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Forord

I nuvarande sammanhang startade ordnat inférande av nya lakemedel med ett
projekt’ inom regeringens cancerstrategi, men fortsatte inom ramen fér den
nationella ldkemedelsstrategin (NLS) som delprojekt 6.1 med stéd av sarskilda
medel fran socialdepartementet i dverenskommelsen om kunskapsstyrning och
vissa utvecklingsomraden inom halso- och sjukvarden mellan staten och SKL.
En slutrapport? frdn detta projekt, Ordnat inférande i samverkan (OtIS 1)
lamnades 31 mars 2014. OtIS I-projektet foljdes direkt av det
fortsattningsprojekt (OtIS I1) som avrapporteras har.

Det 6vergripande malet for ordnat inforande ar jamlik vard och kostnadseffektiv
lakemedelsanvandning. Medan OtIS | beskrev processer och
organisationsstrukturer for att astadkomma detta ar huvudsyftet med OtIS Il att
testa och utveckla processer och organisation i klinisk vardag med sa kallade
pilotlakemedel, bygga upp en webbfunktion, starta samverkansfora och
vidareutveckla uppféljningsverktygen.

Inférande av nya lakemedel och medicintekniska produkter kan med fog anses
vara ett “rorligt mal”. En rad olika initiativ har tagits fran bade staten och
landstingshuvudmannen, inom och utanfér den nationella lakemedelsstrategin.
Lakemedels- och apoteksmarknadsutredningen vars slutsatser sannolikt
kommer att vara betydelsefulla for det fortsatta arbetet med ordnat inférande,
levererar sitt slutbetdnkande samtidigt som denna rapport dverlamnas.
Kliniklakemedelsprojektets verksamhet ar av fundamental betydelse for ett
ordnat inférande och medicinteknikprojektet kan fa motsvarande betydelse for
ordnat inférande utanfor lakemedelsomradet. Aven foretag,
patientorganisationer, professionsorganisationer och enskilda samt media ar i
hog grad involverade med egna initiativ.

Parallellt och integrerat med implementeringsarbetet inom ramen for OtIS Il har
landstingen/SKL tillsammans med Tandvards- och lakemedelsformansverket
(TLV) och dvriga intressenter byggt upp den Gvergripande organisation for
ordnad lakemedelsanvandning, kallad Samverkansmodellen®, dar ordnat
inforande &r en integrerad del. Samverkansmodellen har i delar redan testats
inom ramen for OtIS 11, medan andra funktioner tas i bruk i borjan av 2015. |
och med att OtIS Il-projektet avslutas kommer den samlade verksamheten inom
ramen for Samverkansmodellen att dverga i forvaltning/ordinarie verksamhet
och finansieras enligt 6verenskommelse mellan samtliga landsting.
Utvecklingen av ordnat inférande ar dock langt ifran fardig i och med detta utan
kommer att behdva fortsétta kontinuerligt for att forbattra forutsattningarna for
en jamlik och andamalsenlig lakemedelsanvandning.
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Landstingens formaga att samordna sig i detta arbete kan tjana som en modell
for samordning pa andra viktiga omraden, vilket ar nodvandigt for att méta
okande krav fran medborgarna pa jamlik och rattvis halso- och sjukvard
samtidigt som fordelarna med det kommunala sjalvstyret bevaras.

| den man detta projekt kan anses ha natt sina mal ar det tack vare teamarbete,
solidariskt engagemang och fortroende fran en rad personer inom SKL,
landstingen, TLV, Lakemedelsverket, évriga myndigheter och
lakemedelsindustrin. For att arbetet med ordnat inforande &ven fortséttningsvis
ska na upp till omvarldens forvantningar behéver detta engagemang bibehallas.

Hans Karlsson Jan Liliemark
Direktor/Styrgruppsordférande Projektledare

Avdelningen for vard och omsorg
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Sammanfattning

Ordnat inférande i samverkan (OtIS), delprojekt 6.1) i Nationella
lakemedelsstrategin, genomférdes av SKL under 2013. Arbetet resulterade i ett
forslag pa en process som ar gemensam for samtliga landsting/regioner och som
omfattar strukturerad samverkan med myndigheter och foéretag. Den
gemensamma processen syftar till att framja jamlik vard och en
kostnadseffektiv lakemedelsanvandning. Detta forslag slutrapporterades den 31
mars 2014.

Eftersom arbetet i landstingen ar i ett inledande skede och forslaget behdver
omsattas i praktiken, forlangdes NLS 6.1 ytterligare nio manader. Malen for
OtIS 11 formulerades i Overenskommelsen om kunskapsstyrning och vissa
utvecklingsomraden inom hélso-och sjukvarden mellan staten och SKL 2014:

1. En webbaserad kommunikationsplattform ska finnas pa plats.

2. Uppfoljning implementeras inom ramen for den gemensamma
processen for ordnat inforande.

3. Minst tre nya lakemedelssubstanser ska prévas i skarp drift.

OtIS Il har dven denna gang genomforts av SKL, i ndara samarbete med den sa
kallade fyrlansgruppen samt den grupp av representanter fran alla landsting som
utsags for att stotta OtIS |I.

En samverkansmodell fér landstingen som ska samordna landstingens processer
kring forhandling, inférande och uppféljning av lakemedel, antogs av
landstingsdirekttrsnatverket den 28 mars 2014. Det innebér att resurser sakrats
sa att landstingen kan borja arbeta i den gemensamma processen fran 2015.
OtIS 11 har darfor fungerat som en brygga mellan projekt och en permanent
verksamhet, och inneburit maéjlighet att utveckla och testa den organisation och
arbetssatt som skall verka fran och med 2015.

Webbplattform for nationellt ordnat inférande

Webbplatsen for ordnat inforande utvecklades pa www.janusinfo.se, Stockholm
Léans Landstings sajt for lakemedelsinformation riktad till 1akare och
vardpersonal. Sajten ar vélkand och anvands over hela landet. Syftet med
webbplatsen &r att

- Gora det mojligt att folja ett 1akemedel genom hela processen. Det ska
vara tydligt hur Iangt ett lakemedel har kommit i processen och pa vilka
grunder beslut kring detta fattas.

- Informera om hur ordnat infGrandeprocessen fungerar

- Presentera aktdrer och kontaktuppgifter till dessa

- Tillhandahalla kunskapsunderlag om nya lakemedel
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Test av processen i skarp drift med nya lakemedel

De pilotlakemedel som skulle testas inom ramen for OtIS 1l valdes ut genom
nominering av landstingsrepresentanterna och projektgruppen for OtIS 1 utifran
ett antal kommande lakemedel som identifierats i horizon scanning. Detta
resulterade i att ett terapiomrade, en ny lakemedelskandidat och en ny
indikation utsags till piloter. En malséttning var att piloterna skulle i moéjligaste
man tidsméssigt folja processforslaget och att inforandet skulle borja forberedas
fore godkénnande.

e Nya lakemedel mot hepatit C ansags av landstingen som mycket
angelaget att samverka kring. Ett antal nya lakemedel har natt eller ar
pa vag att nd marknaden till forvantat hog kostnad.

e Olaparib vid ovarialcellscancer valdes da man sag ett behov av att
introducera cancerldkemedel i den gemensamma processen.

e Liraglutid vid obesitas utsags for att testa processen ocksa for ett
lakemedel med potential att berdra breda forskrivarkategorier inklusive
primarvarden.

For nya lakemedel vid hepatit C genomfordes ett omfattande arbete med
utveckling av ett inforande- och uppféljningsprotokoll som formedlades till
landstingen, hélsoekonomiska varderingar som en foljd av tidiga
formansansokningar fran foretagen och trepartsoverlaggningar mellan TLV,
landstingen och foretagen om prismodeller.

Olaparib blev godkéant i december 2014 och vid fardigstéllande av denna
rapport pagar utvecklingen av inférande- och uppféljningsprotokollet.

Liraglutid vid obesitas hade vid fardigstallandet av denna rapport annu inte varit
foremal for yttrande fran CHMP, och beroende pa dess utgang kan det bli
aktuellt att omvardera liraglutid som pilotldkemedel.

Det pilotlakemedel som introducerades inom OtIS |, alemtuzumab vid MS,
fortsatte att foljas upp under projekttiden for OtIS 11.

Pilot: nya lakemedel vid kronisk hepatit C

Pilotforsdket med nya lakemedel vid hepatit C innebar en stor utmaning i det att
det omfattade en grupp av lakemedel. Det forsta av dessa hade vid beslutet om
pilotforsok redan godkants, tva till godkéandes under andra halvan av 2014 och
ytterligare nagra vantas under 2015.

Pilotforsdket omfattade foljande delar

- Framtagande av ett landstingsgemensamt inférande- och
uppféljningsprotokoll.

- Planering och start av nationell uppfoljning av de nya ldkemedlen.

- Halsoekonomisk vardering.

- Trepartsdiskussioner mellan landsting, foretag och TLV for att uppna
Overenskommelse med foretagen om villkor for anvéndningen t.ex.
rorande riskdelning.

Tva viktiga aktiviteter utanfor OtlS-projektet kom att fa en stor betydelse
for pilotforsoket:

- Lakemedelsverket och Referensgruppen for antiviral terapi (RAV)
publicerade en behandlingsrekommendation.
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- TLV fick ett utokat uppdrag av regeringen att utveckla den
vardebaserade prissattningen, vilket resulterade i ovan ndmnda
trepartsférhandling.

Inférande- och uppféljningsprotokollet utvecklades av fyrlansgruppen i
samverkan med kliniska experter, Lakemedelsverket och TLV och i dialog med
foretagen. En forsta version skickades landstingen pa remiss i samband med att
Lakemedelsverkets kunskapsunderlag publicerades. En budgetpaverkansmodell
utvecklades tillsammans med TLV och formedlades till landstingen. Samma
dag som férmansbeslut publicerades hélls ett konsensusmote med alla
involverade aktorer, varpa NLT-gruppen godkande protokollet och det
nationella inférandet kunde borja.

Parallellt med att forméansansokan behandlades pagick ett intensivt arbete
mellan TLV och landstingen kring trepartsdverlaggningar med foretagen. Detta
resulterade i ett avtal om riskdelning for ett av de tva lakemedlen, som alla
landsting inom tva veckor efter formansbeslut hade skrivit pa. Det finns en stor
utvecklings- och forbéattringspotential for dessa 6verlaggningar.

Landstingsrepresentanternas aterkoppling pa inforande- och
uppfdljningsprotokollet var 6vervagande positiva.

Uppféljning inom ramen for ordnat inférandeprocessen

Uppfoéljningsplanen for de nya lakemedlen mot hepatit C &r den forsta
uppféljningsplan som har tagits fram i samverkan med berérda myndigheter
(bland annat representanter fran TLV, Lakemedelsverket, Socialstyrelsen och
Folkh&lsomyndigheten. enlighet med det forslag som ld&mnades i slutrapporten
for NLS 6.2, Ordnat inférande och strukturerad uppfdljning av nya ldkemedel.
Tillgangen till ett fungerande kvalitetsregister med hog tackningsgrad (i detta
fall InfCare Hepatit) var en forutsattning.

