TID AR LIV

INTRODUKTION AV LAKEMEDEL &r en expertdominerad
verksamhet och s& ska det rimligen vara. Déremot bér det
vara av politiskt intresse att svart sjuka patienter fér snabb
tillgang till lakemedel dér nationella processer bedémt att

de tillfdr ett véirde som det &r vért att betala for.

DEN OSPRIDDA SANNINGEN OM SPRIDD BROSTCANCER



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 fé& det psykosociala stéd de beh&ver 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 ett nationellt kvalitetsregister for spridd bréstcancer. Det tredje handlar om rehabilitering.

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

Las mer pd www.ospriddsanning.se



“ATT LARA SIG HANTERA CANCER AR ATT LARA SIG HANTERA
RADSLA. CANCER AR ETT SAR SOM ALDRIG LAKER. JAG BAR
DETTA SAR MED MIG VARJE DAG. DET GOR ONT OCH DET
KOMMER ATT GORA ONT FOR ALLTID.

DET AR TUFFT OCH SVART ATT DAGLIGEN BARA PA EN
SMARTA SOM INTE AR DIREKT SYNLIG FOR OMGIVNINGEN.
JAG HAR FATT GRAVA EFTER MOD OCH HOPP | MINA
INNERSTA RUM | VANTAN PA NYA BEHANDLINGAR. JAG HAR
FATT BEARBETA VARJE LAGER AV MIG SJALV. JAG HAR

FATT ACCEPTERA ATT DEN BOR | MIN KROPP. MEN JAG KAN
ALDRIG ACCEPTERA ATT CANCERN DEFINIERAR VEM JAG AR.
JAG VAGRAR TILLATA CANCERN STANGA LJUSET UTE.”

Helena



SAMMANFATTNING

Denna skrift beskriver och analyserar patienters véintan pd nya lékemedel mot cancer. Den belyser hur l&ng vén-
tan &r och vad den kan bero pé. Slutsatsen &r att patienterna véntar onédigt léinge och att politiska beslut skulle

kunna snabba pé tillgangen fill nya vérdefulla Iakemedel.

De allra flesta nya cancerlékemedel som lanseras kommer férr eller senare att anvéindas i den svenska hélso-
och sjukvarden. Véntan pé att de ska bl fillgéngliga &r dock ofta léng och léngre &n i flera andra lénder. Véntan

pé att de ska spridas till alla som behéver dem é&r ofta &nnu mycket léngre.

Véntan uppstér i ménga led. Den finns i tiden mellan godkénnande och att myndighet och regioner fattar beslut.
Den uppstdr i handléggningen av besluten. Véntan kan uppstd ndr man i regionala processer ska préva och
ta stéllning fill nationella beslut. Den kan uppsta fér att en klinik inte har plats i sin budget just det éret. Den kan

finnas fér att hélso- och sjukvérden inte har férberett sig p& att anvénda det nya lékemed|et.

Fér den som dr svart sjuk i cancer kan det vara en véntan i skuggan av déden.

I skriften lyfter vi framfér allt fem punkter dér politiska beslut kan korta véantan.

. Ett nationellt beslut om finansiering av nya ldkemedel i vantan pa
nationell prioritering.

. Nationella och regionala beslut om battre uppfdljning av vantetider,

. Regionala beslut om att ta bort egna processer som bara dr en dubblering
av nationella

. Regionala beslut som l&dgger kostnadsansvaret fOr nya cancerldkemedel
centralt i stallet fo6r pa klinikniva

. Regionala beslut om processer som gor att varden &r val forberedd for
att anvadnda de nya behandlingarna.

Med denna skrift vill vi ge inspiration ill de politiker som vill minska véntan p& nya behandlingar. Det gér att

go6ra nagot.



INLEDNING

Att leva med cancer &r ofta aft leva med osékerhet, rédsla och véntan. Véntan pé en ny behandling, pé ett
provsvar eller véintan p& ett nytt likemedel. Fér den som lever med en léngt framskriden sjukdom kan det vara en
véntan i skuggan av déden. Ungefédr 5 500 personer lever med spridd bréstcancer. En obotlig sjukdom dér bara
en av fyra lever léngre &n fem &r efter diagnosen. | skriften “Livet véintar inte” har vi beskrivit skillnader mellan
regionerna ndr det géller anvéndningen av nya lékemedel mot spridd bréstcancer. Nér vi samtalade om skriften
med ansvariga politiker méttes vi av ett stort intresse kring hur man som regionpolitiker kan péaverka véntan. Vad
ar det egentligen som gér att svért sjuka fé&r véinta fér lénge pé nya lékemedel2 | den hér skriften tar vi dérfér
analysen vidare och studerar sarskilt hur véintan kan minska. Fokus ligger p& hur lékemedel som férr eller senare
kommer att anvéndas kan né patienterna s& snabbt som méjligt. | takt med allt fler nya lékemedel riktar sig fill
svért sjuka mdnniskor och att de ibland kan vara helt botande blir det allt viktigare att sékra att alla fér tillgéng fill
dem i tid. Det kan hégst bokstavligt vara en fraga om liv eller déd. Sex manader &r kanske inte sa l&ng tid fér de

flesta av oss, fér den som véntar pd behandling av en dédlig sjukdom kan det vara en evighet.

BARA EN AV
FYRA LEVER LANGRE AN FEM AR EFTER DIAGNOSEN.”

Politiska beslut ar viktiga

Ofta &r det politiker som stdlls till svars fér bristande tillgdng pé Iékemedel. Samtidigt &r de processer som styr fill-
géngen ofta véldigt dominerade av experter och tjiéinsteman. Syftet med den hér skriften &r inte bara att beskriva
végen fill patienten f&r nya innovativa cancerlékemedel utan ocksé att belysa nér och hur politiker pa olika nivé-
er kan p&verka den processen. Hur kan politiska beslut bidra till att f& bort onédiga véntetider och flaskhalsar Vi

tycker oss se att det finns en hel del som politiken verkligen kan paverka.

