientorganisationer
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och representanter for ldkarprofessionen, kan foresld likemedel for
snabbspéret. Landstingen gor sedan urvalet genom en lamplig och fung-
erande samordningsorganisation och utifrdn tydliga kriterier. Detta forslag
paminner om initieringsprocessen for hélsoekonomisk utvirdering av nya
ldkemedel i Norge (dock inte ett urval till ett snabbspar) déar det finns en
tydlig och uttalad strategi for att initiera en utvarderingsprocess. Det finns en
nationell instans (Bestillerforum RHF) dit alla aktorer, sdsom patient-
organisationer, lakemedelsforetag och sjukhus, kan ldimna férslag om vilka
lakemedel som ska utvarderas. De regionala sjukvardshuvudminnen och
Helsedirektoratet fattar sedan beslut om urvalet (Helsedirektoratet 2013).

En annan aterstiende fraga géller dldre 1ikemedel som redan tidigare har
introducerats i sjukvarden, utan att ha utviarderats hilsoekonomiskt. Manga
likemedel som redan anvinds i sjukvarden kan vara angelagna att utviardera
eftersom deras kostnadseffektivitet dr okdnd. Vi anser att det bor finnas
mojlighet att inkludera dven aldre lakemedel i processen for hilsoekonomiska
utvirderingar. En relaterad modell 4r TLV:s arbete med omprovningar av
lakemedelsubventioner. Liksom i férslaget om urval till ett snabbspar ar det
viktigt att det finns en transparent modell for urval med tydliga och uttalade
kriterier.

Vad géller bade urvalet till ett eventuellt snabbspar och urvalet av dldre
lakemedel som ska genomga en hilsoekonomisk utvirdering anser vi att
landstingen bor vara involverade och sta bakom processen. Det dr landstingen
som finansierar och tar beslut om inkop av kliniklakemedel. Vi bedomder det
darfor som viktigt att det ar landstingen, snarare dn TLV eller nigon annan
aktor, som har det sista ordet om vilka ldkemedel som ska prioriteras. Detta
bidrar dven till att sakerstilla landstingens nytta av de hilsoekonomiska ut-
viarderingarna.

Som framgér av var utvirdering anser vi att organisationen i klinik-
lakemedelsprojektet ddar NLT har statt for landstingsinvolveringen inte har
fungerat tillfredstillande pa flera sitt. Utmaningen &r saledes att finna en
samordningsorganisation for landstingen som motsvarar de krav som stills
pa processen vad galler bland annat transparens och stabilitet och som preci-
siseras i vara vigledande principer.

3. Forslag gdllande de hdlsoekonomiska utvdrderingarna

I delrapporten utvirderade Vardanalys kvaliteten pa likemedelsforetagens
material som ligger till grund fér den hélsoekonomiska utvarderingen och
TLV:s berdkningar av kostnadseffektivitet. Vi drog slutsatsen att kunskaps-
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underlagen haller god kvalitet och gav forslag pa hur de kan forbattras ytterli-
gare. Vara samlade forslag gillande de hidlsoekonomiska utvarderingarna ar:

Utveckla de hilsoekonomiska utvirderingarna

Vi anser att TLV bor fa i uppdrag av regeringen att utveckla metoderna for
hilsoekonomiska utvarderingar. Halsoekonomiska utvarderingar ar ofta
till nytta, men vi bedomer att de har potential att bli &nnu mer anvindbara
genom en storre anpassning till slutanvindarnas behov. Det ar vilkant
att hédlsoekonomiska analyser i liten utstriackning anviands i lokalt (se till
exempel Drummond 2003, Eddamma och Coast 2009) och regionalt besluts-
fattande. Vara intervjuer tyder pa varierad anviandning. Likemedelschefer
liser och anvinder frimst NLT:s rekommendation medan verksamhets-
chefer verkar liasa dven kunskapsunderlaget i storre utstrdckning. Den
begrinsade anviandningen beror troligen atminstone delvis pé att analyserna
inte adresserar beslutsfattarens faktiska problem. Beslutsfattare behover
inte hilsoekonomiska analyser for att fatta beslut, de behovs enbart
for att fatta bdttre beslut och dagens hilsoekonomiska analyser upp-
levs ofta inte leda till detta pa lokal eller regional niva. Utvecklingsarbetet
maste diarfor ske i samarbete med kliniska experter — forslagsvis fran
specialistféreningarna — beslutsfattare i varden, patienter och lakemedels-
industrin. Syftet ar att anpassa de hilsoekonomiska utvarderingarna
till vardens behov, och utvecklingsarbetet kan gilla savidl hur modeller
konstrueras och hur resultat presenteras. Detta giller exempelvis antaganden
i de hilsoekonomiska modellerna och om, och i sa fall hur, budgetpaverkan
ska inkluderas i de hilsoekonomiska utviarderingarna. Vidare ar det ange-
laget att analysera och diskutera utviarderingarnas roll i prisforhandlingar.
Om kunskapsunderlagen ska anvindas till prisférhandlingar kan de behova
anpassas till detta Andamal. Genom att 6ka anvindarvinligheten hos TLV:s
kunskapsunderlag och gora kunskapsunderlagen mer lasvanliga for lasare
utan stora forkunskaper i hdlsoekonomi kan acceptansen f6r TLV:s kunskaps-
underlag 6kas.

Utveckla och fortydliga kunskapsunderlagen och koppla informa-
tionen till inférande och uppfoljning

Vi anser ocksd att TLV:s kunskapsunderlag behover utvidgas och bli
tydligare. Osdkerhet och triffsikerhet behover belysas i storre utstrackning, och
fler subgruppsanalyser som visar om, och i sa fall hur, kostnadseffektiviteten
varierar mellan grupper och individer skulle kunna bidra till stérre kunskap
om liakemedlet och mer effektiv anvindning. Denna kunskap, eller avsaknad
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av kunskap, vad giller exempelvis osidkra parametrar och visentliga patient-
karaktaristika, bor anvindas for att konstruera bade inférandeprotokoll och en
plan for uppféljning av lakemedlet (se vidare under steg sex).

TLV bor dven ta hénsyn till mottagarens formaga att ta till sig kunskaps-
underlagen. Om det exempelvis inte finns halsoekonomisk kompetens i lands-
tingen, kan TLV hjdlpa landstingen att tolka kunskapsunderlagen. Detta tror
vi kommer 6ka virdet av TLV:s kunskapsunderlag f6r beslutsfattare i varden.

Utveckla arbetet med kliniska experter

De kliniska experterna bidrar med viktig kunskap om den aktuella sjukdo-
men och lakemedlets anvindning. De dr nodvéandiga for att validera modeller
och resultat. Samtidigt tar det ofta lang tid att involvera experter, det finns en
risk for jav och experten kanske inte representerar en av andra aktorer accep-
terad stdndpunkt. Vi anser att det finns majlighet for TLV att utveckla arbetet
med kliniska experter, och pa sa vis 6ka majligheten for olika standpunkter
att reflekteras i kunskapsunderlagen och minska risken for att andra aktorer
uppfattar den bild som kunskapsunderlagen ger som felaktig.

Experter som inte uppfattas som oberoende skadar utviarderingens trovar-
dighet (Drummond m.fl. 2008). For att 6ka trovardigheten och legitimiteten i
de hilsoekonomiska utvarderingarna bedomer vi darfor att det ar viktigt att
utveckla arbetet med de kliniska experterna. Ett sitt dr att 6ppna upp proces-
sen genom att engagera fler medicinska experter och pa sé vis lta fler asikter
komma till tals.

Englands modell for hdalsoekonomisk utvardering av lakemedel utgor ett
intressant exempel pa hur en tinkbar vag framét skulle kunna se ut vad géller
rekrytering av kliniska experter. Istillet for att sjalva rekrytera, har de i den
engelska modellen avtal med expertcentra (knutna till exempelvis universitet).
Centren ar ansvariga for att rekrytera experter, och eftersom de redan har
ménga experter kopplade till sig, finns det stor grupp att rekrytera medicinska
experter fran (NICE 2009).