De overgripande fragestallningar som 6nskas fa besvarade ar:

e  Om det ar ratt patient som behandlas, hur lange och i vilka doseringar

e  Foljsamheten till indikation, subventionsbeslut samt rekommendationer

e  Utifran begreppet “jamlik vard” kartldgga regionala behandlingsskillnader
/likheter i landet

o  Om effekt och sakerhet i klinisk anvandning éverensstammer med
forvantningarna

Vid planering for uppfoljning av pilotldkemedlet inom OtIS 1, alemtuzumab vid
MS, identifierades att de fragestallningar och indikatorer som eftersoktes i
forsta hand fanns att soka i Svenska MS-registret.

Végen framat

Landstingen har inom ramen for den sa kallade samverkansmodellen dar det
ordnade inférandet av nya ldkemedel utgdr en huvuddel, byggd upp en
organisation och en process som ger férutsattningar for att tillhandahalla en
jamlik 1akemedelsanvéndning for alla patienter i hela landet. Efter detta projekts
avslutande kommer verksamheten med ordnat inférande av nya lakemedel att
drivas vidare inom den organisationen.

Utvecklingen av ordnat inférande ar dock langt ifran fardig utan kommer att
behdva fortsétta kontinuerligt for att forbattra forutsattningarna for en jamlik
och andamalsenlig lakemedelsanvandning. Fokus framover bor ligga pa att
underlatta det lokala arbete som maste fungera for att ett ordnat inférande ska
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fungera. Landstingen maste ha fungerande rutiner for finansiering/budgetering
av kostnaderna for inférande av nya lakemedel. Gemensam avtalshandlaggning
ar sannolikt nddvandig.

En beddmning fran projektet &r att den process och den organisation for
introduktion av nya lakemedel som landstingen nu gemensamt enats om kan sta
som modell for andra gemensamma anstrangningar for att samordna vardering
och inférande av nya teknologier i sjukvarden.
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Bakgrund

Idéer, planer och lokala initiativ till ordnat inférande av nya lakemedel har
funnits under manga ar. Olika landsting har bedrivit olika projekt lokalt och i
samarbete. Den sa kallade fyrlansgruppens arbete med horizon scanning ar ett
exempel pa ett val utvecklat arbete inom detta omrade. Som en del i den
nationella cancerstrategin togs en rapport fram som beskrev en modell for
nationellt ordnat inférande av nya cancerlakemedel. Detta arbete har sedan
utvidgats till att gélla alla nya lakemedel och drivits vidare inom ramen for den
Nationella Lakemedelsstrategin (NLS). Forsta delen av Ordnat Inférande i
Samverkan (OtlS), delprojekt 6.1 i NLS, hade som Overgripande syfte att
foresla strukturer och processer for ett ordnat inférande av nya lakemedel.
Arbetet har resulterat i ett forslag pa en process som ar gemensam fér samtliga
landsting/regioner och som omfattar strukturerad samverkan med myndigheter
och foretag. Den gemensamma processen syftar till att framja jamlik vard och
en kostnadseffektiv lakemedelsanvandning. Detta forslag presenterades i
projektets slutrapport den 31 mars 2014. De barande tankarna i detta arbete &r
att

e utnyttja och samordna det arbete och de strukturer som redan finns pa
plats

o effektivisera processen sa att rekommendationer kan ges i rimlig tid
e arbetet framgent ska praglas av éppenhet och tydlighet

Arbetet med den gemensamma processen for ordnat inférande ar i ett inledande
skede och landstingen behover fortsétta utvecklingsarbetet och borja tillampa
processen praktiskt. Mot bakgrund av detta férlangdes NLS 6.1 i samband med
Overenskommelsen om kunskapsstyrning och vissa utvecklingsomraden inom
halso-och sjukvarden mellan staten och SKL 2014.

Det finns ett stort behov i landstingen av att samarbeta mer strukturerat bland
annat kring uppfdéljning av nya lakemedel. Parallellt med NLS 6.1 har
Lakemedelsverket ansvarat for NLS delprojekt 6.2, Ordnat inférande och
strukturerad uppfdljning av nya lakemedel. | projektets slutrapport beskrevs ett
antal forslag till forbattringar av uppféljningen av lakemedelsanvéndningen och
att omsétta dessa i verksamhet &r en viktig del av detta projekt.
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Samverkansmodell for landstingen kring prissattning,
introduktion och uppfoljning av lakemedel

En samverkansmodell for landstingen som gar ut pa att samordna landstingens
processer kring forhandling, inférande och uppféljning av lakemedel, antogs av
landstingsdirekttrsnatverket den 28 mars 2014. Det innebér att resurser sakrats
sd att landstingen kan bdrja arbeta i den gemensamma processen fran 2015.
OtIS 2 har darfor fungerat som en brygga mellan projekt och en permanent
verksamhet, och inneburit maéjlighet att utveckla och testa den organisation och
arbetssatt som skall verka fran och med 2015.
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Uppdraget

OtIS 2 omfattas av Overenskommelsen om kunskapsstyrning och vissa
utvecklingsomraden inom hélso-och sjukvarden mellan staten och SKL 2014. |
dverenskommelsen anges projektdirektiv och dvergripande mal, vilka skulle
vara uppfyllda vid utgangen av ar 2014.

| 6verenskommelsen anges att projektet ska kopplas ihop med det arbete som
pagar nar det galler tillgangen till individdata for rekvirerade lakemedel (NLS
delprojekt 6.4) och att SKL i samverkan med landstingen ska ansvara for att
arbetet med de organisatoriska strukturerna utvecklas och forbéttras. Det kan till
exempel handla om att arbetet med det ordnade inférandet ska samordnas med
det landstingsgemensamma arbete som pagar inom forhandlingsomradet.
Vidare anges att SKL ska bidra till att, tillsammans med landstingen, utveckla
den samverkan som har initierats av TLV.

Mal
1 En webbaserad kommunikationsplattform ska finnas pa plats. Syftet

med plattformen &r att stodja information om ordnat inférande till olika
malgrupper.

Tolkning av malet: Malet ska leda till att processen kring ordnat inforande ar
transparent och att alla aktorer har kdnnedom om hur processen fungerar, status
for de lakemedel som omfattas och hur lakemedel prioriteras. For att ytterligare
Oka medvetenheten om ordnat inférande och inhdmta synpunkter och
forbattringsforslag, var ytterligare ett mal att anordna ett forsta Forum for
ordnat inforande for landsting, myndigheter, vardgivare, patientforetradare och
lakemedelsforetag.

2 Det pilotprojekt som har startats ska ha utvecklats med avseende pa
uppfoljning av inforande i landstingen. Erfarenheter kring uppféljning
fran aktivitet 6.2 Ordnat inforande, i NLS ska utvarderas och
implementeras inom ramen for den gemensamma processen for ordnat
inforande.

a. Tolkning av malet: Minst en av de nya piloterna ska innebara
gemensam planering av uppféljning mellan aktérer (landsting,
Lakemedelsverket, TLV, med flera). Vid planering av
uppféljning av rekvisitionslakemedel, ska inventering av
datakallor, aktuella kvalitetsregister och sa vidare goras, i
dialog med projekt NLS 6.4 Individdata om
rekvisitionslakemedel
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Minst tre nya lakemedelssubstanser ska prévas i skarp drift i den
nationella inférandeprocessen under 2014. Projektet ska i samverkan
med CeHis/Inera verka for att planeringen for uppféljning av de nya
lakemedelssubstanserna omfattar lakemedelsanvandning inom bade
dppen- och slutenvard.

a. Tolkning av malet: Malet ska leda till att ordnat
inforandeprocessen utvecklas for att fungera sa praktiskt som
mojligt och att rutiner for landstingsgemensam uppfoljning av
nya lakemedel, innebarande exempelvis planering,
rollfordelning mellan aktorer och aterkoppling etableras. Bade
forskrivningslakemedel och rekvisitionslakemedel ska
utvarderas i pilotforsoken. Ambitionen &r att en
landstingsgemensam prisforhandling/upphandling tillsammans
med TLV skall kopplas till minst en av piloterna
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Webbplattform for
kommunikation om ordnat
Inforande av nya lakemedel

Under utvecklingen av den nationella processen for ordnat inférande var en
tidig malsattning att denna skulle vara transparent och dppen. Bakgrunden var
osakerhet hos saval landsting som vardgivare, foretag och patienter om status
for nya lakemedel efter godkénnande, kritik mot ”hemliga priser”, och
otydlighet i hur prioriteringar gjordes. Eftersom sa manga aktorer maste
samverka i det ordnade inférandet ar 6ppenhet, informationsdelning och
kunskap om processen en forutsattning. Darfor har projektet haft som
malsattning att skapa en webbplattform dér all information om ordnat inférande
finns samlad.

Malgrupp

Malgruppen for webbplatsen ar bred: landstingens administrationer som arbetar
med strategiska lakemedelsfragor, lakare, verksamhetschefer, lakemedelsforetag
och patienter.

Syfte
Syftet med webbplatsen &r att

- Informera om hur ordnat inférandeprocessen fungerar

- Presentera aktorer och kontaktuppgifter till dessa — till exempel
landstingsrepresentanter, medlemmar i Nya terapier(NT) -radet,
koordinatorer i fyrlansgruppen och representanter for de myndigheter
som medverkar i arbetet.

- Gora det mojligt att folja ett lakemedel genom hela processen. Det ska
vara tydligt hur Iangt ett lakemedel har kommit i processen och pa vilka
grunder beslut kring detta fattas.

- Gora det mojligt att se vilka lakemedel som befinner sig i vilket skede
av processen, till exempel for vilka inférande- och
uppfoljningsprotokoll utvecklas och aktuella drenden hos NT-radet.

- Tillhandahalla kunskapsunderlag om nya lakemedel kopplade till ordnat
inforande, till exempel bedémningar fran horizon scanning, inférande-
och uppféljningsprotokoll och rekommendationer fran NT-radet.
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Ytterligare ett viktigt syfte med webbplatsen &r att tjana som
kommunikationskanal for att sprida kdnnedom om ordnat inférande av nya
lakemedel.

Utveckling

| ett tidigt skede identifierades fordelen med att utnyttja en redan etablerad
webbplats for att harbargera ordnat inférande-webben, istéllet for att skapa en
helt ny webbplats som kan vara betydligt svarare att hitta och krava mer
resurser att etablera.

Darfor stalldes forfragan till Stockholms lans landsting om webbplatsen kunde
utvecklas pad www.janusinfo.se, som innehaller lakemedelsinformation riktad
till lakare och vardpersonal. Fordelarna med att lagga webbplatsen pa
Janusinfo.se beddmdes som féljande:

- Sajten ar valkand och anvands av lakare och sjukvardspersonal i hela
landet d& den innehaller allman, obunden information och beslutsstod
om lakemedel. Darmed finns goda méjligheter for spridning och
kommunikation av webbplatsen for ordnat inférande.

- Redaktionen for Janusinfo.se har stor erfarenhet av lakemedelsomradet

- Forvaltning av webbplatsen kan finansieras inom ramen for
samverkansmodellen och avtalet med fyrlansgruppen

Den nackdel med Janusinfo.se som identifierades var risken att forstarka
kanslan av att ordnat inférande involverar de stora regionerna och inte hela
landet. OtIS-projektets landstingsrepresentantgrupp bekraftade att Janusinfo.se
anvands i deras landsting. Projektets styrgrupp godkande forslaget att etablera
ordnat inférande-webben pa Janusinfo.se och detta férankrades ocksa inom
SLL.

