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Forord

Regeringen beslutade den 12 november 2009 att TLV skulle fa i uppdrag att utreda
forutsattningarna for att genomfora halsoekonomiska bedémningar av lakemedel
som inte ingar i lakemedelsférmanerna men som rekvireras till slutenvarden.

Arbetet har bedrivits i projektform under ledning av en styrgrupp pa myndigheten.
Ulf-Johan Olson, Utvecklingspartner i Stockholm AB har bistatt myndigheten med
analysstdd och underlag infér denna rapport. En lagesrapport redovisades till Soci-
aldepartementet den 27 januari 2010 , dar de mest grundlaggande principerna i
denna rapport foredrogs. TLV har i enlighet med uppdraget ocksa samratt med be-
rorda aktoérer, daribland Sveriges Kommuner och Landsting, enskilda landsting,
Lakemedelsverket, Socialstyrelsen, SBU och Lakemedelsindustriféreningen, Lif.

| denna utredning har TLV undersdkt mdéjligheterna och konsekvenserna av att
myndigheten genomfor halsoekonomiska beddmningar av lakemedel som anvands
inom slutenvarden.

Myndighetens bedémningar och slutsatser redovisas i denna rapport.
Stockholm den 30 april 2010

Gunilla Hulth-Backlund
Generaldirektor
Tandvards- och lakemedelsforméansverket
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Sammanfattning

TLV:s samlade bedomning &r att

e TLV bor fa i uppdrag att géra nationella hialsoekonomiska bedom-
ningar av rekvisitionslakemedel

e verksamheten bor ha formen av en forséksverksamhet pa tva ar for att
sedan utvarderas

e sjukvardshuvudmannen, till exempel genom NLT, bor ges mojlighet
att ansoka hos TLV om sadana halsoekonomiska bedémningar

e det ar en forutsattning for verksamheten att lakemedelsindustrin atar
sig att lamna ut de uppgifter som TLV behover for att gora en halso-
ekonomisk bedémning av rekvisitionslakemedel

e de priser TLV ska anvanda, och hur TLV ska fa tillgang till dem, &r en
helt central fraga och en del av utvecklingsarbetet och av forhandling-
arna med de olika intressenterna

e handl&ggningstiden i normalfallet inte bor 6verstiga 180 dagar efter
det att TLV fatt tillgang till ett tillrackligt underlag

e resultatet av TLV:s bedémningar blir kunskapsunderlag kring kost-
nadseffektiviteten for olika rekvisitionslékemedel

o det ytterligare uppdraget till TLV kommer att innebéra behov av en
resursforstarkning.

Pa regeringens uppdrag har TLV undersckt mojligheterna och konsekvenserna av
att myndigheten gor halsoekonomiska bedémningar av rekvisitionslakemedel.

TLV utredning visar pa flera férdelar med att géra halsoekonomiska bedémningar
av s.k. rekvisitionslakemedel!. Eftersom halso- och sjukvardens resurser ar begran-
sade ar det viktigt att de anvéands pa ett andamalsenligt och kostnadseffektivt satt.
Forutsattningen for detta &r att det finns tillforlitliga kunskapsunderlag som kliniska
och administrativa beslut kan baseras pa. Eftersom dessa i hog grad saknats for rek-
visitionslakemedel férvantas sddana bedomningar innebéra vardefulla bidrag for att
astadkomma en effektivare och mer andamalsenlig lakemedelsanvandning. Sam-
mantaget forvantas TLV:s halsoekonomiska bedémningar av rekvisitionslakemedel
bidra till

e battre underlag for kliniska beslut och upphandling av lakemedel

e stdrre transparens kring lakemedels kostnadseffektivitet och priser

o Dattre utnyttjande av existerande resurser for kunskapsvardering genom att
beddmningarna goérs av en nationell myndighet och inte av alla huvudman-
nen

e en likvardig och kunskapsstyrd lakemedelsanvandning i hela landet

e langsiktiga kulturférandringar kring synen pa halsoekonomisk information
och samt 6ppna jamfdrelser av terapival

1 Begreppet forklaras under avsnitt 3
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En fungerande kunskapsstyrning inom héalso- och sjukvarden innebar att basta till-
gangliga kunskap ska ligga till grund for kliniska och administrativa beslut. De for-
slag som presenteras i rapporten innebar forbattring av kunskapsstyrningen och
staller storre krav pa alla parter — huvudmannen, foretagen och myndigheterna.

Grundlaggande struktur for de héalsoekonomiska bedémningarna

TLV anser att huvudmannen har den storsta nyttan av att halsoekonomiska bedém-
ningar gors av rekvisitionslakemedel. Huvudmannen bor darfér ges ratten att initie-
ra en halsoekonomisk bedémning. Sadana initiativ kan lampligen samordnas och
prioriteras av Nya Lakemedelsterapier (NLT), en grupp som huvudmannen gett
uppgiften att félja och vardera vissa nya lakemedel.

Forfarandet foreslas vara selektivt och de lakemedel som provas ska vara sadana
som &r svara att vardera och som har stor ekonomisk paverkan pa huvudménnen
samt uppvisar eller forvantas innebara stora skillnader i anvandning. | en begéran
om bedémning kan det anges vilka indikationer som bedémningen bor avse. Detta
innebér att bade nya och aldre lakemedel kan bli aktuella for TLV:s halsoekonomis-
ka beddmningar, &ven om det kan antas att de forstndmnda kommer att dominera.

TLV anser att handléggningstiden i normalfallet inte bor dverstiga den handlagg-
ningstid som galler for ansokningar inom lakemedelsformanerna, hogst 180 dagar
efter det att myndigheten fatt tillgang till relevant underlag. De halsoekonomiska
bedémningarna kraver samverkan med fler aktorer for att fa fram nodvandiga un-
derlag och stora insatser av myndigheten med bl. a. analys av de halsoekonomiska
konsekvenserna. Handlaggningstiden paverkas givetvis ocksa av de resurser som
TLYV tilldelas for detta andamal. Brister i det halsoekonomiska bedémningsunderla-
get kan ocksa leda till att TLV inte kan gora nagon bedémning alls. En osakerhet
kring vardet av ett lakemedel kommer givetvis att paverka anvandningen av det.

Grunden for de halsoekonomiska bedémningarna forandras inte. Beddmningen av
rekvisitionslakemedel forvantas dock bli mer indikationsbaserad och resultera i fyl-
ligare kunskapsunderlag &n dagens formansbeslut.

TLV beddmer att antalet Idkemedel som kan bli aktuella for en halsoekonomisk be-
domning blir mellan 5 och 10 per ar. | praktiken blir det vasentligt fler lakemedel
som berors pa grund av det storre antalet tidigare inte bedomda jamférelsealterna-
tiv. Resultatet av TLV:s bedémning blir ett kunskapsunderlag utifran lakemedels
kostnadseffektivitet.

I den kunskapsintensiva miljo som halso- och sjukvarden utgér kommer behov av
uppdaterade bedomningar snart att uppkomma. TLV ser tva huvudsakliga satt att
hantera detta. For det forsta kommer de kdnslighetsanalyser som gjorts vid de ur-
sprungliga bedomningarna att vara detaljerade och baseras pa tydliga antaganden.
Det innebér att huvudmannen sjélva bér kunna gora en fornyad bedomning utifran t
ex nya priser och/eller férandrade doser. Om det tillkommer nya lakemedel eller nya
studier som mer grundlaggande paverkar den halsoekonomiska analysen bor det
vara mojligt for huvudmannen att fa en férnyad bedémning. Behovet av en uppdate-
ring av en halsoekonomisk bedémning far da vagas mot behovet av en bedomning av
nya eller aldre hittills inte bedémda lakemedel.

Problem och utmaningar

Det finns flera svarigheter som behdver hanteras. Ett problem &r att de halsoekono-
miska kunskapsunderlagen generellt ar av sdmre kvalitet eller saknas jamfort med
vad som géller for receptlakemedel. Detta beror framst pa att foretagen inte tidigare
behovt ta fram sadana. Dessutom &r situationen inom slutenvarden mer komplex
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med ofta sjukare patienter och en mer experimentell forskrivning pa fler indikatio-
ner. Arbetet kraver samverkan med foretagen och stod fran andra myndigheter samt
att TLV utvecklar samarbetet med dessa.

En forutsattning for att analysera kostnadseffektivitet och kunna gdéra héalsoekono-
miska bedomningar ar tillgadngen till pris- och effektuppgifter for aktuella lakemedel.
Det finns olika satt att fa reda pa en varas pris och det enklaste ar att foretaget lam-
nar den uppgiften. Men vilka priser TLV ska anvanda och hur myndigheten ska fa
tillgang till dem ar en del av utvecklingsarbetet och av forhandlingarna med de olika
intressenterna.

Eftersom foretagen inte regelmassigt tagit fram halsoekonomiska modeller for rek-
visitionslakemedel kan initialt stora fordelar uppnas om huvudmannen/NLT i ett
tidigt skede offentliggor vilka aldre och vilka nya kommande lakemedel som man
avser att ta upp och begéra bedémning av. Det ger foretagen en méjlighet att ta fram
alternativt forbereda halsoekonomiska underlag. P& nagot ars sikt efter beslutet att
infora en verksamhet med halsoekonomiska bedémningar av rekvisitionslakemedel
kommer foretagen sannolikt ha anpassat sig till de nya forutsattningarna och mera
regelmassigt ha tagit fram halsoekonomiska underlag/modeller for nya lakemedel.

Eftersom empiriska hdlsoekonomiska data oftast saknas for nyare lakemedel beho-
ver TLV fa tillgang till foretagens héalsoekonomiska modeller déar de halsoekonomis-
ka effekterna av den framtida anvandningen av lakemedlet simuleras. TLV anser att
det ar en forutsattning att de forskande lakemedelsféretagen genom den gemen-
samma branschorganisation, Lif, atar sig att lamna det nédvandiga underlaget till
TLV. For en sadant atagande har Lif framhallit vikten av forutsebarhet. Lakemedels-
foretagen behdver namligen en viss tid pa sig for kunna leva upp till nya kraven och
anpassa sina rutiner.

Idag bedriver NLT via fyrlansgruppen Horizon Scanning. Ett satt att 6ka forutsebar-
heten i behovet av framtida halsoekonomiska bedémningar ar att Lékemedelsverket,
TLV, NLT och Lif i hogre grad samverkar i sadan framtidsspaningen.

Det ar viktigt att sla fast att foretagen har en stor betydelse i halso- och sjukvardens
kunskapsstyrning och att de har ett ansvar for att bidra till och underlatta arbetet
med de beddmningar av effekter och kostnadseffektivitet som de statliga myndighe-
terna gor. Aven om formanslakemedel och rekvisitionslakemedel hanteras i olika
system pa nationell och regional niva, ar det svart att motivera varfor de héalsoeko-
nomiska beddomningarna av receptlakemedel ska bygga pa ett battre kunskapsunder-
lag &n de lakemedel som anvands och rekvireras pa sjukhusen. Transparens och
jamforelser ar viktiga forutsattningar for att astadkomma en evidensbaserad och
andamalsenlig lakemedelsanvandning samt for att premiera foretagen med de mest
innovativa lakemedlen.

Ur ett patientperspektiv ar det svart att forsta att foretag kan anséka om subvention
for lakemedel som normalt sett anvands pa en klinik, om denna beviljas, att lake-
medlet sedan kan forskrivas pa recept. Det ar dock for narvarande for tidigt att lam-
na konkreta forslag kring lampliga avgransningar for ansékningar inom lakemedels-
formanerna. Om erfarenheterna fran halsoekonomiska bedomningar av rekvisi-
tionslakemedel &r positiva kan en sadan ordning komma att bli permanent. | sam-
band med det kan det da finnas anledning att ocksa se 6ver regelverket for ansok-
ningar inom lakemedelsférmanerna.

Under arbetet med framtagandet av denna rapport har det blivit tydligt hur beroen-
de myndigheten ar av andra myndigheter och av en fungerande uppféljning inom
lakemedelsomradet.

Nuvarande lakemedelsregister har stora begransningar. Det hanterar endast recept-
lakemedlen och registrerar inte pa vilken indikation ett ladkemedel ordineras. I rap-
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porten den 12 april 2010 till regeringen foreslar TLV att forskrivningsorsak och dos
ska anges i det elektroniska receptet och sedan kunna féljas i apoteksforsaljningen
och lakemedelsregistret. Forbattringar i uppfoljningen av rekvisitions- eller klinikla-
kemedel kraver i forsta hand battre strukturerade datajournaler och kvalitetsregis-
ter. TLV ser det som mycket angelédget att regeringen stodjer utvecklingen av denna
infrastruktur.

Organisation och kostnader for halsoekonomiska bedémningar

Det gar att utveckla nuvarande system langre an vad som har foreslas. Eftersom det
ar fraga om komplexa system och omstallningar for alla parter foreslar TLV att verk-
samheten med halsoekonomiska bedomningar av rekvisitionslakemedel far formen
av en forsoksverksamhet under forslagsvis en tvaarsperiod som darefter far utvarde-
ras. Detta ger TLV erfarenheter och ett kunskapskapital, som bor ge forutsattning att
vidareutveckla de nationella beddmningarna.

Forsoksverksamheten behover byggas upp successivt under ett halvar innan verk-
samhetsstarten. Saval rekryteringar som utvecklingsarbetet maste inledas skynd-
samt. Da arbetet ar beroende bade av formella beslut och resultatet av forhandlingar
mellan olika parter kan det vara svart att i alla delar paborja verksamheten fran och
med arsskiftet 2010/2011. Oavsett beslut om startdatum fattas kravs 0,5 + 2 ar for
att etablera och utveckla verksamheten for att darefter utvardera den.

TLV beréaknar att den ytterligare handléggar- och ledningstid som behdvs motsvarar
minst sex arsarbetare. Aven tiden for externa experter behover utokas. Totalt beréak-
nar TLV att satsningen, utifran vad som beskrivits i rapporten, innebar kostnader pa
ca 7 MKkr pa arsbasis och en uppstartskostnad under ett halvar pa ca 2,3 Mkr.

Kostnaden ska stéllas mot att rekvisitionslakemedlen har den stérsta kostnadsok-
ningstakten bland lakemedel och de sdmsta halsoekonomiska kunskapsunderlagen.
Huvudmannens beslutsfattare, lakemedelskommittéer och lakare behdver béattre
underlag for att effektivisera anvandningen av rekvisitionsladkemedel. Dessutom har
huvudmannen hogst varierande forutsattningar for att sjalva ta fram relevanta hél-
soekonomiska underlag, varfér en nationell 16sning ar att foredra.

Det grundlaggande samspelet mellan TLV och huvudméannen/NLT bdr regleras i de
arliga éverenskommelserna mellan staten och SKL. En forutsattning for verksamhe-
ten ar dock att lakemedelsindustrin atar sig att lamna ut de uppgifter som TLV be-
hover for att gora en halsoekonomisk bedémning av rekvisitionslakemedel

Sadant halsoekonomiskt underlag som TLV far tillgang till i samband med sina be-
domningar av rekvisitionslakemedel kommer att vara av samma slag som TLV far
tillgang till vid prévning av ansokningar inom lakemedelsférmanerna. For dessa
galler helt eller delvis sekretess. Detsamma bor galla vid de bedémningar som gors
pa begaran av sjukvardshuvudmannen och TLV foreslar att detta regleras pad samma
satt som galler for arenden enligt lagen om lakemedelsformaner m.m. genom ett
tillagg gors i bilagan till offentlighets- och sekretessférordningen (2009:641).
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1. Uppdraget

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) har fatt regeringens uppdrag att
utreda forutsattningarna for att genomféra halsoekonomiska bedémningar av lake-
medel som inte ingar i lakemedelsformanerna, men som rekvireras till slutenvarden
(Regeringsbeslut S2009/8652/HS, 2009-11-12).

I TLV:s uppdrag ingar att:

e utreda forutsattningarna att genomféra halsoekonomiska bedémningar av
lakemedel som inte ingar i lakemedelsférmanerna, men som rekvireras av
slutenvéarden,

e utreda rattslaget och foresla nédvandiga forfattningsandringar

e analysera vilka tillkommande kostnader ett utokat uppdrag skulle medfora
for TLV

Inom ramen for uppdraget ingar att analysera och lamna forslag enligt foljande.

e Vilka aktorer som bor fa mojlighet att anséka om halsoekonomiska bedom-
ningar.

e Om allaeller endast utvalda grupper av slutenvardslakemedel ska kunna bli
foremal for halsoekonomiska bedémningar.

e Vilken réttslig status de halsoekonomiska bedémningarna bor fa, t ex om de
ska ga att 6verklaga.

e Hur en halsoekonomisk bedémning kan komma att paverka landstingens
upphandling av lakemedel som anvands i slutenvarden

e Nar, i forhallande till godkédnnandet av lakemedlet, en halsoekonomisk be-
domning ska kunna paborjas

e Hur lang tid efter ansékan om en halsoekonomisk bedomning som resultatet
ska redovisas

o Hur samverkan ska ske med andra berérda myndigheter och organisationer,
sasom landstingen och Sveriges Kommuner och Landsting

e Vilka bedémningsgrunder som ska inga i den halsoekonomiska bedémning-
en

e Hur en lamplig och flexibel grans mellan de lakemedel som rekvireras till
slutenvarden och de som forskrivs inom lakemedelsformanerna boér vara ut-
formad.

I uppdraget har inte ingatt att utvidga kretsen av lakemedel som idag ingar i lake-
medelsformanerna.
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2. Bakgrund till uppdraget

Den utveckling som skett efter lag (2002:160) om lakemedelsférmaner och TLV till-
kom har lamnat viktiga bidrag till en effektivare lékemedelshantering. Framfor allt
har kostnadseffektivitetsprincipen etablerats som grund for subventionsbeslut av
receptlakemedel. Det har inneburit att ldkemedel som inte beddmts som kostnadsef-
fektiva ur ett samhallsperspektiv har nekats subvention och darmed fatt en begran-
sad anvandning. TLV:s formansbeslut ar ett viktigt beslutsstod for huvudmannens
lakemedelskommittéer och vardprogramgrupper. I en rapport som lamnades 6ver
till regeringen den 12 april 2010 har TLV foreslagit ytterligare atgarder som kan
astadkomma en mer kostnadseffektiv anvandning av originallakemedel och generika
inom lakemedelsformanerna?2.

Flera har fragat sig om de effekter som uppkommit for receptlakemedel ocksa kan
overforas till de lakemedel som rekvireras inom slutenvarden. Eftersom dessa finan-
sieras helt av huvudmannen och inte omfattats av lakemedelsformanerna ar den
statliga kunskapsstyrningen inom rekvisitionslakemedelsomradet relativt outveck-
lad. Det oberoende kunskapsstéd som finns for rekvisitionslakemedel ar Lakeme-
delsverkets bedomningar av effekt for uppgivet syfte och sakerhet i produk-
tion/anvandning, som gors i samband med godkadnnandet. Lakemedelsverket
genomfor ocksa workshops dar mer specifika rekommendationer ges kring doser,
koncentrationer etc. Dessutom ges vagledning kring olika lakemedel i vissa av SBU:s
systematiska Oversikter och Alertrapporter samt av Socialstyrelsen i den man de
anvands i behandlingen av de sjukdomar som téacks av de nationella riktlinjerna.
TLV har aven inom ramen for sina formansbeslut bedomt vissa lakemedel som ar av
rekvisitionskaraktar.

Flera instanser har foreslagit att TLV &ven ska gora halsoekonomiska bedomningar
av de lakemedel som rekvireras inom sjukvarden. Ett sadant forslag finns i P16-
gruppens rapport En effektivare lakemedelsanvandning? fran 2009. | betankandet
En nationell cancerstrategi (SOU 2009:11) foreslas att TLV pa begaran ska kunna
gora halsoekonomiska bedomningar av cancerlakemedel som rekvireras inom hélso-
och sjukvarden. Argumentet ar att alla sjukvardshuvudman bor ha tillgang till en
gemensam halsoekonomisk bedémning av de lakemedel som rekvireras inom can-
cervarden. En forsta preliminar bedémning bor goras i samband med att ett nytt
cancerlakemedel godkanns och ligga till grund fér huvudmannens upphandling i
avvaktan pa att evidensbaserade kunskapsunderlag och riktlinjer har tagits fram av
SBU och Socialstyrelsen. Aven Lif har i remisshanteringen av ovanstéende utred-
ningar betonat vikten av att halsoekonomiska bedémningar gors for rekvisitionsla-
kemedel och aven for icke-farmakologiska terapier.