Skapa modjligheter for olika parter att komma till tals och olika
standpunkter att uttryckas

Vi anser att det ska finnas rutiner for hur olika parter, inklusive patient-
foretradare, kan komma till tals under arbetet med de halsoekonomiska ut-
varderingarna. Vianserocksa attdet drviktigt att stindpunkter hosolikaparter
eller olika personer inom samma grupp reflekteras i de héalsoekonomiska ut-
viarderingarna. Vi bedomer att detta skulle 6ka trovardigheten och anvand-
barheten av kunskapsunderlagen.
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Olika standpunkter kan vara av olika slag. Dels kan det rora sig om olika
tolkningar av samma underlag. Exempelvis kan tva experter, tva intressenter,
eller tvd behandlande ldkare ha olika uppfattning om vilken effekt ett like-
medel har. Olika stindpunkter kan ocksa uppsta for att beslutssituationen
skiljer sig mellan tva beslutsfattare, till exempel for att uppfattningen om,
eller praxis for, vilken dos som ar vanligast for en viss patientgrupp skiljer sig
at. Det som ar en korrekt beskrivning av situationen i ett landsting kanske inte
ar deti ett annat landsting. Om kunskapsunderlaget enbart avspeglar den ena
stdndpunkten eller den ena situationen kan det uppfattas som mindre traff-
sdkert, trovirdigt och anvindbart for ndgon som har en annan standpunkt
eller befinner sig i beslutssituation som &terfinns i ett landsting.

For att fa en andamalsenlig process som leder fram till hogkvalitativa och
trovardiga underlag, rekommendationer och beslut ar det viktigt att siker-
stilla att olika stdndpunkter tas till vara. Genom att olika standpunkter har
mojlighet att gora sin rost hord, kan ocksa legitimiteten for ett beslut, eller for
en process, 6ka (Singer m.fl. 2000).

Det finns olika satt att skapa mojligheter for olika parter att komma till
tals. Till exempel kan olika méten under processens gang vara offentliga. I
England ir delar av moten offentliga dir olika stindpunkter (exempelvis
patientorganisationer och producenter) kan komma till tals (NICE 2009).
Andra sitt ar att ha en formell process for att hora bland annat patienter
eller stodja dessa att komma in med synpunkter skriftligt, som Skottland gor
(SMC 2013). Ytterligare andra sitt ar att ordna hearings, som i Tyskland
(IQWiG 2014) eller sinda ut texter pa remiss, som i England (NICE 2009). En
utmaning ar att skapa en struktur som mgjliggor att olika standpunkter kom-
mer till uttryck utan att handldaggningstiderna blir alltfor 1anga.

Likemedelsforetag betonar vikten av rittssikerhet och efterfragar en
mojlighet att kunna 6verklaga TLV:s kunskapsunderlag och NLT:s rekommen-
dation. Aven den vetenskapliga och internationella litteraturen for ut-
vardering framhaller att mojligheten att 6verklaga ar viktigt for att en utvéar-
dering ska uppfattas som legitim (Drummond m.fl. 2008, Daniels och Sabin
1997). I England ar det mojligt att 6verklaga den engelska motsvarigheten till
kunskapsunderlag (NICE 2009), och i Skottland kan likemedelsforetag
lamna in en ny ansokan om deras forsta ansokan fick avslag (SMC 2013). I
den modell som valts inom kliniklakemedelsprojektet i dag ar det inte mgjligt
att 6verklaga varken TLV:s kunskapsunderlag eller NLT:s rekommendationer.
For att skapa en mojlighet att 6verklaga kravs justeringar av den nuvarande
ordningen, varfor det kravs vidare utredning och stéallningstaganden i fragan
for att kunna bedoma om det dr en dndamaélsenlig utveckling. Vi anser att
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mojligheter for olika parter att komma till tals och vara delaktiga i ett tidigt
skede av processen ar ett viktigt alternativ till méjligheten att 6verklaga.

Bidra till offentlighet kring uppgifter i mojligaste méan

Samtliga inblandade parter bor i méjligast man bidra till offentlighet kring
de uppgifter som ingér i de handlingar som tas fram inom klinikldkemedels-
projektet.

Forkorta handliggningstiderna

Det ar viktigt att de totala handldggningstiderna forkortas jamfort med idag
och dir har TLV en viktig roll. TLV har redan péborjat arbetet med att férkorta
handlaggningstiderna. Vi ar dven medvetna om att det finns en avviagning
mellan hur lang tid arbetet tar och kunskapsunderlagens kvalitet och att detta
ar en resursfraga. Trots detta anser vi att det bor stéllas krav pa TLV att korta
sina handlaggningstider.

Vér internationella utblick visar att handliggningstiderna for halso-
ekonomiska utvarderingar av likemedel varierar mycket mellan olika
ldnder (se boxen pa nista sida for exempel). Skottland dr bland de snabbaste
med 19 veckors handliaggningstid, vilket inkluderar en fullstindig hilso-
ekonomisk utvardering liknande den som TLV gor och ett beslut om
lakemedlet ska anvindas eller inte. Kanada dr som nadmnt tidigare dnnu
snabbare med 12 veckors handliggningstid for vissa likemedel. England
ir bland de langsammare och behover 26—34 veckor, beroende pé hur
manga remissomgéangar som anvands. I England gors dock utviarderingarna
forst nar lakemedlet borjat anvidndas i sjukvarden, vilket innebér att intro-
duktionen av lakemedlet inte ar lika beroende av handlaggningstiderna.

4. Forslag gdllande rekommendationerna

Utred vilken aktor som dr mest lamplig att avge en rekommenda-
tion — tre alternativ till fortsatt utveckling

TLV:s hilsoekonomiska utvirdering resulterar i en berdknad kostnad for ett
vunnet kvalitetsjusteratlevnadsar, men svararinte pa fragan om anviandningen
av lakemedlet dr virt kostnaden. En rekommendation som svarar pa fragan
om likemedlet ska anvindas eller inte star for en sddan vardering. Om det
ska finnas en rekommendation kopplad till TLV:s kunskapsunderlag ar frigan
vilken aktor som dr mest lampad att avge rekommendationen. Det faktum att
rekommendationen paverkar landstingens eller enskilda klinikers budget gor
fragan svar, eftersom betalningsviljan for lakemedlet och betalningsférmagan

Virdefullt men inte fullvirdigt

97



98

Férslag till fortsatt utveckling

Handléggningstider i andra lénder

Skottland

Naér ett lakemedel fatt marknadsgodkénnande méste Idkemedelsforetagen
ansoka hos de skotska myndigheterna. De skotska myndigheterna féljer ett
strikt tidsschema och tiden mellan lgkemedelsféretagens ansckan il beslut om

anvandning ar 19 veckor. (SMC 2014)

Kanada

Kanada har en expressintroduktion fér vissa ldkemedel. Lakemedel som antingen
beddms fylla en terapeutisk lucka fér allvarliga sjukdomar eller vara kostnads-
besparande hanteras separat frén andra Iékemedel. Om eft likemedel uppfyller
ndgot av kraven ovan, kan Iékemedelsféretag anséka om att deras |ékemedel
ska behandlas i en sa kallad rapid review process, som innehdller en hélsoeko-
nomisk analys. Lakemedelsféretagen ska lémna in underlag fill rapid review pro-
cess senast 60 dagar innan beslut om marknadsgodkénnande fattas och mélet
ar att en rapid review process ska vara klar inom 30 dagar efter marknadsgod-
kénnande. En rapid review process tar alltsd 90 dagar. (Ispor 2011)

Tyskland

| Tysklands modell for bedémningar av ldkemedel ér prisférhandling en central
del. | Tyskland introduceras ett Iékemedel nér det fétt marknadsgodkénnande.