Sa har vi arbetat

Skriften innehdller analyser av hur nya cancerlékemedel anvéinds, var véntetider uppstdr, hur processer ser ut
nationellt och lokalt och var det finns goda exempel p& nya modeller och nya sétt att arbeta. Vért huvudsakliga
fokus &r Iékemedel mot bréstcancer men eftersom processerna i grunden ér desamma fér alla cancerlékemedel
har vi valt att ge en helhetsbild av nya innovativa ldkemedel mot cancer. Det ger ett stdrre urval av lékemedel
och 8kar dérmed sdkerheten i analyserna. Analyserna bygger p& data éver lékemedelsanvéndning, genom-
gdng av styrdokument och beslut samt intervjuer med bade politiker och tjgnstemén med ansvar fér frdgorna. Var

fsrhoppning &r att den ska kunna inspirera ansvariga politiker till insatser fér att minska véntetiderna.



DE FLESTA NYA LAKEMEDEL ANVANDS MEN DET TAR TID

Diskussionen om tillgang till nya Iékemedel kretsar ofta kring priser och vad vi har réd med. Oron &r att svenska
patienter inte fér tillgang till nya ldkemedel pa grund av att det offentliga inte @r villigt aft betala for dem. Aven
om det absolut finns sédana exempel och utmaningar visar kartléggningar att det kanske inte &r det frémsta
problemet. De flesta Idkemedel som godkénns av EU tenderar ocksd att anvéindas i Sverige. Déremot tar det ofta
relativt lang tid innan de nar patienterna. Det &r tid som kostar fér dem som mdste véinta pé& négot som férr eller

senare éndd kommer att anvéndas.

Det finns m&nga méjliga métpunkter nér det géller ett Iikemedels véig fill patient. | diskussioner kring vilka
l&kemedel som &r fillgéingliga, har introducerats och verkligen har nétt patient anvénds ofta olika métt pd ett inte
séllan férvirrande sétt. Figuren nedan ér en schematisk beskrivning av vilka tidpunkter som kan anvéndas. De
olika analyser vi redovisar stannar fér det mesta som senast vid steget nationell prioritering, d.v.s. ett beslut fran
TLV eller NT-radet. Det kan vara bra att komma ihdg att det &r ndgot annat &n att ett Iékemedel fullt ut har nétt

alla de patienter som kan behéva det.

Introduktion i Sverige Nationell prioritering Mogen férséljning

Marknadsgodkénnande Férsta forsélining

Det &r svart att definiera mogen férsalining men det gér att méta véntan. Ett sétt &r att se hur l&ng tid det tar for
eft ikemedel att n& den férséljning det har vid en given tidpunkt. | diagrammet nedan visar vi hur det sett ut for
de tre senast infroducerade ldkemedlen mot bréstcancer. Vi jamfér férséliningen varje manad efter godkénnande

med férsdliningen efter 21 méanader.”

Diagram 1. Tid till mogen anvédndning fér tre Iékemedel mot bréstcancer.
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Kélla: IQVIA och egen analys

Som framgér ér férsaliningen mycket l&g under det férsta halvaret och det tar mellan 10-14 manader bara
att nd upp fill hélften av den slutliga férséliningen. Om nivén efter 21 manader ligger i nérheten av mogen

anvéndning &r det manga patienter som har fatt vénta véldigt lénge pé& en behandling de i sluténdan fér.

1 Valet av 21 madnader beror pa att det &r den langsta tid vi har data fér nar det
galler palbociklib.



Den basta tillgéingliga samlade analysen av fillgangen pé nya lékemedel generellt i Sverige &r en rapport som
analysféretaget Quantify gjort pa uppdrag av LIF.2 Studien rér lékemedel godkénda under 2014-2016 och
studerar anvéndningen i Sverige fram t.o.m. 1 maj 2018. Av 143 studerade lékemedel bedémdes 64 procent
vara tillgéngliga i Sverige.® Av de 49 Igkemedel som beddmits inte vara tillgéngliga i Sverige var det 30 dér

det inte fanns nadgot uppenbart substitut fillgéngligt i Sverige. Om de 19 som bedémdes som ej unika lyfts ut fran
analysen landar andelen tillgéngliga ldkemedel p& 73 procent. Det ér en siffra som rimligen borde vara hégre
men samtidigt &r den hégre én en del andra uppskattningar som gjorts. Den séger dock ingenting om hur léng tid

det tar for de tillgéngliga Iékemedlen att né svenska patienter.

Fér de 91 Iékemedel i studien som var tillgéngliga i maj 2018 hade det i genomsnitt tagit 297 dagar fér dem
att nd patient. Det fanns en stor spridning och mediantiden var 223 dagar. Detta rér alltsé lékemedel som éndé
kom att anvéndas men dér véntetiden i ménga fall var betydande. Fér en figrdedel lag véntetiden pé& éver 422

dagar.

Studien frén Quantify fittar p& alla nya lékemedel. Myndigheten fér vard och omsorgsanalys har i en rapport
fran 2017 sarskilt studerat nya cancerldkemedel. Bilden &r likartad. Over tid anvénds de flesta nya lakemedel i
Sverige men det tar léngre fid &n i flera andra lénder. Tabellen nedan visar hur ménga av nya cancerlékemedel
dér det finns en forsaljning. Matpunkten &r 1 juli 2017. Det ér tydligt att for Iékemedel som funnits ett tag ligger
Sverige i nivé med de béasta ldnderna men nér vi kommer till dem som godkénts mer nyligen finns det en
betydande skillnad. Vi har upprepat samma analys men kunnat f&lja férséljningen t.o.m. oktober 2018. Med mer

tid ligger Sverige p& i princip samma niva som Tyskland och Storbritannien fér lékemedel som godkéndes 2016.

Tabell 1. Férsélining av nya cancerlékemedel

Godkénnande ér 2014 2015 2016

Antal godkénda 8 9 12

Sdlda i Tyskland 8 9 12

Sélda i Storbritannien 8 9 1

Sdlda i Sverige 8 9 5 (11) okt 2018

Kélla: Vérdanalys och egen analys

Det férefaller alltsé som att det huvudsakliga problemet inte &r att nya cancerlékemedel inte kommer fill Sverige
utan att det tar onddigt l&ng tid innan de gér det. Det ska ocksa betonas att analysen ovan inte tar hénsyn fill hur
mycket som sdljs av de |ékemedel som ingdr. | ménga fall kan det ta betydande tid mellan att ett [ékemedel har

sin forsta férsélining och att det verkligen fétt en bred spridning.