Webbplatsen utvecklades av redaktionen pa Janusinfo.se i nara samarbete med
projektkansliet. Under utvecklingen fick landstingsrepresentantgruppen och den
projektgrupp som medverkade i del 1 av OtIS-projektet aterkoppla pa
webbplatsen och ge foérbattringsforslag.

Webbplatsen lanserades under Forum for ordnat inférande den 13 oktober 2014
och hade under sista kvartalet 2014 omkring 1000 bestkare i veckan.
Anvandningen kommer att foljas upp kontinuerligt med hjélp av Google
analytics och genom dialog med landstingsrepresentanterna. Efter att
webbplatsen togs i bruk har landstingsrepresentanterna aterkopplat att den
fungerar bra och &r ett bra verktyg for kommunikation. Aven
lakemedelsforetagen, enskilt och via LIF, har aterkopplat att den tagits emot
positivt och avsevart har 6kat transparensen kring inforandet av nya lakemedel
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Forvaltning

Webbplatsen kommer att forvaltas av redaktionen pa Janusinfo.se och inga i
samverkansmodellen for prissattning, introduktion och uppféljning av
lakemedel. Publicering och utveckling av webbplatsen gors av SKL:s
koordinator inom samverkansmodellen.

Adress:

http://www.janusinfo.se/ordnat-inforande
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Kommunikationsinsatser
kring nationellt ordnat
Inforande

Kommunikationsaktiviteter har hela tiden varit en central del av OtlS-projektet.
Arbetet med ordnat inforande kraver samordning och samverkan mellan manga
aktorer, vilket staller stora krav pA kommunikation. Oppenhet och tydlighet har
varit ledstjarnor i projektarbetet, som svar pa de behov som uttryckts fran saval
landsting som foretag, Kliniker och patienter. Kommunikationsstod till
landstingsrepresentanterna som ansvarar for att formedla information om ordnat
inférande och de lakemedel som omfattas pa lokal niva, ses som sarskilt
betydelsefulit.

Forum for ordnat inforande

| rapporten Ordnat inférande i samverkan, foreslogs att arliga fora for ordnat
inforande skulle anordnas med intressenterna for att diskutera utvecklingen av
ordnat inférande.

Den 13 oktober 2014 anordnades det forsta Forum for ordnat inférande av
projektet. Syftet var att for en bred grupp aktorer informera om ordnat
inforandeprocessen, hur arbetet planeras att fortsatta under 2015 i och med nya
samverkansmodellen for lakemedel och inhdmta synpunkter och
forbattringsforslag fran de medverkande.

Program och summering fran Forum for ordnat inférande finns i Bilaga 2.
Moétet holls som en halvdag inklusive lunch for att ge mojlighet till natverkande.
Omkring 200 personer medverkade vid métet. Alla landsting, ett flertal
patientforeningar, lakemedelsforetag, samt representanter for
specialistforeningar, Nationella arbetsgruppen for cancerldkemedel, NLT-
gruppen, Lakemedelsverket, TLV och Socialdepartementet medverkade vid
motet. Under motet lanserades webbplatsen for ordnat inférande.

Kommunikationsplan

Under projekttiden har en vagledande kommunikationsplan utvecklats for att
oOka forutsattningarna att na ut med kommunikationen om ordnat inférande.
Kommunikationsplanen galler for innevarande ar och till och med 2015 och
omfattar &ven kommunikation kring landstingens samverkansmodell for
lakemedel. Kommunikationsplanen kommer darmed att utgdra en viktig
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vagledning under det forsta aret da nationellt ordnat inférande Gvergar i
verksamhet. Den innehéller en kommunikationsstrategi, kartlaggning av
malgrupper, malgruppsanpassade kommunikationsmal och budskap, kanaler
och en tidplan for aktiviteter.

Malet for kommunikationen &r att de primara malgruppperna —
landstingsrepresentanter och lakemedelskommittéer — ska kanna till hur ordnat
inforandeprocessen och samverkansmodellen fungerar och kunna koordinera
kommunikationen pa lokal niva.

De sekundara malgrupperna, som utgdrs av verksamhetschefer, budgetansvariga
i landstingen, forskrivande lakare, lakemedelsforetag och berdrda myndigheter
ska kanna till vilka fordelarna och utmaningarna med ordnat inforande &r, hur
samverkansmodellen fungerar och hur inférandeprocessen gar till, bidra i
arbetet och veta att webbplatsen pa www.janusinfo.se ar primarkallan for
ytterligare information. Patientorganisationer och dvriga intressenter ska kanna
till webbplatsen och uppfatta processen som tydlig, transparent och positiv.

Patientorganisationer ar en viktig malgrupp och skall nas genom att
direktkontakt, samarbete omkring lankning fran deras hemsidor och via
representanter i NT-radet. Patienter kan nas via samarbete tas med
www.1177.se i syfte att publicera eller lanka till information om nationellt
ordnat inférande. Dessutom bér moten for dialog genomféras med
patientorganisationer som identifieras som sarskilt viktiga med avseende pa de
lakemedel som planeras att inforas nationellt.

Landstingsrepresentanterna, "ambassaddrerna” har en central roll i
kommunikationen och darfor &r en viktig del av kommunikationsstrategin att
underlatta for denna grupp i kommunikationen med lakare, verksamhetschefer,
landstingsledningar och patienter i hemlandstinget. Ett antal produkter, som en
checklista for kommunikation, fardig presentation med talarstéd och tryckt
material har darfor tagits fram. Dessutom kommer flera moten da
landstingsrepresentanterna traffas och utbyter erfarenheter att anordnas under
2015.

Webbplatsen &r den viktigaste kanalen for information om nationellt ordnat
inférande, i synnerhet som stéd for landstingsrepresentanterna. Lankar till
denna fran landstingens egna webbsidor, exempelvis lakemedelskommittéernas,
blir ett viktigt satt att sprida anvandningen av den.

Kommunikationen planeras att féljas upp i slutet av 2015 genom exempelvis
intervjuer med landstingsrepresentanter och andra malgrupper och att folja
besoksstatistik och anvandarmonster pa webbplatsen.

Ordnat inférande i samverkan I
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Test av processen I skarp
drift med nya lakemedel

Urvalsprocess for pilotlakemedel

Val av de pilotlakemedel som skulle testas inom ramen for OtIS I paborjades
tidigt under 2013 genom nominering av landstingsrepresentanterna och
projektgruppen for OtIS I. Ett antal lakemedel som identifierats genom horizon
scanning presenterades.

Nya ldkemedel mot hepatit C lyftes tidigt som aktuellt som pilotlékemedel
eftersom dessa innebdr en ny behandlingsprincip som kan bota sjukdomen och
vantades innebara mycket hoga kostnader for landstingen. Det fanns darfor
starka 6nskemal fran landstingen att samverka kring dessa lakemedel och det
beslots ocksa att inforandet skulle omfatta de nya hepatit C-lakemedlen som
grupp, inte enskilda preparat.

Valet av Gvriga tva pilotlakemedel gjordes enligt kriterier som framtagits efter
diskussion med landstingsrepresentantgruppen:

- Léakemedlen skulle vara i ett sadant skede i den regulatoriska processen
att ett inférande- och uppféljningsprotokoll skulle kunna utvecklas i
god tid fére godkannande, det vill séga ha ett forvéntat godk&nnande
inom 3-6 manader.

- Ett cancerlakemedel, eftersom det finns stort behov av nationell
samordning kring sadana, och ett lakemedel med potential att forskrivas
bredare inklusive fran primarvarden, i syfte att testa processen under
olika omstandigheter.

- Léakemedlen skulle vara foremal for tidiga bedémningsrapporter inom
horizon scanning.

Baserat pa landstingens nomineringar utsag styrgruppen for OtIS liraglutid vid
obesitas och olaparib vid ovarialcellscancer till piloter. | valet av olaparib
radgjorde styrgruppen med Nationella arbetsgruppen for cancerlakemedel
(NAC).

Lemtrada (alemtuzumab) vid MS

Valet av alemtuzumab som det forsta pilotlakemedlet hade som framsta mal att
i praktiken utveckla den forslagna process for introduktion och uppféljning som
har foreslagits. Dari ingick att bland annat utveckling av inférande- och
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uppféljningsprotokollet och dess delar, vilket beskrivits i slutrapporten fér OtIS
l.

Lemtrada (alemtuzumab) &r indicerat for vuxna patienter med skowvvis
forlopande multipel skleros med aktiv sjukdom som definieras av kliniska fynd
eller bildfynd. Det ar annu inte klart vilken plats alemtuzumab far i terapin men
beddms initialt i forsta hand bli ett preparat for patienter med mycket aktiv
skovvis forlopande MS som uppvisar behandlingssvikt pa forsta linjens
behandlingar.

NLT-gruppen rekommenderade landstingen den 2014-04-08 att anvanda och
folja upp alemtuzumab i enlighet med det inférande/uppféljningsprotokoll som
formedlas till landstingen inom ramen for projekt Ordnat inférande i
samverkan.

NLT-gruppen gjorde bedémningen att det inte fanns nationella riktlinjer for
behandling av skovvis férlépande MS men att alemtuzumabs initiala plats i
terapin torde vara som ett utpréglat hogspecialiserat preparat. Uppfoljningen
omkring 6 manader efter start av inférandet visar att preparatet inte anvants i
nagon namnvard utstrackning utom pa ett fatal specialistkliniker, se sidan 30.

Liraglutid vid obesitas

Utvecklingen av ett inférande- och uppféljningsprotokoll for liraglutid vid
obesitas hann inte komma igang under projekttiden, eftersom CHMP:s yttrande
gallande indikationen dréjde langre &n forvantat. Beroende pa detta kan det bli
aktuellt att omvérdera behovet av inférande- och uppféljningsprotokoll for
liraglutid. Vid tidpunkten for denna rapport hade féljande férberedelser gjorts:

- Kontakt tagen med medicinska experter inom fyrlansgruppen.
- Startdialog genomfaérd med expert angaende innehall.

- Uppfoljningsparametrar har definierats. Liraglutid &r intressant som pilotlakemedel
eftersom uppféljningsméjligheterna ar begrénsade och darfor en stor utmaning.

- Endialog med Lakemedelsverket paborjad ur generisk synvinkel om
samarbete kring tidig information om lakemedel i protokoll.

- Dialog genomford med representanter for primarvarden

- Tidig beddmningsrapport om liraglutid vid obesitas publicerad av
fyrlansgruppen.

Ett lakemedel vid obesitas forvantas fa stor uppmarksamhet fran allmanheten
och darfor ar férhoppningen att ett ordnat inforandet kan tjana till att vid behov
begransa anvandningen. Onskemal har uttryckts frén projektets
landstingsrepresentantgrupp om att ett eventuellt protokoll for liraglutid i ett
senare skede ska kompletteras med ytterligare ldkemedel mot obesitas som
vantas bli godkant under 2015.

Ordnat inférande i samverkan I 18



Olaparib vid ovarialcellscancer

Olaparib (Lynparza) fick ett positivt yttrande av CHMP i slutet av oktober och
arbetet med inférande- och uppféljningsprotokollet pabdrjades i samband med
detta. Produkten fick ett europeiskt godkannande i slutet av december 2014.
Version ett av protokollet planeras att skickas till landstingen i samband med
forvéantat godkénnande av olaparib, sannolikt i januari 2015. Olaparib blir
darmed det forsta lakemedel som introduceras tidsméssigt enligt
processbeskrivningen for ordnat inforande, det vill séga att protokollet borjar
utvecklas i samband med CHMP:s yttrande med malsattning att ha ett finalt
protokoll och en rekommendation omkring en manad efter
marknadsforingsgodkannande.