| samband med introduktionen initieras en sa kallad rapid assessment som &r
fardig inom 90 dagar. En rapid assessment syftar fill att underséka om det nya
Iékemedlet har ndgon ytterligare effekt j@mfért med tidigare ldkemedel. En
sadan utvardering kan innehdlla en halsoekonomisk utvardering. Nar ett Iakeme-
del funnits ett ér pd marknaden kan en s& kallad full assessment initieras. En full
assessment innehdller alltid en hélsoekonomisk utvérdering. Mélet ér att en full
assessment ska ta hdgst fre m&nader. (Kifman och Neelsen 2010)

England

| England introduceras |gkemedel i samband med dess marknadsgodkannande.
Dérefter kan en hélsoekonomisk utvérderinginiteras. Beroende pé antalet remiss-
omgéngar tar det 26-34 veckor innan beslut fattas om fortsatt anvéndning om

lakemedel. (NICE 2009)

péverkas av budgeten och kan skilja sig mellan olika aktorer. En viss kostnad
per levnadsar méste siledes inte nédviandigtvis leda till samma beslut for alla
beslutsfattare. Darfor kan det vara svart for en utomstaende part, som inte
ar starkt forankrad i beslutsfattarens varderingar eller budgetavvigning, att
ldmna en rekommendation. Utmaningen bestér alltsa i att lamna en rekom-
mendation som ar forankrad i beslutsfattarens viarderingar, men som ocksa ar
en del av en effektiv process med hog legitimitet. Dessutom &ar 6kad jamlikhet
mellan landstingen i tillgdngen pa lakemedel ett viktigt slutmal.
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I'véarutvirdering konstaterar vi att rekommendationerna i kliniklikemedels-
projektet har haft en oklar stillning gentemot prioriteringsplattformen och
arbetet med att ta fram rekommendationerna har betydande brister i trans-
parens och effektivitet. Vi har identifierat tre mdjliga alternativ for fortsatt ut-
veckling, som skulle kunna utredas vidare, vad giller mottagandet av TLV:s
kunskapsunderlag.

L. Enskilda landsting dr mottagare av TLV:s kunskapsunderlag

Ett alternativ dr att inte koppla nigon nationell rekommendation till
kunskapsunderlagen. Varje enskilt landsting, eller landsting i grupp om
de samarbetar runt inkop av lakemedel, skulle d& vara mottagare av TLV:s
kunskapsunderlag, och utifran dessa gora en egen vardering utifrdn den
egna situationen. Med ett vilutvecklat och tydligt kunskapsunderlag skul-
le det finnas forutsittningar for landstingen att anpassa innehallet till den
situation som rader i det enskilda landstinget. Arbetsgdngen skulle mgjlig-
gora forankring av viarderingen och beslutet i det enskilda landstingets for-
utsdttningar och tolkning. En forutséittning ar dock att det finns tillracklig
mottagarkompetens i landstingen for att fatta sddana 6verviganden utifran
TLV:s kunskapsunderlag.

Vér utvardering visar att minga landsting tycker det ar vardefullt att det
finns en nationell rekommendation kopplad till TLV:s kunskapsunderlag. Vi
uppfattar det som att rekommendationen 6kar den upplevda nyttan av TLV:s
kundskapsunderlag och bedémer att kunskapsunderlagen skulle implemen-
teras mindre i verksamheterna utan en rekommendation. Ur ett patient- och
jamlikhetsperspektiv dr det dessutom viktigt att landstingen tar samma
beslut, sé att patienter i olika landsting far tillgdng till samma vard. En natio-
nell rekommendation bor 6ka sannolikheten for lika beslut och behandling i
hela landet, men det dr viktigt att det finns acceptans for processen, att re-
kommendationen ar forankrad i landstingen, att landstingen har tilltro till
organisationen och darmed viljer att f6lja rekommendationen. Vi bedomer att
det dven fortsittningsvis troligen bor finnas en rekommendation kopplad till
de hélsoekonomiska kunskapsunderlagen, samtidigt som vi ser svérigheten i
att separera rekommendationen fran beslutsfattaren med budgetansvar.

II. Landstingen utarbetar gemensamma rekommendationer, men utvecklar
nya mer dndamdlsenliga strukturer och processer

Ett annat alternativ ar att landstingen gér samman och tar fram en gemen-
sam rekommendation baserad p& TLV:s kunskapsunderlag. I idealfallet ar
samtliga landsting med, men det dr ocksé mojligt att vissa landsting gar fore.
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Det dr landstingen som finansierar klinikldkemedel och ytterst dr ansvariga
for deras anviandning, vilket talar for att landstingen ska virdera likemedlet
genom att avgora om kostnaden ar acceptabel i forhallande till vilken effekt
lakemedlet har, och ddrmed ta fram rekommendationen.

Den avgorande fragan dr om det finns forutsattningar fér och engagemang
bland landstingen att samordna sig och sétta upp rutiner for ett sidant sam-
arbete. Det ar viktigt att framhélla att det hér alternativet inte innebir en
oforandrad process jaimfort med den verksamhet som har bedrivits inom
kliniklakemedelsprojektet. Formen med NLT som en del av SKL separerad
fran landstingen har inte fungerat tillrackligt val. NLT ar visserligen tillsatt
av hilso- och sjukvardsdirektorerna, men enligt SKL dr NLT en del av SKL
och de personer som ingar i gruppen representerar inte landstingen. Darmed
bedémer SKL att man inte behover folja den lagstiftning som annars géller for
landstingen i friga om bland annat offentlighet, sekretess samt mél for och
krav pa varden. Den ordning som har valts for samarbetet bidrar alltsa till att
skapa bristerna i processen.

Vi anser att det krdvs en annan samarbetsform for landstingen. En form
som innebar att det dr landstingen som star bakom processen och som inne-
bar en skyldighet att folja relevant lagstiftning, och att det inte ar fortsatt
valfritt att gora det. Exempelvis skulle samarbetet kunna organiseras sa att
gruppen bestar av landstingen och representerar dem. Skillnaden skulle vara
att en sddan ordning skulle kunna bidra till att skapa 6ppenhet, transparens,
okad forstaelse och kdnnedom kring de hilsoekonomiska utviarderingarn for
landstingen. Arbetet skulle dven omfattas av de viktiga regelverk som efter-
fragas for att skapa legitimitet och stabilitet. Det bygger ocksé pa att samtliga
landsting som véljer att vara med i samarbetet dr representerade. Represen-
tanterna bor vara utvalda av, och vil forankrade i, sina respektive sjukvards-
regioner. Om prisforhandlingar ska ske inom en séddan grupp av landsting
kan representanter fran landstingens inkopsavdelningar delta i den delen av
processen for att 6ka forhandlingskompetensen. Syftet med en sddan ordning
skulle vara att forstirka bryggan mellan rekommendationen och landstingen
dair det formella beslutet om anvindning tas.

Utmaningen i den hir majliga vigen framat ar att hitta en vilfungerande
modell for nationellt landstingssamarbete som &r forankrad i landstingen,
har mandat att utféra de uppgifter som arbetet innebir och som uppfyller
principerna om transparens, forutsidgbarhet, effektivitet, indamalsenlighet
och funktionella institutioner. I dagsliaget saknas en lamplig konstellation for
sadant nationellt landstingssamarbete.
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II1. En statlig myndighet utarbetar rekommendationer

Ett tredje alternativ &r att staten utover att std till tjinst med det hilso-
ekonomiska kunskapsunderlaget dven uttalar sig med en rekommendation.
TLV ldmnar i dagldget inga rekommendationer inom kliniklikemedels-
projektet. Men inom likemedelsférménen tar de beslut om statlig subven-
tion, och eftersom beslutet inom likemedelférménen pAminner om rekom-
mendationen inom kliniklikemedelsprojektet kan TLV vara en lamplig
aktor. I véra intervjuer lyfts just TLV fram som en aktor som skulle kunna
fa utvidgat ansvar i kliniklakemedelsprojektet genom att ocksa ge en rekom-
mendation utifran sina kunskapsunderlag. Det skulle innebidra att hante-
ringen av kliniklakemedel blir mer lik hanteringen av forméanslikemedel.
TLV skulle kunna f& i uppdrag att inrdtta en ndmnd, dar samtliga lands-
ting ar representerade, och som beslutar om rekommendationer pa liknande
sdtt som TLV:s namnd for forménslikemedel fattar beslut om subvention.
Landstingsrepresentanterna bor vara utvalda av och vil forankrade i sina
respektive sjukvardsregioner. Syftet med en ndamnd skulle vara att skapa en
brygga mellan rekommendationen och landstingen dér det formella beslutet
om anviandning tas. En viktig fraga att utreda ir om arbetet i namnden skulle
kunna organiseras sé att landstingen inte drabbas av sekretessbarridrer som
kan komma att begrinsa landstingens 6ppenhet och transparens.