I oktober 2009 bildade Danske regioner "Radet for anvendelse af dyr
sygehusmedicin”. Radets huvuduppgift blir att fatta beslut om rekommendationslis-
tor och behandlingsvagledningar. Syftet ar att sdkra en nationell grund fér en dnda-
malsenlig och likvardig anvandning av upphandlade lakemedel. Ansatsen &r bredare
an den som nu ar aktuell for TLV. Vilka beddmningsmodeller som kommer att an-

2 Utgangspunkten var det regeringsuppdrag som lamnades i december 2008 med anledning
av den omreglerade apoteksmarknaden (dnr S2008/10720/HS) och den precisering som
regeringen gjorde den 4 juli 2009 kring hur systemet med pris baserat pa samhallsnytta kan
astadkomma prispress pa lakemedel.

3 Rapporten togs fram av en arbetsgrupp med personer fran bl. a Socialdepartementet och
SKL som lamnade en rad olika forslag for att effektivisera den langsiktiga lakemedelsan-
vandningen. Arbetsgruppens uppdrag utgick frdn 2008 ars 6verenskommelse om statens
ersattningar till landstingen for lakemedelsformanerna.
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vandas framgar inte av tillganglig information, men begreppet konsensus anvands
ofta i de beskrivande texterna.

Enstaka europeiska lander har ndgon form av mer systematiska utvarderingar av de
lakmedel som anvands inom sjukhusvarden. Dessa ar dock alltid selektiva och inte
kopplade till ersattningsnivaer. Bl. a Nederlanderna och delar av Storbritannien
(NICE for England och Wales) gor nationella bedémningar utifran vissa av de aktu-
ella lakemedlens effekt och kostnadseffektivitet.

Parallellt med idéerna om att utvidga TLV:s hdlsoekonomiska bedémningar till de
lakemedel som rekvireras finns ocksa initiativ for att undersoka mojligheterna till
nagon form av nationell utvardering av andra medicinska teknologier an lakemedel.
P& uppdrag av generaldirektorerna for Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, SBU och
TLV har CMT gjort en forstudie for att analysera forutsattningarna for detta*. For-
studien visar att det inte finns nagra direkta forlagor och att varje system ar nara
sammanlankat med hur respektive lands sjukvardssystem ar organiserat. Det fore-
slas att lander som England, Nya Zeeland, Kanada och Australien studeras ytterliga-
re samt att olika arbetsmodeller for svenska forhallanden utarbetas i samverkan
med huvudmaé&nnen.

En halsoekonomisk bedémning av rekvisitionsldkemedel aktualiserar bedémningar
av icke medicinska teknologier, eftersom jamfdorelsealternativet till bedémda rekvisi-
tionslakemedel i flera fall kan vara kirurgi, stralning eller andra icke farmakologiska
atgarder.

Oavsett var i varden ett lakemedel anvands och oavsett hur det finansieras bor ordi-
nerande lakare, lakemedelskommittéer och huvudmannens beslutsfattare basera sin
lakemedelsanvandning pa basta tillgangliga kunskap. Det finns ett starkt stod hos
huvudmannen for att hdlsoekonomiska bedomningar ska goras av alla lakemedel
oavsett hur de ordineras och administreras.

4 Nationellt system for utvardering, prioritering och inférandebeslut av icke-farmakologiska
sjukvardsteknologier — en forstudie. Per Carlsson et al. CMT Rapport 2010:1
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3. Gransen mellan lakemedel som rekvireras och like-
medel som forskrivs pa recept

| detta avsnitt ges forst en bakgrund till den nuvarande begreppsapparat och de pro-
blem som &r forknippade med den. Darefter sammanfattas TLV:s beddmningar och
forslag.

Begreppen 6ppen och sluten vard respektive recept- och rekvisitionslakemedel skar
genom hela vardapparaten och blir allt svarare att tillampa pa grund av kontinuerli-
ga forandringar i sjukvardsstrukturen och att samma lakemedel kan klassificeras
som bade ett recept- respektive ett rekvisitionslakemedel. Det finns inte langre na-
gon tydlig 6verensstammelse mellan 6ppen vard och receptlakemedel respektive
sluten vard och rekvisitionslakemedel.

Hela 1900-talet har praglats av en 6kande andel 6ppen vard. Nya teknologier gor det
onddigt att skriva in patienten pa sjukhuset, eftersom behandlingen kan ske anting-
en i priméarvarden eller pa sjukhusens mottagningar eller inom dagvarden. En kon-
sekvens av detta &r att antalet vardplatser och medelvardtiden har minskat och att
produktiviteten har 6kat i motsvarande grad.

Kostnaden for slutenvardens lakemedel har av tradition ingatt i behandlingen och
har inte belastat patienten. Nar lakemedel bérjade skrivas ut pa recept och hamtas
ut pa apotek bekostades de daremot av patienten. Hari ligger de historiska skélen till
att subventionera receptlakemedlen, eftersom enskilda patienter annars skulle fatt
bara orimligt htga kostnader i takt med att lakemedlen blev allt dyrare.

Idag finns minst tre begreppspar som anvands for att klassificera anvandningen av
lakemedel i olika delar av vardverksamheten (Se Tabell 2). Den férstnamnda di-
stinktionen mellan 6ppen och sluten vard anvands bl. a i halso- och sjukvardsstati-
stiken, men blir alltmindre anvandbar i takt med utvecklingen. Den andra, special-
respektive baslakemedel, anvands bl. a da landstingen vill fortydliga vem som ska
forskriva lakemedlet och/eller vilka verksamheter som ska sta for kostnaden. Det
tredje begreppsparet, recept- respektive rekvisitionslakemedel, anvands bade for att
beskriva hur lakemedel ordineras och hur de finansieras. Det ar framfoér allt det for-
sta och det sista begreppsparen som orsakat problem av olika slag och som star i
fokus for TLV:s dvervaganden.

Oppen- respektive slutenvardsla- Var i varden lakemedlet anvands
kemedel

Bas- respektive specialistlakemedel Vem som forskriver lakemedlet och
hur kostnaderna redovisas i pa verk-
samhetsniva i landstinget

Recept- respektive rekvisitionsla- Hur lakemedlet ordineras och vem
kemedel som betalar for det (férman eller kli-
nik)

Tabell 2: Begrepp och principer for att karaktarisera lakemedel.
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3.1. Bas-respektive specialistlikemedel

Nagot forenklat ordineras baslakemedel i priméarvarden och speciallakemedel inom
specialistvarden. Distinktionen mellan dessa &r viktig nar huvudmaénnen decentrali-
serar kostnadsansvaret for lakemedelsanvandningen. Vilka lakemedel som hor till
vilken grupp kan skilja sig ndgot mellan huvudmannen, eftersom de svarar mot olika
behov och forhallanden. De landsting som decentraliserat kostnadsansvaret for la-
kemedlen anvéander tva modeller for detta. Den forsta bygger pa ett befolkningsan-
svar och innebadr att primarvarden har kostnadsansvaret for alla baslakemedel oav-
sett om preparatet skrivs ut av en distriktslékare eller av en annan specialist. Mot-
svarande princip géaller for specialistlakemedel. Den andra modellen baseras pa var
lakemedlet forskrivs. Om det skrivs ut inom primarvarden sa har vardcentralen
kostnadsansvaret och motsvarande galler om lakemedlet skrivs pa en specialistkli-
nik. Detta galler oavsett om det ar fraga om bas- eller specialistlakemedel.

3.2. Recept- och rekvisitionslikemedel

Precis som mellan éppen och sluten vard har gransen mellan rekvisitions- och re-
ceptlakemedel en gang varit tydlig. Definitionen av recept- respektive rekvisitionsla-
kemedel handlade ursprungligen om olika former att administrativt hantera en or-
dination av ett lakemedel:

e Receptlakemedel ordineras och receptforskrivs till en enskild patient for att
anvandas i en behandling. Patienten hamtar sjélv ut lakemedlet pa apotek
och anvander det enligt ordination.

¢ Rekvisitionslakemedel ordineras och rekvireras av kliniken for att anvandas i
behandlingen av enskild patient. Lakemedlet tillhandahalls och administre-
ras av sjukhuset.

Bégge definitioner ar deskriptiva och ar 6msesidigt uteslutande. Sedan lagen om
lakemedelsformaner har denna ordinationsbaserade definition kombinerats med en
finansieringsberoende begreppsbestamning, som knutits till TLV:s subventionsbe-
slut av receptlakemedel inom lakemedelsformanerna.

X I N —

1 5

Tabell 3: lHlustrerar hur ordinations- respektive finansieringsprinciperna griper in i var-
andra.

Tabell 3 visar den grundlaggande ekonomiska skillnaden mellan ett recept- och ett
rekvisitionslakemedel. Pilarna illustrerar hur positionerna for saval ett recept- som
rekvisitionslakemedel kan forandras. | och med att TLV faststéllt priset pa ett re-
ceptlakemedel sa fakturerar apoteket landstinget den forutbestamda kostnaden
(med undantag av egenavgiften). Om landstinget bedémer kostnaden som hdg, kan
det vélja att upphandla lakemedlet tillsammans med 6vriga rekvisitionsldkemedlen®.
Forfarandet innebar att lagre priser kan uppnas, men aven att lakemedlet far rekvi-
sitionsstatus och administreras via sjukhuset. Lakemedlet kan da karaktariseras som
bade ett recept- och ett rekvisitionslakemedel, eftersom det finns inom formanerna

5 Detta galler inte for renodlade receptlakemedel, utan endast for formansbedémda lakeme-
del av slutenvardskaraktar.
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och samtidigt handlas upp och rekvireras. Detta illustreras av den hogra pilen i ta-
bellen ovan.

Om ett receptlakemedel ges en subvention eller inte avgors av TLV. Om lakemedlet
ska provas for subvention bestams dock av det enskilda foretaget, som kan anstka
eller avsta fran att ansoka. ldag ar det vanligt att foretagen soker subvention aven for
typiska sjukhuslakemedel. Det senare sker utifran foretagets 6nskan att fa ett sa hogt
pris som mojligt inom ramen for den hélsoekonomiska bedomningen. Forfarandet
innebar att lakemedel som bor rekvireras och ges av héalso- och sjukvardspersonal
far status som receptlakemedel (om de beviljas subvention). Detta forfarande mot-
svarar den vanstra pilen i Tabell 3.

De praktiska effekterna for lakemedelsférmanerna ar att kostnaden okar nar foreta-
gen ansoker om subvention for lakemedel som boér rekvireras och minskar nar
landstingen valjer att handla upp ett receptlakemedel. Det blir darfor allt svarare att
kalkylera de verkliga kostnaderna for de formansberattigare lakemedlen, som ar de
som ska finansieras genom statsbidraget. For patienternas del ar landstingens upp-
handling av receptlékemedel en ekonomisk fordel, eftersom egenavgiften forsvinner.
Déaremot kan det vara besvérligare att hamta ut lakemedlet.

3.3. Fokus pa patienten

Varje fraga om en begreppsapparats andamalsenlighet pekar direkt mot dess mal
och syften, d v s har en kostnadseffektiv och sdker lakemedelsanvandning. Begrepp
synliggor olika dimensioner och bidrar till att skapa en mental ordning och reda. De
fungerar som ett par nya glasdgon som 6kar upplésningen, men for att intrycken ska
kunna anvandas som komponenter i system och processer kravs ocksa att de ar rim-
ligt konsistenta. Det som skapar problem i nuvarande beskrivningssystem for lake-
medel ar de manga dimensionerna och den bristande inb6rdes samordningen, d v s
var ldkemedlen anvands, hur de ordineras och vem som finansierar dem.

En konsekvens av nuvarande system ar att patienter kan hamta kénsliga injektions-
vaskor pa apoteket for att sedan ga till sjukhuset for att fa sin injektion. En annan
grupp patienter behover hamta och i vissa fall inta sina lakemedel pa kliniken, efter-
som sjukhuset valt att upphandla aktuellt receptlakemedel. Vilka rutiner som an-
vands far bade ekonomiska och praktiska konsekvenser for patienterna. En konse-
kvens av nuvarande ordning ar att huvudméannen ibland tvingats uppratta listor pa
lakemedel for att fortydliga vad “som lampligen hanteras som rekvisitionslakeme-
del”. Bl. a i Region Skane tog Lakemedelsradet fram en sadan lista 2009.

Det maste vara patienternas behov som gor att ett lakemedel ordineras pa recept
eller genom rekvisition. Det ar patientens tillstdnd och atgardernas art som ska mo-
tivera sattet att ordinera ett lakemedel, inte hur de finansieras och klassificeras. Det
ligger i God-vard-konceptet att varden ska vara patientcentrerad. Detta borde reflek-
teras mer i denna del av vardens beskrivningssystem och begrepp.

3.4. Kliniklikemedel

De flexibla granserna mellan recept- och rekvisitionslakemedel har sin grund i for-
manssystemets konstruktion. Saval foretagens som huvudmaéannens agerande bidrar
till detta och gor det aven allt svarare att arligen berakna den kostnadsandel som ar
hanforlig till lakemedelsformanerna, som i sin tur ar underlag for nivan pa det gene-
rella statsbidraget till lakemedel.

Gallande lagstiftning nar det géller lakemedelsformanerna ger dock ingen végled-
ning i dessa fragor, vilket bidragit till den rorliga kartan och begreppsmassiga oord-
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ningen. Det har lett till att myndigheten accepterat ldkemedelsforetags ansékningar
inom formanerna for lakemedel som rimligen borde rekvireras och administreras i
specialistvarden.

Det ar framfor allt tva faktorer som avgor om ett lakemedel ar lampligt att rekvirera
och administrera inom vardenheten eller inom hemsjukvarden. Det forsta ar lake-
medlets karaktér och den faktor som TLV kan ta hansyn till i sina beddmningar.
Rekvisitionslakemedel kraver ofta en mer avancerad tillfoérsel genom infusioner eller
injektioner. Lakemedlet kan ocksa ge mer eller mindre kraftiga reaktioner, vilket
innebar behov av évervakning. Den andra faktorn ar patienten och har ar det laka-
rens beddmning som ar central. En kapabel patient kan injicera olika I6sningar
muskulart eller under huden, medan andra inte klarar att hantera sina tabletter.

Beteckningen rekvisitionslakemedel &r inte idealisk da den framst tar fasta pa hur
lakemedlet bestalls till kliniken. Kliniklakemedel ar ett battre begrepp da det for-
medlar att lakemedlet anvands pa en klinik pa ett sjukhus eller inom ramen for en
fristdende specialistmottagning. TLV foreslar darfor att kliniklakemedel blir stan-
dardbeteckningen for de lakemedel som kraver stod av halso- och sjukvardsperso-
nal fér administrering och évervakning nar det fors in i kroppen. Termen ersétter
inte rekvisitionslakemedel utan fortydligar en sarskild klass av dessa. Rekvisitions-
lakemedel ar fortfarande en adekvat beteckning pa de lakemedel som rekvireras fran
sjukhusens apotek eller lakemedelsfoérrad.

Om en ny beddmningsprocess for rekvisitionslakemedel etableras bér aven hittill-
svarande praxis for att acceptera ansdkningar gallande kliniklakemedel inom for-
mansprévningen ses 6ver. Bakgrunden ar kraven pa patientsakerhet och att undvika
att patienter blir transportorer av ibland kansliga lakemedel fran apotek till klinik.
Genom att de flesta huvudmannen upphandlar receptbelagda kliniklakemedel blir
begreppsforvirringen stor. En restriktivare hallning till vilka lakemedel som accepte-
ras for formansbedomningen &r ett av flera satt att markera att det ar patientens
behov och medicinska 6vervagande som ska sta i fokus.

Om TLV skulle tillampa en striktare hallning vid foretagens subventionsansékningar
och avvisa sadana som uppenbarligen géller kliniklakemedel uppstar dven andra
konsekvenser. Lakare som ersétts utifran den nationella taxan kan da inte som idag
receptforskriva dessa lakemedel. De maste darfor hitta andra vagar att inforskaffa
dem och fa ersattning for kostnaderna. Antingen maste de sjalva kopa in lakemedlen
och komma 6verens med landstinget om hur detta ska erséttas, eller s maste en
overenskommelse traffas med huvudmannen om hur existerande lakemedelsforrad
kan anvéndas.

En annan konsekvens av en striktare hallning till nya kliniklakemedel inom forma-
nerna ar att TLV maste ta stéllning till hur de lakemedel som redan getts subvention
ska behandlas. Ska dessa kunna vara kvar inom formanerna eller ska de fasas ut?
Kravet pa likabehandling talar for att TLV da maste ompréva manga formansbeslut,
vilket &r ett omfattande arbete.

TLV:s beddmning ar att det inte ar lampligt att forskriva avancerade kliniklakemedel
pa recept och darmed &r det inte heller lampligt att férmansbedéma ansokningar
som uppenbarligen géller denna typ av lakemedel. Detta géller i synnerhet om myn-
digheten far uppdraget att gora halsoekonomiska bedomningar av rekvisitionslake-
medel. Det ligger inte inom ramen for detta regeringsuppdrag att foresla forand-
ringar inom formanssystemet, men TLV vill fasta regeringens uppmaérksamhet pa
problematiken. Om ett system med hélsoekonomiska bedémningar av rekvisitions-
lakemedel etableras mer permanent, bor dven de lakemedel som kan bli foremal for
ansokningar i formanssystemet definieras. Lagen om lakemedelsformaner m.m.
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avgransas till lakemedel som i normalfallet inte kraver medverkan av halso- och
sjukvardspersonal vid tillforsel och for 6vervakning av patienten.

3.5. Kopplingen till statsbidraget

Ur bade ett samhalls- och huvudmannaperspektiv ar de totala ladkemedelskostna-
derna de mest intressanta att félja, inte minst mot bakgrund av hur kostnader kan
flyttas mellan forman och rekvisition och vice versa. | 6verenskommelserna mellan
staten och SKL om statsbidragets storlek har kopplingen till lakemedelsférmanerna
varit stark. Redan 1998 kom dock parterna 6éverens om att folja hela lakemedelsut-
vecklingen, men inte forran i dverenskommelsen som géaller for 2009-2010 har rek-
visitionslakemedlen pa allvar kommit med i den ekonomiska ekvationen. | 6verens-
kommelsen ingar en vinst- och forlustdelningsmodell, som gors beroende av utveck-
lingen av de totala lakemedelskostnaderna hos huvudmannen.

Kopplingen mellan statsbidraget och receptldkemedlen forsvagas for varje ar och
parterna blir mer och mer éppna for att beakta styrningen av den totala lakemedels-
anvandningen. SKL &r en paskyndare till det senare, trots organisationens starka
bindning till finansieringsprincipens®.

Subventionen av receptldkemedel har gatt fran ett system déar staten direkt subven-
tionerat patientens kostnader for lakemedlet, till ett system dar landstinget har hela
kostnadsansvaret och staten ger ett generellt bidrag till huvudmaéannens (re-
cept)lakemedelskostnader. Mot den bakgrunden &r det begripligt att det finns skill-
nader i hur olika lakemedel hanteras ur ekonomisk synpunkt, men inte acceptabelt i
de fall dar det fatt negativa konsekvenser for hur lakemedlet administreras till pati-
enten och i vissa fall for patientsakerheten.

6 Finansieringsprincipen innebar att den som beslutar om ndgot ocksa ska betala for det.
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4. Behovsanalys

De hinder som finns for en effektivare lakemedelsanvandning har summerats pa
flera hall, senast i rapporten En effektivare lakemedelsanvandning’. Av de svarighe-
ter som har relevans fér foreliggande uppdrag om hélsoekonomiska bedémningar av
rekvisitionslakemedel, ar foljande sarskilt viktiga:

e Snabb kostnadsutveckling av rekvisitionslakemedel

¢ Bristande underlag och mekanismer for bedémning av rekvisitionslakeme-
dels kostnadseffektivitet och prioritering

o Olika regelverk for recept- respektive rekvisitionslakemedel och lakmedlens
forflyttningar mellan dessa

e Huvudmannens styrning av lakemedelsanvandningen

e Vardens likvardighet ur ett patientperspektiv

4.1. Snabb kostnadsutveckling av rekvisitionslakemedel

Lakemedel &r en viktig teknologi i halso- och sjukvardens behandlingar och kostna-
den for dessa utgor en stor andel av de totala hélso- och sjukvardskostnaderna. Ar
2009 var de totala kostnaderna for lakemedel i Sverige 35,5 Mdkr. Av detta utgjorde
kostnaderna for rekvisitionslakemedel 6,7 Mdkr, inkl de som rekvireras inom 6p-
penvarden (skolhalsovarden, kriminalvarden, m.fl.). Se tabell 1.