Nya Iékemedel nér i stor utstréickning férr eller senare svenska patienter. Ofta tar det onédigt lang tid och léngre
tid én i de bésta lénderna. Det finns uppenbara méjligheter att korta véintetiderna for Iékemedel som éndé

kommer att anvéndas.

2 Access to new medicines in Sweden, Quantify 2018-06-29

3 Med tillgédnglig avses att det marknadsfdrs i Sverige samt att det antingen 1. finns
ett positivt formansbeslut fran TLV eller positiv rekommendation fran NT-radet eller
2. Att det inte finns ett negativt beslut fran NT samt att det finns en, givet antalet
aktuella patienter, rimlig forsdljning.



MANGA AKTORER PA VAGEN TILL PATIENTEN

N&r ménga drs forskning och utveckling har resulterat i ett nytt Idkemedel mot cancer &r det ménga steg som ska
passeras innan de nar de patienter som behéver det. Det ska godkénnas i EU, det ska introduceras i Sverige, det
ska prévas och beddmas nationellt, det ska ofta prévas och bedémas regionalt och i slutéindan ska en lékare i
vérden fatta beslut om att det faktiskt ska anvéndas. | énden av den lénga kedjan finns en mdnniska med en svér
ofta livshotande sjukdom. Det &r manga steg som ska passeras och det &r stor risk fér onédigt lang véntan fér

den patient som berérs.

Féretag EU Féretag TLV/NT Region Vérden Patient

LIVSHOTANDE

STORA SKILLNADER | VANTAN PA NATIONELL PRIORITERING

Nyckeln fill att alla berdrda patienter far tillgéng till ett nytt Iskemedel &r oftast att det finns en s.k. nationell
prioritering. Det innebér antingen ett positivt férménsbeslut frén TLV eller en positiv rekommendation frén NT-
rédet. Samtidigt &r véigen fram fill en nationell prioritering ofta en stor kélla till véintan och frustration. Det finns et
godként ldkemedel som ménga knyter stora férhoppningar till men det &r oklart om och nér det kommer att vara

verkligt tillgéngligt.

En nationell prioritering bygger i grunden pé en vérdering av nytta. Vad tillfér ett nytt lékemedel och vad ér vi
beredda att betala f&r den nyttan? Samtidigt &ér det ocksd i viss mén en arena f6r rena férhandlingar. Till viss del
ar dessa eft sétt att hantera osékerhet och férdela risker men relativt ofta finns det ocksé element av ren prispress.
Fér knappt hélften av de nya cancerlékemedel som godkénts under 2015-2017 finns det i dag s.k. sidodverens-

kommelser mellan regionerna gemensamt och de bolag som introducerat lékemedlen.*

Det varierar mycket vilken tid det tar frén ett Idkemedel godkénns av EMA tills det finns en nationell prioritering. |
vérdanalys granskning av nya cancerlékemedel studerade man alla Ikemedel som fétt en nationell prioritering
mellan 2011 — 2017, dessa utgjorde 80 procent av alla lékemedel som introducerats i Sverige under den perio-
den (d.v.s. hade nagon férsaljning). Mediantiden fér tiden mellan godkénnande och ett férmansbeslut var 238
dagar medan mediantiden fér ett rekvisitionslékemedel, frén ett godkénnande fill ett hélsoekonomiskt underlag
frén TLV, var 137 dagar. | det senare fallet ska man sedan addera tiden fér NT-r&dets handléggning dér median-

tiden var 31 dagar.’ Det finns dock en mycket stor spridning runt dessa mediantider.

Att korta de totala ledtiderna fér beslut om nationell prioritering ér en viktig del av att korta véntetiderna fér
patienterna. Bade nationella och regionala politiker kan stélla krav och péverka de ansvariga aktérerna. Aven

bolagen har ett ansvar fér att sjéiva vara tidigt ute och prioritera en snabb tillgéng.

4 Baserat pa uppgifter fran EMA och Janusinfo

5 NT-radet har funnits sedan januari 2015 och &r snabbare an dess fdregangare NLT-
gruppen som hade en mediantid pa& 78 dagar. Mediantiden fér TLV omfattar beslut
fattade bade av NLT och NT.



Stora brister i uppféljning

Vardanalys rapport &r unik i sin ambition att méta hela tidsférloppet fr beslut om nationella prioriteringar. | den
I8pande uppféliningen av dessa processer finns det véldigt lite styrning och uppfélining kopplat till hur léng tid de
tar och bér ta. TLV rapporterar méluppfyllelse utifrén sin 180-dagars gréns men den utgér ju samtidigt bara en
begrénsad del av hela processen. NT-radet har 8ver huvud taget mycket lite systematisk aterrapportering av sin
verksamhet. Det &r anmérkningsvért att det inte finns eft tydligare politiskt fokus p& utvérdering och uppfélining
av hur processen fungerar med tanke pd vilken roll den spelar fér patienternas tillgéng till nya lékemedel. Efter
att vardanalys nu med engdngsinsatser studerat bade ordnat inférande i allménhet och introduktionen av nya
cancerldkemedel i synnerhet finns det behov av en mer systematisk uppfélining. Det &r notervért att den enda
uppféliningsrapport fér ett cancerlékemedel inom ramen f&r ordnat inférande som finns publicerad, inte studerar
véntefider i inférandet av lakemedlet (olaparib) och detta trots att vardanalys i sin rapport visade pa stora regio-

nala skillnader i vilken takt det intfroducerades.®

Det &r manga aktérer inblandade i processerna kring nationella prioriteringar och det ér svért fér utomstéende
att f& en klar bild av férloppen. Det kan t.o.m. vara svért fér de inblandade bolagen aft férutse vad olika

vagval far for fslider. Annu mycket svarare ér det fér patientorganisationer och andra intressenter. Det &r inte
heller méjligt att genom regelverk och tidsgrénser helt styra utfallen. Det avgdrande ér ofta en god vilja hos

de inblandade och en fértroendefull kommunikation. De ytterst ansvariga politiska ledningarna pé riks- och
regional nivé har dock ett ansvar att vara tydliga med vad de vill uppnd. En snabb tillgéng fér patienterna némns
dd och d& som en malséttning men den ambitionen tycks inte fullt ut genomsyra styrning och uppfélining. Det
finns valdigt lite uppfélining som inkluderar véntetider och resonemang om hur snabbt lékemedlen nér ut. Det

&r symptomatiskt att ldkemedelsutredningen, som skriver mycket om behovet av béttre uppféljning, inte heller

namner tiden till tillgéing som et uppféliningsomrade.