Oavsett vilken statlig myndighet som skulle yttra sig med en rekom-
mendation om likemedelsanvindning skulle det innebira att delprocessen
gillande rekommendationerna omfattas av lagstiftningen om bland annat
offentlighet och sekretess. Men ett utokat ansvar for TLV eller inblandning
av andra statliga myndigheter innebir inte automatiskt att &ven hélso-
och sjukvérdslagens bestimmelser om minniskoviardes-, behovs- och
solidaritetsprincipen samt kostnadseffektivitetsprincipen géller. For TLV:s
del nér det giller lakemedelsformanen regleras det till exempel séarskilt i
lagen (2002:160) om ldikemedelsférméner m.m. Myndigheten beh6ver ocksé
arbeta for att komma tillrdtta med bristerna i processerna runt rekom-
mendationerna i den nuvarande modellen som inte férsvinner automatiskt
genom att en statlig myndighet avger en rekommendation. Exempel pé
sddana brister ar knapphéndig information, ldnga handldggningstider och
outvecklade resonemang kring motiven till rekommendationerna.

En viktig del som behover utredas i alternativet dar en statlig myndighet
skulle avge en rekommendation som paverkar landstingen ekonomiskt &ar
om en sidan 16sning ar forenlig med landstingens sjalvstyre. Utmaningen
ar att finna en lamplig modell for statlig kunskapsstyrning som harmonierar
med landstingens ansvar for hilso- och sjukvéarden.
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Infor tydliga och uttalade motiv till rekommendationen och prio-
ritera arbetet med att korta handliggningstiderna, oavsett vem
som ger rekommendationen

Oavsett vilken organisation som ger rekommendationen maste det fast-
stdllas vilka motiv som far ligga till grund fér rekommendationerna.
Liksom for urval av lakemedel kan tydliga och uttalade kriterier leda till att
processen uppfattas som rittvis (Singer m.fl. 2000), och att den i forliang-
ningen far storre acceptans (Drummond m.fl. 2008). Motiven bor redovisas
oppet och utga fran den etiska plattformen. I varje enskilt fall bor resone-
manget som leder fram till rekommendationen framgd, och jamfért med
dagens rekommendationer anser vi att resonemangen behover utvidgas.
Utover en referens till vad TLV:s troligen hade accepterat inom lakemedels-
formanerna, for ett liknande likemedel, bor det exempelvis framga hur
resonemangen har gatt gillande sjukdomens svarighetsgrad och det bor det
framga hur manniskovirdes-, behovs-, solidaritets- och kostnadseffektivitets-
principen har vigts samman. Om rekommendationen ska efterlikna TLV:s
beslut inom ldkemedelsforménen ar det viktigt att det framgar hur detta har
gjorts, utéver att det har gjorts. Alla utvirderingar som paborjas bér mynna
ut i en rekommendation.

Oavsett vem som ger rekommendationen maéste tiden fran det att kunskaps-
underlagen fardigstalls till det att det kommer en rekommendation for-
kortas, i synnerhet om hilsoekonomisk utvirdering ska ske innan ldkemedlet
introduceras i virden. Handlaggningstiderna har férkortats sedan starten av
projektet, men fortfarande tar det flera ménader for NLT att avge en
rekommendation. Inom ramen for OtIS-projektet ingér forslag om ytterligare
forkortade handlaggningstider.

Utveckla mdéjligheterna for landstingen att prisforhandla gemen-
samt

Nationella prisforhandlingar med ldkemedelsféretag har blivit ett aterkom-
mande inslag i kliniklakemedelsprojektet, och de kommer sannolikt att
vara aktuella aven i fortsattningen. Hur dessa prisforhandlingar, som ar tatt
relaterade till rekommendationen, ska hanteras &r en viktig men svar fraga.
Det dr landstingen sjilva som ingéar avtal med lakemedelsforetag. Avtals- och
prisforhandlingar som skots av ndgon annan part riskerar att bli ineffektiva,
vilket vi ocksa sett i kliniklikemedelsprojektet. Avtalen ir inte alltid dnda-
malsenliga och det har tagit 1ang tid att anvinda dem i praktiken. Exempel-
vis har vissa landsting omforhandlat vissa delar av avtalen. Samtidigt finns
det ett virde i att rekommendationen bygger pa det faktiska, fardigférhand-
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lade priset, och manga parter stiller sig positiva till att det sker en nationell
prisforhandling. I dagslédget saknas dock en lamplig konstellation for natio-
nella prisférhandlingar, och NLT:s prisdiskussioner inom klinikldkemedels-
projektet har forts med ett otydligt mandat.

Vi bedomer att det antingen &r landstingen individuellt, i sjukvardsregioner
eller inom ramen for Effektivisering av Likemedelsupphandling i Samverkan
(ELIS), som ir ldmpligast att forhandla avtal och priser med foretagen. Vi
ser klara fordelar med en mer centraliserad process for detta, men anser att
den maste foljas av ett tydligt mandat och kompetens att férhandla. I férlang-
ningen dr det majligt att ELIS, eller dess efterfdljare, ar 1amplig for prisfor-
handlingar. Eftersom rekommendationen om ett likemedels anvindning kan
bero pa likemedelspriset, behdver organisationerna fér rekommendationer
och prisforhandlingar samordnas.

5. Forslag gadllande beslut om ldkemedelsanvdndning

Kommunicera motiven till besluten tydligt

Landstingen ansvarar for hélso- och sjukvarden och beslutar om inkép och
anvindning av likemedel. TLV:s kunskapsunderlag utgor beslutsstod och &r
inte tvingande. Landsting resonerar péa olika sétt och gor olika bedomningar,
vilket leder till olika beslut. Vi anser att det ska rdda 6ppenhet kring lands-
tingens beslut, och att dessa ska vara tydligt motiverade och kommunicerade.
Om ett landsting valjer att inte anvinda ett 1dkemedel, eller att anvinda det
i begrdnsad utstrickning, ska grunderna till beslutet vara klara och tydliga
for patienter och medborgare. Detta bidrar till 6ppna prioriteringar, och
mojliggor uppfoljning av i vilken utstrackning som landstingen véljer att folja
rekommendationerna.

6. Forslag gdllande fasen da likemedlet borjar anvdndas

Introducera inforandeprotokoll som ir framtagna av den medi-
cinska professionen. Dessa bor kopplas samman med den hilso-
ekonomiska utviarderingen.

Vi foreslér att nationella inférandeprotokoll, eller inférandeprogram, tas fram
— iidealfallet for varje nytt kliniklakemedel. Protokollen bor vara framtagna
av den medicinska professionen och beskriva hur likemedlet ska anvindas
och vilka patienter som bor komma ifraga for behandling. Med en sidan
beskrivning okar sannolikheten att rétt patient far ratt behandling, vilket
innebar att traffsikerheten i behandlingen 6kar. Protokollen syftar dven till
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att minska osdkerheten i virden om vem som bor paborja behandling med ett
nytt lakemedel. Med en nationellt framtagen plan, som ar vél forankrad i pro-
fessionen, okar dven forutsiattningarna for att likemedlet anvands likadant
i alla landsting, vilket kan bidra till minskade regionala skillnader och mer
jamlik vard. Om férankring i den medicinska professionen kréver att proto-
kollen tas fram lokalt kan det finnas en motsigelse mellan forankring och
nationellt framtagna protokoll. For att frimja jaimlik vard ar det viktigt att
protokollen har samma innehall i hela landet.

