LIVET VANTAR INTE

En analys pa landstingsnivad av introduktionen
av nya liakemedel mot spridd brodstcancer.

DEN OSPRIDDA SANNINGEN OM SPRIDD BROSTCANCER



*MANGA KVINNOR SOM LEVER
MED SPRIDD BROSTCANCER AR
BEROENDE AV NYA LAKEMEDEL.
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ORDFORANDE HAR ORDET

Sverige har en god vérd. Samtidigt brottas vért land med stora utmaningar. En av de stdrsta &r att varden inte
ar jamlik. Vilken vard vi fér, nér vi f&r vérd och kvaliteten pé vérden, &r starkt kopplad till vilket landsting vi bor i,

vilket kén vi har och vilken socioekonomisk grupp vi tillhér.* -2

| den ojamlika varden har vissa patientgrupper det tuffare &n andra. En séddan grupp é&r kvinnor som lever med
spridd bréstcancer. Deras verklighet &r oséker: cancern kan inte botas och endast en av fyra lever léingre én fem
ar.* Vardagen fér dessa kvinnor &r helt annorlunda jémfért med personer drabbade av primér bréstcancer,

det vill séga en bréstcancer som inte har spridit sig. | den senare gruppen éverlever néra 90 procent och varden

har kommit véldigt langt, vilket &r fantastiskt. Men s& ser det alltsé inte ut fér patienter med spridd bréstcancer.

Den ojémlika varden kan f& dédliga konsekvenser fér kvinnor med spridd bréstcancer. Detta eftersom fillgéingen

pa nya lakemedel skilier sig &t mellan landstingen, vilket denna analys visar.

Vér analys visar att skillnaderna mellan landstingen &r stora: hégst ligger Dalarna dér 25 procent av patienterna
med spridd bréstcancer i dagsldget behandlas med négot av tre nya lékemedel vi tittat pd. Samma siffra fér

Vésterbotten, som ligger i botten av tabellen, &r tvé procent.

Byrdkratin som férsenar introduktionen &r ett bidragande faktum till att enbart 55 procent av de lékemedel som
ar godkénda av EU finns tillgéngliga i Sverige. Dessutom tar det i genomsnitt 281 dagar innan ett ldkemedel som
godkanns av EU blir tillgéingligt i Sverige. Det &r pé tok fér lange.

Ménga kvinnor som lever med spridd bréstcancer &r beroende av tillgéngen till nya lgkemedel. Och de behéver

dem snabbt. Déarfér behéver politiker och andra beslutsfattare ageral

Att det finns en reglerad och nationell process fér subventionering och prissétining av nya lékemedel &r i grunden
bra. Men det finns ingen process som sékerstéller att nya ldkemedel nar ut till de som behéver dem. Detta méste

ske, och beslutsfattare runt om i landet har makten att féréndra.

L&s mer om denna kampanj och om Bréstcancerférbundets arbete inom omradet spridd bréstcancer pa
www.ospriddsanning.se

Susanne Dieroff Hay,

ordférande Brostcancerférbundet

BROSTCANCER
FORBUNDET

1 Socialstyrelsens rapport ”“Oppna jamférelser 2017 - En god vard?

Overgripande uppfdljning utifrdn sex frdgor om hidlso- och sjukvdrdens resultat”
2 Kommissionen for jamlik vards slutrapport, mars 2015
3 http://seer.cancer.gov/



OM SPRIDD BROSTCANCER

Spridd bréstcancer innebér att bréstcancern har spridit sig till andra delar av kroppen, till exempel

skelettet eller andra organ, och det &r ett obotligt tillstand.*°

Spridd bréstcancer kan ocksd kallas metastaserad bréstcancer eller kronisk bréstcancer.

LUNGOR = eeeeeecennnen HJARNA
Symtom omfattar: Symtom omfattar:
bréstsmarta, kronisk huvudvark, yrsel,
hosta, andndd kramper
SKELETT
Symtom omfattar:
PR . svar smarta, frakturer,

svullnad, ryggmargs-
kompression

LEVER

Symtom omfattar:
gulsot, buksmartor,
aptitforlust

- LYMFSYSTEMET
Symtom omfattar:
svullnande lymfkértlar,
lymfédem

| Sverige lever cirka 5 500 kvinnor med spridd bréstcancer, 1 500 insjuknar arligen och 56 procent av dessa

far diagnosen spridd bréstcancer inom fem ar frén det att de blivit diagnosticerade med bréstcancer.®

4 American Cancer Society. Detailed Guide: Breast cancer.
American Cancer Society, 2013.

5 Cardoso F, et al. ESO-ESMO 2nd international consensus guidelines
for advanced breast cancer (ABC2). The Breast 2014;23:489-502.