Receptlakemedel, landstingens kost-

nad 18,8 Mdkr
Receptlakemedel, patienternas kost-

nad 6,6 Mdkr
Rekvisitionslakemedel sluten vard 6,4 Mdkr
Rekvisitionslakemedel 6ppen vard 0,3 Mdkr
Receptfria lakemedel 3,3 Mdkr
Lakemedel totalt 35,5 Mdkr

Tabell 1. Kalla: Apotekens Service AB (Concise)

Sedan generikareformen 2002 har lékemedelskostnadernas andel av de totala halso-
och sjukvardskostnaderna hallit sig runt 12 procent. De offentliga utgifterna for la-
kemedel ar, om receptfria lakemedel och patienternas egenavgifter undantas, mellan
8 och 9 procent av hélso- och sjukvardskostnaderna. Bakom den skenbara stabilite-
ten pa overgripande niva finns flera underliggande skeenden.

Kostnadsutvecklingen for recept- och rekvisitionslakemedel ser mycket olika ut. Ef-
ter en utplaning efter 2002 har kostnadsokningen for receptlakemedel 6kat nagot.
Kostnaderna for rekvisitionslakemedel fordubblades daremot mellan 2001 och 2007
och under 2004 var 6kningstakten som stdrst med 20 procent. Under 2009 hade
den bromats till7,9 procent. De rabatter som huvudmannen far nar de rekvirerar

7Se not 2.
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stérre mangder lakemedel finns inte med i statistiken, varfér den verkliga 6knings-
takten for rekvisitionslakemedel &ar lagre &n vad som redovisas. Se figur 1 nedan.
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Figur 1. Procentuell kostnadsutveckling for lakemedelsférmanerna och for lake-
medel i slutenvarden 1989-20009. Fasta priser, index (1989=100) och jamforelser
med konsumentprisindex. Kélla: Lakemedelsforsaljningen i Sverige — analys och
prognos, april 2010. Socialstyrelsen. Data fran Apotekens Service AB (2009) och
Apoteket AB (perioden fére 2009)

| Socialstyrelsens analys och prognoser for lakemedelsforsaljningen i Sverige forut-
sags i april 2009 att kostnadsokningen for receptlakemedel skulle ligga pa mellan 2-
3 procent de narmaste 3 aren, medan rekvisitionslakemedel férvantades 6ka med
mellan 8 och 9 procent de narmaste tva aren. Mot bakgrund av patentutgangar och
andra olika specifika atgarder kommer dessa siffror att revideras nedat. Hur mycket
beror pa graden av framgang i den modell fér samverkan med lakemedelsindustrin
som beskrivits i TLV:s rapport "TLV:s uppdrag angdende omregleringen av apo-
teksmarknaden, 2010-04-12".

4.2. Varfor stiger kostnaderna sa kraftigt for rekvisitionslikemedel?
Skalen till att kostnaderna stiger kraftigt for rekvisitionslakemedel &r framst att:

e Huvudmaénnens éverforingar fran formanssystemet till rekvisition

e Introduktionen av allt fler nya dyra lakemedel och en omfattande forskning
framfor allt kring biologiska lakemedel

o Ett Okat antal sarlakemedel med en hog lakemedelskostnad per patient

e Nya och vidgade indikationer

e Effekter av en 6kande och aldrande befolkning

Inom den 6ppna varden finns ytterligare forklaringar till att kostnaderna for recept-
lakemedel 6kar. En 6vergripande forandring ar synen pa vad som ar sjukdom och
vad som ska behandlas. Alltfler personer behandlas idag i forebyggande syfte — bade
primar- och sekundarpreventivt. Fran att framst handla om sjukdomsbehandling
har halso- och sjukvarden i manga stycken utvecklats till att begransa olika riskfak-
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torer. Trendmassigt sanks ocksa gransvarden for behandling av hogt blodtryck,
blodfetter etc., vilket 6kar konsumtionen av lakemedel ytterligare.

Huvudmannens overforingar fran formanssystemet till rekvisition
Huvudmaéannen valjer i flera fall att handla upp lakemedel som ingar i lakemedels-
formanerna. Det galler i forsta hand lakemedel som &r lampliga att administrera pa
sjukhusen. Statsbidraget uppgick 2009 till 22,4 Mdkr, medan landstingens direkta
kostnader for formanerna var 18,8 Mdkr. Skillnaden bestar till storsta delen av upp-
skattade kostnader for de receptldkemedel som huvudmannen valt att upphandla.
Resterande ar ersattning for dosdipensering (322 Mkr) och smittskyddslakemedel
mot hiv-infektion och hepatit C i 6ppenvardens.

Fran 2003 och framat kan en stark 6kning av kostnaderna for rekvisitionslakemedel
konstateras. | tiden sammanfaller detta med den nya lagen om lakemedelsformaner,
men ocksa med introduktionen av allt fler specialistlidkemedel, d v s lakemedel som
ordineras av specialistlakare och som oftast anvéands pa sjukhusens kliniker.

Overforingen fran forman till rekvisition och upphandling har skett i olika takt i oli-
ka landsting och regioner. Vanligast ar att cancerlakemedel (LO1) och immunsup-
pressiva medel (LO4) har 6verforts. Overféringstakten tycks ha stabiliserats under
2006.

Introduktionen av nya dyra likemedel och en omfattande forskning
I Lakemedelsverkets svar pa fragorna fran den kommitté som utredde en nationell
cancerstrategi forvantas 5-10 nya onkologiska lakemedel per ar. Lif forutsag utifran
samma forfragan att det handlade om fler an 10 preparat per ar. Lakemedel for 6vri-
ga sjukdomar tillkommer.

EU har utvecklat ett system for lakemedel mot séllsynta sjukdomar, sarlakemedel
eller orphan drugs. Sadana lakemedel far ett férenklat ansokningsforfarande hos
EMA och om lakemedlet nar marknaden far det 10 ars marknadsexklusivitet, aven
om det inte finns ett giltigt patent. Enligt EMA utvecklas en tredjedel av alla lake-
medel med status som sarlakemedel mot cancer. Totalt har industrin ansokt om sta-
tus som sarlakemedel for cirka 500 lékemedel under utveckling och av de 59 som
hittills godkants for forsaljning ar ett tjugotal cancerlakemedel.

Nya biologiska lakemedel mot inflammatoriska sjukdomar (TNF-alfahdmmare) var
de mest salda lakemedlen under 2009. Enbrel, Humira och Remicade saldes for
sammanlagt 1 763 Mkr och intog platserna 1, 3 respektive 4 bland de mest salda la-
kemedlen. Alla finns inom formanerna, trots att Remicade ar ett lakemedel som kra-
ver medverkan och 6vervakning av halso- och sjukvardspersonal. Antalet biologiska®
lakemedel 6kar relativt snabbt inom flera terapiomraden. Det gar att ta fram biolo-
giska lakemedel som liknar varandra, biosimilars, men det gar inte att garantera att
de har exakt samma effekter som originalldkemedlet. De kommer darfor inte att
utsattas for generisk konkurrens pa samma satt som traditionella lakemedel och de
kostnadssankande effekterna av patentutgangar kommer att bli mindre. Daremot
kommer konkurrensen mellan dessa lakemedel sannolikt att 6ka, eftersom samma
eller liknande effekter kan uppnas med en delvis annan molekylstruktur.

Antalet substanser som forskas fram i laboratorier ar standigt 6kande. I sitt svar till
kommittén som utredde en nationell cancerstrategi uppskattade Lif att antalet sub-
stanser som var under utprévning for malinriktade terapier inom cancervarden till
atskilliga hundra, vilka inom ett par ar kommer att vara nagot tusental. Alla kommer

8 Kallor: Overenskommelse om statens erséttning till landstingen for kostnaderna for lake-
medelsformanerna 2009-2010. Socialdepartementet och SKL 2009-03-18. Respektive Apo-
tekets service.

9 Biologiska lakemedel ar utvecklade fran levande organismer. Exempel pa sddana ar vacci-
ner, TNF-alfahdmmare och andra typer av monoklonala antikroppar.
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dock inte vidare till klinisk provning och godkdnnande, men det ger en fingervisning
om potentialen.

Nya och vidgade indikationer
Nar ett lakemedel &r etablerat pa marknaden ar det vanligt att indikationsgranser
utdkas och att behandling satts in i ett tidigare skede eller for andra undergrupper av
patienter. Detta 6kar lakemedlets anvandning och foljaktligen &ven kostnaderna.
Anvandning pa en forandrad indikation paverkar ofta bade effekten och kostnadsef-
fektiviteten varfor de ursprungliga beddmningarna behdver uppdateras. Indika-
tionsglidning kan leda till en kostsam dverforskrivning, men kan dven leda till nya
upptéckter och battre behandling.

Effekter av en dldrande befolkning
En 6kad medellivslangd ger fler &ldre personer och en tkad prevalens av olika be-
handlingsbara sjukdomstillstdnd inom en rad olika organ. Enligt SCB:s langtidspro-
gnos okar medellivslangden for man fran 79 ar 2008 till 85 ar 2060, medan motsva-
rande for kvinnor ar 83 ar respektive 87 ar. Detta okar hélso- och sjukvardens insat-
ser och aven kostnaderna for lakemedel.

4.3. Bristande underlag och mekanismer for bedomning av kost-
nadseffektivitet och prioritering

Nar nya lakemedel godkénns och introduceras finns en viss grundlaggande kunskap,
som tagits fram vid de kliniska prévningarna. De senare sker under kontrollerade
forhallanden, som inte sallan skiljer sig fran dem som rader i den kliniska vardagen.
Det innebar att anvandningen av ett lakemedel i klinisk praxis kan avvika bade posi-
tivt och negativt fran de tidiga slutsatserna bade nar det géller effekter och kost-
nadseffektivitet.

Nar nya lakemedel introduceras saknas nastan alltid empiriska kostnadseffektivi-
tetsdata. Féretagen har darfor konstruerat halsoekonomiska modeller for att simule-
ra lakemedlets anvandning och utifran dessa kalkylerat kostnadseffektiviteten. |
samband med ansokningar inom férmanerna maste foretagen bifoga dessa model-
ler, vars tillforlitlighet darefter bedoms av TLV. Né&r det galler rekvisitionslakemedel
blir de halsoekonomiska modellerna, om de existerar, varken foremal for TLV:s eller
nagon annans bedomningar. | foretagets information/marknadsforing presenteras
resultaten av gjorda antaganden och simuleringar, utan att mottagaren ges insyn i
dessa.

Magra kunskapsunderlag och bristande hélsoekonomisk kompetens gor det svart for
huvudmaénnen att bedéma nya rekvisitionslakemedels kostnadseffektivitet. Detta far
konsekvenser for prioriteringar inom den kliniska anvandningen och for huvud-
mannens mojligheter att bedéma lakemedlets pris.

Det ar framst de allra storsta landstingen/regionerna som har méjlighet att systema-
tiskt gora de bedémningar som kravs for ett ordnat inférande. Den halsoekonomiska
kompetensen ar dock begransad dverlag och inga huvudmaén har tillgang till foreta-
gens hélsoekonomiska modeller for aktuella lakemedel.

4.4. Olika regelverk for recept- respektive rekvisitionslikemedel
och likmedlens forflyttningar mellan dessa

Det viktigaste skélet till att lakemedel som skrivs ut pa recept till patienten och de
som rekvireras i slutenvarden behandlas olika, hanger samman med skillnader i
finansiering. De lakemedel som anvands i sluten vard har alltid betalats av sjukhu-
set/landstinget medan de receptforskrivna har betalats helt eller delvis av staten.



TLV a6

Detta har numera ersatts med ett statligt bidrag som avser att tacka kostnaderna for
receptforskrivna lakemedel inom lakemedelsformanerna. De snabbt 6kande lake-
medelskostnaderna for patienterna i borjan pa 1950-talet motiverade de forsta sub-
ventionerna av receptlakemedel. Det ekonomiska stddet till receptlakemedel har
funnits i Sverige sedan 1955. Reglerna for detta har éndrats vid flera tillféllen. De tre
senaste decennierna har detta reglerats i lag (1981:49) om begrénsning av lakeme-
delskostnader, m.m., lag (1996:1150) om hdgkostnadsskydd vid kdp av lakemedel
m.m. och lag (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.

De successivt forandrade regelverken har handlat om att kontrollera snabbt 6kande
kostnader for receptlakemedel och olika sétt att halla nere patientens direkta kost-
nader. Det senaste regelverket fran 2002 dar TLV utifran lakemedlets kostnadsef-
fektivitet bestammer om preparatet ska subventioneras eller inte samt godkéanner
tillverkarens pris, har fatt flera konsekvenser. De viktigaste ar att kostnadseffektivi-
tetsprincipen har etablerats och att den automatiska subventionen forsvunnit. For-
andringarna har dock inte paverkat hanteringen av rekvisitionslakemedel. Daremot
har foretagens och huvudmaéannens affarsmassiga agerande luckrat upp de tidigare
relativt tydliga granserna mellan rekvisitions- och receptlakemedel.

Landstingen har idag kostnadsansvar for alla ldkemedel, &ven inom éppenvarden.

Det som tidigare var en direkt statlig ersattning for patientens receptlakemedel ar

sedan 1998 ett generellt statsbidrag till huvudméannen. Kopplingen till huvudman-
nens kostnad for receptlakemedel kvarstar, men blir allt svagare for varje ar.

4.5. Huvudminnens resurser for likemedelsarbetet och styrning av
lakemedelsanvindningen

Huvudmannens kunskapsstyrning och ekonomiska styrning av lakemedelsanvand-
ningen ar olika utvecklad. Resurser i form av personal och kompetens, som ska stéd-
ja lakemedelskommittén, gora uppféljningar och planera upphandlingar, varierar
kraftigt bland bade de stérre huvudménnen och de medelstora landstingen. Kun-
skapsstyrningen paverkas ocksa av landstingets storlek och rddande traditioner. De
viktigaste komponenterna i denna &r:

e L&kemedelskommittén och dess terapigrupper samt specialistresurser inom
klinisk farmakologi och klinisk epidemiologi

Vardprogramgrupper

Lokala/regionala lakemedelsrad

Lakemedelsenheten

Linjeorganisationen

Gemensamt for alla ar de lagstadgade lakemedelskommittéerna [Lag (1996:1157) om
lakemedelskommittéer]. Dessa ska genom rekommendationer till halso- och sjuk-
vardspersonalen eller pa annat lampligt satt verka for en tillforlitlig och rationell
lakemedelsanvandning inom landstinget. Rekommendationerna ska vara grundade
pa vetenskap och beprévad erfarenhet. Till Gppenvarden har rekommendationerna
fatt formen av "Kloka listan” och motsvarande. For slutenvarden har bl. a Synonym-
listor for rekvisitionsldkemedel tagits fram. De senare anger utbytbarheten mellan
olika rekvisitionslakemedel. Lakemedelskommittéerna har dock huvudsakligen ag-
nat sig at 6ppenvarden och receptlakemedlen. Det &r forst pa senare ar som enga-
gemanget for rekvisitionslakemedlen har 6kat.

Ansvarskommitténio foreslog att obligatoriet for lakemedelskommittéerna skulle
upphora, eftersom farmakologiska terapier inte kan ses isolerat fran sjukvardens

10 Hallbar samhallsorganisation med utvecklingskraft, SOU 2007:10.
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ovriga insatser. Detta forslag har inte fatt gehor. Daremot visade en nyligen gjord
kartlaggning av kunskapsstyrningen i landsting och regioner pa en ambition hos
huvudmannen att sammanfdra existerande sakkunnigorganisationer for lakemedel
respektive de grupperingar som bildats utifran organspecialisering eller specialise-
ring utifran sarskilda sjukdomstillstand?!. | Vastra Gotalandsregionens organisation
for ordnat inforande prioriteras lakemedel och 6vriga medicinska teknologier i
samma process. Stockholms lans landsting har nyligen bildat ett Medicinsk kun-
skapscentrum dar SPESAK, specialistraden och stodet till kunskapsstyrning har sla-
gits samman med Laksak, Lakemedelscentrum och Lakemedelskommittén. | lands-
tinget Kronoberg gjordes motsvarande, fast i betydligt mindre skala under 2008.

I VGR:s modell for ordnat inférande nominerar sjukhus och kliniker lakemedel de
vill infora i rutinsjukvarden. Efter beredning gors en prioritering i Program och pri-
oriteringsradet och vid ett positivt besked avsatts ekonomiska resurser for finansie-
ringen. | SLL sker arbetet inom Speciallakemedelsprojektet. Har anvands Horizon
Scanning for att identifiera vilka l1akemedel som behdver bedémas. Férutom att de
bégge huvudménnen har olika metoder att identifiera lakemedelskandidater foér be-
domning och ordnat inférande, har VGR en tydligare koppling till finansieringen av
det specifika lakemedlet. | SLL gors mer évergripande berékningar som paverkar
storleken av lakemedelsindex, som anvands for att rakna upp lakemedelskostnader-
na i sjukhusens 3-arsavtal med Halso- och sjukvardsnamnden.

Aven flera av de medelstora och mindre landstingen har ett ordnat inférande av nya
lakemedel och teknologier. Ofta ar det aktuell klinik som tar fram ett underlag till
landstingsledningen dar nytto- och kostnadsberéakningar samt konsekvenser for
verksamheten framgar. Arendet bereds av chefslédkare och/eller lakemedelskommit-
té for att sedan beslutas i landstingsledningen och bli en del av underlaget till kom-
mande detaljbudget.

Overgripande kunskapsunderlag och rekommendationer racker inte for att astad-
komma en effektiv lakemedelsanvandning. Det maste ocksa finnas lokala system for
kunskapsbildning och kunskapsledning som kan omséatta rekommendationerna till
klinisk praxis. Det maste finnas en tydlig koppling mellan kunskapsorganisationen
och linjeorganisationen for att beredning och prioritering av nya lakemedel ska kun-
na ske i en process for ordnat inférande.

En vanlig strategi bland huvudméannen har varit att decentralisera kostnadsansvaret
for lakemedelsbudgeten. I en rapport fran CMT beskrivs hur huvudmaénnens till-
lampning av ett decentraliserat kostnadsansvar fortskrider!2. 2008 lag kostnadsan-
svaret for lakemedel pa vardcentraler och kliniker hos 12 huvudman, pa en mellan-
niva i 5 fall och centralt hos 4 huvudman. Nagot fler landsting (9) tillampade en for-
skrivarbaserad modell &n de som anvande en befolkningsbaserad (8). Det forst-
namnda innebar att den verksamhet i vilken lakemedlet skrivs ut ocksa pafors kost-
naden. | den befolkningsbaserade modellen fordelas kostnaderna utifran lakemed-
lets karaktar och inte utifran vem eller vilken enhet som forskriver det. Specialistla-
kemedel kostnadsfors pa motsvarande klinik och baslakemedel pa den vardcentral
dar patienten ar listad.

Anvandningen av rekvisitionslakemedel &r direkt beroende av budgetprocessen,
eftersom kliniken har ekonomiskt ansvar for alla terapeutiska och diagnostiska at-
garder som utfors och bestélls av verksamheten. Undantaget ar ett fatal lakemedel

11 Mot en effektivare kunskapsstyrning - Kartlaggning och analys av nationellt och regionalt
stod for en evidensbaserad praktik i hélso- och sjukvarden. Socialstyrelsen och SKL. Novem-
ber 2009.

12 Styrformer for effektiv lakemedelsanvéandning. Levin et al. CMT (Centrum for utvardering
av medicinsk teknologi), Linkdpings Universitet. 2009.
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som finansieras solidariskt inom landstinget eller mellan landstingen. Det &r i bud-
getberedningen som de hélsoekonomiska bedémningarna utifran ett samhéllsper-
spektiv moter verksamhetens @ndliga budget och ytterst ar det verksamhetschefen
for gor prioriteringarna inom verksamheten.

For huvudmannen ar utmaningen att knyta samman linje- och kunskapsorganisa-
tion med varandra. De broar som byggts ar av varierande utformning och kvalitet.
De framgangsfaktorer som beskrivits i diskussionerna med huvudméannen kring en
effektivare lakemedelsanvandning pa regional niva kan sammanfattas i nedanstaen-
de punkter:

¢ Ordnat inforande med prioritering av lakemedel och andra medicinska tek-
nologier i samma process

e Inférande och anvandning av lakemedel kopplas till finansiering i budget-
processen

e Tydliga rekommendationer fran lakemedelskommittén och fran nationella
organ.