Som ndmndes under punkten 3 ovan anser vi att inférandeprotokollen bor
sammankopplas med den hilsoekonomiska utviarderingen. Exempelvis kan
den hilsoekonomiska utvarderingen bidra till att identifiera viktiga medi-
cinska parametrar dar lakemedlet dr mer eller mindre kostnadseffektivt. Vi
foreslar darfor att inforandeprotokoll och det hilsoekonomiska kunskaps-
underlaget tas fram i ndara samarbete.

Infor en strukturerad och nationell uppfoljning av kliniklike-
medels anvindning och effekt. Uppfoljningen bor utga fran och
aterknyta till den hilsoekonomiska utviarderingen.
Viforeslarattdetforvarjehilsoekonomisktkunskapsunderlaginormalfallet
skafinnasentydligplanforhurlikemedletskaf6ljasupp,alternativtenanalys
som visar varfor det inte behover foljas upp. Som nimndes under punkten 3
ovan anser vi att planen for uppfoljning, i likhet med inférandeprotokollet,
ska kopplas till den hialsoekonomiska utvarderingen. Uppféljningsplanen
behover identifiera vilken information som ar kritisk for att i framtiden
kunna &tervinda till det hilsoekonomiska kunskapsunderlaget och det
diarpé foljande beslutet om att anvianda ett ldkemedel eller inte. Om det
under den hilsoekonomiska utvirderingen rader stor osidkerhet kring till
exempel hur vil patientgruppen som den hélsoekonomiska modellen ut-
gar fran stimmer 6verens med den patientgrupp som sedermera kommer
att behandlas i klinisk praxis, bor uppféljningsplanen innehélla relevanta
variabler s& att kunskapen kring detta kan oka. Pa liknande séitt, om det
rader osidkerhet kring vilken effekt lakemedlet har pa 6verlevnad eller livs-
kvalitet eller pa patientens sjukskrivningstid, bor dessa parametrar inga i
uppfoljningsplanen.

Nir lakemedlet borjar anviandas i klinisk vardag ar det ockséd mojligt att
det framkommer ny information om de medicinska effekterna och hur dessa
varierar mellan olika typer av patienter. Da ar det viktigt att finga upp &ven
sddan typ av ny information, och aterkoppla till den hilsoekonomiska ut-
varderingen. Nir exempelvis nya viktiga kliniska parametrar identifieras kan
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den hélsoekonomiska utvidrderingen kompletteras med analyser i enlighet
med den nya informationen.

Med den hir typen av hjilp av data fran klinisk vardag skulle traffsdker-
heten i den hédlsoekonomiska utvirderingen kunna utvirderas och successivt
oka. Nar nya data har samlats in, och lakemedlet har testats i klinisk vardag,
anser vi darfor att det vore vardefullt att atervénda till den halsoekonomiska
utvirderingen for att stimma av ifall tidigare resultat stér sig eller forand-
ras. Vid det hér tillfallet kan det bli aktuellt att omvéardera tidigare beslut och
eventuell rekommendation. En viktig fraga ar saledes vilken beredskap som
finns for att omvardera anvindningen och fasa ut lidkemedlet om den senare
hélsoekonomiska utviarderingen visar att lakemedlet inte skulle vara kost-
nadseffektivt.

Liksom for inférandeprotokoll kan uppfoljning av likemedlets anvindning
oka forutsattningarna for mindre regionala skillnader. Exempelvis kan 6ppna
jamforelser anvandas for att undersoka hur olika landsting valjer att anvinda
nya likemedel. For att en strukturerad uppfoljning ska vara majlig, kravs att
kvaliteten och tillgdngen pa datamaterial sdkerstalls. Det ar ocksa viktigt att
utveckla system for datainsamlingen som inte innebéar en alltfor stor adminis-
trativ borda i sjukvérden.

4.2 AVSLUTANDE REFLEKTIONER

Vardanalys har fatt regeringens uppdrag (S2012/3857/FS) att utvirdera
nyttan av att genomféra hialsoekonomiska utvarderingar av kliniklakemedel.
Vi drar tva huvudsakliga slutsatser. Vi bedomer att det ar vardefullt att klinik-
lakemedel utvéirderas hialsoekonomiskt pa nationell nivd. Men den nuvarande
strukturen och processen kring de hilsoekonomiska utvarderingarna fung-
erar inte tillfredsstillande.

I samband med véra forslag pa fortsatt utveckling belyser och diskuterar vi
nagra fragor och svarigheter som behover 16sas for att skapa en vil fungerande
modell for hdlsoekonomiska utvarderingar avklinikldkemedel. En sédan viktig
frdga dr vem som &ar den mest ldmpliga mottagaren av TLV:s kunskaps-
underlag, och vem som ska avge en rekommendation om en sddan ska finnas
kopplad till kunskapsunderlaget. Vi anser att arbetet i dagslédget inte har kon-
struerats och organiserats pé ett andamalsenligt sétt for mesta méjliga nytta
for landstingen och patienterna. Det ar viktigt att organisationen lever upp
till hoga krav pa bland annat offentlighet, transparens, forutsagbarhet och
institutionell soliditet.

De fragestillningar som ges av vart regeringsuppdrag, och som ligger till
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grund for var utviardering och vara slutsatser, beror kliniklakemedelsprojek-
tet som sddant, snarare dn kliniklakemedelsprojektet i forhéllande till andra
relaterade likemedelsfrigor. Men det finns flera mer 6vergripande fragor som
ocksa beror kliniklikemedelsprojektet. En saddan fraga ar prissittningen av
lakemedel i Sverige. Som beskrivs i inledningen av den hér rapporten, han-
teras klinikldkemedel och férménslikemedel i olika system. Griansen for vad
som 4r ett likemedel som kan ingé i likemedelsférmanen och vad som ir ett
kliniklakemedel ar inte alltid tydlig, och inom kliniklikemedelsprojektet har
aven nagra forskrivningslikemedel som inte ingar i lakemedelsforméanen
tagits upp. Ett och samma ldkemedel kan alltsé befinna sig i bada systemen
och rora sig emellan dem, vilket ocksa innebar att det finns olika sitt for ett
och samma likemedel att prissittas. Utover olika hantering av forménslake-
medel och kliniklikemedel finns ytterligare andra system for receptfria lake-
medel samt receptbelagda liakemedel som inte ingar i likemedelsférménen,
som prissatts fritt.

Frégor relaterade till de olika systemen for likemedel &r viktig for sjuk-
varden sévil som for 1akemedelsforetagen. LIF papekar i Sjukhuslikaren (2014)
att lakemedelsforméanen i allt storre omfattning frimst omfattar dldre och
generiska likemedel, medan nya likemedel allt oftare far avslag, och d4 i vissa
fall tas 6ver av NLT-gruppen for prisférhandling. Natverket for lakemedels-
kommittéerna (LOK) skriver pd DN Debatt (LOK 2014) om hur lakemedels-
formanen urholkas nir likemedelsforetag valjer att lyfta ut vissa lakemedel
ut forménen. Detta innebér att prissiattningen blir fri, och varken ldkare eller
patienter kinner till priset. Debattérerna far medhall av TLV som uttrycker
att det ar bekymmersamt att likemedel ldmnar likemedelsformanen och
vill bland annat forbattra informationen om priser (Wallstrom 2014). LIF
replikerar med en uppmuntran om en diskussion om likemedelsf6rmanens
innehéll och vilka ldkemedel den statliga finansieringen ska tidcka och inte
(Blanck 2014). Frigorna ligger utanfér ramen fér Vardanalys uppdrag — att
utvirdera nyttan med att gora hialsoekonomiska utvirderingar av kliniklake-
medel — men vi vill genom den hér avslutande reflektionen dndé lyfta fram
att det kan finnas anledning att ta ett helhetsgrepp om prissattningen och
hanteringen av likemedel i Sverige.