6 Registerdata, Akademiska sjukhuset, Uppsala, 2009-2013



Hur léinge man kan leva med spridd bréstcancer varierar och beror pé flera faktorer, s& som stadiet pd
spridningen vid diagnos men det varierar ocks& mellan geografiska regioner.” Man kan leva lénge med en

spridd bréstcancer, men endast 22 procent lever léngre én 5 ér.°

Bréstcancer som sprids bildar dottertumérer, metastaser, framfér allt i skelett, lever, hjégrna och lungor. Varje
form av metastas é&r férknippad med specifika symtom. Skelettmetastaser &r den vanligaste formen bland
kvinnor med spridd bréstcancer och drabbar fler én tvé& tredjedelar av de som insjuknat. Denna metastasform

&r ocksa den vanligaste orsaken till smérta hos kvinnor med spridd bréstcancer.®

Ménga kvinnor som diagnostiseras med spridd bréstcancer oroar sig fér hur sjukdomen kommer att paverka
deras liv och familjer.>® M&nga é&r mitt i arbetslivet. Kvinnor med spridd bréstcancer vittnar ofta om kénslor av
rédsla, angest, isolering och depression som ett resultat av sjukdomen. Manga kénner ocksa en stor osékerhet
infér framtiden och rédsla fér att d6.1* Trots att allt fler kvinnor drabbas av spridd bréstcancer férblir de frén-
varande fran den offentliga debatten som istéllet fokuserar mer p& positiva historier kopplade till bréstcancer i

tidigare stadier.?

LANGSAM INTRODUKTION AV NYA LAKEMEDEL
EFTER EU-GODKANNANDE

281 DAGAR

13

Darefter tar det dock @nnu léngre tid innan lékemed|et de facto finns tillgéngligt fér bred anvéndning.

Siffran 281 avser dessutom enbart de ldkemedel som utvarderats av NT-radet.

Detta betyder att det i Sverige &r en ldng process att intfroducera nya lékemedel sé att de kommer patienter

till gagn. Ofta tar det mellan ett och tvé ar, trots att ldkemedlet &r godként av EU.

7 Sant M, et al. Stage at diagnosis is a key explanation of differences
in breast cancer survival across Europe. Int J Cancer 2003;106:416-422.
8 http://seer.cancer.gov/
9 Coleman R. Clinical features of metastatic bone disease and
risk of skeletal morbidity. Clin Cancer Res 2006;12:6243s-6249s.
10 ”"Global Status of Advanced/Metastatic Breast Cancer,
2005-2015 Decade Report”, Pfizer Oncology
11 Mayer M. Living with metastatic breast cancer: a global patient survey.
Community Oncology 2010;7:406-412.
12 Cardoso F. Metastatic breast cancer patients: the forgotten heroes!
The Breast 2009;18:271-272.
13 EFPIA Market Access Delays Analysis, Claire Machin, 2018-03-14.



BARA HALFTEN AV ALLA LAKEMEDEL SOM AR
GODKANDA | EU TILLGANGLIGA | SVERIGE

14

Statistik frén den europeiska branschorganisationen fér Idkemedelstéretag, EFPIA, visar att endast 55 procent
av alla lIdkemedel som har godkénts av EU (och dérmed far férskrivas i Sverige) ér tillgéingliga i Sverige.
Detta gér att Sverige placerar sig i mitten p& en lista av alla europeiska lénder. Trots att vi alltsé inte &r

séimst, innebdr siffran att en stor méngd Iékemedel inte &r tillgéngliga fér svenska patienter.

| topp ligger Tyskland, dér hela 85 procent av ldkemedlen ér tillgéngliga. | vart grannland Danmark &r

siffran ocks& hég: 79 procent.

Anledningen till varfér s& ménga lékemedel inte &r tillgéngliga i Sverige beror pé& starkare styrning fran
landstingen, NT-radet och staten. Ambitionen har varit att f& ner kostnaderna f&r Iékemedel, men LIF menar

att en konsekvens &r att andelen godkénda lékemedel som finns tillgéngliga i Sverige minskar.™

Det finns flera risker om den negativa utvecklingen fortsatter. Antalet kliniska studier, som under en tid
minskat i Sverige, kan komma att bli &nnu mycket légre. Lékemedelsindustrin kan &ven successivt vélja att
satsa p& andra marknader &n den svenska, vilket i férléngningen kan komma att betyda att andelen

tillgangliga EU-godkdnda lékemedel i Sverige minskar an mer.

"HUR LANGE MAN KAN LEVA MED SPRIDD BROSTCANCER
VARIERAR BEROENDE PA FLERA FAKTORER,

14 EFPIA Market Access Delays Analysis, Claire Machin, 2018-03-14.
15 Artikeln ”Ndstan hdlften av alla EU-godkadnda lakemedel saknas i Sverige”,
Dagens medicin, 2018-05-14.