Vid tidpunkten for denna rapport hade uppféljningsparametrar definierats och
datakallor identifierats. Uppfoljning planeras att ske huvudsakligen genom
INCA lakemedelsregister.

Utvecklingen av protokollet gors i samverkan med onkologisk expertis, NAC-
gruppen, TLV och Lékemedelsverket.
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Pilot: Nya lakemedel vid
kronisk hepatit C

Bakgrund

Pilotforsdket med nya hepatit C innebar en stor utmaning i det att det omfattade
en grupp av lakemedel. Det forsta av dessa hade vid beslutet om pilotférsok
redan godkants, medan tre till forvantades bli godkénda under 2014 och ett
flertal under 2015. Dessa nya lakemedel innebér en banbrytande ny
behandlingsprincip for tillstandet, eftersom sjukdomen for forsta gangen kan
botas, efter en kort tids behandling och utan signifikanta biverkningar. Det
fanns foljaktligen en mycket stor férvantan hos saval lakare som patienter infor
introduktionen av dessa lakemedel. Priset pa lakemedlen forvantades emellertid
bli mycket hogt, varfor en prioritering inom patientgruppen var nédvandig.

Hepatit C omfattas av smittskyddslagen, vilket innebér att
lakemedelshehandling ar kostnadsfri for patienten.

NLT-gruppen publicerade nér det forsta nya lakemedlet mot hepatit C inom
denna grupp, sofosbuvir, blev godkant, en rekommendation med uppmaning till
landstingen att avvakta inférandeprotokollet och halsoekonomisk vérdering,
utom till de patienter som var sa svart sjuka att behandling inte kunde véanta.

Omfattning
Pilotforsdket omfattade fyra huvudaktiviteter:

- Framtagande av ett landstingsgemensamt inférande- och
uppféljningsprotokoll, som ar ett samlat kunskapsunderlag och
sékerstélla en likartad prioritering och behandling av patienter i hela
landet. Det skulle ocksa utgora ett stod for landstingens strategiska och
administrativa planering av introduktionen av dessa lakemedel.

- Planering och start av nationell uppféljning av de nya lakemedlen (se s
3).

- Halsoekonomisk vardering. For att inga i det ordnade inférandet ar
utvardering av kostnadseffektivitet ett krav och darfor uppmanades
foretagen anda att ansoka om forman. Detta skulle ocksa resultera i att
pris for lakemedlen faststélls.

- Trepartsdiskussioner mellan landsting, foretag och TLV for att uppna
Overenskommelse med foretagen ledande till lagre risk for att
lakemedlen inte motsvarade férvéntningarna och reducerade
behandlingskostnader. Detta genomfordes pa initiativ av TLV, SKL och
landstingen gemensamt (se s 22)
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Tva viktiga aktiviteter utanfor OtlIS-projektet kom att fa en mycket stor
betydelse for pilotforsoket:

- Lakemedelsverket och Referensgruppen for antiviral terapi (RAV)
genomfodrde en workshop vilken ledde till publicering av ett
kunskapsunderlag for behandling av hepatit C. | syfte att harmoniera
inférandeprotokollet med detta, medverkade projektledaren for
protokollet i workshopen och representanter fran RAV:s och
Lakemedelsverkets expertgrupp bidrog som experter vid framtagandet
av protokollet.

- TLV fick ett utokat uppdrag av regeringen att utveckla den
vardebaserade prisséttningen, vilket resulterade i ett ndrmare samarbete
med landstingen. En person fran varje landsting fick fullmakt att
foretrada sitt landsting i diskussioner tillsammans med TLV och
foretagen. Detta arbetssatt pilottestades under det att formansansokan
behandlades for de forsta hepatit C-lakemedlen, Sovaldi och Olysio.

Genomforande av arbetet med inférande- och
uppfoljningsprotokoll

Det forsta steget i planeringen av inférande- och uppfdljningsprotokollet var att
avgransa detta. Under ett uppstartsmote dar fyrlansgruppens arbetsgrupp, OtlS
projektkansli och representant fran Lakemedelsverket medverkar, beslutas att
forsta tva versionerna av protokollet ska omfatta de fyra lakemedel som véntas
bli godkéanda under 2014: sofosbuvir (Sovaldi), simeprevir (Olysio), daklatasvir
och sofosbuvir/ledipasvir. Darefter skall protokollet fortsatta att uppdateras
varefter nya lakemedel blir tillgangliga; detta sker dock utanfér OtlS-projektets
ramar.

Protokollet utvecklades i nara samarbetet med kliniska experter, utredare fran
Lakemedelsverket samt TLV. Fyrlansgruppen hade ocksa endialog med
lakemedelsforetagen. Projektets landstingsrepresentanter holls informerade
skriftligt och vid tva méten under det att piloten pagick. Version ett av
protokollet skickades till landstingen nar Lakemedelsverket och RAV
publicerade sitt kunskapsunderlag. Landstingen fick darefter tva manader pa sig
att inkomma med synpunkter. Samtidigt som version 1 skickades ut,
publicerade NLT-gruppen en rekommendation med uppmaning att invanta
version tva och den halsoekonomiska varderingen, utom till de svarast sjuka
patienterna som inte kunde vanta pa behandling utan risk for betydande skada.

Parallellt med att protokollet uppdaterades, pagick ett intensivt arbete med
trepartsdiskussioner pa TLV och forberedelse av formansbeslut. Detta arbete
leddes gemensamt av projektledare pa TLV och representant fran OtIS
projektkansli. TLV, arbetsgruppen for protokollet och NLT-gruppen
kommunicerade kontinuerligt for att kunna ha en samstdmmig vardering i
formansbeslut, inforandeprotokoll och rekommendation.

Konsensusmote

Samma dag som TLV offentliggjorde formansbeslutet for sofosbuvir och
simeprevir, holls ett konsensusmote mellan alla aktorer inblandade i inférande-
och uppfdljningsprotokollet. Vid métet medverkande NLT-gruppen,
representanter fran TLV, Lakemedelsverket, de foretag som marknadsfor
sofosbuvir och simeprevir, klinisk expert, kvalitetsregisterdgare for registret
InfCare, dar behandlingen foljs upp pa nationell niva, fyrlansgruppens
arbetsgrupp och OtIS projektkansli. Syftet med métet var att inhdmta alla
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aktorers synpunkter pa protokollet infor godkannande av detta och utskick till
landstingen. TLV presenterade ocksa sin halsoekonomiska vardering.

Samma dag publicerade NLT-gruppen en rekommendation till landstingen om
att inféra och folja upp sofosbuvir och simeprevir i enlighet med protokollet och
att prioritera patientgrupper i enlighet med TLV:s formansbeslut. Protokollet
uppdaterades och skickades landstingen omkring en vecka efter

konsensusmotet.
Férmans-
beslut
Konsensus-
mote
Budgetpaver NLT-
kansmodell rekommen-
till LT dation
Val av pilot- Utveckling av protokoll e - Uppdatering av In-
ldkemedel version 1 Erangtin p) | ke protokoll forande
Uppfoljningsplanering
Halsoekonomisk vardering
Overlaggningar
TLV - LT- foretag
Jan |Feb Mars  Apr  Maj Jun Juli Aug Sept Okt Nov
2014
Sovaldi Olysio Daklinza
godkénns godkénns godkéanns

Oversikt av pilotforsdket med nya lakemedel mot hepatit C under 2014. Réda rutor markerar
aktiviteter genomférda av fyrlansgruppen/OtiS-projektet och bla rutor aktiviteter genomférda
av TLV.

Samarbete med TLV - fullmaktsgruppen

Bakgrund

Under varen 2014 etablerades en tydligare utvecklad samverkan mellan
landstingen, SKL och TLV. Ett dvergripande syfte var att forbattra samverkan i
samband med TLV:s beredning av formansarenden infor beslut i TLV:s namnd.
En ny aktivitet som skulle prévas var trepartsoverlaggningar i samband med och
infor formansbeslut. Detta innebér att TLV, landstingen och foretag gemensamt
Overlagger om vissa forutsattningar i samband med introduktionen av ett
lakemedel till exempel riskdelning. Landstingen har sedan tidigare haft
lagstadgad rétt att i samband med formansbeslut dverlagga med TLV vilket
nyttjats i mer eller mindre omfattning sedan 2002.

Etablering av fullmaktsgruppering

Efter ett forberedande arbete i samverkan mellan TLV och SKL erbjdds varje
landsting att utse en person med fullmakt att foretrdda landstinget i samband
med 6verladggningar med TLV. | maj 2014 hade alla landsting utsett en
fullmaktsinnehavare och det gemensamma arbetet kunde pabdrjas. Med
fullmakten méjliggjordes ett enklare sétt for TLV att kommunicera kring
pagaende arenden, att inhdmta synpunkter fran landstingen och ha
forutsattningar att na en battre férankring av sina beslut.
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Arbetets omfattning och inriktning

Samtliga landsting, SKL och TLV har gemensamt arbetat med att utveckla
formerna for denna nya samverkan. Under perioden maj-november har det
gemensamma arbetet i huvudsak bestatt av:

e Testav nytt arbetssatt for att fran landstingen bidra med tidig
bedémning av lakemedel som &r foremal for utvérdering i samband med
en formansansokan. Tre nya lakemedel har testats.

e Test och utveckling av en gemensam filyta for att kunna dela
sekretesshelagd information. Filytan administreras och forvaltas av
TLV men samtliga landsting ska beredas tillgang till denna.

e Gemensam identifiering av lakemedel/lakemedelsgrupper som skulle
kunna lampa sig for trepartséverlaggning. Landstingen, TLV och
enskilda foretag har lyft kandidatlékemedel.

e Tva gemensamma arbetsgrupper har etablerats med representanter fran
landsting, TLV och SKL for att hantera trepartsdiskussioner i syfte att
understka och prova forutsattningarna att na trepartsoverenskommelser
infor eller i samband med férmansbeslut.

e Planering av arbetet, avstdmning och férankring med hela
fullmaktgruppen har skett bland annat via gemensamma manadsvisa
avstdmningsmoten.

Arbetet med nya hepatit C-lakemedel

Landstingen identifierade tidigt de nyare hepatit C-lakemedlen som kandidater
for trepartsdverlédggningar. Efter en tids undersdkande av forutsattningar och
planering beslutades i augusti att etablera en gemensam arbetsgrupp med
representanter fran landstingen, SKL och TLV for att genomféra
trepartsoverlaggningar med de foretag som var i formansprocessen med nya
lakemedel mot hepatit C. Fran landstingen utsags en arbetsgrupp med
representanter fran Stockholms lans landsting, Vastra Gotalandsregionen,
Landstinget i Vastmanland, Norrbottens l&ns landsting, Landstinget i
Ostergdétland och en representant fran Region Skane som observator.
Arbetsgruppen bemannades aven med en representant fran SKL och flera fran
TLV. Ett externt konsultstod kopplades in som stdd till processen av TLV. De
bada foretagen med de tva forsta lakemedlen Medivir(simeprivir, Olysio) och
Gilead (sofusbuvir, Sovaldi) kontaktades och ett flertal gemensamma méten
arrangerades. Trepartsoverlaggningarna utgick ifran att diskutera
forutsattningarna for att gora 6verenskommelser om riskdelning i samband med
formansbeslut. Tre principer diskuterades:

- Behandlingstidens langd — mot bakgrund av den hdga kostnaden per
dygn for behandlingen med de nyare hepatit C ldkemedlen &r en
osakerhet rérande hur balansen mellan patienter som t.ex. behdver 12
veckors behandling i forhallande till de som behdver 24 veckor av
mycket stor betydelse. Forutsattningar for att hitta former for
dverenskommelser som reglerade denna risk var saledes angelagen att
diskutera utifran ett landstings perspektiv.