En ytterligare relaterad fraga ar vilken konsekvens en negativ rekommen-
dation, eller ett beslut att inte anvinda ett visst likemedel i Sverige, skulle
ha. Vad ingar i den offentligt finansierade virden och hur ska mojligheter till
ytterligare vard ut6ver det hanteras? Mojligheten att fa vard i andra europeiska
lainder gor att en sddan behandling kanske dnda behover bekostas av
den svenska sjukvirden. Tanken pa mdjliga konsekvenser av en negativ
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rekommendation vicker ocksa frdgan om egenfinansiering och privata
sjukvérdsférsakringar. Kan vi komma att se en utveckling déar ldkemedels-
behandlingar som inte finansieras av den offentliga varden istéllet finansieras
av den enskilda patienten, eventuellt via en forsdkring? Vad innebir det i
sd fall for jamlik vard? Inte heller dessa fragor hanteras inom ramen for
Vérdanalys uppdrag att utvardera kliniklikemedelsprojektet, men vi vill med
den hér avslutande reflektionen framhalla att det finns yttre utmaningar som
ocksé péaverkar klinikldkemedelsprojektets position i det svenska sjukvards-
systemet. Den samlade utmaningen ar att skapa valfungerande system for
en god och jamlik vard i en omvéarld dar teknikutveckling och internationell
integration ger allt storre mojligheter for svenska patienter.
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BILAGA 1
SAMMANSTALLNING AV LAKEMEDEL SOM INGATT | KLINIKLAKEMEDELS-
PROJEKTET

Tabellen pa de kommande sidorna redogor for de likemedel som fram till och
med mars 2014 hade genomgéatt en hialsoekonomisk utviardering inom klinik-
lakemedelsprojektet.

+ Kolumnen markt EMA anger datumet dd det europeiska ldkemedelsverket
(EMA) godkdande marknadsforing av lakemedlet.

« Kolumnen mirkt Kunskapsunderlag anger den manad da TLV publicerade
kunskapsunderlaget.

+ Kolumnen mirkt Rekommendation anger den ménad da NLT kom med sin
rekommendation.

« Kolumnen Nationell prisférhandling indikerar huruvida NLT har fort en
prisdiskussion med det aktuella foretaget.

+ Kolumnen Sarlikemedel indikerar huruvida likemedlet anvinds for en
sjukdom som drabbar firre 4n 5 av 10 000 personer.

« Kolumnen markt Lakemedelskostnad anger den avrundande kostnaden for
lakemedlet och dr hamtat fran TLV:s kunskapsunderlag. Siffrorna bygger
séledes pa de priser som likemedelsforetagen anger till TLV i samband
med den héilsoekonomiska utvarderingen (listpriser), och motsvarar
inte alltid de priser som landstingen betalar i slutindan, exempelvis om
rabattavtal tecknas eller om olika landsting redan har avtalade priser eller
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har upphandlat ldkemedlet. Som framgar av tabellen anges likemedels-
kostnaden i varierande former, exempelvis ibland per patient och ibland
per patient och &r. I vissa fall dr kostnaden uppskattad utifrdn hur manga
doser en genomsnittlig patient forvintas behova, men kostnaden kan
variera mellan olika patienter. Den angivna siffran ska saledes ses som en
indikation pa lakemedelskostnaden snarare én ett exakt pris, och siffrorna
ar inte helt jamforbara mellan olika likemedel eftersom de anges i olika
former.

Slutligen anger den sista kolumnen den uppskattade kostnaden for ett
vunnet kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) i jamforelse med den angivna
alternativa behandlingen. Denna kostnad dr himtad fran TLV:s kunskaps-
underlag (férutom i ett fall, sisom framgar av tabellen), och motsvarar
den kostnad som TLV anger i sitt sa kallade grundscenario. Ut6ver grund-
scenariot redovisar TLV resultat fran kénslighetsanalyser dar olika anta-
ganden dndras. I dessa fall forandras dven den uppskattade kostnaden per
vunnet QALY. Uppskattningarna bygger pa de priser som ldkemedelsfore-
tagen anger till TLV i samband med den hédlsoekonomiska utviarderingen
(listpriser), vilket inte alltid motsvarar de priser som landstingen betalar.
Det innebir att om landstingen betalar ett ligre pris efter att exempel-
vis ha skrivit pa ett avtal som ger rabatt, sjunker kostnaden per vunnet
QALY. Eftersom priserna efter rabatter ar okanda (sekretessbelagda), kan
vi inte redovisa den faktiska uppskattade QALY-kostnaden. Likemedels-
kostnaden som redovisas i den forra kolumnen utgor bara en del av de
totala kostnaderna som ligger till grund for uppskattningen av kostnaden
for ett vunnet QALY. Harutover ingar eventuella kostnader for exempelvis
sjukhuskostnader i samband med behandlingen, produktionsbortfall och
kostnader som uppstar i samband med biverkningar.
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' Nationell ~ Sar- Lakeme-

_ N Kunck Ral
Likemedel E'.Y‘A god . q pris- léke-  delskostnad O
kénnande underlag tion . . (avrundat)
diskussion medel (avrundat)
April 2012
Yervoy 1302011 | Juni 2012 (negativ) Juni x ?:/0 2&?}’; 1,080 000 kr
2012 (positiv) P
Sept 2012
Zytiga 55ept 2011 | Aug2012 | (negativ) Dec X 320 O'_OO'kr/ 1300 000 kr
2012 (positiv) patien
Lucentis Nov 2012 8900 kr/
22 jan 2007 | (uppdaterat Dec 2013 forpack- 990 000 kr
(DME) N
nov 2013) ning
Lucentis Nov 2012 8900 kr/ 540 000 kr for
RVO) 22 jan 2007  (uppdaterat Dec 2013 forpack- CRVO 895 000 kr
nov 2013) ning* fér BRVO
llaris 230kt 2009 Nov 2012 x 760000k 600000 ke
patient/ar
Soliris 20 jun 2007  Dec 2012 x = 4?(?*000 5100 000 kr
17 mars 18 300 kr/
Halaven 2011 Jan 2013 behandling* 1400 000 kr
1180 000 kr —
17 mars 250 000 kr/ 1440 000 kr
Jevtana 2011 Febr 2013 Dec 2013 X patient (860 000~
1 000 000 kr)*
Nulojix 17 juni 2011 Mars 2013 Maj 2013 ]20. 000 ,kr*/ Saknas
patient/ ar
. 28 febri . 10 000 kr
Xiapex 2011 Maij 2013 Okt 2013 per led Saknas
Benlysta 13juli2011  Mqj 2013 Dec 2013 x x ]20. 000 ,kr*/ 750 000 kr*
patient/ ar
Perjeta 4 mars 2013 Juni 2013 Okt 2013 X ]k300 .OOO 2 600 000 kr
r/patient
Adcetris 250kt 2012 Juni 2013 Okt 2013 480 (?OO*kr/ 820 000 kr*
patient
Eylea 22n0v2012  Aug2013  Nov 2013 ”Lg?e?ﬂkr/ 200 000 kr

*Kommentarer till tabellen:

Luncentis: Det framgdr inte tydligt i kunskapsunderlaget hur manga férpackningar som behévs
fér en behandling eller en patient.

Soliris: Kostnaden avser patient per ér. Framgdr dock inte hur ménga &r en genomsnittlig
patient anvéander ldkemedlet.

Halaven: Kostnaden avser behandlingscykel. | kunskapsunderlaget framgar inte hur ménga
behandlingscykler som &r aktuella fér den genomsnittliga patienten.