4.6. Vardens likvirdighet ur ett patientperspektiv

En likvardig vard i relevanta aspekter — patienterna inom en sjukdomsgrupp kan
skilja sig at en hel del i bade sjukdomsbild och preferenser — tillhér karnvéardena i
den svenska halso- och sjukvarden. Héalso- och sjukvardens krav att varden ska ges
pa lika villkor &ar utgangspunkt for en lang rad undersékningar, som visar pa varia-
tioner i forskrivningsmonster och lakemedelsanvandning inom och mellan lands-
ting/regioner. Det géller sarskilt vid introduktion av nya lakemedel. Orsakerna till
detta ar flera:

e Traditioner och de aktuella klinikernas kunskaper och erfarenheter

e Otillrackliga kunskapsunderlag kring olika lakemedels effekter och kost-
nadseffektivitet

e Marknadsforing fran foretagen och paverkan fran patientforeningar samt
opinionsbildare

o Kilinikens och landstingets ekonomi, dar klinikchefer gor olika prioriteringar
inom specialiteten och huvudmaén gor olika dvergripande prioriteringar mel-
lan specialiteter

Genom att paverka var och en av de redovisade orsakerna kan tillampningen av en
viss teknologi bli mer enhetlig. TLV kan bidra med halsoekonomiska bedémningar
inom omraden dar sddana tidigare inte har funnits. Men for att de ska géra en skill-
nad maste dven ovriga delar fungera. Huvudmannen maste t ex ha en fungerande
styrning av lakemedelsanvandningen och klinikerna behover i erforderlig omfatt-
ning ta till sig nya kunskaper.

Kraven pa en likvardig vard anvéands ofta som argument for att 6ka nyttjandet av
vissa lakemedel i landsting/regioner som ligger under den genomsnittliga anvand-
ningen. Det ar dock viktigt att sla fast att likvardigheten primart inte kan handla om
utskrivna volymer lakemedel, utan att lakemedelsanvandningen bygger paen
gemensam och konsekvent tillampning av basta tillgangliga kunskap. Kravet pa lik-
vardighet behdver dven vagas mot nyttan av skillnader. Nar jamforelser gors av olika
forskrivningsmonster och standardbehandlingar skapas ny kunskap. Detta bérjar
redan i den kliniska prévningen dar olika behandlingar jamférs. Denna process fort-
satter efter introduktionen av lakemedlet, da indikationsglidningen kan bidra till
nya kunskaper och bedémningar.

Den i vissa fall bristande ojamlikheten i lakemedelsbehandling tycks, enligt de flesta
bedomare, till storsta delen besta av kunskapsskillnader och vilka stéllningstagan-
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den olika medicinska auktoriteter gor. Den viktigaste strategin for att minska den
oonskade variationen i lakemedelsanvandningen ar darfor battre kunskapsstyrning
och en regional process for ordnat inforande dar den aktuella terapin prioriteras och
finansieras tillsammans med andra nya behandlingar. Initialt finns foretagets Kkli-
niska studier och Lakemedelsverkets/EMA:s beddmning av effekt- och sdkerhetsda-
ta kring nya lakemedel. For rekvisitionslakemedel gors i dagsléget ingen systematisk
halsoekonomisk vardering pa nationell niva. P4 huvudmannaniva sker det for ensta-
ka lakemedel i de stdrsta landstingen. For etablerade lakemedel finns ofta fler studi-
er gjorda och darmed battre underlag for olika typer av nationella rekommendatio-
ner, frimst SBU:s Alertrapporter, Socialstyrelsens nationella riktlinjer samt Lake-
medelsverkets monografier och workshops.
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5. Nationella halsoekonomiska bedémningar av rekvi-
sitionslakemedel - Analys och forslag

TLV:s samlade bedémning ar att

e TLV bor fa i uppdrag att géra nationella halsoekonomiska bedom-
ningar av rekvisitionslakemedel

e verksamheten bor ha formen av en forsoksverksamhet pa tva ar for att
sedan utvarderas

e sjukvardshuvudmannen, till exempel genom NLT, bor ges mojlighet
att ansoka hos TLV om sadana hélsoekonomiska bedémningar

e det ar en forutsattning for verksamheten att lakemedelsindustrin atar
sig att lamna ut de uppgifter som TLV behdver for att gora en héalso-
ekonomisk bedémning av rekvisitionslakemedel

e de priser TLV ska anvanda, och hur TLV ska fa tillgang till dem, &ar en
helt central fraga och en del av utvecklingsarbetet och av férhandling-
arna med de olika intressenterna

e handlaggningstiden i normalfallet inte bor 6verstiga 180 dagar efter
det att TLV fatt tillgang till ett tillrackligt underlag

e resultatet av TLV:s beddmningar blir kunskapsunderlag kring kost-
nadseffektiviteten for olika rekvisitionslakemedel

e det ytterligare uppdraget till TLV kommer att innebdra behov av en
resursforstarkning.

5.1. Den hilsoekonomiska plattformen

Malet for hélso- och sjukvarden &r god halsa och en vard pa lika villkor for hela be-
folkningen (HSL 2 8). Ledningen av halso- och sjukvarden ska ocksa vara organise-
rad sa att den tillgodoser hog patientsakerhet och god kvalitet av varden samt fram-
jar kostnadseffektivitet (HSL 28 8). Genom subventionsbesluten inom lakemedels-
formanerna, bade genom bedémningen av nya och omprévningen av subvention for
aldre lakemedel, och andra aktiviteter bidrar TLV till detta idag. Myndighetens ex-
pertprofil ger forutsattningar for att stodja sjukvardshuvudmannen ytterligare i ar-
betet med en effektiv lakemedelsanvandning.

Syftet med foreliggande regeringsuppdrag &r att préva om halsoekonomiska bedém-
ningar, som nu anvands inom lakemedelsférmanerna, ocksa kan tillampas for att ge
vagledning kring de lakemedel som rekvireras inom den slutna varden. Halsoeko-

nomiska bedémningar av rekvisitionslakemedel skulle bl. a ge huvudmannen battre

¢ underlag for ordnat inférande av nya rekvisitionslakemedel eller av aldre la-
kemedel med vidgade indikationer

e underlag for till lakemedelskommittéers, terapigruppers och vardprogram-
gruppers rekommendationer till behandlande lékare

e underlag och stéd vid upphandling av rekvisitionsldkemedel
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De forslag som ldmnas i rapporten innebar en mer utvecklad och integrerad kun-
skapsstyrning mellan myndigheten och huvudméannen. De innebar ocksa att hela
lakemedelsanvandningen adresseras och inte bara den del som huvudsakligen beror
oppenvarden. Ett av huvudsyftena med lakemedelsreformerna 1997 och 2002 var att
integrera lakemedelsbehandling i 6ppen vard i sjukvardshuvudméannens samlade
agerande. For receptlakemedel gors idag prioriteringar av TLV utifran den etiska
plattformen. For lakemedel som enbart rekvireras gors inga motsvarande bedom-
ningar. Oavsett detta maste sjukvardshuvudmannen anda gora prioriteringar inom
ramen for andliga hélso- och sjukvardsbudgetar, men med ett vasentligt mindre
stod. Det ar otillfredsstéallande att atskilliga lakemedel for ofta mycket sjuka patien-
ter, inte far en kvalificerad halsoekonomisk bedomning och att detta bestams av
sattet de finansieras och distribueras. Ett viktigt skal for att géra nationella halso-
ekonomiska beddémningar av dessa lakemedel &r att det ar en resurskravande pro-
cess som kraver sarskild kompetens. Det finns heller ingen anledning att upprepa
proceduren flera ganger i olika delar av landet.

En fungerande kunskapsstyrning inom hélso- och sjukvarden innebar att béasta till-
gangliga kunskap ligger till grund for kliniska och administrativa beslut. Det innebéar
ocksa att det finns system for styrning och ledning som gor att detta fungerar i prak-
tiken. Det ar t ex ingen mening att statliga myndigheter lagger stora resurser pa att
ta fram kunskapsunderlag om huvudmannen inte har styr- och ledningssystem som
anvander dem i den interna styrningen. Det ar heller ingen mening att ta fram olika
kunskapsunderlag om man inte kan vara séker pa att kunna fanga alla relevanta och
tillgangliga data.

De forslag som presenteras innebar en utvidgad kunskapsstyrning och salunda stor-
re krav pa bade huvudmannen, féretagen och myndigheterna. Fér huvudméannens
del handlar det om hur kunskapsstyrningen och ett ordnat inférande organiseras.
For foretagen innebér det att beddmningen av rekvisitionslakemedel blir mer trans-
parent och att det stalls storre krav pa foretagens uppgiftslamnade for dessa lake-
medel. Det &r framforallt foretagen som kan ta fram det nodvandiga halsoekonomis-
ka underlaget. Ett utvidgat uppdrag for TLV kring rekvisitionslakemedel far aven
konsekvenser for de andra myndigheterna. TLV &r experter pa halsoekonomiska
bedémningar, men dessa forutsatter tillforlitliga och tillgangliga effektdata. Nar det
galler nya lakemedel ar det Lakemedelsverket som har centrala uppgifter och den
noédvandiga kompetensen. For befintliga terapier & SBU den myndighet som soker,
sammanstaller och varderar befintlig kunskap. Aven Socialstyrelsen gor delar av
detta da man tar fram nationella riktlinjer.

Om TLV ska bedéma rekvisitionslakemedel kraver detta underlag av godtagbar kva-
litet. Generellt far det formodas att tillgangen till relevant underlag ar samre for des-
sa lakemedel &n for dem som TLV idag bedomer inom ramen for lakemedelsforma-
nerna. Denna bild styrks dven av synpunkter fran Lif som dock papekar att detta
beror pa att lakemedelsforetagen, som ar de huvudsakliga leverantérerna av data, i
nuldget inte ar alagda att presentera sadana underlag. 1 dvrigt galler precis som for
alla lakemedel att publicerat material ar otillrackligt och att det forekommer en val
dokumenterade publiceringsbias!?. Denna innebar att kliniska prévningar som inte
visar positiva resultat for en viss intervention, publiceras i vasentligt mindre grad an
de som visar pa positiva samband. Dessutom ar systemet med spokskrivare

rett!4, vilket ytterligare forstarker denna tendens. Det finns aven exempel pa ékad

13 Se bl. a Publication bias in clinical trials due to statistical significance or direction of trial
results. Hopewell S, Loudon K, Clarke MJ, Oxman AD, Dickersin K. Cochrane review, Janu-
ary 2009. http://www.cochrane.org/reviews/en/mr000006.html.

14 Med spokskrivare menas foretagets personal som genomfért studien och skrivit artikeln,
medan nagon kand forskare har placerats framst bland forfattarna. Se bl. a 6versiktsartikeln
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Oppenhet. De internationella branschféreningarna for den forskande lakemedelsin-
dustrin enades 2009 om att forstarka 6ppenheten kring kliniska prévningar. Nu ska
alla startade kliniska prévningar fran fas tva och framat offentliggéras samt resulta-
ten av dessa's. Om TLV far uppdraget att utvardera aven slutenvardslakemedlen
kommer myndigheten att mycket konkret kunna utvérdera anvandbarheten av den-
na redovisning.

En fungerande kunskapsstyrning kraver ett stort matt av transparens. Detta ar var-
defullt for alla parter, for bade patienter, lakare, huvudman och foretag. Transparens
— eller en dppenhet om fakta — kring ett lakemedels egenskaper, effekter och kost-
nadseffektivitet forbattrar mojligheterna att det anvands pa réatt séatt och till en kost-
nad som motsvarar dess varde. Fran foretagets perspektiv innebéar detta att innova-
tiva, effektiva och kostnadseffektiva lakemedel lyfts fram och rekommenderas. Aven
mojligheterna att upptécka och annonsera biverkningar tidigt i processen okar.

En forutsattning for de forslag som lamnas i rapporten ar att féretagen lamnar vissa
uppgifter till myndigheten pa motsvarande satt som idag sker infér bedémningen av
lakemedel inom lakemedelsformanerna.

TLV:s bedéomningar av rekvisitionslakemedel kan vara ett forsta steg att hantera den
dubbla rérdragningen inom lakemedelsomradet med olika system for recept- re-
spektive rekvisitionslakemedel. Det &r TLV:s uppfattning att kommande férandring-
ar i systemet maste ta sin utgdngspunkt i patienternas behov. Ett lakemedel som
kréaver stod och 6vervakning av halso- och sjukvardspersonal vid anvandningen bor
inte forskrivas pa recept. Huvudmannen maste givetvis kunna agera affarsmassigt
oavsett om det galler recept- eller rekvisitionslakemedel, men utan att kompromissa
med ordinationsformer och patientsdkerhet.

Nar TLV har utrett alternativa lI6sningar fér bedémningen av rekvisitionslakemedel
har flera scenarier diskuterats och prévats Det &r TLV:s uppfattning att utvecklingen
inom omradet maste ske i flera steg. | rapporten foreslas en pa forsok utvidgning av
myndighetens uppdrag vad géller rekvisitionslakemedlen. Detta &r ett viktigt steg
mot en effektivare kunskapsstyrning, som pa sikt forvantas ge en mer andamalsen-
lig, kostnadseffektiv och likvardig vard. Forutom den kortsiktiga nyttan av foreslag-
na forandringar ar de viktiga steg pa vagen for att langsiktigt paverka synen pa
transparens och 6ppna jamforelser.

5.1.1. Syftet med hdlsoekonomiska bedomningar av rekvisitionslikeme-
del

TLV utredning visar pa flera fordelar med att géra halsoekonomiska bedémningar
av rekvisitionslakemedel. Eftersom hélso- och sjukvardens resurser ar begransade
ska de anvandas pa ett andamalsenligt och kostnadseffektivt satt. Forutsattningen
for detta ar att det finns tillforlitliga kunskapsunderlag som kliniska och administra-
tiva beslut kan baseras pa. Eftersom dessa i hog grad saknats for rekvisitionslake-
medel &r TLV:s beddmningar viktiga for en effektivare lakemedelsanvandning.
Sammantaget forvantas TLV:s halsoekonomiska bedémningar av rekvisitionslake-
medel att bidra till

e Battre underlag for kliniska beslut och upphandling av lakemedel
e Storre transparens kring lakemedels kostnadseffektivitet och priser

”Kan man lita pa kliniska studier?” Hedlund F. Lakartidningen 2008;43(105):2996—8 eller
editorial i Plos Medicine “Ghostwriting: The Dirty Little Secret of Medical

Publishing That Just Got Bigger”. September 2009, Vol 6, Issue 9.
15 Databasen kan nas via www.fass.nu och sedan Lakemedelsfakta/Framtidens lakemedel.
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e Battre utnyttjande av existerande resurser for kunskapsvardering genom att
bedémningarna gors av en nationell myndighet och inte av alla huvudmaén-
nen

e En mer kunskapsstyrd och likvardig lakemedelsanvéandning i hela landet

e Langsiktiga kulturféorandringar kring synen pa halsoekonomisk information
och samt 6ppna jamfdrelser av priser och kostnadseffektivitet

Syftet ar att ge huvudman och ordinerande lakare ett battre beslutsstdd, inte att ut-
vidga lakemedelsférmanerna.

5.2. Vad ska inga i den hilsoekonomiska bedomningen?

TLV:s halsoekonomiska bedémningsgrunder vilar pa HSL och riksdagens priorite-
ringsbeslut6. Har fortydligas vardegrunden som utgors av manniskovardesprinci-
pen, behovs-solidaritets principen och kostnadseffektivitetsprincipen. Vid formans-
besluten sker en sammanvagning mellan:

e Sjukdomens svarighetsgrad
o Kostnadseffektivitet

Sjukdomens svarighetsgrad innebér att hansyn tas till graden av funktionsnedsatt-
ning, kvarvarande symtom eller behov av kompenserande insatser. Sammanvéag-
ningen av sjukdomens kostnadseffektivitet och svarighetsgrad illustreras av figur 2.

Effekt A
Uppskattatvarde
God/mattlig/déalig N
Osakerhet Kostnad per effekt
Stor/mattlig liten Uppskattatvarde
> Lag/méttlig/hog/mycket hog
Kostnad Osékerhet
Uppskattatvarde Stor/mattlig/liten .
SEK Sammanvégmng
Oséikerhet Svérighetsgrad infor beslut

Stormatiglten UPP/Ska“Iat/:’arde
Hog/mattlig/lag

Osékerhet
Stor/mattlig/liten Y,

Figur 2: TLV:s modell fér ssammanvégning infor beslut om subvention av receptlékemedel

Néar beddmningen av kostnadseffektivitet och evidensen for denna vags samman
med tillstandets svarighetsgrad innebar detta att en storre kostnad per QALY kan
accepteras for allvarliga sjukdomstillstand. Motsatsen galler for mindre komplicera-
de tillstand.

| beredningen har inget framkommit som forandrar existerande bedémningsmodell,
vilken bygger pa halso- och sjukvardslagen och riksdagens prioriteringsbeslut. Skill-
naden nar det galler rekvisitionslakemedel ligger i framfér allt i hur TLV:s utformar

resultatet av sina bedomningar.

16 Riksdagsbeslutet ledde till forandringar i HSL:s § 2 (Lag (1997:142) utifran regeringens
prop. 1996/97:60.

17 QALY = Quality Adjusted Life Years, eng., Kvalitetsjusterade levnadsar— anger livskvalitet
definierad som ett nyttovarde mellan O (dod) och 1 (fullt frisk). Berakningen ar baserad pa
individens egen uppskattning tillsammans med antalet levnadsar och hur man méar under
tiden.
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Det finns heller inga tungt vagande skal for att TLV:s hélsoekonomiska bedémning-
ar ska ha andra utgdngspunkter an dagens samhéllsekonomiska perspektiv, dar alla
relevanta vinster och kostnader av en behandling vags in. Det &r inte rimligt att kun-
skapsstyrningen pa myndighetsniva baseras pa ett sjukvardsekonomiskt perspektiv,
sarskilt nar huvudmannen har skilda ekonomiska och sjukvardspolitiska forutsatt-
ningar. Huvudmannen maste daremot ta fram budgetmodeller, som baseras pa regi-
onala forutsattningar, for att forutsaga hur anvandningen av olika lakemedel paver-
kar verksamheternas kostnadsbudgetar. Detta ar sarskilt viktigt for lakemedels-
grupper med hoga kostnader, oavsett om det handlar om recept- eller rekvisitionsla-
kemedel.

Om huvudmannen har svart att finansiera behandlingar som bedéms som kostnads-
effektiva ur samhallsekonomisk synvinkel kan det ha flera forklaringar. Vinsterna
fran behandlingen tillfaller en annan samhéllssektor eller att den regionala ekono-
min helt enkelt inte klarar standigt 6kade ataganden. En konsekvens av detta ar att
flera huvudmaén uppfattar troskelvardet, d v s kostnaden for ytterligare ett vunnet
kvalitetsjusterat levnadsar, som hdg.

Olika satt har provats for att bestdmma och legitimera lampliga troskelvarden. Bl. a
gors flera studier utifran méanniskors "willingness to pay”. Denna typ av studier ar
dock behéaftade med stora problem néar det géller kostnadskravande tjanster med
tredjepartsfinansiering. Oavsett enskilda medborgares uppgivna betalningsvilja
finns andra satt att empiriskt narma sig fragan. Det viktigaste ar att utga fran vilka
konsekvenser som introduktionen av nya teknologier far pa évrig vard. | TLV:s upp-
drag angaende omregleringen av apoteksmarknaden, som lamnades till regeringen
2010-04-12, foreslas att en utredning gors av nivan pa kostnader per vunna QALY
for andra behandlingsformer an for lakemedel inom hélso- och sjukvarden. Om
kostnaden per vunnet levnadsar ar lagre for icke-farmakologisk behandling, riskerar
hoga troskelvarden for lakemedel att tranga ut annan effektiv vard!8. Det ar viktigt
att den framtida lakemedelsstrategin kan balansera mellan en kostnadseffektiv sjuk-
vard som huvudmaéannen formar finansiera och hur foretagens innovationer ska be-
I6nas.

For att det ska vara meningsfullt att géra nationella hdlsoekonomiska bedémningar
av rekvisitionslakemedel, kravs att huvudmannen tar till sig kunskapsunderlagen
och implementerar dem. Detta ar bade en kunskapsfraga och en ekonomisk fraga.

5.2.1.  Kuvalitet pd det hilsoekonomiska underlaget och utformningen av
TLV:s bedémningar

Halsoekonomi introducerades pa allvar i svensk halso- och sjukvard pa 1980-talet,
med det ar forst i detta sekel som halsoekonomiska utvarderingar fatt betydelse som
underlag for prioriteringar av begransade resurser. | fordelningen av halso- och
sjukvardens begransade resurser har stora forhoppningar knutits till halsoekono-
min. Samtidigt finns fortfarande stora brister i de hdlsoekonomiska underlagen, inte
minst for rekvisitionslakemedel. Nar det géller receptlakemedel har féretagen i stor-
re grad anpassat sig till utokade kraven pa halsoekonomiska redovisningar.