Ett tydligare fokus pd véntetider och snabb tillgéng i styrning och uppfélining &r centralt fér att undvika onédig

véntan. Hér har politiken en tydlig roll som naturlig bestéllare av béttre uppfélining.

Patienterna far vénta nér andra férhandlar

De nationella prioriteringsbesluten spelar mycket stor roll fér tillg&ngen. Det &r ofta Iéitt att se i data &ver anvénd-
ningen av ett lékemedel nér prioriteringsbeslut fattas. Samtidigt kommer processerna att beh&va ta tid och det
skapar férdréjningar. | en situation dér en mycket stor del av Idkemedlen férr eller senare féar en prioritering finns
det anledning att studera om det finns modeller dér patienterna slipper véinta p& att utredningar och férhandling-

ar ska bli klara.

OKAR ANVANDNINGEN
BETYDLIGT SNABBARE | TYSKLAND AN | SVERIGE.”

Tyskland &r ett intressant land att studera. Dér omfattas alla nya ldkemedel av sjukvardsférsakringen frén dag
eft om de infe uttryckligen har undantagits. Bolagen har réitt att sétta vilka priser de vill under det férsta éret men
under den tiden gérs de hélsoekonomiska utredningarna och ett slutligt pris férhandlas.” En sédan modell gér

att patienterna inte behéver vénta pé att utredningar och férhandlingar ska bli klara men att det éndé finns en

6 https://janusinfo.se/download/18.71a45c27166aa469%9a5fdedb0/1541661759996/
olaparibUppfoljning-181107.pdf

7 FOr en beskrivning av den tyska modellen se t.ex. - http://www.oecd.org/els/health-
systems/Pharmaceutical-Reimbursement-and-Pricing-in-Germany.pdf
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vérdebaserad prisséttning i grunden som sékrar en samhéllsekonomisk vérdering. Utan att rakt av kopiera nagot

annat land kan det finnas anledning att fundera éver modeller med den inrikiningen.

Vi har jémfért anvéndningen i Sverige respektive Tyskland av de nya cancerlékemedel som ingick i vardanalys
genomgang av tid till nationell prioritering. Fokus har legat p& hur snabbt de introducerats i de tvé lénderna.
Niv&erna skilier sig at efter kontroll fér cancerincidensen i landerna. Tyskland har, &ven en léngre tid efter
introduktion, en hégre anvéndning av nya lékemedel. | var jamférelse utgar vi dock frén respektive lands nivé

tre &r efter att ett Iékemedel godkéints av EMA. Tidpunkten fér godkénnande sétts fill m&nad noll fér varie
l&kemedel och de foljs darefter sa langt som majligt men maximalt i tre ar. | diagram 2 &r nivén vid 36 ménader
satttill 1 och nivan fér de féregdende méanaderna uttrycks som andelen av nivan vid 36 ménader. Det blir tydligt
att i synnerhet under det férsta dret efter godké&nnande &kar anvéndningen betydligt snabbare i Tyskland &n i

Sverige. Nivén 0,5 né&s néstan dubbelt s& snabbt i Tyskland.
Diagram 2. Tid fill mogen anvéndning i Sverige respektive Tyskland
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Kélla: IQVIA och egen analys

Det har funnits férvénansvért lite diskussioner i Sverige kring modeller liknande den i Tyskland.® Det tas ofta fér
givet att ett beslut fréin TLV eller NT-r&det ér den naturliga startpunkten fér en bredare anvéndning. | synnerhet

mot bakgrund av att en sa stor andel av de nya cancerlékemedlen faktiskt kommer dit kan det finnas anledning
att ifrégasétta varfér det ér patienterna som ska behéva vénta. Rétt designat borde det kunna gé att hitta en

modell som férenar tillgéng fér patienterna frén dag ett med en god kontroll éver priser och kostnadsutveckling.

8 Lakemedelsutredningen diskuterar modeller med s.k. interimsfinansiering i en bilaga
till sitt slutbetdnkande. De menar att de passar bast i en miljd dar de allra flesta
lakemedel foérr eller senare far en anvandning. Som vi visar i denna skrift gdller
dock detta i hdg grad for Sverige ndr det gdller nya cancerldkemedel. Utredningens
argument mot sddana modeller forefaller darfdr ganska svagt. Deras andra argument ar
att en sadan modell kan férsvaga betalarens foérhandlingsposition och leda till hoégre
priser. Risken fOr det torde bero pa hur modellen utformas men man kan ocksa fraga
sig hur en saddan risk ska vdgas mot patienternas intresse att snabbt f& tillgang till
nya behandlingar.



MYCKET AVGORS | REGIONERNA

Det finns i princip inga systematiska genomgéngar av hur regionerna styr l&kemedelsanvéndningen. Vérdanalys
pekar bade i sin rapport om ordnat inférande och i rapporten om nya cancerlékemedel p& att regionernas

agerande &r en viktig faktor f&r utfallen. | sammanfattningen av den senare skriver man att:

Dessa resultat visar att en nationell samordning genom ordnat inférande inte ér tillréickligt f6r att minska skillnader

utan att det lokala arbetet i regionerna ér avgérande fér att sékerstélla en jamlik tillgéng till cancerlékemedel.?