ANALYS: SA HAR SER DET UT I DITT LANDSTING

Givet att Sverige &r ldngsamt pd att infroducera nya ldkemedel och att bara drygt hélften av de Idkemedel
som &r godkénda i EU finns i vért land, har vi valt att titta nérmare pé tre nya lékemedel mot bréstcancer (som
grtillgéngliga i Sverige) fér att se hur stor andel av patienterna i respektive landsting som fér tillgéng till dessa:
palbociklib, pertuzumab och trastuzumab emtansin. Genom att géra denna analys omsditter vi den teoretiska

bakgrunden till faktiska férhallanden i landstingen. Hur ser det ut2 Skiljer det sig &t mellan landstingen?

Lakemedel

De lékemedel som vi tittat pd &r allts& trastuzumab emtansin och pertuzumab f&r behandling av HER2+ cancer
samt palbociklib fér ER+/HER2-cancer. Trastuzumab emtansin och palbociklib anvénds i princip bara fér be-

handling av spridd bréstcancer medan pertuzumab ocksé ges som neoadjuvant behandling innan operation.

Sammanfatining

* Analysen baseras pd uppgifter fran registerdata frén Akademiska
sjukhuset samt forsdljningsdata fran IMS

e Analysen bygger pa osdkra antaganden och det dr svart att saga
vad som &r Onskvédrd niva

e Skillnaderna mellan landstingen &r dock relativt sdkra d& samma
antaganden gjorts for alla landsting

* De finns stora skillnader mellan landstingen, vilket indikerar
att det finns en betydande underanvandning av de nya lakemedlen

* Analysen visar att méanga landsting har varit daliga pa att
introducera nya behandlingar

Analysen baseras i huvudsak pé& uppgifter frén registerdata frén Akademiska sjukhuset samt férséliningsdata
frén IMS. Det &r viktigt att tolka resultaten férsiktigt dé de dels bygger pd en del ganska osékra antaganden
och det dels &r svart att séga vad som &r en &nskvérd nivd. De skillnader som finns mellan landstingen &r

dock relativt séikra d& antaganden har gjorts likformigt fér alla landsting.

Fér att berékna anvéndningen har vi férst definierat de populationer som kan vara aktuella fér behandling
och dérefter omvandlat férséliningsdata fill antal behandlade patienter. Detta har gjorts separat fér de tre
l&kemedlen och dérefter har det totala antalet behandlade patienter summerats och delats med det totala

antalet mdjliga patienter.

For att f& baspopulationen har vi utgétt fréan uppgiften att det finns 5 500 personer som lever med spridd
bréstcancer och att 21 procent av dessa ér HER2+ samt 76 procent ER+/HER2-*¢. Baspopulationen har

darefter férdelats pa landstingen utifrén befolkningsandel.

16 Registerdata, Akademiska sjukhuset, Uppsala, 2009-2013



Antalet behandlade har beréknats n&got olika fér de tre Idkemedlen. Fér palbociklib har vi studerat férsélj-
ningen under januari 2018 och antagit att en férpackning motsvarar en behandlad patient. Vi har valt att

bara anvénda januari mé&nad eftersom det &r ett sG pass nytt Iékemedel dér férséljningen fortfarande dkar
kraftigt frén manad till ménad. F&r trastuzumab emtansin och pertuzumab har vi tagit medelvérdet p& ménads-
basis for det figrde kvartalet 2017. Trastuzumab emtansin séljs i tva férpackningar om 100 respektive 160 mg
och dér har vi utgétt fréin rekommenderad dos pd 3,6 mg/kg och féljt ett antagande fr&n TLV om att snittvikten
pd patienterna &r 70 kg. Den samlade sélda méngden i mg har alltsé delats med 3,6 * 70 for att

f& fram antalet doser. Eftersom behandlingen ges var tredje vecka antas alla f& 1,33 doser per ménad.

Fér pertuzumab féljer berékningen samma logik som trastuzumab emtansin men dér &r en férpackning om
420 mg alltid detsamma som en dos (vi bortser frén den dubbla laddningsdos som inleder en behandling).
Problemet &r att vi méste dra bort det antal doser som ges som neoadjuvant behandling. Dér utgér vi fran
data frén Bréstcancerférbundet om 8 400 nyinsjuknade varje ér och att 13 procent av dessa ar HER2+.

Av dessa antas 90 procent opereras och att 19 procent av dessa far neoadjuvant behandling — béda dessa
siffror &r héimtade frén NBR:s &rsrapport fér 2015. Varje neoadjuvant behandling antas bestd av fyra doser
baserat p& uppgift i TLV:s hélsoekonomiska utredning. Det totala antalet doser, 21 procent av alla, som antas

ges neoadjuvant dras bort likformigt fér alla landsting.*”

Resultat

Kartan till héger visar hur stor andel av patienterna med spridd bréstcancer som i dagsléget behandlas med
né&got av de tre nya lgkemedlen. Det é&r viktigt att komma ihdg att den “rétta” niva knappast ér 100 procent.