De hélsoekonomiska underlagen for lakemedel &r ofta magra och saknar nastan all-
tid oberoende finansiering, varfor ett kritiskt forhallningssatt ar nédvandig®. Manga
av de intervjuade huvudmannaforetradarna framholl att kunskapsunderlagen for
rekvisitionslakemedel ar samre &n for receptlakemedel i flera avseenden. Svarighe-
terna att fa fram priser pa aktuella lakemedel, inklusive jamforelsealternativen ar

18 OFT, VBP: QED? Karl Claxton. Health Economics. 16: 545-558 (2007).

19 Carlsson, Anell och Eliasson. Halsoekonomi far en allt storre roll for sjukvardens priorite-
ringar. Lakartidningen 2006; 103 (46):3617-3623.
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ocksa betydande. Marknaden ar fri och det finns inga riktpriser. Redan upphandlade
och inkopta lakemedel har fatt en prislapp, men denna varierar bland de upphand-
lande huvudmaénnen. Da priset har stor betydelse for den halsoekonomiska bedém-
ningen behover det klargoras vilka priser som ska anvandas och robusta rutiner ska-
pas for hur de ska inhamtas.

I den man det finns framtagna halsoekonomiska modeller eller utvarderingar for
rekvisitionsldkemedel &r problemet ofta jamforelsealternativet. Modellens olika va-
riabler ar oftast validerade nar det galler insjuknande och férekomst med mera, me-
dan jamforelsealternativet kan vara mer problematiskt. Detta har manga orsaker.
Inom formanerna kan det vara lattare att identifiera det mest relevanta jamforelseal-
ternativet, medan det i slutenvarden finns ett batteri av lakemedel och kombinatio-
ner av lakemedel som kan vara relevanta. Dessutom géller kombinationsbehandling
inte bara lakemedel, utan ocksa lakemedel kombinerat med kirurgi eller en annan
icke farmakologisk behandling.

Det finns ocksa skillnader mellan nya och aldre lakemedel. Lakemedelsforetagen
tycks oftare ha halsoekonomiska berakningar da det galler nya rekvisitionslakeme-
del, &ven om dessa inte &r direkt anpassade till svensk behandlingspraxis, kostnads-
lage och beddmningskriterier. For aldre rekvisitionslékemedel ar de halsoekonomis-
ka uppgifterna vasentligt farre, vilket innebar svarigheter oavsett om det galler an-
sokningskandidaten eller jamforelsealternativen.

Ytterligare en bakgrund till den mer komplicerade situationen inom slutenvarden ar
de sjukare patienterna och behovet av att arbeta med flera terapeutiska insatser for
att hava eller stabilisera ett sjukdomsforlopp.

De incitament som funnits for foretagen att i Sverige presentera data kring kost-
nadseffektivitet for receptlakemedel, har inte funnits for de lakemedel som rekvire-
ras. Den mer komplicerade terapeutiska situationen med fler jamforelsealternativ
och kombinationer av jamforelsealternativ innebar genuina svarigheter for alla par-
ter att vardera de olika lakemedlen. Den 6kande svarighetsgraden ar dock inget ar-
gument for att inte gora halsoekonomiska bedémningar av det slag som har diskute-
ras. Tvartom finns ett stort behov av att fa tillgang till bedomningar av en oberoende
och auktoritativ kélla. Det kravs ocksa att en central myndighet star fér bedémning-
arna om foretagen ska vara trygga med att lamna ut uppgifter. Det géller framst fo-
retagens halsoekonomiska modeller for olika lakemedel. TLV:s tillgang till dessa ar
noédvandig for att validera modellerna och darefter kunna beddéma tillférlitligheten
de uppgifter som foretaget presenterat kring lakemedlets kostnadseffektivitet.

En genomlysning av de halsoekonomiska modellerna for rekvisitionslakemedel kan
fa flera langsiktiga effekter. Foretagen kan t ex avskrackas fran att vélja mindre rele-
vanta jamforelsealternativ i syfte att starka bilden av ett lakemedels kostnadseffekti-
vitet och pa sa satt bidra till en mer andamalsenlig kunskapsstyrning och effektivare
lakemedelsanvandning. Aven i 6vrigt torde de generella forvantningarna pa en batt-
re redovisning av rekvisitionslakemedlens halsoekonomiska effekter paverka foreta-
gens satt att presentera denna typ av data. TLV:s halsoekonomiska bedémningar av
rekvisitionslakemedel forvantas darfor pa lang sikt paverka kulturen inom detta om-
rade.

5.2.1.1. Uppfoljning av likemedelsanvindningen i register

Eftersom manga lakemedel godkéanns i en relativt tidig fas i livscykeln staller det
stora krav pa uppféljning och utvardering, for att se om de férhoppningar som knu-
tits till lakemedlet infrias eller inte. Detta stéller i sin tur stora krav pa registrering
och andamalsenliga register. | Socialstyrelsens Lakemedelsregister registreras en-
dast de lakemedel som tas ut pa recept. Det framgar dock inte pa vilken indikation
lakemedlet ordineras. Andra begréansningar ar att lakemedelsregistret, enligt lagen
(1998:543) om halsodataregister, enbart far anvandas for forskning och framstall-
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ning av statistik samt kvalitetssakring och utvardering av héalso- och sjukvard. Sam-
korning av personuppgifter fran dessa register far inte goras for nagra andra anda-
mal. Det finns ocksa restriktioner kring att presentera data som pekar ut enskilda
lakemedelsforetag.

Regeringen 6verlamnade den 15 mars 2010 propositionen Okad kvalitet i lakeme-
delsforskrivning till riksdagen (Prop. 2009/10:138). Den innehaller bland annat
forslag om att Apotekens Service AB, ska lamna ut uppgifter pa individniva om uttag
av lakemedel och andra varor, till landstingen. Syftet ar att landstingen ska fa moj-
lighet att gora battre medicinsk uppféljning av enskilda patienters uttag av forskriv-
na lakemedel hos apoteken. | propositionen foreslas ocksa att lakemedelsforteck-
ningen aven ska innehalla uppgifter om forskrivarens namn, yrkesspecialitet och
plats. Férslagen innebér férbattringar i huvudmannens uppféljning och kliniska
arbete.

Foreslagna forbattringar paverkar i begransad utstrackning uppféljningen av rekvi-
sitionsldkemedel. De enda “register” dar anvandningen av rekvisitionslakemedel
registreras systematiskt ar i huvudmannens patientjournaler. Dessa ar dock olika
utformade och inte i alla delar utformade for detta &ndamal. En annan kalla till in-
formation om hur ett lakemedel anvands for en viss patientgrupp ar om detta regi-
streras i aktuellt kvalitetsregister. Forutsattningen ar dock att det finns ett sddant
och att registret valt att registrera centrala uppgifter som indikation, dos, effekter
etc.

Situationen pa registersidan innebar svarigheter att systematiskt félja anvandningen
av ordinerade rekvisitionslakemedel. Forsaljningssiffror tyder pa att indikations-
glidningen med avseende pa alder inom bl. a cancervarden ar stor och att lakemedel
som ar rekommenderade och kostnadseffektiva for forsta och andra linjens behand-
ling anvands i den palliativa varden. Samtidigt finns inte data som visar var detta
sker och i vilken utstrackning. Motsvarande svarigheter finns for lakemedel med
begransningar inom férmanerna, dar det inte heller gar att félja upp om villkoren ar
tillgodosedda eller inte. Om TLV ges 6kade uppgifter utifran foreliggande regerings-
uppdrag ar det viktigt att existerande infrastruktur for register rustas upp vasentligt.

Inom Lakemedelsprojektet i Stockholms lans landsting har pa forsok data fran jour-
nalsystemet for tva lakemedelsgrupper anvants for att fa individbaserad information
om diagnos, ordinationer etc. for patienter som behandlats pa Karolinska Universi-
tetssjukhuset20, Erfarenheterna har varit lovande. Det ar sannolikt i en béattre struk-
turerad datajournal som en stor del av underlaget till framtidens uppféljningar och
observationsstudier av de medicinska effekterna av lakemedel kommer att finnas.
Denna utveckling kommer dock att ta tid och pa kort sikt &r det snarare kvalitetsre-
gistren som ger de stérsta mojligheterna att félja olika lakemedelsbehandlingar och
pa langre sikt en battre strukturerad datajournal.

Nar allt storre krav stalls pa nationella kunskapsunderlag och vagledning inom olika
delar av hélso- och sjukvarden maste kraven pa och majligheterna till uppféljning
Oka. Nationella myndigheter kan inte leva upp till de 6kade férvantningarna om inte
behandlingspraxis kan foljas battre inom lakemedelsomradet och andra relevanta
omraden.

Nér storre krav stalls pa& bedomningar av kostnadseffektivitet och utvarderingar av
lakemedels effekter ar det ofrankomligt att den svaga infrastrukturen for systema-
tisk uppfoljning kommer i fokus. | TLV:s rapport till regeringen i 2010-04-12, fére-

20 Extraktioner av lakemedelsdata fran journalsystemet TakeCare. Tomas Cars. Medicinskt
kunskapscentrum/SLL. 2009.
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slas att forskrivningsorsak och dos ska laggas in pa det elektroniska receptet for att
sedan kunna féljas i apoteksforsaljningen och i lakemedelsregistret. Forbattringar i
uppfoljningen av rekvisitionsldkemedel kraver i forsta hand battre strukturerade
datajournaler och kvalitetsregister.

5.2.2.  Hur ska bedémningarna redovisas?

Vilken typ av bedémningar TLV kan gdra beror i hog grad pa tillgangligheten till och
kvaliteten pa de uppgifter som lamnas. P& kort sikt maste TLV leva med de begrans-
ningar som utgors av de halsoekonomiska underlagens tillganglighet och kvalitet.

Erfarenheterna fran formansbesluten &r i stora delar anvandbara &ven for bedom-
ningar av rekvisitionslakemedel. Den viktigaste skillnaden &ar givetvis att inga sub-
ventionsbeslut fattas. | dvrigt bor TLV:s handlaggning resultera i en:

e BedO0mning

e Sammanfattning av TLV:s utredning

¢ Redovisning av lakemedlets halsovinster och kostnader ur ett samhallsper-
spektiv i relation till relevant(a) jaAmforelsealternativ

En annan skillnad mot redovisningen av formansbesluten ar sannolikt ett storre
fokus pa sjalva utredningen och inte bara pa dess resultat. For huvudméannen blir
det intressant att folja resonemang och antaganden om olika scenarier for att forsta
och kunna tillampa bedémningarna. Den typ av hdlsoekonomiska bedémningar som
forordas ar kunskapsunderlag for lokala kunskapsorganisationers och beslutsfatta-
res vidare hantering. Detta kraver en transparent process och en stor 6ppenhet i
TLV:s rapport. Givetvis redovisas inte sekretesskyddade delar som de halsoekono-
miska modellerna, men val de slutsatser som kan dras pa grundval av granskningen
av dem. Landstingen skulle kunna fa tillgang aven till sekretesskyddade uppgifter
men detta forutsatter en reglering motsvarande den som galler vid landtingen ratt
till 6verlaggning med TLV i samband med prévningen inom lakemedelsformanerna.
Det ar viktigt att TLV klargor hur de slutliga kunskapsdokumenten ska se ut, sa att
intressenterna battre kan se vad som forvantas av dem och vad de kan forvéanta sig
av TLV.

TLV:s bedomning ska tydligt bidra till kunskapsstyrningen av halso- och sjukvarden
och sammanfatta om det aktuella lakemedlet ar kostnadseffektivt eller inte jamfort
med relevant(a) terapier. Bedomningen bygger pa anvanda indikationer och kun-
skap om effekter pa patientgruppen eller olika subgrupper av patienter. Bedémning-
arna forutsatter att relevanta uppgifter har lamnats eller kunnat inhdmtas.

De grundlaggande beddmningskategorierna som anvands vid subventionsbesluten
ar foljande:

e Beddmning kan inte goras da vasentliga uppgifter saknas for lakemedlets (el-
ler jaAmfdrelsealternativens) pris, effekt, kostnader eller kostnadseffektivitet

o Lakemedlet beddms inte vara kostnadseffektivt i jamforelse med relevant
behandlingsalternativ

o Lakemedlet bedoms som kostnadseffektivt i jamforelse med relevanta be-
handlingsalternativ

Nar ett lakemedel provas ar syftet att avgdéra om det ska subventioneras eller inte.
Da racker det med att bedoma om lakemedlet ar kostnadseffektivt eller inte i forhal-
lande till jAmforelsealternativet. Denna provning resulterar i skarpa beslut men in-
nebar dock forenklingar, eftersom graden av osdkerhet i bedémningen inte &r for-
sumbar. For det forsta kan lakemedlet vara mer eller mindre kostnadseffektivt pa
olika indikationer. Detta hanteras inom férmanerna genom begransningar, eftersom
foretaget antingen beviljas subvention eller inte. Problemet &r att nuvarande system
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for uppfoljning och registrering inte alltid gér det mojligt for TLV eller huvudman-
nen att folja upp om restriktionerna tilldmpas som avsett eller inte.

Nar ett nytt receptlakemedel bedoms som kostnadseffektivt innebar det att existe-
rande lakemedels kostnadseffektivitet forandras. FOr vissa patientgrupper blir ett
aldre lakemedel inte langre kostnadseffektivt, medan det fortfarande kan vara det
for andra undergrupper av patienter. Om inte dessa latt kan identifieras, konstrue-
ras ofta behandlingstrappor dar patienten bérjar med ett lakemedel och, om énskad
effekt uteblir, gar vidare med nésta.

Ytterligare en svarighet uppkommer da ett nytt lakemedel (A) prévas jamfors med B,
som tidigare inte har genomgatt en halsoekonomisk bedémning. Om A visar sig mer
kostnadseffektivt &n B finns i detta fall en betydande osdkerhet i bedomningen.
Skulle B provas mot andra tillgangliga lakemedel pa samma indikation (C och D)
kan det a ena sidan utmynna i en bedémning att B ar mer kostnadseffektivt jamfort
med bade C och D. | sa fall star den forsta bedémningen av A. Om B daremot skulle
visa sig mindre kostnadseffektivt &n bade C och D galler motsatsen. Eftersom hélso-
ekonomiska bedémningar av rekvisitionslakemedel inte gors rutinmassigt sasom
sker inom formanssystemet, innebar det att nastan alla jamforelsealternativ tidigare
inte varit foremal for halsoekonomiska bedémningar. Slutsatsen ar darfor att halso-
ekonomiska beddomningar av rekvisitionslakemedel mer kommer att likna processen
vid lakemedelsgenomgangarna én den dar féretagen ansoker om subvention.

Det tycks inom den specialiserade varden finnas fler urskiljbara undergrupper av
patienter &n inom primarsjukvarden, som kan ha olika nytta av ett visst lakemedel.
Den storre bredden i den specialiserade vardens lakemedelsanvandning samman-
hanger ocksa med de sjukare patienterna och lakarnas storre experimentella for-
skrivning for att astadkomma bot och lindring.

5.2.2.1. Socialstyrelsens modell

Fragan ar om de mer indikationsbaserade bedémningarna ger anledning till att for-
ma mer fingraderad vagledning nar det galler rekvisitionslakemedlens kostnadsef-
fektivitet.

Socialstyrelsen Kklassificerar sina rekommendationer i de nationella riktlinjerna i tre
grupper:

e Icke gora — rekommendationer om atgarder som inte bor utforas alls eller
inte utforas rutinmassigt pa grund av att det vetenskapliga stodet ar ofull-
standigt eller motsagande och att det samtidigt finns andra alternativ med
gott vetenskapligt stod

e FoU —rekommendationer om atgéarder som bara bor genomféras inom ra-
men for kliniska prévningar eller forsknings- och utvecklingsprojekt. Re-
kommendationen syftar till ett ordnat inférande av nya metoder.

e Prioriterade atgarder (1-10) — rekommendationer om atgéarder som priorite-
rats utifran effekt, kostnadseffektivitet och sjukdomens svarighetsgrad

De tva forsta bedomningstyperna gors enbart pa det tillgangliga vetenskapliga fak-
taunderlaget och av de sakkunniga experterna. | atgardsprioriteringen involveras
fler personer med klinisk erfarenhet i prioriteringsgrupperna, som rangordnar de
olika atgarderna. Socialstyrelsens FoU-klassificering ar ett verktyg for att hantera
vissa terapier med bristande dokumentation, men som &nda bedéms kan vara varde-
fulla. TLV har ingen direkt motsvarande kategori, men vissa likheter finns i besluten
om begréansad subvention som ofta omfattar krav pa foretaget att redovisa ytterliga-
re effekt- och halsoekonomiska data langre fram. De prioriterade atgarderna ar en
fingraderad version av TLV:s beddmning att ett Iakemedel &r kostnadseffektivt.
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Socialstyrelsens jamforelser av olika terapeutiska atgarder for att paverka patientens
tillstand begransas inte till de indikationer som godkénts och faststéllts for olika
lakemedel av Laékemedelsverket, eftersom dessa inte uppdateras systematiskt. | So-
cialstyrelsens kunskapsdokument framgar dock om lakemedelsanvandningen pa en
viss indikation ligger utanfor vad som godkants av Lakemedelsverket.

5.2.2.2. Bed6émning vid parvisa jaimforelser
Nar ett specifikt lakemedels kostnadseffektivitet ska bedémas mot ett jamforelseal-
ternativ behover foljande stallningstaganden goras:

e Faktaunderlagen &r otillrackliga eller saknas
— Beddmning kan inte gOras
e Beddmt ldkemedlet har sémre, samma eller béattre effekt och lagre, samma
eller hogre kostnader &n jamforelsealternativet (Se figur X nedan)
o Nar lakemedlet har battre effekt och hdgre kostnad
— Motiverar den battre effekten den hogre kostnaden?
e Nar lakemedlet har samre effekt och lagre kostnad
—  Ar kostnaden tillrackligt 14g?

I figur 3 representerar omrade C det som alltid ar kostnadseffektivt. Om effekten ar
béattre och kostnaden &r lagre ar per definition lakemedlet mer kostnadseffektivt. Ett
lakemedel kan vara kostnadseffektivt bade om det kostar mer och har hogre effekt
(D) och om det har lagre effekt och ar billigare (B). Figuren visar att samhallet ar
berett att betala mer for lakemedel med battre effekt. Om ett Idkemedel har battre
effekt och hogre kostnad maste dock en bedémning goras om den hogre kostnaden
motiveras av de battre effekterna. Figuren illustrerar att det finns lakemedel med
hogre effekt dar den hégre kostnaden inte anses motiverad, eftersom kostnaden per
QALY blir alltfér hog. Motsvarande sker om lakemedlet har samre effekt och lagre
kostnad. Ar den lagre kostnaden tillrackligt lag for att motivera en anvandning for
vissa patienter? Betalningsviljan paverkas aven av sjukdomens svarighetsgrad, vilket
paverkar linjens hojd/lutning i figuren.

Hogre kostnad .
Betalnings-

. N . ™
Okad kostnad simre effekt Okad kostnad bdttreeffe/ vilja
>

Nytt
lakemedel

Samre effekt € J > Bittre effekt
/ Jamforelsealternativ

-

A‘nad sdmre effekt 3 Ldgre kostnad bdttre effekt

Lagre kostnad

Figur 3: Kostnadseffektiviteten vid olika forsattningar - sémre, samma eller battre effekt och
lagre, samma eller hégre kostnad an jamforelsealternativet.

Om tva lakemedel har samma effekt ar bedomningen relativt okomplicerad. Priset ar
dock inte den enda skiljande faktorn, utan alla kostnader och intékter som &r for-
knippande med anvandningen av lakemedlen maste kalkyleras. Inom formanerna
anvands ibland tekniken med pristolerans, eftersom beredningsformer, biverk-
ningsprofiler mm kan skilja sig at. Aven en pristolerans kan behova dvervagas, da
det finns skillnader i hur patienter tolererar olika lakemedel och att det darfor ska ga
att valja mellan flera subventionerade lakemedel pa aktuell indikation. Pristoleran-
sens storlek bestams efter en samlad bedomning utifran 1) hur stor nyttan &r av att
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det finns mer an ett l1akemedel tillgangligt inom den aktuella gruppen 2) hur viktiga
skillnaderna ar i de sarskiljande egenskaper som ldkemedlen uppvisar 3) hur stor
pristolerans som behovs for att uppréatthalla en priskonkurrens inom indikationen.

52.2.3. Metoder for TLV:s genomgangar

Nar det galler genomgangar, och som fallet sannolikt ofta kommer att bli vid be-
démningar av rekvisitionslakemedel, jamfors flera l1akemedel (och i vissa fall aven
andra medicinska teknologier) med varandra. Aven har behéver tre grundlaggande
stallningstaganden goras:

e Faktaunderlagen ar otillrackliga eller saknas
— Bara de ldkemedel som &r tillrackligt dokumenterade kan bedémas
e Lakemedlen har olika effekter och olika kostnader
— Rangordningslista tas fram utifran lakemedlens kostnadseffektivitet
for aktuella indikationer
e Vissa lakemedel har battre effekter och hégre kostnad
— Motiverar de battre effekterna de hdgre kostnaderna for respektive
indikation? Ar kostnaderna for ett lakemedel med samre effekt till-
rackligt laga for att motivera en anvandning?