Jevtana: Den hdgre kostnaden per QALY avser hela populationen, och den légre en under-
grupp, for vilken NLT rekommenderar anvéndning.

Nulojix: Avser underhdlisbehandling. Kostnaden fér behandling férsta éret ér hégre (ca 170
000 kr). Framgar ej hur ménga &r den genomsnittliga patienten behandlas.

Benlysta: Kostnaden férsta aret ér négot hégre (ca 130 000 kr). Framgér ej hur ménga ér
den genomsnittlige patienten behandlas. Kostnaden per QALY baseras pé rabatterat pris och
framgér av NLT:s rekommendation.

Adcetris: Lakemedelskostnaden baseras p& antagande om sex behandlingscykler. QALY-
kostnaden avser ett genomsnitt, men kunskapsunderlaget anger kostnaden per QALY fér tre
indikationer och visar att den varierar mellan 469 000 kr och 967 000 kr.

Fortsdttning pé nésta sida »
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lhemedel  CMAgod  Kunskops  Rel : Nt:'rci,s'-‘e" e dokomend  Kostnad per QALY
kénnande underlag tion . . (avrundat)
diskussion medel (avrundat)
Zaltrap 1feb 2013 = Sept 2013 Dec 2013 b];c?r?cﬁlté/* Zaltrap dominerar*
Flenz (vac- 57002011 Nov2013  Dec 2013 196 krper 210 000 kr
cin) dos
710 000 kr
. 17 dec 890 000-
Vidaza 2008 Dec 2013 Febr 2014 -760 00(1 1140 000 kr*
kr/patient
q . 3000 .
Avastin 12 jan 2005  Dec 2013 ke/100 mg* 1-2 milj kr
Ozurdex 27 juli 2010 Dec 2013 Febr 2014 2 OQO ke/ Se kommentar*
patient
2 100 000
Kalydeco 23 juli2012  Jan 2014 x kr/patient/ 5,8-10,4 milj kr
ar*
Kadcyla 15 nov 2013 Febr 2014 850 O.OO ke/ 1,1-1,6 milj kr*
patient
lemrada  120ki 2013 Febr 2014 500 000 kr dLe"T”"d"*
lominerar
Yervoy
(utokad Mars 2014 Mars 2014 x 730 ?O(i*k'/ 540 000 kr
indikation) patien:

*Kommentarer till tabellen:

Zaltrap: Lokemedelskostnaden avser en behandlingscykel, men det framgér inte hur manga
cykler den genomsnittlige patienten gar igenom. Lakemedlet visar sig vara billigare én
j@mforelsealternativet per behandlingscykel och minst lika effektivt, och kunskapsunderlaget
presenterar darfér en kostnadsminimeringsanalys.

Vidaza: | TLV:s kunskapsunderlag analyseras tre jamférelsealternativ (bdsta méjliga omvérd-
nad, kemoterapi och lagdos kemoterapi). Lakemedelskostnaden och kostnaden per vunnet
QALY varierar beroende pa jamférelsealternativ.

Avastin: Minst 500 mg krévs for ett doseringstillfélle, men i kunskapsunderlaget framgar det
inte tydligt hur manga doseringstillféllen som behévs eller vad den totala ldkemedelskostnaden
fér den genomsnittliga patienten ér.

Ozurdex: Vid CRVO jamférs Ozurdex med Lucentis och bésta méijliga omvardnad. Vid bésta
mdjliga omvérdnad berdknas kostnaden fér eft vunnet QALY till 1,5 milj kr. Ozurdex &r billig-
are Lucentis men har i den indirekta j@mférelsen visat sig ha en sémre effekt. Detta gér kost-
nadseffekfivitetskvoten svértolkad och TLV har dérfér valt aft presentera resultaten i en omvénd
ordning, som en jamférelse mellan Lucentis och Ozurdex. Kostnad per vunnet QALY (Lucentis
gentemot Ozurdex) blir dé& ungefér 740 000 kr vid CRVO. Fér BRVO jamférs Ozurdex med
laser och Lucentis. Kostnad per vunnet QALY (Lucentis gentemot Ozurdex) redovisas till 950
000 kr. Vad géller jamférelsen med laser Gr Ozurdex dominerat d& det uppvisar samre effekt
till en hogre kostnad.

Kalydeco: Antalet &r som den genomsnittlige patienten behandlas framgér inte tydligt i
kunskapsunderlaget, men i redovisningen av den hélsoekonomiska modellen framgér en tiotal
lakemedelskostnad pa 21,2 milj kronor.

Kadcyla: Tvé olika jémférelsealternativ presenteras, och kostnaden per vunnet QALY é&r 1,1
respektive 1,6 fér dessa tvé alternativ.

Lemtrada: Ar billigare och ger battre utfall an jamférelsealternativet.

Yervoy: Likemedelskostnaden skiljer sig mellan den initiala och utékade indikationen fér att
berdkningen utgdr frén olika antal doser. Priset fér ldkemedlet &r dock detsamma, och det
avtal som landstingen erbjéds for den initiala indikationen gdller aven for den utékade. Det
har alltsé inte férekommit négon ny nationell prisdiskussion.

Virdefullt men inte fullvdardigt
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BILAGA 2
INTERVJUPERSONER

Resultaten i var utvirdering bygger till stor del pa intervjuer och moéten
med de olika intressenterna i kliniklikemedelsprojektet som har utgjort en
viktig kalla for informationsinhdmtning. I samband med slutrapporten har vi
intervjuat foretradare for tre patientorganisationer, likemedelschefer
(eller motsvarande) i samtliga 21 landsting eller regioner (i vissa landsting
har fler &n en person deltagit i diskussionen), sex verksamhetschefer och fore-
tradare for tre lakemedelsforetag. Harutéver har vi inhamtat information fran
NLT, TLV och LIF. Vi har anvént oss av direkta intervjuer och méten i manga
fall, och av telefonméten i andra fall. Kompletterande information har &ven

inhdmtats via e-post. De personer som deltagit i informationsinhdmtningen

listas i tabellen nedan.

Organisation
Patientféretrédare
Melanomféreningen
Prostatacancerférbundet

Bréstcancerfdreningarnas
Riksorganisation (BRO)

Namn

Marie Andersson
Calle Waller
Elizabeth Bergsten-Nordstrém

Lakemedelschefer (eller motsvarande)

Landstinget Ostergétland

Landstinget Véstmanland

Vésterbottens léins landsting
Landstinget i Vérmland
Landstinget Blekinge
Landstinget i Uppsala lén

Landstinget Sérmland

Landstinget Gévleborg
Norrbottens léns landsting

Orebro léns landsting

Landstinget i Dalarna
Region Skéne

Vastra Gétalandsregionen
Jémtlands lans landsting
Jénképings léns landsting
Landstinget Kronoberg
Region Halland

Stockholms léns landsting

Landstinget i Kalmar ldn

Ulrika Whiss

Karl Johan Lindner
Inge Eriksson
Jonas Claesson
Susanne Carlsson
Anna Jansson
Astrid Forsstrém
Henrik Toss

Hans Sjsberg

Lars Steen
Kjell-Ola Engman
Fredrik Ax
Per-Henrik Back
Anders Bergstrém
Maria Palmetun Ekback
Magnus Olsson
Elisabeth Kallin
Maria Landgren
Karin Lendenius
Karin Lindgren
Mérten Lindstém
Magnus Munge
Patrik Olsson
Ann-Kristin Ottersgard-Brorsson
Magnus Thyberg
Ellen Vinge

Virdefullt men inte fullvirdigt

Titel/funktion

Ordférande
Vice ordférande
Ordférande

Enhetschef fér Iakemedelsgruppen
Chef pa Iékemedelsenheten
Ordfsrande i ldkemedelskommittén
Verksamhetchef Lakemedelscentrum i Umed
Lakemedelschef

Ordférande i ldkemedelskommittén
Lakemedelschef Akademiska sjukhuset
Ordférande i ldkemedelskommittén
Apotekare