Det finns mé&nga behandlingar och ofta fér en och samma patient éver tid en sekvens av behandlingar.

De stora skillnaderna mellan landstingen indikerar dock att det finns en betydande underanvéndning av

de nya ldkemedlen och att ménga landsting har varit déliga pé att introducera de nya behandlingarna.

"ANALYSEN INDIKERAR, TROTS NAGOT 0SAKRA
ANTAGANDEN, ATT DET FINNS EN BETYDANDE

17 Det finns visserligen vasentliga skillnader mellan landstingen ndr det
gdller andelen som far neoadjuvant behandling men det &r osdkert hur
stabila dessa skillnader &r sa vi har anvant rikssnittet.



Figur 1. Andel av patienter med spridd bréstcancer som i dagsldget behandlas med né&got av de

nya lékemedlen trastuzumab emtansin, pertuzumab eller palbociklib, per landsting.
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Vésterbotten 2%. Vasternorrland 4 %. Ostergétland 6 %.
Jémtland 6%. Skane 7 %. Vastra Gétaland 8 %.

Norrbotten 8%. Blekinge 9 %. Jénksping 9 %. Orebro 9%.
Véarmland 9%. Uppsala 10%. Véstmanland 11 %.

Halland 11 %. Stockholm 11 %. Kalmar 12%. Sérmland 13 %.
Kronoberg 14%. Gévleborg 15%. Gotland 17 %. Dalarna 25 %.




Tabell 1. Andel av patienter med spridd bréstcancer som i dagsléget behandlas med nagot av de nya

l&kemedlen trastuzumab emtansin, pertuzumab eller palbociklib, per landsting.

Dalarna 25% Halland N% Norrbotten 8%
Gotland 17% Véstmanland N% Véstra Gétaland 8%
Gavleborg 15% Uppsala 10% Skéne 7%
Kronoberg 14% Vérmland 9% Jamtland 6%
Sérmland 13% Orebro 9% Ostergétland 6%
Kalmar 12% Jénksping 9% Vésternorrland 4%
Stockholm N% Blekinge 9% Vésterbotten 2%

HUR GOR VI DET BATTRE?

Svenska politiker och vé&rdgivare har genom sina yrken och genom sina roller férbundit sig till att jobba fér det
allménna bésta. Den svenska varden ska finnas till fér alla och alla medborgare i Sverige ska ha rétt till god
och jamlik vard.

Landstingspolitiker kan ocksé personligen sdkerstélla att invanarna i sin region eller sitt landsting kan f& béattre
och snabbare tillgang fill nya lékemedel och jamlik vard. | sitt parti eller i sitt region- eller landstingsfullméktige

kan de till exempel:

e sdkerstalla att budgeten for nya, innovativa behandlingar ar
tillracklig,

°* att personalen inom hdlso- och sjukvdrden har tillrackliga
kunskaper om nya terapier,

* sadkerstdlla att beslutsfattarna och vardprofessionen foéljer

hdlso- och sjukvardslagen som sdger att varje patient individuellt
ska behandlas med bdsta mojliga terapi,

* sidkerstdlla att vardprofessionen fdljer patientlagen som sdger
att sjukvardens personal vid varje vardtillfdlle ska informera
patienten om samtliga tillgdngliga behandlingsmdjligheter som
finns och motivera den enskilda behandlingen,

e kontinuerligt féra dialog med patienterna och applicera ett
patientperspektiv pa de beslut de fattar och

e driva fradgan om ett nationellt kvalitetsregister genom SKL.

Landstingspolitiker i hela Sverige kan géra det till sin valfradga att medborgarna i sin region ska fé

snabbare tillgang till de senaste och bésta behandlingarna.



Ospridd sanning syftar till att fé fill sténd en politisk féréndring som gér livet béttre fér kvinnor som lever med
spridd bréstcancer. Kampanijen drivs i fre teman: det férsta handlar om att sékerstélla att de drabbade och
deras anhériga ska f& det psykosociala stéd de behéver under hela sjukdomsperioden, inte bara i det palliativa
slutskedet. Det andra handlar om jémlik vérd och fragan om snabbare introduktion av nya behandlingar och
inférandet av eft nationellt kvalitetsregister for spridd bréstcancer. Det tredje handlar om rehabilitering.

Ospridd sanning drivs av kvinnor som sjéilva lever med spridd bréstcancer.

Las mer pd www.ospriddsanning.se

SANNINGEN KAN VARA OBEHAGLIG, MEN DEN MASTE FRAM.

Tack till Henrik Lindman, overlakare och docent
vid Institutionen fo6r immunologi, genetik och patologi,
Akademiska sjukhuset i Uppsala, for faktagranskning och synpunkter.
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