Det r&der ingen som helst tvekan om att det finns betydande skillnader mellan regionerna i anvéndningen av nya
cancerlékemedel och att detta i synnerhet géller de férsta &ren effer godkénnande. Véntetiderna skilier sig alltsa
pétagligt &t.'°

Det &r betydligt mer komplext att férsté orsakerna fill skillnaderna. Det finns en l&ng rad mekanismer som kan
paverka |lékemedelsanvéndningen i en region och langt ifrén alla handlar om faktorer som regionen som
organisation kontrollerar. Férekomst av kliniska prévningar kan t.ex. paverka den fortsatta anvéndningen av det
|&kemedel som ingér, vissa kliniker kan vara sarskilt motiverade eller ha en extra god kunskap nér det géller en
ny terapi och rena slumpfaktorer som ovanligt ménga aktuella patienter kan péverka utfallet. Samtidigt finns det
gott om verksamma styrmedel som regionerna sjéilva kontrollerar och dér det finns tydliga exempel p& att de

spelar roll.

Exempel fran verkligheten

Som underlag fér detta avsnitt har vi studerat en stor méingd styrande handlingar, protokoll frén olika grupper
och data éver ldkemedelsanvéndningen. Vi har ocksa intervjuat ett antal ledande regionspolitiker och hélso- och
sjukvardsdirektérer. Ambitionen é&r inte pd ndgot sétt att ge en heltéckande bild av hur regionerna styr, eller inte
styr, infroduktionen av nya lékemedel utan snarare att ge exempel, positiva och negativa, pé hur det kan gé

till. Tanken &r att det ska kunna inspirera ansvariga politiker som vill komma nérmare denna fraga och hitta sétt
att ta ansvar fér vad som ju i grunden &r en djupt politisk fréga. De politiker vi talat med tycker néstan alla aft

de stér langt ifrén de processer vi behandlar, de skulle vilia komma nédrmare men &r ocksd ména om att hélla

en tydlig gréins mellan vad som ska vara politik respektive expert- och tjénstemannabeslut. Fér att skapa ndgon
sorts struktur har vi i ett férsta led delat upp regionernas processer i tre typer. Det finns ingen tydlig gréins mellan
de olika typerna av processer. Regionerna har att hantera b&de Iékemedel dér det funnits en nationell process
och nationell prioritering samt [&kemedel utan nationell process. Hanteringen ser ofta ndgot olika ut men det é&ri
grunden samma processer som &r involverade. Samtliga processer resulterar pa olika séitt i styrsignaler till vérden

dér ju de fakfiska behandlingsbesluten tas.

REGIONSPROCESSER
Nationell prioritering
Anvéndning

Nytt |&kemedel

Ej nationell prioritering Vardering  Administration

9 Cancerlakemedel - ett kunskapsunderlag om inférande, anvandning och uppféljning sid 10.
10 Se t.ex. vardanalys rapport
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Vérdering

Lokala expertprocesser tar tid

Aven om det skett en nationell prioritering och vérdering av ett Idkemedels nytta &r det inte
helt ovanligt att det ocksé gérs en regional beddmning. | de fall lskemedlet inte omfattats av
de nationella processerna ér behovet av en egen vérdering férstés stérre. Dessa processer
bygger i stor utstriickning p& samma underlag eller typ av underlag som de nationella

och frégan &r densamma - tillfr [Gkemedlet tillréicklig nytta i relation till pris fér att det ska
anvéndas? Det finns en tydlig trend dér regionerna i mindre utstréickning éverprévar de
nationella prioriteringarna men det sker. Det finns ocks& exempel pé regioner som ldgger
ned ett betydande arbete pé att i princip bara bekréfta de slutsatser som nétts nationellt.

Det i sig skapar véintetider.

Skéne och Uppsala &r tva exempel dér man i huvudsak betraktar de nationella prioritering-
arna som direkt géllande lokalt. | Uppsala bedrivs en verksamhet pa prov dér NT-rdadets re-
kommendationer gér direkt ut fill berérda verksamhetschefer via e-post utan att det behévs
lokala beslut. | Skéne bekréftar Likemedelsrddet rekommendationerna och konstaterar att
om inget annat séigs &r de direkt giltiga i regionen. Det kan jémféras med t.ex. Halland dér
en sarskild grupp Prioriterings- och evidensrédet (PER) bereder beslut som sedan fattas av
hélso- och sjukvardsdirektsr. Detta trots att vi i inget fall har kunnat hitta beslut som géit i

en annan rikining én gdllande nationell rekommendation. | Region Norr finns det ocksé en
sarskild arbetsgrupp (ARIL) som vérderar de nationella rekommendationerna och dér man
&tminstone i ett relativt aktuellt fall kom fill en annan slutsats &n TLV. Detta med direkta kon-
sekvenser fér patienternas tillgéng till lskemedlet. Véstra Gétaland &r ett annat exempel dér
man har en mycket omfattande process, bade fér Iskemedel, medicinteknik och nya me-
toder. Den &r delvis kopplad till en sérskild introduktionsfinansiering fér nya lékemedel och

innehdller flera fall de senaste dren dér man delvis gér en annan bedémning &n NT-rédet.

De hélso- och sjukvérdsdirektérer vi talat med é&r alla kritiska till den hér typen av regionala
vérderingsprocesser och menar att de innebér onédigt dubbelarbete. Lakemedelsutred-

ningen konstaterar att:

| frégor som rér tolkning av vetenskaplig evidens eller tillgéng till nya effektiva lékemedels-
behandlingar ér behovet av lokal anpassning enligt oss litet och svarférklarligt ur patient-

perspektiv om lika vard. Likvél &r lokal anpassning vanligt fsrekommande.

Aven nér de nationella rekommendationerna inte éndras kan de leda till onédiga férdréj-
ningar i anvéindningen av nya ldkemedel. Nér det géller Iékemedel som inte omfattas av
de nationella processerna férefaller det variera betydligt hur de hanteras och i vilken grad
det finns lokala vérderingsprocesser pé plats. De stérre regionerna har egna vérderings-
processer och vissa av de mindre samverkar kring detta. Aven hér kan man dock fundera
om det verkligen &r resurseffekfivt att upprepa samma arbete p& sé manga stéllen. Regi-
onerna har beslutat om en ny kunskapsstyrningsmodell som nu é&r pé vég att inféras och
det dterstar att se hur den kommer att paverka de lokala strukturerna. Den nya modellen

bygger ju p& nationell samverkan och bér minska behovet av lokala modeller.