- Antalet patienter som behéver behandling — beroende pa vilken kélla
som anvands foreligger en relativt stor variation i hur manga patienter
som skulle kunna tankas vara foremal for behandling. Landstingens
egna uppskattningar till inférande-och uppféljningsprotokollet var en
kunskapskalla, litteraturuppskattningar och data fran Socialstyrelsens
patientregister andra kéllor som nyttjades vid forberedelserna. Syftet
med trepartsoverlaggningarna var har att diskutera forutsattningarna for
att reglera den risk for att patientantalet skulle dverstiga det forvantade.
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- L&kemedlens effekt i klinisk vardag — de nya lakemedlen uppvisar
generellt goda resultat fran kliniska studier men det foreligger en viss
osakerhet i hur resultaten kan bli i klinisk vardag. Diskussionerna
mellan landstingen, foretagen och TLV syftade hér till att undersoka
mdjligheterna om riskdelning for att méta andelen patienter som
fullféljde sin behandling.

Erfarenheter av pilotforsoket
Pilotforsdket med hepatit C utvarderades enligt foljande

1. Uppfoljningsmodte med arbetsgruppen inom fyrlansgruppen
2. Elektronisk enkat till landstingen
3. Mote med landstingsrepresentanterna for inhamta aterkoppling

Arbetsgruppens lardomar av pilotforsoket

Arbetsgruppen som utvecklat protokollet upplevde att den mall som framtagits
under projektets forsta pilotforsok med MS-lakemedlet alemtuzumab varit
vérdefull och en bra grund.

Det upplevdes som véardefullt att projektledaren for protokollet var involverad i
planeringen av uppfdljningen for att ha en bra helhetsbild.

Samverkan med kliniska experter

Erfarenheterna av att arbeta med de kliniska experterna férankrade i
Lakemedelsverkets och RAV:s expertgrupp upplevdes som mycket goda.
Féljande lardomar gjordes nér det galler samarbete med kliniska experter:

- Viktigt identifiera rétt expert tidigt

- Att samarbeta med tva experter fungerade bra

- Arbetsgruppen bor i det kommande arbetet identifiera behov av
experter for respektive Idkemedel och formulera detta i en
kravspecifikation. Arbetsgruppens medlemmar kontaktar experter
respektive landsting/region.

- Synergi med programrad och expertgrupper utsedda av myndigheter ska
efterstravas, som med RAV i hepatit C-fallet. Experter fran

Vardprogramgrupper och, nar det galler cancerlakemedel, NAC, bor
involveras i protokollarbetet.

Samverkan med myndigheter

| detta fall gallde samverkan huvudsakligen Lakemedelsverket och TLV och
upplevdes som mycket vardefull. Eftersom trepartsoverlaggningar mellan
landsting, TLV och foretag pagick parallellt med att protokollet finaliserades
fanns ett stort behov av dialog med TLV. Féljande lardomar summerades:

-Viktigt att tidigt komma dverens med TLV om hur och nér information bor
delas.

-Kom 6verens med foretag och TLV om vilken information som kan delas.
Det skulle underlatta mycket om projektledaren for inférandeprotokollet
kan fa ta del av underlaget till namnden for lakemedelsformaner infor
formansbeslutet for att snabbt kunna uppdatera protokollet

-1 hepatit C-piloten utvecklades en budgetpaverkansmodell av TLV med
bidrag fran en halsoekonom inom SLL under det att den halsoekonomiska
varderingen pagick. | ett tidigt skede bor det klargoras vad en sadan skall
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innehalla och vem som ansvarar for utvecklingen. Idealt bor
budgetpaverkansmodellen komma mycket tidigare.

Konsensusmotet

Konsensusmotet upplevdes av alla medverkande som vardefullt. Det var dock
svart att synkronisera alla parallella aktiviteter; TLV:s formansbeslut, NLT-
gruppens rekommendation, konsensusmote och finalisering och utskick av
protokollet vilka intraffade inom loppet av nagra dagar. Slutsatsen var att
konsensusmotet framgent bor hallas sa nara i tiden som majligt efter TLV:s
formansbeslut eller publicering av den héalsoekonomiska vardering, och att NT-
radet vid sitt nastkommande mote darefter godkanner det uppdaterade
protokollet.

Landstingens erfarenheter av pilotforsoket

Pilotforsoket utvarderades genom en workshop med i
landstingsrepresentantgruppen samt genom en elektronisk enkat. Overlag var
inforandearbetet for hepatit C uppskattat och ansags vardefullt.

Resultat av den elektroniska enkdten syns i diagrammen.

Hur bra tycker du process och kommunikation kring
framtagande av inférande- och uppféljningsprotokoll
fungerat

m  Varken bra eller daligt
Ganska bra
Mycket bra

Hur uppl du att méjligheterna att paverka inférande- och
uppféljningsprotokollets innehall har varit?

m Varken bra eller daligt
Ganska bra

Mycket bra

Hur bedémer du att inférande-och uppféljningsprotokollet
kan fungera tillsammans med era lokala processer?

® Inte sabra
®  Varken bra eller daligt
Ganska bra

Mycket bra
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Har ditt landsting/din region haft nytta av den
budgetpaverkansmodell som tagits fram?

m  Nej, inte alls

m  Nej, inte i ndgon storre
utstrackning

Ja, i viss utstrackning

Ja, i stor utstrackning

Anvidnds kvalitetsregistret InfCare hepatit i ditt
landsting/din region?

B Nejinte alls

B Nej endast i liten
utstrickning

Jai relativt stor
omfattning

Jaiprincip i all
verksamhet som berors

Under en workshop fick landstingsrepresentanterna svara pa fragor och dela
erfarenheter med varandra. Detta dgde rum omkring sex veckor efter att
protokollet formedlats till landstingen. Det finns darfor anledning att fortsatta
folja upp hur inférandet av hepatit C-lakemedlen fungerat med denna grupp.

En sammanfattning av svaren presenteras i tabellen nedan.

Fréga

Sammanfattat svar

Hur har protokollet spridits
och vad har reaktionerna
varit?

Hur har férankringen i
landstingen fungerat? Har det
funnits utmaningar i den
lokala kommunikationen?

Hur har
budgetpaverkansmodellen
anvants? Borde den sett
annorlunda ut?

Goda exempel som lyftes

Framforallt spridning till infektionskliniker via
klinikchefer och lakemedelskommittéer.

Overlag fa reaktioner pa protokollet. De reaktioner
som horts har varit positiva och protokollet upplevdes
som tydligt. Vikten av att ha en kortversion av
protokollet pa max 1 sida framfordes fran de flesta
landsting.

Ofta via arbetsgrupper och expertgrupper.
Kommunikationen upplevdes som en utmaning, da
det 4r manga parter inblandade och det ar svart att na
fram till sista lanken det vill sdga forskrivaren.

Modellen har anvénts i stor utstrackning, ofta
tillsammans med ekonom. Den upplevdes dock som
oflexibel och svar att anpassa till lokala arbetet. En
budgetpaverkansmodell bor finnas med i alla
inférandeprotokoll, helst version 1.

Lokal expert i landstinget med fordjupade kunskaper
om lakemedlet underlattar férberedelse och
forankring

Samsynsmote mellan Halso- och sjukvardsdirektor,
ekonom, klinikchef och lakemedelssamordnare i
landstinget upplevdes som vardefullt for arbetet
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Fraga Sammanfattat svar

Ovriga forbattringsforslag I detta fall efterfragades tidiga uppféljningsresultat
for forskrivning sa att landstingen kan félja om
rekommendationerna foljs.

Viktigt att specificera vad som skiljer version 1 och
version 2 av protokollet. En kortversion av
protokollet som kan spridas till andra malgrupper an
kliniker &r av stort vérde.

En stor utmaning i inférandet av hepatit C-lakemedel var den takt varmed
marknaden forandrades. Nar rekommendationer géllande sofosbuvir och
simeprevir formedlades fanns daklatasvir redan pa marknaden och kort darefter
ocksa kombinationen ledipasvir/sofosbuvir, vilken marknadsfordes till ett
betydligt l1agre pris an de i protokollet rekommenderade produkterna. Under
vantan pa den halsoekonomiska vardering for ledipasvir/sofosbuvir som ar en
forutsattning for att omfattas av protokollet och en rekommendation om
anvandning kravdes ett omfattande kommunikationsarbete, bland annat genom
fortydligande rekommendation fran NLT-gruppen, for att uppratthalla
fortroendet for processen och bibehalla lojaliteten till det ordnade inforandet.

Resultat och lardomar av trepartsdiskussioner hepatit C

Efter diskussionerna med de berérda foretagen bedémde arbetsgruppen att det
fanns forutsattningar att na en 6verenskommelse med det ena foretaget om
riskdelning. En avtal innehallande en sadan 6verenskommelse arbetades fram
och ett intensivt arbete gjorde det mojligt att i anslutning till formansbesluten
erbjuda alla landsting att teckna en éverenskommelse med Medivir om
riskdelning innehallande en reglering av ansvar for de tva principerna antalet
patienter som behéver behandling och lakemedlens effekt i klinisk vardag. En
mycket sndv tidsram sattes for tecknande av dessa 6verenskommelser for
landstingen (cirka tva veckor) men nar tiden I6pt ut kunde konstateras att
samtliga landsting tecknat en 6verenskommelse med Medivir. Denna process
har nu integrerat med processen for ordnat inforande testats for forsta gangen
och det finns en stor utvecklings- och forbattringspotential. Forutsattningarna
for diskussionerna behover bli tydligare och kunna kommuniceras till bade
berdrda och externt pa ett battre satt. Det bedoms framst gélla mellan
koordinationsfunktionen for inférande- och uppféljningsprotokollet och
arbetsgruppen for trepartséverenskommelser men aven direkt med TLV
avseende formansbeslut.