Nar det géller genomgangar av receptlakemedel har TLV inte gjort regelréatta rang-
ordningar, mojligen med undantag av migrangenomgangen. Beslut om begrans-
ningar har varit TLV:s satt att gora avvéagningar utifran olika indikationer gentemot
andra lakemedel. En begréansning kan t ex vara att ett lakemedel for att fa subven-
tion, inte far forskrivas innan ett eller flera av de mer kostnadseffektiva alternativen
forst har prévats. Bakgrunden &r att lakemedlet framst ar kostnadseffektivt fér en
viss grupp av patienter och man vill begransa forskrivningen till de som drar storst
nytta av behandlingen. Begransningsbesluten har sannolikt en vagledande funktion,
men eftersom ingen systematisk uppfoljning gors kan varken ekonomiska eller hél-
soekonomiska konsekvenser av dessa beslut avl&sas.

For rekvisitionslakemedel &ar styrmiljon annorlunda. Har kan den halsoekonomiska
vagledningen baseras pa patienternas tillstand (indikationen) och inte framst utga
fran produkten. Det ger huvudméannen béttre underlag for saval ordinationer som
for upphandlingar. TLV kan inte lata sina bedémningar av rekvisitionslakemedel
begransas till de av Lakemedelsverket godkanda indikationerna, utan maste utga
fran dem som anvénds i klinisk praxis2.. Detta ligger i linje med Socialstyrelsens
utgangspunkter for de nationella riktlinjerna.

De halsoekonomiska bedémningarna av rekvisitionslakemedel kommer att visa pa
olika effekter, kostnader och svarighetsgrad beroende pa indikation. Det primara
lakemedlet kommer ocksa att behtva jamforas med flera andra, eftersom inga fore-
gaende halsoekonomiska bedomningar torde ha gjorts mellan dessa pa de givna in-
dikationerna. Det blir sdlunda frdga om en ganska komplex jamforelse med flera
parvisa jamforelser. Alla aktuella lakemedel har dock inte tillrackliga effekter pa
varje indikation varfor vidare berékningar inte behdver goras for dessa. Resultatet av
de parvisa jamforelserna blir i praktiken en rangordning utifran respektive lakeme-
dels kostnadseffektivitet for var och en av de aktuella indikationerna.

Nar TLV redovisar resultatet av sin analys av rekvisitionslakemedel fér huvudman-
nen finns ett behov av att mer utforligt redovisa vad som paverkar den halsoekono-
miska bedomningen, an vad som sker vid férmansbesluten. Nar TLV har bedomt om
behandling med ett rekvisitionslakemedel ar kostnadseffektivt eller inte i jamforelse

21 | formansbeddmningen maéste det lakemedel ansokan galler utga fran av Lakemedelsver-
ket/EMA godkénda indikationer. Jamforelseobjekten ska vara relevanta i forhallande till
klinisk praxis och kan ligga utanfor de formellt godkanda indikationerna.
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med alternativet ska det framga for vilka indikationer/patientgrupper som bedém-
ningen galler. Darefter bor det framga vilka antaganden och variabelvarden som
beddémningen bygger pa och i vilken utstrackning andrade forhallanden skulle kun-
na leda till en &ndrad beddmning.

Eftersom effekterna skiljer sig at ar lakemedlen kostnadseffektiva inom olika inter-
vall. Aven dessa kan berdknas i utredningen och vara ett stod for huvudmannens
vardprogram/PM samt for utformningen och utvéarderingen av lakemedelsupphand-
lingarna.

Det kommer utifran ovanstaende att kréavas ett utvecklingsarbete inom TLV for att ta
fram en arbetsmodell som ar anpassad till de forutsattningar som halsoekonomiska
bedémningar av rekvisitionslakemedel kraver. Det ar ocksa tydligt att kraven pa
effektunderlagen 6kar och att detta kraver ett narmare samarbete med bade SBU
och Lakemedelsverket.

5.2.24. Hur ska bedomningarna uppdateras?

TLV:s hdlsoekonomiska beddmningar utmynnar i ett stallningstagande till om ett
lakemedel, under specificerade forutsattningar, ar kostnadseffektivt eller inte i for-
hallande till anvanda jamforelsealternativ. Sa snart en bedémning eller ett kun-
skapsunderlag har publicerats inom ett utvecklingsintensivt omrade blir de snart
mindre giltiga och vid innovationer kan de bli helt obsoleta. Fér hélsoekonomiska
beddmningar finns ytterligare en komplikation. Det racker med att foretaget andrar
priset pa ett lakemedel for att kostnadseffektiviteten ska paverkas. Till detta kommer
forandringar som avser indikation, sjukdomsstadium, dos och tillkomsten av nya
terapeutiska alternativ samt diagnostiska metoder som béttre kan urskilja de indivi-
der som kan dra nytta av en viss behandling.

Ett satt for TLV att 6ka hall- och anvandbarheten i framtagna kunskapsunderlag och
beddmning ar gora fordjupade kanslighetsanalyser. Sadana visar och paminner om
bedémningens inneboende osakerhet. De visar ocksa vilka variabler och antaganden
(t ex pris, effektduration, metod for framtagande av nyttovikter) som i storst ut-
strackning paverkar resultaten. Med stod av kénslighetsanalyserna kan huvudman-
nen i viss utstrackning sjalva uppdatera gjorda bedomningarna nér vissa forhallan-
den forandras.

Nar omstandigheterna forandras pa grund av mer grundlaggande ny kunskap eller
att nya lakemedel introduceras kan en fornyad bedémning behdva goras. Andra for-
andringar kan vara nya eller utdokade indikationer for ett lakemedel eller battre se-
lektion av de patienter som drar nytta av en viss behandling. En central fraga ar vem
som ska ta initiativ till en férnyad beddmning. TLV:s ursprungliga hdlsoekonomiska
bedomning gjordes utifran en ansokan fran huvudmannen. Ansokan prioriterades i
en process som NLT ansvarade for. TLV ser det som viktigt att &ven uppdateringar
av tidigare beddomningar prioriteras tillsammans med nya ansékningar. Bedom-
ningsresurserna ar begransade och ska anvandas dar de gor bast nytta.

| takt med att erfarenheterna 6kar och systemet utvecklas kan aven TLV:s ansvar
och initiativ for uppdateringar diskuteras och nya stallningstaganden goras.

5.3. Vilka ska kunna ans6ka om halsoekonomiska bedéomningar och
hur?

TLV:s bedémning ar

e att sjukvardshuvudmannen bor ges mojlighet att anstka hos TLV om natio-
nella hélsoekonomiska bedémningar av vissa rekvisitionslakemedel
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e att ansbkningarna bér samordnas och prioriteras av till exempel NLT, som
déarefter ansvarar for varje ansokan till TLV.

I utredningsarbetet har tvd huvudscenarior anvants for att analysera vilka som ska
kunna ans6ka om fa halsoekonomiska bedomningar for rekvisitionslakemedel. Den
avgorande fradgan har varit om foretagen ska kunna ansoka om att fa ett lakemedel
bedomt, pa ett liknande satt som galler for receptlakemedlen, eller om andra intres-
senter ska ges denna ratt.

Fragestallningen har provats utifran nagra viktiga restriktioner eller antaganden.
Den forsta har regeringen angivit i uppdraget, d v s att rekvisitionsldkemedlen inte
ska foras in i formanssystemet. For det andra ser inte TLV att beddmningarna i nu-
laget kommer att gélla alla rekvisitionslakemedel och inte heller alla nya rekvisi-
tionslakemedel. Eftersom lakemedelsforetagen hittills inte har férvantats ta fram
sadana for rekvisitionslakemedel har underlagen for bedomningar av dessa lakeme-
dels kostnadseffektivitet generellt varit samre &n for receptlakemedel. Darfér beho-
ver bedémningarna av rekvisitionslakemedel ocksa fa tid att utvecklas. Alla parter
behdver véaxa in i de nya forutsattningarna och det &r darfor inte realistiskt att infora
ett heltackande system med stora kostnader utifran dagens forutsattningar. For det
tredje ser TLV att det system som valjs behdver tydliga principer och enhetliga inci-
tament. Det utesluter att flera olika intressenter ges mojlighet att ansoka.

5.3.1. Vilka ska kunna ansoka?

Teoretiskt skulle foljande intressenter kunna begara att en halsoekonomisk bedém-
ning gors av ett rekvisitionslakemedel:

Det tillverkande féretaget

Huvudméannen — enskilt eller tillsammans

Andra myndigheter, t ex Socialstyrelsen, SBU eller Ladkemedelsverket
Ovriga, t ex professionella organisationer som Svenska Lakaresallskapet,
Apotekarsocieteten m.fl.

Inom formanerna ansoker foretagen om subvention och pris. Det ar ocksa foretagen
som i forsta hand forser TLV med effekt- och kostnadseffektivitetsdata. Forfarandet
ar knutet till bindande beslut fran myndighetens sida och majligheter for foretagen
att overklaga beslut de anser felaktiga.

Nationella halsoekonomiska bedomningar av rekvisitionslakemedel har efterfragats
av alla parter, medan den praktiska nyttan ar storst for lakemedelskommittéer, 14-
kemedelsenheter och verksamhetschefer samt andra ledningsfunktioner inom
landsting och regioner, dvs. olika funktioner hos huvudmannen.

TLV:s bedémning ar att huvudmannen ar de viktigaste intressenterna, eftersom des-
sa har de stdrsta drivkrafterna att effektivisera lakemedelsanvandningen. Foretagens
incitament att anstka om denna typ av prévningar ar svagare, da resultatet ar ren-
odlade kunskapsunderlag som bade kan gynna och missgynna anvandningen av fo-
retagets produkter. I vissa fall kan enskilda féretag tankas ha ett intresse av att en
oberoende expertmyndighet bedémer inom vilket prisintervall som ett rekvisitions-
lakemedel ar kostnadseffektivt. Detta sker idag nar foretag ansoker om subvention
inom formanerna for lakemedel som kraver medverkan och 6vervakning av halso-
och sjukvardspersonal nar det tillfors patienten. Har ar syftet lika mycket att fa la-
kemedlet subventionerat som att fa en kvalitetsstampel. Huvudmannen & andra si-
dan har i dagens system inte samma méjligheter att fa halsoekonomiska bedom-
ningar gjorda.
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En annan omstandighet som paverkar TLV:s stallningstagande &r att bedomningen
av rekvisitionslakemedel inte kommer att vara produktbaserad pa samma satt som
inom formanerna. Inom férmanerna leder ansokan om generell subvention i vissa
fall till beslut om begransningar, eftersom kostnadseffektiviteten for lakemedlet va-
rierar for olika undergrupper av patienter och for olika indikationer. FOr rekvisi-
tionslakemedel, dar inte generell subvention &r aktuell, kan TLV:s vagledning direkt
ta sin utgangspunkt i aktuella indikationer. Den mer indikationsbaserade vagled-
ningen ar i forsta hand riktad till huvudmannens verksamheter och beslutsfattare,
precis som de kunskapsunderlag och riktlinjer som SBU respektive Socialstyrelsen
arbetar fram.

Avnamarna hos huvudmaénnen &r inte bara intresserade mottagare av TLV:s be-
domningar, de &r ocksa viktiga verksamhetsnéara kanselsprot som kan bedéma kun-
skapsbrister och behov av tydligare vagledning. Lakemedelskommittéers och lake-
medelsenheter analyserar kontinuerligt nuvarande lakemedelsanvandning. En
nyckelgrupp ar ocksa sjukhusens verksamhetschefer, som har ett direkt kostnadsan-
svar for verksamheten, inklusive rekvisitionslakemedlen. Ytterst ar det verksam-
hetschefen som prioriterar anvandningen av olika insatsfaktorer pa kliniken.

Andra intressenter ar 6vriga myndigheter som kan behéva bedémningar for olika
kunskapsunderlag och riktlinjer. Aven specialistféreningar och Apotekarsocietetens
onskemal om vilka rekvisitionslakemedel som behdver halsoekonomiska bedom-
ningar ar vardefulla, men dessa 6nskemal kan inte hanteras av TLV utan maste rik-
tas till hos huvudmannen.

5.3.2.  Intresseanmdlningar eller ansokningar?

Ett alternativ till ansékningar om hélsoekonomiska beddmningar som évervagts ar
ett system med intresseanmalningar. En sadan ordning tillater TLV att fritt priorite-
ravilka lakemedel som ska bedémas. Detta kan ske i en process som motsvarar
SBU:s och Socialstyrelsens satt att vélja vilka kunskapsunderlag respektive vilka
nationella riktlinjer som ska tas fram. Forfarandet innebar en 6ppenhet mot alla
intressenter och mojligheter for dessa att meddela sina dnskemal och preferenser22.

Aven om detta arbetssatt innebér vissa forenklingar och underlattar TLV:s styrning
av de interna resurserna, saknas en viktig komponent. Vid ett ansdkningsforfarande
finns oftast ett engagemang och ett intresse fran den sokande parten att ta del av
bedémningarna och anvanda dem. Denna dynamik forloras om endast intressean-
malningar anvands. Samma sak géller vid mer formaliserade rutiner som t ex att alla
nya lakemedel eller alla lakemedel av en viss sort automatiskt aktualiseras for en
beddmning.

TLV:s beredning har visat att huvudmannen och SKL har ett stort intresse av att
TLV gor halsoekonomiska bedémningar av rekvisitionslakemedel och att de vill
kunna paverka TLV:s val av lakemedel. Foretagens incitament for att ansoka om
denna typ av beddmningar ar vasentligt mindre an for receptlakemedlen déar sub-
ventionen star pa spel. Det ar lakemedelsenheter, lakemedelskommittéer och be-
slutsfattare som i forsta hand efterfragar TLV:s halsoekonomiska bedémningar bade
som stdd i upphandlingar och som ett av underlagen i terapirekommendationer och
vardprogram. Detta, tillsammans med vad som redovisats i 6vrigt, gor att TLV fore-
sprakar en modell dar huvudmannen ansoker om halsoekonomiska bedémningar av
rekvisitionslakemedel.

22 \Vissa undantag till dessa principer finns. Bl. a fick Socialstyrelsen uppdrag fran regeringen
att ta fram nationella riktlinjer for vuxnas allmantandvard. SBU & sin sida har tagit fram
kunskapsunderlag p& uppdrag av Socialstyrelsen for aktuella riktlinjearbeten.
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5.3.3.  Samordning mellan och med huvudmdnnen

Ett problem é&r att sjukvardshuvudmannen — landsting, regioner och Gotlands
kommun — &r 21 till antalet. For att inte behdva hamna i en situation dar TLV an-
tingen behover prioritera mellan ansokningar eller far flera liknande ansokningar,
behodver dessa samordnas.

Huvudmannen har med stod av SKL etablerat flera natverk och funktioner for att
hantera lakemedelsfragorna. Uppdragsgivare till dessa ar landstings- och héalso- och
sjukvardsdirektorsnatverken. Inom lakemedelsomradet och angréansande funktioner
finns NLT (Nya LakemedelsTerapier), LFG (Landstingens Formansgrupp, som
framfor allt hanterar fragor kring receptlakemedel) och NSK (Nationella Samord-
ningsgruppen for Kunskapsstyrning).

I samrad med SKL och efter att ha hort flera landsting och regioner, bedéms den
lampligaste grupperingen for att samordna huvudmannens ansékningar vara NLT.
Denna konstellation har representanter fran alla sjukvardsregioner. Gruppen sam-
ordnar olika initiativinom lakemedelsomradet och ar, en for sjukvardshuvudman-
nen, gemensam bestallarorganisation23 inom SKL. Bl. a képer man Horizon scan-
ning2* av den s.k. Fyrlansgruppen2s. Syftet med NLT ar att:

o tidigt systematiskt vardera vissa nya lakemedelsterapier
o tafram rekommendationer for inférande och uppféljning

NLT:s arbetsuppgifter &r framtidsspaning, prognostisering, ta fram underlag for
vardering och prioritering samt strukturerat inférande och uppféljning av nya lake-
medel. NLT har funnits i drygt ett ar och har redan idag ett samarbete med TLV. Om
NLT ges ett samordningsuppdrag for huvudmannens ansokningar, skulle detta bidra
till battre mojligheter till en planerad samverkan och arbetsfordelning mellan staten
och huvudmaénnen.

Mot bakgrund av tidigare resonemang kring bedémningarnas karaktar racker det
inte med att huvudmannen/NLT anger vilket lakemedel de vill ha bedémt, det beho-
ver aven framga pa vilka indikationer som provningen bor ske. Om lakemedlet an-
vands utanfor godkand indikation bor ansokan innehalla anvéanda behandlingsstra-
tegier och vilken plats lakemedlet har i behandlingstrappan.

Betankandet En nationell cancerstrategi for framtiden foreslar att

e sjukvardshuvudmannen samordnar inférandet av nya ldkemedel,
e TLV ska kunna gora halsoekonomiska beddmningar av rekvisitionslakemedel

Kommittén menar ocksa att for flera nya lakemedel &r anvandningen i experimen-
tell, varfor det ar viktigt att en nationellt samordnad uppféljning kommer till stand.
Ovanstaende ligger val i linje med TLV:s forslag och ambitioner.

Nar det galler vem som ska anstka om halsoekonomiska bedémningar goér dock TLV
en annan bedémning an kommittén. | betankandet foreslas att foretagen blir sokan-
de part. Ansdkningsforfarandet ar selektivt och det ar upp till féretagen att lamna in
en ansdkan eller inte. Med anstkan som grund menar kommittén att TLV tidigt ska
gora "preliminara nationella halsoekonomiska bedémningar” i samband med att ett

23 Samma konstruktion finns for IT inom SKL. Dar gor sjukvardshuvudmannen, inom ramen
for Bestallarfunktionen for gemensamma informations- och IT-tjanster utifran den Natio-
nella IT-strategin for Vard och Omsorg, gemensamma prioriteringar av angelagna IT-
utvecklingsprojekt inom vérden och finansierar dessa tillsammans.

24 Horizon scanning ar en systematisk omvarldsspaning i syfte att identifiera och kvantifiera
nya lakemedel som &nnu inte har godkénts och lanserats.

25 Fyrlansgruppen bestar av Stockholms lans landsting, Vastra Gotalandsregionen, Region
Skane och landstinget Ostergotland.
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nytt cancerlakemedel introduceras. Detta sker "i avvaktan pa evidensbaserat kun-
skapsunderlag och riktlinjer fran SBU och Socialstyrelsen”. TLV vill betona att hal-
soekonomiska bedomningar staller bestamda krav pa aktuella underlags tillganglig-
het och kvalitet. Om inte dessa &r tillgodosedda riskerar tidiga beddmningar att bli
kvalificerade gissningar. Sddana bedémningar har risker oavsett var de gors i halso-
och sjukvardssystemet och de minskar inte om de gors pa nationell niva. Tvartom
torde nationella felbeddmningar utgéra en storre risk an varierande regionala stéll-
ningstaganden. TLV kommer darfor att férsakra sig om att underlagen fér myndig-
hetens bedomningar haller en godtagbar standard. En mer ingaende beskrivning av
kvalitén pa de underlag TLV behover for att gora halsoekonomiska bedomningar
gors langre fram i rapporten.

5.4. Praktiska forutsattningar for TLV:s bedomningar av rekvisi-
tionslakemedel

TLV:s beddmning &r att

e resultatet av TLV:s bedomningar blir kunskapsunderlag kring kostnadseffek-
tiviteten for olika rekvisitionslakemedel

e ansokningarna om halsoekonomisk bedémning framférallt bér omfatta rek-
visitionslakemedel som ar svara att vardera, som har stor ekonomisk paver-
kan pa huvudmaéannen och som forevisar eller forvantas fa stora praxisvaria-
tioner

o kapaciteten for halsoekonomiska bedémningar av rekvisitionslakemedel
kommer att motsvara 5 till 10 rekvisitionslakemedel per ar under de tva for-
sta aren

e handlaggningstiden i normalfallet inte bor 6verstiga 180 dagar efter det att
TLV fatt tillgang till ett tillrackligt underlag

e det bor vara TLV som har det slutliga avgérandet om vilka lakemedel som
verkligen ska beddmas

De stallningstaganden som gjorts i ansokningsfragan ar avgorande for TLV:s hanter-
ing av inkomna ansdkningar och deras juridiska status. Resultatet av TLV:s bedém-
ningar blir kunskapsunderlag kring olika rekvisitionsldkemedel och deras kostnads-
effektivitet. Sadana har, precis som SBU:s rapporter och Socialstyrelsens nationella
riktlinjer, ingen bindande verkan. Dessa ska anvandas av specialistldkare, verksam-
hetschefer och lakemedelskommittéer for att astadkomma en kostnadseffektiv la-
kemedelsanvandning samt av lakemedelsenheter vid planering av upphandlingar.
Kunskapsunderlagen ar delar av ett system for kunskapsstyrning, dar kliniska och
administrativa beslut ska bygga pa bésta tillgangliga kunskap. P4 samma séatt forhal-
ler det sig med Lakemedelsverkets behandlingsrekommendationer, SBU:s rapporter
och Socialstyrelsens nationella riktlinjer.