Modellerna fér regional vérdering av nya lékemedel och hur man hanterar mottagande av
beslut frén de nationella processerna ér i allra hégsta grad politiska frégor. Detta bér vara
ett viktigt omréde aftt se &ver for politiker som é&r intresserade av att paverka anvéndningen

av nya lékemedel och sékerstélla att medborgarna fér en snabb tillgéng till dem.



"DEN EKONOMISKA STYRNINGEN SPELAR ROLL.



Central finansiering kan minska véntan

Utéver stéliningstaganden till nyttan av eft nytt Idkemedel finns det ocksé ménga andra
Administration aspekter av en introduktion. De rér allt fran ren information om nya rekommendationer och
beslut fill praktiska fragor som kan uppsté i verksamheterna vid hantering av ett nytt léke-
medel. Regionerna tycks i varierande utstréickning arbeta med dessa frégor. Lékemedels-
kommittéerna &r p&d manga sétt centrala. Vi har gatt igenom samtliga kommittéers protokoll
fér den senaste tv&drsperioden fér att f& en bild av hur de arbetar med nya lékemedel. Det
&r uppenbart att den regionala styrningen fortfarande i allt vésentligt kretsar mer kring breda
baslékemedel &n nya innovativa lékemedel. Det verkar ocksé som att aterkopplingen frén
de nationella strukturerna som t.ex. NT-rédet &r relativt begréinsad och att det &r ganska
ovanligt med stérre diskussioner kring introduktionen av nya lékemedel. Region Stockholms

revisorer konstaterade nyligen i en granskningsrapport av arbetet med nya lékemedel att:

Granskning av SLK:s 11 protokoll visar att varken samverkansgruppens, avdelningschef fér
strategiska vérdgivarfrégor i egenskap av fullmakistagare, eller NT-rédets beslut eller arbete

rapporteras fill SLK."

Det finns sékert dialog och &terrapportering pé andra séitt men vér bild &r ocksé att det
lokala arbetet i stor utstréickning préiglas av andra lékemedelsfragor én infroduktionen

av nya lékemedel. Det géller &ven styrande dokument som |ékemedelsstrategier och
ekonomiska och verksamhetsméssiga uppféliningar. Ser man till den politiska nivén blir det
annu tydligare att den ligger langt ifran arbetet med nya lékemedel. Det &r ocksa en bild

som i stor utstriickning bekréftas av de regionspolitiker vi talat med.

Just finansiering och kostnadsansvar ér férstés en tydlig administrativ dimension av introdu-
cering av nya |Gkemedel. Det har léinge varit en trend att decentralisera kostnadsansvaret
langt ut pé kliniker och vardenheter. Ambitionen har varit att skapa kostnadsmedvetenhet
med férhoppning om att det ska verka dterhéllande p& anvéndning och kostnadsutveckling.
Det finns en omfattande diskussion kring detta men just vid introduktion av nya och inte séllan
relativt dyra ldkemedel kan det skapa sérskilda problem. Om kostnaden inte férutségs i
bérjan av aret kan den vara svér att f& plats med i den lokala budgeten och anvéndningen
kan férsenas. Det &r det grundléggande motivet bakom olika typer av centrala introduktions-
finansieringar. | eft tjiéinsteutl&tande frén Sédermanland som l&g till grund fér beslut om en

introduktionsfinansiering formulerades det mycket tydligt:

Introduktion av nya behandlingar ér ocksé en utmaning. Kopplingen mellan hélsoekonomiskt
férsvarbart och realekonomiskt genomférbart ér inte alltid tydlig. Det ér séllan samma

part som bekostar behandlingen som gér vinsten. En investering i Iékemedelsbehandling

kan komma kommun och stat till gagn. Samhéllsekonomiskt férsvarbart, absolut, men real-
ekonomiskt genomfsrbart? NT-rédets arbete med rekommendationer och ordnat inférande
dér regionerna férvéntas félja nationella r&d och riktlinjer som kommer under innevarande

budgetar ér utmaningar som méste hanteras.”

11 https://www.sll.se/globalassets/5.-politik/politiska-organ/halso-och-
sjukvardsnamnden/2018/181204/23-yttrande-introduktion-nya-lakemedel.pdf sid 13

12 https://www.landstingetsormland.se/PageFiles/46194/5§%209%20Genomgang%20av%20
lakemedelsomradet%$20-%20ebligt%20uppdrag%20fran%20landstingsstyrelsen.pdf



Att arbeta med introduktionsfinansieringar av olika slag &r férstas en méjlighet att underlétta och snabba pé&

nar det géller att inféra nya behandlingar. Men &ven hur det reguljéira kostnadsansvaret férdelas spelar roll.
Aven om decentralisering dominerar tycks de flesta regioner ha ndgon grupp av lékemedel som &r centralt
finansierade. Det finns férmodligen inga regioner som har precis samma modell fér kostnadsansvar men den
dominerande modellen tycks vara att huvuddelen av all anvéndning som kan knytas fill en vérdenhet ocksé
kostnadsmdssigt belastar den enheten. P& de flesta hdll finns det sedan ett mindre antal lékemedel som &r
centralt finansierade, i stor utstréickning sérlékemedel och lékemedel som omfattas av den nationella modellen
for riskdelning, lkemedel mot blédarsjuka och HIV. Det finns dock regioner som t.ex. Kalmar dér bl.a. alla
cancerldkemedel finansieras centralt. | takt med att nya cancerlékemedel véinder sig till véldigt specifika och ofta
smd patientgrupper blir det svérare att férutse och planera fér kostnaderna och slumpen, var patienterna dyker
upp, kommer att spela en stérre roll. Aven bortom renodlade modeller fér introduktionsfinansiering kan det darfor

finnas skal att se dver kriterierna for kostnadsansvar.