Fortsatt arbete och utveckling

Arbetsgruppen for hepatit C-lakemedel fortsatter nu att arbeta i syfte att
diskutera forutsattningarna for att na trepartsoverenskommelser med foretag
som lanserar lakemedel inom terapiomradet. En av utmaningarna &r att reglera
ansvarsforhallanden for uppfoljning av gjorda 6verenskommelser och hantering
av den reglering av risk som kan bli foljden. For den framtida hanteringen av
lakemedel som ar foremal for nationellt, gemensamt ordnat inférande bedéms
trepartsdverenskommelser och en fortsatt utvecklad samverkan mellan
landstingen, féretagen och TLV vara ett mycket viktigt verktyg som kan
underlatta och forbattra forutsattningarna for en strukturerad och jamlik
introduktion. Ett uttalat mal med trepartsdverenskommelserna framat &r att na
Overenskommelser som &r bra for alla parter. For TLV kan 6verenskommelser
gora det mojligt att fatta positiva formansbeslut trots att en osakerhet finns kring
ett nytt lakemedels kostnadseffektivitet, for foretagen kan dverenskommelserna
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underldatta en introduktion och bidra till mer kunskap om lakemedlets effekter i
klinisk vardag och for landstingen kan risker kring oférutsedda kostnader
begransas och konkurrenssituationer i samband med flera lanseringar inom ett
terapiomrade fa ett storre genomslag pa kostnaden for behandlingen.
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Uppfoljning inom ramen for
ordnat inforandeprocessen

| samband med att de forsta patienterna borjar att behandlas med ett nytt
lakemedel som ingdr i ordnat inforandeprocessen borjar ocksa data att insamlas
med mojlighet till uppfoljning och utvardering av laékemedlet. Dock skiljer det
sig vasentligt at var data finns att tillga for respektive lakemedel vilket medfor
att flera olika datakallor, utifran vilka indikatorer som behéver foljas, maste
nyttjas. Planering av uppfoljningen startar langt innan forsta patienten
behandlas.

| den foregaende OtIS-rapporten definieras vilken typ av ldkemedel som kan bli
aktuella for att foljas upp. Déri beskrivs ocksa vilka intressenter som kan vilja
veta hur lakemedlet anvands och fungerar i klinisk anvandning, vilka
fragestallningar som kan vara aktuella att besvara om ett lakemedel och att
indikatorer att folja upp behéver definieras samt att en tidsplan for
uppfdljningen behdver bestdmmas. Till det kommer att definiera vilka
personella resurser som behdvs for uppfoljningen och kostnader.

For varje lakemedel som beslut om uppféljning fattas bor foljande
fragestallningar besvaras:

o foljsamhet till aktuella indikationer, rekommendationer och
vardprogram

e att ratt patient behandlas, hur lange och med vilka doseringar

e att ”jamlik vard” sdkerstills genom att kartligga regionala
skillnader/likheter i landet samt patienternas alder och kén

Om mdjligt dven folja upp:

o effekt och sékerhet

e patienternas livskvalitét utifran patienternas egna upplevelser av
behandlingen. (Patienternas egen medverkan ar en uppféljnings-
mdjlighet som behdver utvecklas)

Uppfdljning och analys av lakemedel &r inte att betrakta som forskning.
Déremot kan uppféljningarna och resultaten stimulera till forskning och
utveckling.

Process vid uppfoljning av ett lakemedel

e Forslag pa uppféljningsplan utarbetas av projektgrupp fran
fyrlansgruppen som samverkar med olika specialister och intressenter.
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e Datakéllor identifieras och eventuella kvalitetsregister kontaktas.

e Forslag pa uppfoljningsplan inkluderas i protokollet och ger landstingen
och dvriga intressenter mojligheter att kommentera

o Forslag och kommentarer sammanstélls

e Uppfodljningen beslutas och definieras i NT-radet

e For uppfdljningen ansvarar en processledare och ett landsting i
fyrlansgruppen

o Uppfdljningen sker i samverkan mellan olika intressenter till exempel
landsting, myndigheter och foretag

Uppfoljning av alemtuzumab

Vid planering for uppfoljning av alemtuzumab identifierades att de
fragestallningar och indikatorer som eftersoktes i forsta hand fanns att soka i
Svenska MS-registret.

Forsaljningsdata i Sverige for alemtuzumab, som finns sedan november 2013,
visar pa en begransad anvandning av lakemedlet. Fram till november 2014 har
endast 74 forpackningar av alemtuzumab registrerats. Baserat pa regionala data
pa manadsbasis uppskattas elva patienter paborjat behandling i Sverige under
ovan ndmnda period (fem forpackningar / behandlingscykel behdvs). Dértill
tillkommer sex patienter som rimligtvis fatt fortsatt behandling i en utvidgning
av en tidigare genomford klinisk studie.

Antal patienter med paborjad behandling med alemtuzumab november 2013—
oktober 2014

7] Alemtuzumab: antal patienter
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Vastra Gotaland Uppsala Vastmanland Stockholm Gotland

Alemtuzumab har anvénts i endast i fem regioner hittills med ett begrénsat antal
patienter som paborjat behandling. Anvandningen bedéms aven fortsattningsvis
att forbli begransad. For tillfallet begransar antalet patienter vidare analyser fran
ett statistiskt perspektiv, men dven etiska aspekter (exempelvis
konfidentialitetskrav) inverkar pa hur data kan presenteras.

Stockholms Léns Landsting ansvara for uppfoljningen och kommer fortsatta att
bevaka behandlingsmonster pa nationell niva.

Denna initiala uppféljning tyder pa att alemtuzumab inte varit ett Iampligt
lakemedel att inforas pa niva 1 eftersom anvandningen visat sig vara sa
begransad och de resurser som atgar for att ta fram inférande- och
uppfoljningsprotokoll hellre skulle lagts pa ett lakemedel med storre spridning i
landet. | fallet med alemtuzumab hade det réackt med utvardering av
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héalsoekonomin och en rekommendation fran NLT-gruppen. Som ett forsta
pilotlakemedel fungerade dock alemtuzumab som ett bra fall for att testa
processen och framtagandet av verktygen.

Planering av uppfoljning nya lakemedel mot hepatit C

Uppfdéljningsplanen for lakemedlen mot hepatit C &r den forsta har tagits fram i
samverkan med bland annat representanter fran TLV och Lakemedelsverket.
Tva méten mellan dessa aktorer, samt Socialstyrelsen, Folkhalsomyndigheten
och fyrlansgruppens arbetsgrupp genomfdrdes for att planera uppféljningen och
enas om fragestallningar och indikatorer. Stockholms lans landsting koordinerar
och ansvarar for den nationella uppféljningen. Avgodrande for en detaljerad
uppfdljning ar det positiva samarbetet som projektet har med kvalitetsregistret
InfCare Hepatit.

De overgripande fragestallningar som 6nskas fa besvarade ar:

e Om det ar ratt patient som behandlas, hur lange och i vilka doseringar

e  Foljsamheten till indikation, subventionsbeslut samt rekommendationer

o  Om effekt och sakerhet i klinisk anvandning éverensstammer med
forvantningarna

e  Utifran begreppet ”jamlik vard” kartlagga regionala behandlingsskillnader-
och -likheter i landet

Tidsplan for uppféljningen

=  November 2014 — godkannande och rekommendationer trader i kraft

=  December 2014 - etikprovningsanstkan l&mnas in for att moéjliggora
lankning av data

= Mars 2015 - anstkan om utlamnande och sammanstallning av registerdata

= Juli 2015 — forsta rapporten presenteras. Darefter halvarsvis till och med
juli 2017

Av avgorande betydelse for att uppfoljningen och analyserna ska vara av hog
kvalitét och sakerhet ar tillgangen till data. Har spelar inrapporteringen till
kvalitetsregistret en avgdrande roll. Det har géller &ven vid alla andra
uppféljningar dar det finns méjlighet att samverka med ett kvalitetsregister.

Reflektion Gver utmaningar

Uppfoljningar och analyser dér data fran hela landet ska ligga till grund for
beddmning av lakemedel i klinisk praktisk anvandning har sina utmaningar.
Information om patienterna finns bland annat i vardgivarnas journaler,
landstingens olika databaser, halsodataregister pa Socialstyrelsen, andra
myndigheters databaser, i vissa kvalitetsregister med flera databaser.

Mojligheterna att félja upp lakemedel med hjélp av de olika datakéllorna
regleras av lagar och regler samt forutsatter ibland ekonomiska insatser.
Darutover kravs tid for planering, bestallningar och ansékning om etiktillstand,
en bred kunskap om de olika datak&llorna, ibland i kombination med stor
uthallighet och talamod.

Vid en genomgang av de nationella kvalitetsregistren, gjord av Stockholms lans
landsting och Lakemedelsverket 2012, kunde endast ett fatal register
identifieras som samlade in data om lakemedel med mojlighet till uppfoljning
och analys. Det &r dock ingen sjalvklarhet att data om lakemedel fran
kvalitetsregister lamnas ut for att kunna anvandas vid uppféljning av lakemedel.
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Vid de uppfoljningar som nu genomfors eller planeras inom ramen for OtIS-
projektet har dock aktuella kvalitetsregister varit villiga att dela med sig av data
om lakemedlen. Avgorande for anvandbarheten av data fran kvalitetsregistren ar
da tackningsgraden och hur val registren samlar in data fran patienter fran hela
landet.

Tillgang till data och dess anvandbarhet ar avgorande for hur sékra och
anvandbara uppfdéljningar och analyser av lakemedlen i praktisk anvandning
blir. Som exempel kan namnas att lakemedel ingaende i lakemedelsférmanen
som forskrivs pa recept kan féljas via Socialstyrelsens lakemedelsregister, som
aven respektive landsting har tillgang till for egen uppfoljning. For lakemedel
som rekvireras finns daremot ingen gemensam nationell databas utan har far
respektive landsting sjélva organisera hur de ska foljas upp.

For manga lakemedel behdver data fran flera olika datakallor anvéandas vid
uppféljning. Om inte myndigheternas databaser ger tillréckligt med data eller
om det inte finns data att hamta ur kvalitetsregister finns till sist respektive
landstings databaser att vanda sig till eller aven enskilda vardgivares. Men da
blir det en komplicerad process avseende metodologi, praktiskt genomférande,
nationell spegling och tolkning av uppfoljningsresultatet. For vissa lakemedel
far man acceptera att de inte kan foljas upp med hjalp av registerdata eller
endast foljas upp i begrdnsad omfattning.

| Sverige har vi i dag for en del lakemedel goda forutsattningar till uppfoljning
och analys i praktisk anvandning. Uppféljningen kan i sadana fall planeras
individuellt for respektive lakemedel utifran behov och tillganglig data. |
framtiden har vi forhoppningsvis tillgang till mer data for uppféljning, som ar
enkel att samla in och anvanda och dér alla lakemedel kan féljas upp pa ett
strukturerat satt till nytta for patienter, vardgivare, lakemedelsforetag och
skattebetalare.
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Diskussion

For att kunna uppfylla halso- och sjukvérdslagens §2: en god halsa och en vard
pa lika villkor for hela befolkningen och samtidigt sla vakt om det kommunala
sjalvstyret finns det ett behov for landstingen att samordna vissa verksamheter
for att kunna garantera en jamlik vard. Ojamlikt inférande och anvéandning av
nya lakemedel &r ett sadant omrade som uppmarksammats och debatterats under
senare ar. Landstingen har darfor nu inom ramen for den sa kallade.
samverkansmodellen dér det ordnade inférandet av nya lakemedel utgér en
huvuddel, byggd upp en organisation och en process som ger forutsattningar for
att tillhandahalla en jamlik lakemedelsanvandning for alla patienter i hela
landet. Aven om den nya organisationen officiellt startar 2015-01-01 har arbetet
i praktiken redan startat under OtIS Il i form av pilotlakemedel, i férsta hand
gruppen lakemedel mot hepatit C och en nystartade webbportal fér ordnat
inférande under Janusinfo.se. Arbetet med landstingsrepresentantgruppen har
ocksa fortsatt. Denna grupp utgor den viktigaste lanken mellan den samordnade
processen pa nationell niva och det lokala arbetet i landstingen.