Inom ramen for utredningsprocessen kommunicerar TLV med foretagen, huvud-
mannen och 6vriga myndigheter samt de experter som engagerats i arbetet, och ser
till att fa bredast mojliga underlag for de halsoekonomiska analyserna. Det som kan
fordndra TLV:s beddmning ar nya fakta, d v s nya studier och/eller forandrade pri-
ser.

5.4.1.  Vilka likemedel dir aktuella for hdlsoekonomiska bedémningar?

En delfraga i regeringsuppdraget ar vilka rekvisitionslakemedel som en anstkan ska
kunna gélla. Detta ar vasentligt for den som har réatt att ansoka och har ven bety-
delse for vilka personella och andra resurser arbetet kraver inom TLV.
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De lakemedel som ska bedémas kan teoretiskt avgransas pa olika satt:

e Alla rekvisitionslakemedel

¢ Alla nya rekvisitionslakemedel

e Vissa grupper av nya och/eller aldre rekvisitionslakemedel utifran t ex tera-
piomrade, kostnad, evidenslage eller annat

TLV menar att det varken ar realistiskt eller andamalsenligt att alla rekvisitionsla-
kemedel beddms av myndigheten. Det galler &ven om beddmningen avgransas till
att galla alla nya lakemedel for slutenvarden. Bakgrunden till foreliggande reger-
ingsuppdrag ar framst att implementeringen av nya lakemedelsterapier visat pa sto-
ra variationer inom landstingen och att huvudmannens kunskapsunderlag varit
bristfalligt for vissa preparat. For manga lakemedel har varken introduktion eller
upphandling varit ndgot problem. Med de generella forutsattningar som rader for
rekvisitionslakemedel menar TLV att de preparat som bedéms i forsta hand bor vara
sadana dar kunskapslaget ar oklart och dar en halsoekonomisk bedémning kan bi-
dra till en effektivare lakemedelsanvandning.

Mot bakgrund av ovanstaende ar TLV:s bedomning att évergripande kriterier — inte
rekvisitionslakemedlets alder, produkt- eller terapigrupp, etc. — bor vagleda ansok-
ningar och urval. Pa den mest dvergripande nivan bor ansékningarna handla om
rekvisitionslakemedel

e SOm &r svara att vardera,
e som har stor ekonomisk paverkan pa huvudméannen och
e som forevisar eller forvéantas fa stora praxisvariationer

Ovanstaende prioritering innebar att kostnadsineffektiva ldkemedel med mattliga
kostnader kan forbli ogranskade. Vissa av dessa borde kunna hanteras genom hu-
vudmannens egna beddmningar, medan andra forst pa sikt blir foremal for TLV:s
beddémningar. Motsvarande problem och 6vervaganden finns pa receptlakemedels-
sidan nar genomgangar ska goras av de lakemedel som fick automatisk subvention
vid 6vergangen till det nya systemet 2002.

De slutliga kriterierna bor faststallas av ansvarsparterna i Overenskommelsen om
statens ersattning till landstingen for kostnaderna for lakemedelsférmanerna mel-
lan staten och SKL. Behandlingen av flera av regeringsuppdragets évriga delfragor
beror i hdg grad pa vilka ansokningsprinciper som forordas och vilka lakemedel som
ska kunna vara aktuella for hdlsoekonomiska bedémningar.

5.4.2.  Hur mdnga lidkemedel och vilka?

Den storsta kostnadsokningen under 2009 finns i ATC-grupp L, d v s den grupp déar
lakemedel for behandling av cancer, ledgangsreumatism och transplantation ingar.
Forsaljningen inom gruppen 6kade med 8 procent till totalt 6,1 miljarder kronor
under 2009. Vissa av dessa lakemedel finns inom férmanerna, men har finns ocksa
manga av de rekvisitionslakemedel som kan bli foremal for TLV:s nya beddmningar.

Ett problem, som inte bara paverkar antalet lakemedel som ska bedomas, ar deras
karaktar av "rorligt mal”. | Lakemedelsverkets promemoria till betankandet En na-
tionell cancerstrategi for framtiden papekades att kostnadseffektiviteten varierar
beroende pa indikation, sjukdomsstadium, dos och tillkomsten av nya terapeutiska
alternativ. Aven utvecklingen av diagnostiska metoder kan forbattra kostnadseffek-
tiviteten avsevart, da de patienter som har nytta av en viss behandling kan selekteras
béattre. En viktig faktor for TLV ar lakemedlets pris, som till skillnad fran vriga fak-
torer kan forandras mycket snabbt, flera ganger och bade uppat och nedat. For orig-
nalldkemedel andras visserligen listpriset sallan sa lange patentskyddet bestar men i
det forslag som TLV lamnar i denna rapport kommer upphandlingspriser och kon-
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kurrenternas upphandlingspriser att fa mycket stor betydelse och dessa kan dndras
mycket drastiskt vid varje ny upphandling.

Nar foretradare for sex huvudmaén och SKL tillfragades om hur manga lakemedel
som skulle kunna bli aktuella for TLV att bedoma varje ar varierade svaren mellan
10 och 20 lakemedelmedel, med tyngdpunkten pa uppskattningar i de lagre numera-
rerna. Bland dessa finns lakemedel for behandling av cancer framst Avastin, Erbitux,
Vectibix och Glivec till olika grupper av cancerpatienter. Biologiska lakemedel &r
generellt en viktig grupp. TNF-alfahdmmarna Remicade, Enbrel och Humira har alla
fatt formansstatus, men handlas upp i olika utstrackning. De ingar i TLV:s pagaende
genomgang av RA-lakemedel. Andra lakemedel som namns ar immunglobuliner,
antitrombotiska lakemedel, antibiotika for infusion, anestesilakemedel etc. De upp-
skattningar som gjordes av Lakemedelsverket och Lif i samband med arbetet om den
nationella cancerstrategin pekade pa att bara de onkologiska lakemedlen kan utgora
en stor del av de nya rekvisitionslakemedlen (mellan 5 och 10+ per ar).

De kriterier som redovisades i avsnittet ovan for vilka lakemedel som kan komma
ifraga for huvudméannens ansokningar ar breda. Oavsett hur manga lakemedel som
kan bli aktuella for hélsoekonomiska bedémningar behdver TLV dimensionerna sin
personal utifran den uppskattade volymen.

TLV:s beddmning &r att kapaciteten for halsoekonomiska bedémningar av rekvisi-
tionslakemedel initialt bor motsvara 5 till 10 rekvisitionslakemedel per ar under de
tva forsta aren. Ett skél till det flytande antalet &r bade att antalet jamforelselakeme-
del forvantas bli storre och att fler indikationer kan bli aktuella &n vid férmansbe-
domningarna. Det forstndmnda bottnar i att jAmfdrelsealternativen séllan ar be-
domda tidigare och det andra sammanhanger med slutenvardens sarskilda forut-
sattningar med bl. a sjukare patienter och den stérre experimentella férskrivningen.
I syfte att fanga vasentlig anvandning foreslas att huvudmaéannen i anstkan anger pa
vilka indikationer de vill ha lakemedlet bedémt.

Ett sarskilt problem uppstar dock om landstingen begéar att TLV ska bedéma indika-
tioner som inte godkants av LV eller EMA. For dessa indikationer saknas i allmanhet
dokumentation och det ar inte sannolikt att lakemedelsforetagen kommer att kunna
lamna ett underlag till TLV. Det ligger inte heller inom ramen for TLV:s uppdrag att
uttala rekommendationer fér anvandning som strider mot Lakemedelsverkets beslut
eller reckommendationer. | praktiken torde det dock vara séllsynt med sadana an-
sokningar.

Skulle huvudmannens ansokningar 6verstiga avsatta resurser ligger det pa NLT att
tillsammans med huvudmannen prioritera de som ska ga till TLV och pa TLV att
tillsammans med NLT gdra nodvandiga prioriteringar. Dessa kan innefatta vad som
maste hanteras av huvudmannen/NLT sjélva eller vad TLV kan ta sig an vid en se-
nare tidpunkt. Samarbetet mellan TLV och NLT bdor préglas av dialog och gemen-
samma prioriteringar. Det bor dock vara uttalat att det ar TLV som i sddana fall har
det slutliga avgorandet om vilka lakemedel som verkligen ska bedomas.

5.4.3.  Hur lang handldggningstid behévs?

For ansokningar inom formanerna ska ansokningar kunna behandlas inom 180 da-
gar. Samma regler galler inom hela EU. Nar det tar langre tid handlar det om att
foretagens ansokningar inte varit kompletta och att dessa uppgifter maste invéntas.
Nar det galler rekvisitionslakemedel finns inga sarskilda EU-regleringar. En viktig
skillnad for de planerade bedémningarna for rekvisitionslakemedel &r att det i dessa
fall inte finns en angelagen sokande part som har tillgang till och har forberett alla
nodvandiga uppgifter. Nar det géller rekvisitionslakemedel, dar nagon subvention
inte ar aktuell, har foretagen idag inga rutiner for att ta fram motsvarande uppgifter.
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Mot bakgrund av bl. a ovanstaende kan de halsoekonomiska bedémningarna av rek-
visitionslakemedel ta langre tid an formansbesluten. Handlaggningstiden beror sa-
val pa tillganglig kapacitet och kompetens inom myndigheten som pa vilka interna
och externa underlag som behover arbetas fram for beddmningarna.

Handlaggningstiden avgors ocksa av vilka krav som TLV stéller pa underlagen och
pa uppgiftslamnarna. Om foretagen i god tid far veta vilka krav som stalls pa den
hélsoekonomiska informationen som TLV kommer att begéra i samband med sina
nya bedémningar, finns forutsattningar for att underlagen blir fler och av béattre kva-
litet for rekvisitionslakemedlen. Om &ven 6vriga data &r magra far TLV konstatera
att underlag saknas och/eller ar otillfredsstéllande och meddela att en bedémning
inte kan goras. Det finns ocksa andra uppgifter, framst kring lakemedlets effekter,
dar TLV behover stod fran i forsta hand landstingen, Lakemedelsverket, men dven
SBU och/eller Socialstyrelsen. Aven dessa myndigheter har handlaggningstider.
Sammantaget kréver de nya bedémningarna stérre samverkan med fler aktorer for
att i slutdndan kunna sékerstélla ett tillfredsstéllande faktaunderlag.

Med ovanstaende reservationer anser TLV att handlaggningstiden i normalfallet inte
bor 6verstiga den maximala handlaggningstiden inom formanerna, d v s 180 dagar
efter det att TLV fatt tillgang till ett tillrackligt underlag. TLV menar dock att det ar
béattre att handlaggningstiden éverstiger 180 dagar snarare an att myndigheten
tvingas konstatera att bedomningen inte kan goras pa grund av att vissa uppgifter ar
otillrackliga eller saknas.

5.5. Hur ska TLV fa tillgang till nédvandiga uppgifter?
TLV:s beddmning &r att

e de priser TLV ska anvanda, och hur myndigheten ska fa tillgang till dem, &r
en helt central fraga och en del av utvecklingsarbetet och av férhandlingarna
med de olika intressenterna

e beddmningarna i normalfallet kommer att vara beroende av att TLV far till-
gang till lakemedelsforetagens information om lakemedlens kostnadseffekti-
vitet och i forekommande fall hédlsoekonomiska modeller

e detinte ar en framkomlig vag att forfattningsreglera féretagens uppgiftslam-
nande

e et ar en forutsattning for att TLV ska kunna géra halsoekonomiska bedém-
ningar av rekvisitionslakemedel att lakemedelsindustrin atar sig att lamna ut
de uppgifter som TLV behdver

e detinte ar en framkomlig vag att uppstalla ett krav pa halsoekonomiska be-
domningar fran TLV for att komma ifrdga for sjukvardens upphandlingar av
lakemedel

o det behdvs ett tillagg i punkt 16 i bilagan till offentlighets- och sekretessfor-
ordningen for den héar féreslagna verksamheten

5.5.1.  Svdrigheterna att fa tillgdng till data

Oavsett vem som ansdker om halsoekonomiska beddmningar och vilken typ av rek-
visitionslakemedel det galler, finns det svarigheter av olika slag som behover I6sas.
Ett av de storsta ar hur TLV ska fa tillgang till relevanta underlag och tillforlitliga
uppgifter kring aktuella lakemedel. En annan ar kvalitén pa det halsoekonomiska
underlaget, som oftast kommer att vara samre an det for receptldkemedel.

Halsoekonomiska bedomningar bygger pd mojligheten att berdkna kostnaderna for
att uppna aktuella halsoeffekter med olika atgarder samt att jamfora dessa. For att
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TLV ska kunna genomfora efterfragade halsoekonomiska bedémningar kréavs flera
olika typer av underlag:

Uppgifter kring lakemedlets effekter

Héalsoekonomiska underlag/modeller

Prisuppgift pa aktuellt lakemedel

Motsvarande uppgifter som ovan for jamforelsealternativen

Det racker med att uppgifter saknas inom nagot omrade for att de halsoekonomiska
bedémningarna ska omojliggoras eller forsvaras. Om uppgifter om lakemedlets ef-
fekter pa aktuella indikationer ar otillrackliga kan ingen halsoekonomisk bedémning
goras alls. Det ligger inte inom TLV:s kompetensomrade att bedoma effekterna av
olika lakemedelsterapier, utan har ar myndigheten helt beroende av gjorda kliniska
studier, klinisk forskning eller annan systematisk uppféljning. Denna kunskap finns
framst hos lakemedelsforetagen och Lakemedelsverket, den kan ocksa, for aldre 1a-
kemedel, tas fram av SBU genom avgransade Oversikter. Socialstyrelsens nationella
riktlinjer innehaller ofta relevanta uppgifter for ldkemedel inom de omraden déar
riktlinjer tagits fram.

Nar det galler nya lakemedel finns séllan empiriska hdlsoekonomiska data, utan de
halsoekonomiska effekterna maste skattas utifran en halsoekonomisk modell som
simulerar anvandningen av lakemedlet och kalkylerar storleken pa hélsovinster och
kostnader. I ansokningar inom lakemedelsformanerna finns krav pa att foretagen
redovisar det nya lakemedlets kostnadseffektivitet. Det innebér oftast att foretaget
bifogar den halsoekonomiska modell de tagit fram fér lakemedlet. Detta ger TLV
mojlighet att beddma modellens antaganden och valda jamfoérelsealternativ.

TLV:s mojligheter att ta fram halsoekonomiska modeller for varje aktuellt lakemedel
med egen personal &r mycket begransade och kraver saval ckad kapacitet som storre
epidemiologisk, biostatistisk och medicinsk kompetens. Att 1agga ut denna del av
arbetet till konsulter, som ofta ar de som hjélper lakemedelsforetagen att ta fram
denna typ av modeller, ar heller inget reellt alternativ. Av publicerade artiklar fram-
gar sallan alla gjorda antaganden kring lakemedlets framtida anvandning i varden
och jamforelsealternativens. Det innebar att TLV regelmaéssigt behover tillgang till
foretagens halsoekonomiska modeller fér att kunna géra sina bedémningar. I vissa
fall, atminstone under 6verskadlig tid framover, kan det dock handa att halsoeko-
nomiska varderingar helt enkelt saknas.

5.5.2.  Prisuppgifter

Inte heller prisuppgifterna ar enkla att faststélla. Rekvisitionslakemedel upphandlas
av huvudmaénnen, vilket gor att ett och samma ldkemedel kan ha olika priser i olika
landsting. Aven anvéandningen av olika prismodeller i avtalen forsvérar prisjamforel-
ser. Volymrabatter anvands i flera avtal och i dessa fall gar det inte att faststalla pri-
set forran i anslutning till arsskiftet. Halsoekonomiska bedémningar av rekvisitions-
lakemedel innefattar ofta flera jamforelsealternativ, vilket gor prisproblematiken
mer omfattande. Ytterligare en faktor som komplicerar bilden ar att ett av jamforel-
sealternativen kan vara andra medicinska interventioner, t ex en operation, stral-
ning, sjukgymnastik eller diet.

Det finns olika satt att fa reda pa en varas pris oavsett om det galler brutto eller net-
to. Det enklaste ar att fraga foretaget om begért pris, d v s det som idag betecknas
som AIP (Apotekets inkopspris). Framover kommer huvudméannen att ha avtal med
flera grossister och da ar det FPTG (foretagets pris till grossist) som géller. Flera
huvudman ar oroliga for att det ska bli svarare att fa fram aktuella priser da nuva-
rande avtal med Apoteket Farmaci upphor. Prissattningen av rekvisitionslakemedel
ar fri och priserna fluktuerar. Vilka priser TLV ska anvanda och hur myndigheten
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ska fa tillgang till dem ar en del av utvecklingsarbetet och av forhandlingarna med
de olika intressenterna.

5.5.3.  Hdlsoekonomiska underlag

Eftersom relevanta hdlsoekonomiska underlag inte finns i PAR/EPAR?26, i Lakeme-
delsverkets monografier och séllan i vetenskapliga tidskrifter, behdver TLV fa till-
gang till relevanta underlag fran foretagen. Da det finns uppgifter som bade kan
gynna och missgynna marknadsforingen av produkterna finns det skal att tydliggora
foretagens uppgiftslamnande till TLV. Det finns olika tdnkbara satt att ndrma sig
detta:

e Lagreglerad ratt foér TLV att kréva in de uppgifter som behdovs fér en héalso-
ekonomisk beddomning av ett lakemedel och en skyldighet for féretagen att
lamna ut dem

e Ett atagande franlakemedelsindustrin att ta fram och lamna ut framtagna
hélsoekonomiska modeller for aktuella lakemedel

e Krav fran huvudmaéannen pa bedémning av TLV infor kop/upphandling av
vissa rekvisitionslakemedel

Det ar viktigt att sla fast att foretagen inte kan sta utanfor halso- och sjukvardens
kunskapsstyrning och att de har ett ansvar att bidra med uppgifter till de olika typer
av beddmningar som de statliga myndigheterna gor. Det ar viktigt att bedémningar-
na av de ldkemedel som anvands inom slutenvarden bygger pa ett lika bra kun-
skapsunderlag som for receptlakemedlen. Den vardebaserade prissattningen inom
formanssystemet syftar bl. a till en kostnadseffektiv forskrivning och att premiera
innovativa lakemedel. Aven for rekvisitionslakemedlen bér en sddan princip tillam-
pas, men detta kan inte ske utan tillgang till relevanta uppgifter.

Utan ett relevant underlag kommer TLV att behtva meddela att lakemedlet i fraga
inte kan varderas med avseende pa kostnadseffektiviteten. Detta torde inte vara till
fordel for det marknadsférande foretaget som darfor kan forvantas anstranga sig for
att bidra till att undvika ett sadant utfall.

Ovanstaende alternativ ger TLV respektive huvudmannen olika verktyg for att pa-
verka foretagens uppgiftslamnande i samband med halsoekonomiska beddmningar
av rekvisitionslakemedel. Forsta och andra punkten utesluter varandra. Den sista &r
forenlig med bada alternativen. Oavsett vagval l6ses inte alla problem. Att uppgifts-
lamnandet regleras ar ingen hjalp nar uppgifter faktiskt saknas eller om samsyn
saknas kring lakemedlets effekter. Det ar ocksa svart att veta om alla relevanta upp-
gifter lamnas ut vid en formell forfragan. Kravet pa det marknadsférande foretaget
att visa att produkten uppfyller forutsattningarna for att fa inga i formanerna har
gjort att foretagens halsoekonomiska modeller successivt har forbattrats och i det
narmaste blivit standard vid dessa bedémningar.

Aven NLT och huvudmannen behdver bidra med relevanta uppgifter. Det galler
framfor allt uppgifter om vid vilka indikationer lakemedlet anvands i klinisk praxis
och vilka av dessa som ska beddmas. De relativt tidiga introduktionerna av nya la-
kemedel innebér svarigheter att bedoma hur den faktiska kliniska tillampningen
kommer att bli och hur denna skiljer sig fran de férhallanden som radde under de
kliniska provningarna. TLV maste darfor kunna fa in uppgifter om hur lakemedlet
anvands i klinisk praxis.