Den ekonomiska styrningen spelar roll. Hur kostnadsansvaret placeras och hur ovéntade kostnadsékningar
kan hanteras paverkar inférandet av nya lékemedel. Aven detta ér ett tydligt politiskt ansvar dér det gér att
underlétta en snabb introduktion och korta véntetider. Detsamma géller modeller dér man sékerstéller en bra
kommunikation och dialog kring férutséttningarna att anvénda nya Iékemedel. Det gér att fatta politiska beslut

fér att 6ka den regionala Iékemedelsorganisationens fokus p& dessa fragor.
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Anvéndning

Bra férberedelser kan spara tid

Det vi kallar anvéndning handlar om styrning som frémst fokuserar pé& olika typer av
behandlingsriktlinjer, vardprogram och liknande styrdokument. Dessa kan hénga ihop

med processer fér vérdering och administration men é&r ofta fristéende och féréindras mer
l&ngsamt. De kan vara regionsspecifika, regionala eller nationella men hér fokuserar vi

pd de tva férsta. Alla regioner har nédgon variant av “kloka listor”. Det &r dokument som
rekommenderar olika ldkemedel vid vissa tillsténd och diagnoser. Vissa regioner samverkar
kring dessa. De kloka listorna fokuserar dock p& baslékemedel som fréamst anvénds inom
primérvdrden. Vid sidan av dessa finns det dock ofta mer specifika rekommendationer fér
mindre grupper och fér andra typer av ldkemedel. Detta rér ofta lékemedel dér det saknas
nationella prioriteringar. Skane &r ett tydligt exempel dér lékemedelsradet fattar beslut om
relativt ménga regionala riktlinjer men dér man ocksé tycks vara noga med att inte dubb-
lera eller verpréva de nationella. Rikilinjer kan ocks& anvéndas fér att konkretisera natio-
nella behandlingsprogram och rikilinjer s& att de ger végledning utifran just den regionens
vérdorganisation och struktur. | huvudsak ér denna typ av styrning tydligt expertdominerad.
Det tycks genomgdende finnas en hég ambition att vara féljsam mot nationella program
och rikilinjer. Detta &r extra tydligt p& canceromrédet dér ju strukturen med regionala can-
cercentra har lett till en pataglig samordning &ver landet. Né&r det specifikt géller nya léke-
medel spelar den Nationella arbetsgruppen fér cancerlékemedel (NAC) en viktig roll som

rédgivande organ till NT-rédet och som ett samordnande expertorgan inom sitt omrade.

Den modell som byggts upp nér det géller cancer beskrivs ocksé ofta som en férebild fér
den nya kunskapsstyrningsorganisation som nu héller p& att ta form. Sannolikt kommer
manga av de regionsbaserade strukturer som finns i dag att genomgd betydande férénd-
ringar de kommande dren. | t.ex. Vastra Gétaland har det funnits en omfattande produktion
av s.k. Regionala Medicinska Rikilinjer (RMR) men arbetet med nya sédana har nu pausats i

véntan p& att den nya modellen ska komma pd plats.

BETYDANDE
FORANDRINGAR

Ndgot som ofta saknas &r tydliga processer kring hur nya behandlingar ska kunna tas emot
bra i vérden. P& gott och ont kan man séga att dér det finns tydliga regionala vérderings-
processer finns det ocksé tydliga rutiner kring andra delar. Ett exempel &r det omdiskute-
rade ldkemedlet Spinraza dér Véstra Gétaland inte bara beslutade om introduktionsfinan-
siering fér sjélva lekemedlet utan ocksé fér andra kostnader férknippade med varden av
berérda patienter. P& manga héll verkar det dock saknas bra férberedelser. Introduktion av
nya |ékemedel kan ofta handla om mycket mer &n finansiering. Det kan finnas behov av ny
diagnosticering, gentester, sdrskild specialistkompetens och sérskild organisation. Detta blir
sarskilt tydligt ndr det géller de nya cell- och genterapier som nu &r pd vég in i sjukvérden.
Den framtidsspaning nér det géller nya lékemedel som utférs gemensamt av regionerna
inom horizon scanning borde kunna vara en bra grund fér att utveckla lokala processer

kring introduktion av nya lékemedel.



Uppféljning av véintetider saknas ofta

Nér det géller de nationella processerna har vi kunnat konstatera att uppféliningen har pétagliga brister nér det
géller véintetider. Detsamma kan i &nnu hégre grad séigas gélla pé regionsniva. Det finns ofta ett antal métt och
indikatorer som géller lékemedelsanvandning men de rér néstan uteslutande baslékemedel fér breda grupper.
Nar nya innovativa lékemedel dyker upp i terrapporteringar handlar det i stort sett alltid om kostnader. Fragan
om hur den egna regionen arbetar med snabb introduktion saknas. Det &r en bild som bekréftas av néstan alla
politiker vi talat med. Inte ens i en s& stor och resursstark region som Stockholm tycks det finnas en systematisk

aterkoppling till politiken eller hégsta tignstemannanivé kring detta.™

Introduktion av ldkemedel &r en expertdominerad verksamhet och s& ska det rimligen vara. Det ér fér det mesta
inte lampligt att géra politik av anvéndningen av enskilda lakemedel. Déremot bér det vara av politiskt intresse
att svart sjuka patienter far snabb fillgang till Iskemedel dér nationella processer bedémt att de tillfér ett vérde
som det &r vért att betala fér. Att ha en systematisk uppfélining av hur det fungerar i den egna regionen &r

ddrmed rimligen en politisk fréga.

ETT KONKRET EXEMPEL PA ONODIG VANTAN

Nedan félier ett konkret exempel som kan illustrera flera av de generella observationer som vi gér i denna

skrift. Exemplet géller Ibrance (palbociklib) som anvénds fér att behandla spridd bréstcancer. Lakemedlet riktar
sig darmed fill en grupp med mycket stort behov av nya behandlingar. | det nationella vardprogrammet fér
bréstcancer rekommenderas i férsta hand att dessa patienter ges plats i kliniska prévningar. Lédkemedlet fick sitt
godkénnande i bérjan av november 2016 och bolaget ansékte om subvention drygt en mé&nad senare. TLV:s
handldggning tog néstan exakt ett halvér. Som framgér av diagrammet nedan var anvéndningen under den
tiden ytterst marginell. Frén godkénnande tog det alltsé drygt sju manader under vilka patienterna fick vénta. Den
tiden borde, som vi konstaterat, g& att korta. Det kan ske genom en snabbare beslutsprocess men ocksé genom

att hitta en modell dér patienterna kan {8 fillgang till ett nytt Iskemedel i véintan pé en nationell prioritering.