Ur perspektivet att prova processen nar det géller tidshallning var valet av
hepatit C lakemedel inte optimalt eftersom det forsta av dessa redan hade
erhallit marknadsforingsgodkannande nar gruppen nominerades och utsags till
pilotforsoket. Lakemedelsgruppen ar emellertid sa utomordentligt betydelsefull
for landstingen och behoven av ett ordnat inférande sa stort att det inte hade
varit rimligt att inte valja denna lakemedelsgrupp. De tva 6vriga
lakemedelspiloterna (olaparib vid ovarialcellscancer och liraglutid for
behandling av obesitas) valdes da de bedémdestidsmassigt vara i ett mer
lampligt skede. Hur pass snabbt inférandeprotokoll och rekommendation for
dessa kan ges i relation till tidpunkt for godkannande kan dock inte féljas upp
forran efter projekttidens slut.

Efter detta projekts avslutande kommer verksamheten med ordnat inférande av
nya lakemedel att drivas vidare inom den organisation som startas 150101.
Forutom att hantera nya lakemedel rutinmassigt pa det satt som tidigare
beskrivits i slutrapporten fran OtIS 1 bor fokus framover ligga pa att underlatta
det lokala arbete som maste fungera for att ett ordnat inforande inte ska
fordrojas vilket ger upphov till ojamlik 1akemedelsanvéndning i landet. De
viktigaste delarna i det arbetet handlar om att landstingen maste ha fungerande
rutiner for finansiering/budgetering av kostnaderna for inférande av nya
lakemedel. Dessutom bor rutiner for avtalskontroll och skrivande ses Gver. En
stOrre grad av gemensam avtalshandl&ggning ar sannolikt nddvéndig och
hanteringen av avtalen for nya lakemedel mot hepatit C dar samtliga landsting
undertecknat avtalen inom tva veckor efter formansbeslut ar mycket lovande.
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Den process och den organisation for introduktion av nya ldkemedel som
landstingen nu gemensamt enats om kan sta som modell for andra gemensamma
anstrangningar for att samordna vardering och inférande av nya teknologier i
sjukvarden. Ett embryo till en sadan utdkad verksamhet finns redan i form av
det projekt for halsoekonomisk vérdering av medicintekniska produkter som
TLV bedriver sedan drygt tva ar. Dessa underlag bér i princip hanteras pa
samma satt som de héalsoekonomiska underlag for nya kliniklakemedel
(rekvisitionslakemedel) som NLT-gruppen har och NT-radet kommer att
inlemma i processen for ordnat inforande. Det finns ocksa anledning att
Overvaga om de rapporter med hélsoekonomiska data som SBU tar fram om
andra insatser i sjukvarden ocksa bor hanteras inom ramen for det ordnade
inforandet. Ett fortsatt och narmare samarbete med riktlinjearbetet pa
Socialstyrelsen ar ocksa nodvandigt for att harmonisera rekommendationer och
prioriteringsunderlag och starka implementeringen av riktlinjerna. Aven pa
detta omrade finns det anledning for landstingen att agera proaktivt for att sla
vakt om sjélvstyret.

Eftersom lagstiftningen idag skiljer pa recept/formanslakemedel och
klinik/rekvisitionslakemedel och dessa &ven framgent kommer att hanteras av
olika organ nar det géller beslut respektive rekommendation, namnden for
lakemedelsformaner respektive NT-radet, behdver man arbeta vidare med att ta
fram gemensamma principer for vardering av nya lakemedel. TLV har under
aret arbetat med att se dver sina principer for vardering av nya lakemedel och
parallellt har ett sadant arbete paborjats av NLT-gruppen. Det ar viktigt att
dessa initiativ resulterar i en gemensam tolkning av den etiska plattform som
fastlagts av riksdagen (prop. 96/97:60). Aven slutbetankandet fran apoteks- och
lakemedelsmarknadsutredningen som kommer samma dag som denna rapport
lamnas &r en viktig del i detta arbete.
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Projektorganisation

Styrgrupp
- Hans Karlsson, SKL, ordférande
- Gunilla Thérnwall Bergendahl, SKL
- Madeleine Wallding, Lakemedelsverket
- Niklas Hedberg, TLV
- Ann Soderstrom, Vastra Gotalandsregionen
- Lennart Iselius, Landstinget i Vastmanland

Projektkansli

Kansliet ar den arbetsgrupp som drivit arbetet framat, koordinerat alla
involverade parter, administrerat styr- och projektgrupp och ansvarat for att ta
fram rapportforslag. Kansliet har haft regelbundna avstdmningar varannan
vecka och dven langre méten och arbetsinternat.

- Jan Liliemark, SBU, SKL, projektledare

- Mikael Svensson, Landstinget i Ostergétland, SKL, bitradande
projektledare

- Sofie Alverlind, SKL, projektkoordinator

- Kristina Aggefors, SLL, projektledare inforande- och
uppféljningsprotokoll nya lakemedel vid hepatit C

- Sven-Ake L6dv, SLL, radgivare, uppfoljningsansvarig pilotlakemedel

Fran fyrlansgruppen har en arbetsgrupp stéttat projektkansliet genom att
ansvara for utveckling av inforande- och uppfoljningsprotokoll for
pilotlakemedlen. Denna grupp utgérs, utdver Kristina Aggefors och Sven-Ake
LOov av:

- Morgan Edstrém, Landstinget i Ostergotland, projektledare inférande-
och uppféljningsprotokoll olaparib

- Nils-Peter Ekholm, Véstra Gotalandsregionen, projektledare inférande-
och uppféljningsprotokoll liraglutid

- Anna Lindhé, Vastra Gétalandsregionen

- PiaFrisk, SLL

- Irene Eriksson, SLL

Landstingsrepresentantgrupp

For att uppna lokal implementering av processforslag, har projektet haft tillgang
till en grupp landstingsrepresentanter. Dessa utsags av respektive landstings
halso-och sjukvardsdirektor vid inledningen av OtIS del 1.
Landstingsrepresentanternas roll har varit att fungera som projektets
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”ambassadorer” och faciliterare lokalt, men ocksa aterkoppla behov och
synpunkter fran den lokala nivan direkt in i projektarbetet. | rollen ingick att
verka for att projektets aktiviteter och resultat knyts ihop det med de
landstingsspecifika processerna. Tre workshops har genomférts med gruppen
under projekttiden i syfte att inhdmta synpunkter, ta del av erfarenheter och
sprida information om processen och kringaktiviteter med béaring pa ordnat
inférande. Gruppen har ocksa forsetts med kommunikationsmaterial om
projektet och hallits uppdaterade med regelbundna nyhetsbrev.
Landstingsrepresentanterna har varit priméra kontaktnoder for pilotforsoket da
lakemedel testades i skarp drift i processen. Foljande personer medverkar i
landstingsrepresentantgruppen:

Magnus Munge, Landstinget Kronoberg; Henrik Toss, Landstinget i Uppsala
lan; Carsten Dencker, Jamtlands lans landsting; Magnus Thyberg, Stockholms
lans landsting; Petra Hallén, Landstinget i Kalmar lan; Ulrika Whiss,
Landstinget i Osterg6tland; Maria Palmetun-Ekback, Orebro lans landsting;
Anna Lindhé, Véstra Gotalandsregionen; Anders Bergstrom, Norrbottens lans
landsting; Jonas Claesson, Vésterbottens l&ns landsting; Inge Eriksson,
Landstinget VVastmanland; Thomas Kunze, Region Gotland; Karin Ohlén,
Landstinget Vasternorrland; Lars Steen, Landstinget Sérmland; Bengt
Malmqvist/PerHenrik Back, Landstinget Dalarna; Marten Lindstrom,
Landstinget i Jonkopings l&n; Claes Lagerstedt, Region Halland, Lena Persson,
Region Skane; Stephan Schuhmeier; Landstinget Blekinge; Tove Tevell,
Landstinget i Varmland, Erica Blomberg/Per Wessén, Landstinget Géavleborg
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Ordforklaringar och
forkortningar

CeHIS

Centrum for e-Halsa i samverkan, numera
sammanslaget med Inera; ansvarar for bestallning och
utférande av landstingens och regionernas
gemensamma e-hélsoarbete

CHMP

Committee for Medicinal Products for Human Use,
den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s
vetenskapliga kommitté for humanlakemedel

ELIS

Effektivisering av Lakemedelsupphandling i
Samverkan, NLS delprojekt 5.4.

EMA

European Medicines Agency, den europeiska
lakemedelsmyndigheten

Fyrlansgruppen

Samarbete mellan landstingen regionerna i Skane,
Stockholm, Vastra Gétaland och Ostergétland, omkring
sd kallad horizon scanning (se nedan) och vérdering av
nya lakemedel

Horizon scanning

“Framtidsspaning”, arbete med identifiering av nya
lakemedel i pipeline, insamling av data och vardering
av nya substanser eller indikationer. Mjliggor att nya
lakemedel introduceras pa basta méjliga satt utan
plotsliga “6verraskningar” 1 ldkemedelsbudget och 1
behandlingsstrategier. Arbetet innefattar &ven att ha
kontroll pa patentutgangar for béttre kostnadskontroll i
lakemedelsbudget

HSL

Hélso- och sjukvardslagen

Kliniklakemedel

Lakemedel som anvénds av vardinrattningar och inte
hanteras av patienter pa egen hand.

LT

Landstingen (hér syftande bade till landsting och
regioner)

LV

Lakemedelsverket
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NAC

Nationella arbetsgruppen for cancerldkemedel. Grupp
med specifik kompetens for bedémning av
cancerldkemedels som kan fungera som organ for
beredning av arenden rorande cancerlakemedel till
NLT-gruppen. Inrattad av Regionala
Cancercentrum(RCC) i samverkan.

NLS

Nationella Lakemedelsstrategin

NLS delprojekt 6.1

Ordnat inforande i samverkan, beskrivs i denna rapport

NLS delprojekt 6.2

Ordnat inférande och strukturerad uppféljning av nya
lakemedel

NLS delprojekt 6.4

Mojliggor uppfoljning av rekvisitionsldkemedel pa
individniva

NLT Samverkansgrupp for Nya Lakemedelsterapier,
nationell grupp med regionala representanter som
arbetar pa uppdrag av landets landstings-/region-
direktorer

NT-radet Nya Terapier — rad som ersatter NLT-gruppen 2015-01-
01

OtIS Ordnat inférande i samverkan, projektet som beskrivs i
denna rapport

SBU Statens beredning for medicinsk utvardering

SKL Sveriges Kommuner och Landsting

SLL Stockholms l&ns landsting

SoS Socialstyrelsen

TLV Tandvards- och Lakemedelsformansverket

VGR Vastra Gotalandsregionen
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Bilagor

1. Sammanfattning, Inférandeprotokoll nya lakemedel mot
hepatit C

2. Program och sammanfattning Forum fér ordnat inférande
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Bilaga 1

Sammanfattning av Inforande- och uppfoljningsprotokoll for
nya lakemedel mot hepatit C

Inforande- och uppféljningsprotokollet aterfinns i sin helhet via denna lank:
http://www.janusinfo.se/Documents/Nationellt_inforande_av_nya_lakemedel/In

forande-och-uppfoljningsprotokoll-for-lakemedel-mot-hepatit-C-Version-
2%200.pdf

1. Sammanfattning och rekommendation

1.1. Bakgrund
SKL:s projekt Ordnat inférande i samverkan (OtlS), delprojekt 6.1 i den
nationella lakemedelsstrategin, har valt de nya lakemedlen mot
hepatit C som pilotlakemedel till ett landstingsgemensamt inférande-
och uppfoljningsprotokoll. Detta ar ett samlat kunskapsunderlag som
utgor en vagledning i hur de nya lakemedlen bor introduceras och
foljas upp, samt deras initiala plats i terapin.