26 EPAR star for European Public Assessment Report. Rapporten innehaller de vetenskapliga
slutsatserna som Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) kommit fram
till efter den centraliserade utvarderingsprocessen av ett nytt lakemedels effekter och séker-
het. PAR kallas rapporten nér den tagits fram i Sverige.
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5.5.3.1. Lagreglering

Den alltmer systematiska kunskapsstyrning, som utgar fran statliga myndigheter
och huvudmannen, forutsatter en hdg grad av transparens. Om en myndighet utfar-
dar riktlinjer, rekommendationer eller tar fram kunskapsunderlag, maste mottaga-
ren ha kunskap om och kunna forlita sig pa utformningen och genomférandet av
den process som skapar rekommendationerna. De maste veta att bedomningen ta-
gits fram pa basis av basta tillgangliga kunskap.

Om foretagens uppgiftslamnande regleras maste forfattningstexten definiera de ty-
per av uppgifter/underlag det ar fraga om, dven om detaljforeskrifter kan éverlam-
nas till myndigheten.

Att forfattningsreglera en uppgiftsskyldighet dar den enskildes nytta framstar som
oklar och déar det saknas sanktionsmdjligheter ar problematiskt. Foretaget saknar ju
mojlighet att paverka om provningen kommer tillstand. Eftersom det ar svart att
beddma om uppgifter faktiskt saknas eller om foretaget inte vill lamna ut dem, kan
inte heller sanktioner tillampas. For féretag med kostnadseffektiva produkter inne-
bar dock beddmningarna en kvalitetsstampel och darmed en god marknadsféring.
For lakemedel som inte beddms som kostnadseffektiva ar det annorlunda. Nar det
géller receptlakemedel finns inbyggda incitament och sanktioner att forse TLV med
begérda uppgifter.

En ratt for TLV att ta del av foretagens halsoekonomiska modeller for ett rekvisi-
tionslakemedel syftar till att 6ka kunskapen om den totala nyttan av ett lakemedel.
Saval huvudman som forskrivare befinner sig ofta i ett informationsunderlége, vilket
gor att administrativa och kliniska beslut och prioriteringar inte alltid grundas pa
béasta tillgangliga kunskap. Uppgiften for HTA-organisationer som SBU och TLV &r
att rada bot pa detta. SBU utgar endast fran publicerade och referensgranskade ar-
tiklar/studier, medan TLV for att kunna fullgéra sitt uppdrag ar beroende av foreta-
gens uppgifter.

Scottish Medicines Consortium (SMC) har sedan 2001beddmt alla nya lakemedel tre
till fyra manader efter introduktionen. Den snabba processen resulterar i tre typer av
beddmningar — gront, gult eller rétt ljus. Antingen ges en rekommendation till NHS
att anvanda lakemedlet, att anvinda det med en eller flera restriktioner eller att inte
anvanda det. En av bevekelsegrunderna for att inte rekommendera ett lakemedel &r
att allfor knapphandiga uppgifter lamnats fran foretagets sida. TLV skulle kunna
anvanda en liknande strategi och hanvisa till att lakemedlets kostnadseffektivitet ar
sa pass daligt dokumenterad att ndgon halsoekonomisk bedémning inte kan goras. |
ovrigt ar det svart att se vilka sanktioner fran myndighetens sida som skulle vara
effektiva.

TLV beddmer att det inte ar en framkomlig vag att forfattningsreglera foretagens
uppgiftslamnande.

5.53.2. Atagande fran likemedelsindustrin

Ett enklare och sannolikt battre alternativ till lagstiftning ar att lakemedelsindustrin
atar sig att lamna ut de uppgifter som TLV behover for att géra en halsoekonomisk
beddmning av rekvisitionslakemedel

De uppgifter som TLV behdover for att gora en halsoekonomisk bedémning av aktuel-
la rekvisitionslakemedel ar halsoekonomiska modeller eller annat halsoekonomiskt
underlag och priset till grossist (idag AIP) eller ett genomsnitt av gallande nettopri-
ser. | ett forsta steg bor uppgifterna galla det som ett foretag redan har tagit fram
och som gors tillgangliga pa TLV:s begaran. Darutover bor industrin vinnlagga sig
om att ta fram halsoekonomiska modeller for alla nya originalldkemedel, dven for de
som rekvireras. Fran Lifs sida har farmhallits att det ar viktigt att forvantningarna
pa foretagen ar tydliga och att systemet ar forutsebart, sa att foretagen har en chans
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att utveckla nuvarande rutiner och regelmassigt ta fram de uppgifter som kravs for
TLV:s halsoekonomiska beddmningar.

Ett sddant atagande kraver att Lif formar samla alla medlemsforetag bakom atagan-
det. Varje foretag har sina forutsattningar och de ar dessutom konkurrenter. Att en-
staka mindre foretag star utanfor Lif torde ha mindre betydelse.

5.5.3.3.  Krav vid upphandlingar

Huvudméannen kan undvika upphandling eller kop av lakemedel dér kostnadseffek-
tiviteten ar daligt dokumenterad eller inte bedémd. Denna strategi kan dock vara
svar att tillampa i alla fall. For det forsta brukar inte lakemedel upphandlas om for-
brukningen inte ar tillrackligt hog. For det andra kan alternativ till lAkemedIet sak-
nas vilket gor att anvandningen paverkas mindre av en halsoekonomisk bedémning.
For det tredje har mojligheten till sdidana bedomningar inte funnits.

Det star huvudmannen fritt att anvanda vilka skall-krav de vill i sina upphandlingar
forutsatt att kraven inte ar diskriminerande. Ovanstaende skall-krav skulle kunna
vara viktiga signalfunktioner och samordnas via NLT. De implementeras dock i olika
takt, eftersom huvudmannens upphandlingar sker rullande och géller oftast i tva ar
samt ofta med forlangning i ytterligare ett. Upphandlingarna genomfors i samarbete
mellan huvudmannen i mellan fem och sex konstellationer. Det ger skalférdelar och
mojligheter till regional synkronisering. Det kan dock ta upp till tva ar innan ett nytt
lakemedel integrerats i upphandlingen hos de huvudmén som ligger sist i fas. De
rullande upphandlingarna har ocksa fordelar. Flera huvudman beskriver hur man
kan lara sig av bade misstag och goda losningar fran foregaende upphandlingar.

Huvudmaéannen har valt delvis olika strategier nar det géller volymrabatter. En del
har kortare avtal for att kunna tillgodogora sig effekter av patentutgangar och att
snabbare fa in nya lakemede i upphandlingen. Dennas strategi innebér oftast lagre
rabatter, men ger storre flexibilitet.

Att uppstélla ett krav pa halsoekonomiska bedémningar fran TLV for att komma
ifraga for upphandling torde dock innebéra att alla producenter maste fa tillgang till
en halsoekonomisk bedomning. TLV bedomer darfor att sadana krav for upphand-
ling inte ar en framkomlig vég att fa tillgang till halsoekonomiskt underlag.

5.5.3.4. TLV:s samlade bedomning om mojligheten att fa tillgang till data
TLV:s beddmning &r att ett atagande fran branschen ar att foredra framfor att lag-
stifta om foretagens uppgiftsskyldighet. Myndighetens anstrangningar bor i forsta
hand riktas mot att fortydliga kraven pa vilka uppgifter som behovs for aktuella be-
domningar och vilka kvalitetskrav som stélls samt sakerstélla att féretagen kommer
att tillforsdkras sekretesskydd for de hdlsoekonomiska modeller som TLV kommer
att efterfraga for aktuella rekvisitionslakemedel. Det finns ett gemensamt intresse av
att beddmningen av olika lakemedel vilar pa tillforlitliga och relevanta uppgifter. Det
gynnar bade allménintresset och de mest medicinskt innovativa lakemedelsforeta-
gen.

Pa sikt ser TLV att 6ppenheten kring de halsoekonomiska modellerna kommer att
oka. Sa har skett med de kliniska prévningarna och prévningsprotokollen och det
finns ingen anledning att tro att det skulle vara annorlunda med de halsoekonomis-
ka uppgifterna. TLV forutser ocksa en 6kad standardisering av de halsoekonomiska
modellerna for olika patientgruppers behandlingar.

5.5.4.  Sekretess for hdlsoekonomiska underlag

Vid prévning av ansokningar inom formanssystemet far TLV tillgang till halsoeko-
nomiska modeller och annan dokumentation fran féretagen. Sadana uppgifter om-
fattas helt eller delvis av sekretess enligt offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400) Foretagen har investerat en hel del resurser i de halsoekonomiska mo-
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dellerna och dven konsulterna som bidragit till att ta fram dem ser helst att de inte
blir allméan egendom. Det underlag som TLV behdver for att kunna gora halsoeko-
nomiska beddmningar av rekvisitionslakemedel &r av motsvarande slag. Motsvaran-
de sekretessregler som galler formansansckningarna bor kunna inféras nar det nar
det géaller de halsoekonomiska bedémningarna av rekvisitionslakemedel.

Av bilagan till offentlighets- och sekretessférordningen (2009:641), punkt 16, fram-
gar att viss sekretess galler for uppgifter i TLV:s verksamhet med utredning, prisre-
glering och tillsyn enligt lagen (2002:160) om lakemedelsformaner mm.

For att gora det mojligt for foretagen bidra med basta mojliga underlag kravs att
dessa kan garanteras att inte behéva offentliggdra uppgifter av affarsmassig och
konkurrenskanslig natur. TLV foreslar att &ven uppgifter som ingar i annan liknande
verksamhet hos TLV ges samma sekretesskydd som géller fér handlaggning av aren-
den enligt lagen om lakemedelsférmaner m.m. Detta innebar att det behovs ett
tillagg i punkt 16 i bilagan till offentlighets- och sekretessforordningen for &ven den
héar foreslagna verksamheten.

5.6. Samverkan med évriga myndigheter
TLV:s bedémning ar

e att samarbetet med Lakemedelsverket och SBU bor uttkas for att battre
kunna fa grepp om olika lakemedels effekter, som underlag for de halsoeko-
nomiska bedéomningarna

TLV samverkar med 6vriga myndigheter i flera olika sammanhang. Det forsta rér
Socialstyrelsen nationella riktlinjer, dar TLV i nagot fall star for den halsoekonomis-
ka beddmningen av aktuella lakemedel. I riktlinjearbetet bidrar &ven SBU med olika
kunskapsunderlag och Lakemedelsverket som genomfor workshops kring aktuella
lakemedels anvandning och dosering. Det andra rér TLV:s genomgangar av recept-
lakemedel dar SBU tar fram kunskapsunderlaget kring effekter.

TLV deltar ocksa i en organiserad myndighetssamverkan pa generaldirektorsniva.
De berérda myndigheterna har ett tydligt uppdrag fran regeringen att agera sam-
ordnat nar det galler den statliga kunskapsstyrningen nar det galler lakemedel. Aven
for samverkan med huvudmannen finns natverk och andra samarbetsformer. TLV,
liksom Socialstyrelsen, SBU och Lakemedelsverket, deltar i NSK (Nationell samord-
ningsgrupp for kunskapsstyrning) dar alla sjukvardsregionerna ar representerade.

Om TLV:s uppdrag skulle utdkas med halsoekonomiska bedémningar av rekvisi-
tionslakemedel far det d&ven konsekvenser for den totala statliga kunskapsstyrning-
en. Framfor allt bor samarbetet med Lakemedelsverket och SBU uttkas for att battre
kunna fa grepp om olika lakemedels effekter, som underlag for de halsoekonomiska
bedomningarna.
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6. Organisation och genomférande

6.1. Organisation och kostnader for ett utokat uppdrag for TLV
TLV:s beddmning ar att

e verksamheten bor ha formen av en forsoksverksamhet under tva ar for att
sedan utvarderas

e arbetet organiseras utifran en projektorganisationsmodell

e den ytterligare handlaggar- och ledningstid som behdvs motsvarar minst sex
arsarbetare

e en satsning for att géra halsoekonomiska bedémningar av rekvisitionslake-
medel beraknas uppga till ca 7 Mkr arligen med en uppstartskostnad under
ett forberedande halvar pa ca 2.3 Mkr

Om TLV far uppdraget att genomfora héalsoekonomiska bedomningar av rekvisi-
tionslakemedel innebar det att myndigheten kommer att driva tva processer for
handlaggning och halsoekonomiska bedémningar av lakemedel. Arbetet har delvis
olika syften. Bedomningsgrunder och grundldaggande metodik har dock stora likhe-
ter. Da arbetet foreslas genomforas pa 0,5 + 2 ar for att sedan utvarderas foreslas att
arbetet organiseras utifran en projektorganisationsmodell.

Ett utvidgat uppdrag for halsoekonomiska beddmningar av rekvisitionslakemedel
innebéar att myndighetens kapacitet och i vissa delar &ven kompetens behdver for-
starkas. Uppskattningarna bygger pa att mellan 5 — 10 bedomningar gors per ar.
Utredningarna forvantas vara mer omfattande &n motsvarande granskning av an-
s6kningar inom formanerna. Skalen till detta ar att underlagen maste samlas fran
flera hall och att varje arende kraver fler samarbetskontakter. Dessutom forvantas
underlagen till TLV ofta vara av sdmre kvalitet och mindre bearbetade. Det senare
galler inte minst foretagens halsoekonomiska modeller, varfor myndigheten maste
gora fler egna modelleringar &n man hittills behovt gora.

TLV beréknar att den ytterligare handléggar- och ledningstid som behévs motsvarar
minst sex arsarbetare. Dessa utgors huvudsakligen av medicinska utredare och hél-

soekonomer. TLV behover ocksa utveckla den biostatistiska kompetensen, som bl. a
ar viktig nar de halsoekonomiska effekterna ska simuleras varfor minst en av de nya
medicinska handléggarna bér ha sarskild epidemiologisk kompetens.

De halsoekonomiska bedomningarna av rekvisitionslakemedel kraver ocksa externt
expertstod. En del av detta kan fas genom 6vriga myndigheter, men precis som ut-
redningarna inom formanerna kréavs ofta stod av kliniska farmakologer eller annan
klinisk kompetens. For genomgangarna lag kostnaden pa 0,34 Mkr for 2009. For
innevarande ar da takten okar i dessa bedomningar ar den budgeterade kostnaden
0,566 Mkr. De expertkostnader som kan hanforas till nya lakemedel inom forma-
nerna har pa grund av namndens sammansattning varit vasentligt lagre. Dessa kan
dock férvantas 0ka avsevart nar namndens sammansattning nu férandrats. Om hal-
soekonomiska beddmningar av rekvisitionslakemedel ska goras krévs relativt stora
insatser av medicinska experter, men aven halsoekonomiska konsulter de forsta
aren. Den totala kostnaden for dessa beraknas till 0,8 Mkr per ar. Darutéver kan
tillkomma kostnader for eventuella systematiska oversikter fran SBU.

En satsning for att gora halsoekonomiska beddmningar av rekvisitionslakemedel
berédknas uppga till ca 7 Mkr for ar 1 och, med indexuppréakning, ndgot mer ar 2 samt
en uppstartskostnad under ett forberedande halvar pa ca 2.3 Mkr.
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Denna kostnad ska stéllas mot att rekvisitionsldkemedlen har den stdrsta kostnads-
okningstakten bland lakemedel och de sdmsta halsoekonomiska kunskapsunderla-
gen. Hittills har néstan alla satsningar fokuserat pa lakemedel som ordinerats pa
recept inom den 6ppna varden. Dessutom har huvudmannen hogst varierande for-
utsattningar att sjalva ta fram relevanta underlag och gora erforderliga beddmning-
ar, varfor en nationell 16sning &r att foredra.

6.2. Genomforande
TLV:s beddmning &r att

e verksamheten bor ha formen av en forsoksverksamhet pa tva ar for att sedan
utvarderas

e det grundlaggande samspelet mellan TLV och huvudméannen/NLT bor regle-
ras i de arliga 6verenskommelserna mellan staten och SKL

e det ar en forutsattning for verksamheten att lakemedelsindustrin atar sig att
lamna ut de uppgifter som TLV behover for att gora en halsoekonomisk be-
domning av rekvisitionslakemedel

De forslag som lamnas kring hdlsoekonomiska bedémningar av rekvisitionslakeme-
del &r inte konkretiserade i alla delar. For att alla bitar ska falla pa plats behovs ett
internt utvecklingsarbete kring arbetsmodellen och att konkreta 6verenskommelser
traffas med de olika intressenterna.

Halsoekonomiska bedomningar av rekvisitionslakemedel &r en ny uppgift for TLV
och aven for de flesta andra. Det innebar att verksamheten bor betraktas som en
forsoksverksamhet. TLV ser darfor att de forandringar som foreslas i det korta per-
spektivet bor provas under tva ar for att sedan utvarderas. Under forutsattning att
nodvandiga beslut fattats snabbt skulle férandringarna teoretiskt sett kunna tréada i
kraft 1 januari 2011. Aterstdende delar i arbetsmodellen utvecklas d& under hosten
2010, liksom de 6verenskommelser som behover traffas med de olika intressenterna.
Om beslut eller évriga forberedelser tar langre tid behéver en implementering beak-
ta behovet av cirka ett halvars utvecklings- och féreberedelsetid innan ansokningar
kan borja tas emot.

Det grundlaggande samspelet mellan TLV och huvudmannen/NLT bor regleras i de
arliga éverenskommelserna mellan staten och SKL. Det innebar att forslaget bor
inkluderas i héstens forhandlingar mellan staten och SKL.

TLV:s tillgang till uppgifter och/eller kompetens kraver medverkan av savél lakeme-
delsindustrin genom Lif som Lakemedelsverket, SBU och Socialstyrelsen. | évrigt
bor TLV:s verksamhetsuppdrag justeras utifran de tillkommande halsoekonomiska
bedomningarna av rekvisitionslakemedel.

Halsoekonomiska bedémningar av rekvisitionslakemedel ar i flera delar ett samar-
betsprojekt. For att det ska lyckas kravs att alla intressenter bidrar utifran sina for-
utsattningar. TLV har ambitionen att skapa en transparent process och i ett forsta
steg bjuda in de olika intressenterna till en workshop. Darefter kommer TLV att
stréva efter att involvera dem i olika delar av det framtida arbetet.

Eftersom foretagen inte regelmaéssigt tagit fram halsoekonomiska modeller for rek-
visitionslakemedel kan initialt stora fordelar uppnas om huvudméannen/NLT kan
annonsera vilka aldre och vilka nya kommande lakemedel som man avser att ansoka
om beddmningar for. Det ger foretagen en chans att ta fram respektive forbereda
aktuella underlag. Pa nagot ars sikt efter beslut om genomférande av héalsoekono-
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miska beddmningar kommer foretagen sannolikt ha anpassat sig till de nya forut-
sattningarna och regelmassigt ta fram halsoekonomiska modeller for nya lakemedel.

Idag bedriver NLT via fyrlansgruppen Horizon Scanning. Ett satt att 6ka forutsag-
barheten i behovet av framtida hélsoekonomiska bedémningar ar att i stérre grad
samverka i framtidsspaningen mellan Lakemedelsverket, TLV, NLT och Lif.

6.3. Utvardering
TLV:s bedémning ar

e att det ar av stor vikt att verksamheten utvarderas grundligt efter tvarsperio-
den sarskilt nar det galler den nytta de halsoekonomiska bedémningarna har
inneburit for de olika intressenterna.

Forutsattningarna for halsoekonomiska bedémningar inom férmanerna respektive
for rekvisitionslakemedel skiljer sig pa flera satt och det ar darfor viktigt att verk-
samheten utvarderas efter provotiden. Viktiga omraden for utvarderingen ar

¢ vilken nytta de hdlsoekonomiska beddmningarna har inneburit for de olika
intressenterna
o vilka extra kostnader de halsoekonomiska bedémningarna har inneburit fér
de olika intressenterna
e om TLV:sinterna processer fér bedomning av rekvisitionslakemedel &r effek-
tiva nér det galler
— ansokningsforfarandet
— informationsinsamlingen/uppgiftslamnandet och om underlagen ar till-
rackliga och har den kvalitet som behdvs for aktuella bedomningar
— beréakningen av kostnadseffektiviteten
— den sammanvéagda bedémningen
— kunskapsunderlagets och rekommendationernas tillforlitlighet och traff-
sakerhet
— kommunikationen av kunskapsunderlag och rekommendationer
— de forsta kunskapsunderlagens/bedémningarnas livslangd (behov av
uppdateringar)
¢ kunskapsunderlagens/bedémningarnas kvalitet och tydlighet och
— vilka slutsatser framtagna underlag och metoder tillater samt
— vilken osdkerhet som finns i beddomningarna
¢ hur huvudménnen anvander kunskapsunderlagen
— vid ordnat inférande
— hos lakemedelskommittéerna
— vid upphandling av lakemedel
e hur huvudmannen ser pa kunskapsunderlagen
e hur dvriga intressenter ser pa kunskapsunderlagen/bedémningarna
e vilka forandringar/férbéattringar som bor genomforas

Arbetet kommer aven att foljas upp och forbattras kontinuerligt under tvaarsperio-
den.