Diagram 3. Anvéndning av palbociklib per sjukvardsregion.
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13 Det ar i varje fall bilden i den revisorsrapport som vi tidigare refererat.
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Efter beslutet om subvention bérjade anvéindningen 8ka omgédende i tre av sex sjukvardsregioner. Fér region véist
och norr gér det att spdra férdréjningen till tydliga beslut. | Véstra Gétaland tog det nédgra ménader innan man
fattade beslut om introduktionsfinansiering, det &r sannolikt en viktig férklaring fill att det dér finns en férdréjning

i anvandandet.™ | den norra regionen finns det inte bara en férdréjning utan en konstant lag nivé. Dér &r det
vért aft notera att det regionala |ékemedelsrédet beslutade att inte rekommendera anvéndning av palbociklib.
Man gjorde alltsé en annan bed&mning &n TLV. Detta é&r ett konkret exempel p& det vi resonerat om kring
siglvstéindiga regionala vérderingsprocesser som ibland kan avvika frén de nationella prioriteringarna. Rédet
har senare luckrat upp sitt stéliningstagande négot och det kan vara en férklaring fill att anvéindningen énda
dkat ndgot. Att region sydost slépar efter ndgot &r svérare att férklara. Det tycks i varje fall inte ha med regional
styrning att géra, den regionala rekommendation vi hittat kommer frén RCC sydost som redan fyra dagar efter

fsrmansbeslutet fattade beslut om en regional rekommendation som l&g i linje med TLV:s beslut.

| februari 2018 fattade TLV ett nytt positivt subventionsbeslut som géllde en utskad subvention. | region syd och
sydost forefaller det sammanfalla med en snabbare kningstakt av anvéindningen. Samtidigt fattades ocksd ett
forsta positivt beslut for ett mycket likartat konkurrerande lékemedel och skillnader i lokala val mellan de tvé kan

ha paverkat utvecklingen.

Exemplet palbociklib visar att beslut om nationella prioriteringar och lokala styrningsbeslut kan ha en mycket

tydlig paverkan pd introduktionen av ett nytt ldkemedel.

14 Sedan dess har VGR fdradndrat sina processer och tar nu beslut tre ganger om aret i
stdllet for tva som tidigare. Ett sk&l till detta &r att undvika just denna typ av
foérdréjningar.



DISKUSSION

Den har skriften handlar om véntan. Véantan pa ett nytt lakemedel
som kanske kan géra skillnad. Vi har forsékt att belysa var véantan
uppstar och hur politiska beslut skulle kunna korta den.

En grundléggande insikt &r att politiken, b&de den nationella och den regionala, befinner sig ganska léngt

ifrén de beslut som spelar roll. Det &r i grunden inte konstigt. Vérdering och prévning av nya lékemedel &r
expertfrégor dér det handlar om att bedéma medicinsk evidens och relativt komplicerade hélsoekonomiska
kalkyler. Samtidigt &r det ett arbete som sker inom politiskt definierade ramar. Det &r ocksa ett arbete som gdr att
utvéirdera och félja upp. Vé&r bedémning &r att det finns mycket att géra fér att minska véntan. Punkterna nedan
&r eft forsdk att samla négra reflektioner och slutsatser fran var granskning. De ér en guide till den politiker som

vill minska véntan.

¢ Vi véntar léinge pa ldkemedel som &énda ska anvéndas. Nér det géller nya cancerlékemedel be-
ddms de allra flesta vara motiverade att anvéinda. Samtidigt tar det léngre tid fér dem att nd patienterna &n i

de lénder som &r bést. Det finns helt uppenbart en potential att minska véintan. Och det spelar roll.

* Béttre uppfoljning. P& EU-niva ldggs mycket fokus p& kortare véntetider. P& nationell niva ndgot mindre
och pd regional nivé &nnu mindre. Det behdvs mer fokus pa snabb tillgéng och det &r en fréga dér regionpoli-

tiker skulle kunna efterfrdga mer uppféljning och béttre resultat.

Interimsfinansiering. Den kanske allra stérsta potentialen ligger i att inte |&ta patienterna vénta p& beslut
och férhandlingar. Det behévs en kontrollerad prisséttning och en vérdering av vad som é&r vért att betala.
Men det skulle gé att hitta modeller dér det inte &r patienterna som fér betala nér det offentliga och léke-
medelsféretagen har svart att komma &verens. Det &r en nationell fréga med regionala politiker kan férstés

efterfréga en s&¢dan modell och paverka den nationella politiken.

Stéda i lokala processer. Att utreda samma sak flera génger pé olika nivé&er tar onédig tid. Det &r ocksa
svért att forstd varfér samma underlag ska bedémas olika av nationella och regionala experter. Regionerna
har kommit l&ngt nér det géller samordning och nationell samverkan men det finns fortfarande ménga lokala
processer dar det kan ifrégasdttas vilken nytta de ger. Som regionpolitiker kan man ta initiativ till en genomlys-

ning av var lokala processer kan skapa férdréjningar utan att fillféra négon stérre extra nytta.

Ekonomisk styrning spelar roll. Det finns exempel med bade introduktionsfinansieringar och permanenta
kostnadsansvar som férmodligen ger smidigare introduktioner och kortare véntan. Politiken beslutar om model-

ler f&r kostnadsansvar och kan péverka detta.

Béttre forberedelser. Introduktion av nya behandlingar handlar inte bara om lékemedel och priser.
Regionala processer kan verkligen behévas fér att sprida kunskap och information och fér att skapa bra férut-
séttningar i varden fér att kunna anvéinda nya produkter. Lékemedel blir allt mer avancerade och kommer att
kréiva béttre diagnostik, nya sorters strukturer och nya former av samverkan. Regionala politiker kan sékra att
det finns processer fér atti god tid planera fér introduktion av nya behandlingar och sékra att varden har rétt

férutsatiningar for att snabbt anvéinda dem.
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