Ordférande i lakemedelskommittén
Hélsoekonom

Apotekare

Ordfsrande i ldkemedelskommittén
Lakemedelsstrateg

Ordférande i ldkemedelskommittén
Apotekare, Sekreterare i Idkemedelskommittén
Sekreterare i ldkemedelskommittén
Lakemedelschef, Lakemedelsenheten
Lakemedelschef

Lakemedelsstrateg

Lakemedelsstrateg

Enhetschef fér Iakemedelsenheten
Apotekare

Utvecklare

Chef for Iakemedelsenheten

Ordfsrande i ldkemedelskommittén

Fortséttning pa nasta sida »
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Organisation

Region Gotland
Landstinget Vésternorrland
Verksamhetschefer

Stockholms léins landsting

Landstinget Ostergétland

Vasterbottens léns landsting

Vastra Gétalandsregionen
Region Skéne

Landstinget Véstmanland
Lakemedelsfretag

BMS

Roche

Janssen
évrigc
NLT-gruppen

NLT

NLT
SBU/SKL/NLT
SKL/NLT

SKL/Landstinget i Oster-
gétland

v

LIF

Namn
Monika Westermark
Lena Wiberg

Thomas Walz

Gunnar Adell
Elisabeth O Karlsson
Jan Nyman

Nils Wilking

Mats Rosén

Christoffer Holmberg

Ulrika Brunell-Abrahamsson
Per Brinck

Lars Franksson

Anna Kall

Vérdanalys besskte NLT-gruppens
mote den 18 december f5r grupp-
diskussion med de som nérvarade

pé detta méte.
Anders Hallberg

Séren Hansen
Jan Liliemark
Sofie Alverlind

Mikael Svensson
Jonathan Lind Martinsson
Sophia Brodin

Christin Andersson
Ulrika Ternby
Anders Blanck

Karolina Antonov

Titel/funktion
Chefsapotekare

Lakemedelssamordnare pd Iékemedelsenheten

Verksamhetschef onkologiska kliniken pa Karo-
linska Universitetssjukhuset

Verksamhetschef onkologiska kliniken
Verksamhetschef onkologiska kliniken
Sektionschef, Sahlgrenska sjukhuset
Klinikchef onkologiska kliniken

Verksamhetschef gonkliniken i Vésterds

Associate Director, Nordic Value Strategy Lead,
Oncology

Senior Scientific Advisor, Oncology
Pricing and Market Access Manager
Head National Market Access
Public Affairs Leader

Ordférande NLT. Har ej intervjuats, men diskus-
sion och dialog har forts per e-post.

Representant i NLT

Adjungerad i NLT, Projektledare fér OtIS
Koordinator NLT, Projektkorrdinator OIS
Bitrddande projektledare OHS

Halsoekonom och projektledare kliniklakeme-
delsprojektet frén hésten 2013

Medicinsk utredare och projektledare klinikléke-
medelsprojektet till hésten 2013

Avdelningschef
Jurist

VD
Chefsstrateg
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BILAGA 3
SVARSFREKVENSER ENKATUNDERSOKNING

Som en del av informationsinsamlingen genomforde vi en enkatundersékning
(webbenkidt) bland verksamhetschefer. Inbjudan att besvara enkiten
skickades till tre grupper av verksamhetschefer: Verksamhetschefer inom
onkologi, verksamhetschefer inom handkirurgi och verksamhetschefer
inom oOgonsjukvard. Dessa grupper berors av likemedel som utvirderats
inom kliniklakemedelsprojektet och valdes i syfte att bredda informations-
inhdmtandet genom spridning 6ver flera terapiomraden.

For onkologigruppen anvindes e-postlistan for nationella onkologichefs-
rédet dar alla verksamhetschefer i onkologi ingér. Nagra landsting har flera
representanter pa e-postlistan medan andra landsting inte har nagon, efter-
som cancerpatienterna dér behandlas pé en klinik i ett annat landsting.

Vad giller handkirurgi finns det sju rena handkirurgiska kliniker i
Sverige (Svensk handkirurgisk forening 2014). Verksamhetscheferna pa dessa
kliniker bjods in att besvara enkiten. I landsting som saknar en handkirurgisk
klinik tog vi kontakt med landstinget och fick via e-postkorrespondens
kontaktinformation till den klinik som hanterar handkirurgiska akommor. I
négra fall gjorde vi en egen eftersékning av kontaktpersoner via landstingens
hemsidor. Detta resulterade i kontakuppgifter till ortopediska, kirurgiska
eller plastkirurgiska kliniker.

For verksamhetschefer pa 6gonkliniker kontaktade vi ocksd landstingen
for att be om kontaktuppgifter, och 4ven har kompletterade vi i nagra fall med
egen eftersokning via landstingens hemsidor.

Tabellen pa nista sida redovisar antal enkétinbjudningar och besvarade
enkiter per grupp. Bland verksamhetschefer i onkologi fick vi totalt 15 svar,
vilket motsvarar en svarsfrekvens pa 71 procent. Bland verksamhetschefer i
handkirurgi och 6gon var svarsfrekvensen betydligt lagre, och pa grund av for
1&g svarsfrekvens ar det enbart informationen frdn onkologerna som anviands
och redovisas i rapporten. Det dr intressant att notera att de verksamhets-
chefer inom handkirurgi och 6gon som har besvarat var enkat kanner till
klinikldkemedelsprojektet betydligt simre dn onkologicheferna. Alla verk-
samhetscheferna inom onkologi uppger att de kénde till projektet, men ingen
av verksamhetscheferna inom handkirurgi och bara ett fatal av de svarande
verksamhetscheferna pd 6gonkliniker. Att klinikldkemedelsprojektet inte dr
sé kant bland verksamhetschefer inom handkirurgi och 6gon kan vara en for-
klaring till den l4ga svarsfrekvensen.

Virdefullt men inte fullvirdigt
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inbjudningar

Antal enkat-

Onkologi 21
Handkirurgi - totalt 36
Handkirurgiska kliniker 7
Ortopediska kliniker 22
Kjrurg_isko OFh plastik- v
kirurgiska kliniker

6gon 55

Antal svar

15
12
2

2

19

Kénnedom
Svarsfrekvens  om klinikldke-
medelsprojekiet*

1% 15 (100%)
33% 0
29% 0
36% 0
29% -
35% 4 (21%)

*Antal (och andel) av de som skickat in enké&ten som uppger att de innan enkatinbjudan kénde
till kliniklékemedelsprojektet. Fyra av verksamhetscheferna inom handkirurgi (varav tvé pé
kirurgiska och plastkirurgiska kliniker) och tre inom dgon som har skickat in enkéten har inte

besvarat fragan.
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Om nyttan med halsoekonomiska bedémningar
av kliniklgkemedel

Vardanalys har pé regeringens uppdrag utvarderat en pagdende
forsoksverksamhet dar kliniklakemedels kostnadseffektivitet utvarderas.
Vi drar slutsatsen att verksamheten ar vardefull och fillfér nytta i sjuk-
varden, men att det finns vasentliga brister i processerna som behdver
atgardas. Rapporten lyfter fram viktiga forbattringsomréden och
diskuterar hur verksamheten kan utvecklas vidare fér att skapa varde
for patienter och landsting.

Myndigheten for vardanalys (Vardanalys) uppgift ér att ur eft
patient-, brukar- och medborgarperspektiv félja upp och analysera
halso- och sjukvarden, tandvarden och grénssnittet mellan vérden
och omsorgen. Vardanalys har patienternas och brukarnas behov
som utgdangspunkt i sina granskningar. Myndigheten ska ocksa
verka for att samhdllets resurser anvands pa basta satt for att
skapa en sa god halsa och patientupplevd kvalitet som majligt.
Syftet ar att bistd varden och omsorgen med att forbattra kvalitet
och effektivitet — férbattringar som ytterst ska komma patienter,
brukare och medborgare fill del.

P> vardanalys

<