1.2. Rekommendation fran NLT-gruppen
NLT-gruppen rekommenderar landstingen att anvanda och félja upp
simeprevir (Olysio) och sofosbuvir (Sovaldi) i enlighet med detta
landstingsgemensamma inforande- och uppféljningsprotokoll samt
féormansbesluten fran TLV:

Aktuella fér behandling ér patienter med kronisk hepatit-C som:

— Utvecklat fibrosstadium F3 eller F4 (enligt Metavir eller Batts/Ludwig
eller motsvarande fibrosstadium med annan skattningsskala) verifierat
med leverbiopsi eller leverelasticitetsmatning; eller

— Oavsett fibrosstadium genomgatt organtransplantation eller
uppvisar svara extrahepatiska manifestationer av hepatit C-infektion

Behandlingstid
Patienterna ska behandlas i 12 veckor med undantag for de patienter
som utifran en klinisk beddomning behover langre behandlingstid.

Vem ska férskriva?

Simeprevir och sofosbuvir ska forskrivas av ldakare vid infektionsklinik
eller gastroenterologisk klinik/enhet med erfarenhet av att behandla
patienter med kronisk hepatit C-infektion.

Uppféljning

Simeprevir och sofosbuvir ska foljas upp genom registret InfCare
Hepatit i enlighet med uppfdljningsprotokollet som distribueras till
landstingen

Tidsbegrdinsning fér rekommendationen
Denna rekommendation galler fram till 1 juli 2015 men kan komma att
uppdateras tidigare om fler nya lakemedel vid hepatit C blir godkdnda
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1.3.

och omfattade av inférande- och uppfoljningsprotokollet. Olysio och
Sovaldi ingar i formanerna till och med den 1 juli 2015.

Overenskommelse

Inom ramen for TLV:s utveckling av den vardebaserade prissattningen
och landstingens gemensamma arbete med ordnat inférande av nya
lakemedel, har trepartsférhandlingar genomforts mellan de tva
aktuella bolagen och samtliga landsting. En 6verenskommelse om
riskdelning har ingatts mellan Medivir och landstingen angaende
simeprevir.

Sammanfattning av inforande- och uppfoéljningsprotokollet
Sofosbuvir, simeprevir och daclatasvir har godkants under januari-
augusti 2014. For kombinationen ledipasvir/sofosbuvir forvantas
utldtande om godkannande i sista kvartalet av 2014 och for
kombinationen av paritaprevir/ombitasvir/dasabuvir forsta kvartalet
2015. Version 2.0 av inférande- och uppfoljningsprotokollet innefattar
en nationell rekommendation kring ordnat inférande av sofosbuvir och
simeprevir.

Bed6mning av publicerat vetenskapligt underlag (4.5)

Det vetenskapliga underlaget ar gott for samtliga nya direktverkande
antiviraler och entydigt talande for mycket hoga utlakningssiffror. For
vissa patientgrupper med tidigare behandling utan virologiskt svar
(ofta sammanhangande med levercirros) ar studierna inte
heltackande, men tillgdngliga data indikerar mycket goda resultat hos
dessa patienter som tidigare inte haft effektiva behandlingsalternativ.

Bed6mning av ldkemedlens plats i terapin (5)

Pa grund av att det finns en viss risk for allvarliga och bestaende
biverkningar av de hittills tillgdngliga interferoninnehallande
behandlingarna ar behandling med de nya lakemedlen generellt sett
forstahandsalternativ. Vilka |ldkemedel som ska kombineras i
interferonfria regimer, beror pa vilken genotyp av hepatit C som
patienten har.

Fore insattande skall fibrosgrad skattas med leverbiopsi eller
leverelasticitetsméatning. Behandlande kliniker bor ha tillgang till
utrustning for leverelasticitetsmatning.

Kostnadsaspekter (6)

TLV har beslutat att sofosbuvir och simeprevir ingar i
lakemedelsformanen fran och med 30 oktober 2014 f6r patienter som
utvecklat fibrosstadium F3 eller F4 samt for patienter som genomgatt
organtransplantation eller uppvisar svara extrahepatiska
manifestationer av hepatit C-infektion oavsett fibrosstadium, med
begransningar som beskrivs under 6.2. Ett avtal om riskdelning har
ingatts mellan Medivir och landstingen betraffande simeprevir.

Lakemedlen &r kostnadsfria for patienten enligt smittskyddslagen. Pa
grund av den hoga kostnaden per férpackning, bor receptet utformas
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sa att en forpackning (28 tabletter) i taget uthamtas fran apoteket.
Detta for att minska onddig kassation utifall att behandlingen inte
fullfoljs.

Uppfoljning (7)

Uppfdljningen ar planerad i samrad med Lakemedelsverket, TLV och

Socialstyrelsen. Stockholms lans landsting ansvarar for planering,

genomférande och rapportering. Pa nationell niva foljs:

e Att ratt patienter far behandling, enligt indikation och
rekommendation

e Effekt och sdkerhet i klinisk anvandning

e Jamlik vard - att alla patienter far tillgang till Iakemedlen oavsett
bostadsort, alder, kon eller socioekonomi

Pa regional niva ska den nationella uppfoljningen majliggéras genom

att lakemedlen forskrivs pa recept och att man forsakrar sig om att alla

behandlade patienter i landstinget registreras i kvalitetsregistret

InfCare Hepatit.
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Bilaga 2

Forum for ordnat inférande av nya lakemedel

"En dndamalsenlig och kostnadseffektiv anvandning av nya lakemedel, for alla
patienter, i hela landet”. Arbetet med ordnat inférande av nya lakemedel gar
nu in i en ny fas med tatt samarbete mellan landsting, myndigheter och
foretag. Nu bjuder vi in alla aktérer som har intresse av ordnat inférande av
nya lakemedel till ett forum for att informera och diskutera hur det ska
fungera.

2«) l" HORIZON SCANNING
I
v v A

ETISKA PRINCIPER

e e
Datum: 2014-10-13 Y I’\
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Plats: Norra Latin, Drottninggatan 71B, uavate. AL o —
StOCkhOh’n o UTVARDERING
wATIONELLT | 0
INFORANDE u_ EI\‘ =
L B INFORANDE
UPPEOLININGS. ',) % ‘r?&"
PROTOKOLLL Lo S )
N AN >
aonnnmmu‘.,l “‘ - REKOMMENDATION
PROGRAM O, et
9:00-9:30 Registrering med kaffe och smérgas
9:30-9:45 Introduktion
Sa ska landstingen samverka kring introduktion, uppféljning och
prisséttning av lakemedel
Hans Karlsson, chef Avdelningen vard och omsorg, SKL
9:45-11:00 Sa riggar vi ordnat inférande 2015
Gemensamt inférande av nya lakemedel fran Horizon scanning till
uppfdéljning, via rekommendationer, hdlsoekonomi och prisférhandlingar.
Jan Liliemark, projektledare OtlS; Anna Bergkvist Christensen, Region
Skéne; Kristina Aggefors, Stockholms lans landsting; Sven-Ake Lodv,
Stockholms l&ns landsting; Mikael Svensson, SKL; Sofie Alverlind, SKL
11:15-12:20 Diskussion: Perspektiv pa nationellt ordnat inférande
Sofia Wallstrém, TLV; Nils Feltelius, Lakemedelsverket; Joakim
Ramsberg, Myndigheten for Vardanalys; Anne Carlsson, ordférande
Reumatikerférbundet; Helena Anderin, Roche AB; Pehr Lind,
verksamhetschef onkologi, Landstinget S6rmland. Moderator: Fredrik
Hed
12:20-12:30 Summering

Jan Liliemark, projektledare OtIS
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Forum for ordnat inférande av nya lakemedel

"En andamalsenlig och kostnadseffektiv anvandning av nya ldkemedel, for alla
patienter, i hela landet”. Arbetet med ordnat inférande av nya lakemedel gar
nuin i en ny fas med tatt samarbete mellan landsting, myndigheter och
foretag.

Den 13 oktober 2014 holls det forsta Forum for ordnat inférande for att
informera och ha en dialog med aktérerna om hur arbetet ska utvecklas vidare.
Har sammanfattar vi vad vi fangade upp.

Vi summerar de inspel vi fick med ”4 L”: Ledtider, Lyhoérdhet, Lojalitet och
Larande.

Ledtider — ar viktiga och korta ledtider ar ett sjalvindamal. Patienter, foretag
och landstingen gynnas av en sa synkroniserad och tidseffektiv process som
mojligt och korta ledtider ar en forutsattning for foljsamhet till det
gemensamma inférandet. Det ar viktigt att beslut om inférande inte drojer
utan ligger sa nara godkdnnandet av ldkemedlet i tiden som mojligt.

Sa ska vi arbeta vidare: Framforhallning ar viktigt, att landstingen far
information sa tidigt som mojligt for att kunna planera sitt budgetarbete och
forbereda verksamheterna. Nar vi nu startar upp arbetet med nationellt ordnat
inforande genom landstingens nya gemensamma organisation, kommer ett
tatt och nara samarbete mellan landstingen, TLV, Lakemedelsverket och
foretagen behovas for att trimma processen.

Lyhordhet: Det maste finnas en lyhérdhet mot landstingens och vardens behov
och de beslut och underlag som tas fram maste vara kliniskt relevanta.
Patienterna behdver involveras genom hela processen och fa tydlig
information om vad som galler.

Sa ska vi arbeta vidare: Vi kommer att anordna forum for dialog med
patientorganisationer och se 6ver hur patienterna kan representeras i det
landstingsgemensamma arbetet. Tydlig information till patienter kommer att
utvecklas. Genom kontaktpersoner i landstingen ska vi sdkerstélla att vardens
behov tas tillvara.

Lojalitet till den nationella inférandeprocessen ar en forutsattning.
Landstingen har stallt sig bakom och finansierar den organisation som ska
genomfdra det gemensamma arbetet. Det ar viktigt att lojaliteten nar dnda ut
till klinikerna. Samtidigt maste det finnas utrymme for lakaren att
individanpassa behandlingen. Jamlikhet kanske inte alltid betyder att det inte
finns nagra skillnader och forvantningarna ska inte vara att det ar helt lika.
Men skillnaderna ska vara acceptabla och medvetna beslut ska ligga bakom.

Sa ska vi arbeta vidare: Lojalitet maste fortjanas och vi maste visa att de
rekommendationer som  gbérs ar valgrundade och relevanta.
Rekommendationer och andra beslut ska vara transparenta sa det tydligt
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framgar vilka bedémningar som ligger bakom. P& webbplatsen for ordnat
inforande kommer all relevant information att publiceras.

Larande (uppfoljning). Uppfoljning ar nyckeln till framgangsrikt inférande.
Inférande av ett nytt lakemedel ska foljas upp, aterkopplas och
rekommendationer och underlag uppdateras vartefter ny kunskap tillkommer.
Uppfoljningen ska planeras i ett sa tidigt skede som majligt. Uppfdljning ar ett
viktigt medel for att uppna jamlikhet — genom att visa upp hur det gar i
exempelvis 6ppna jamforelser, stimuleras landstingen och deras verksamheter
till framsteg.

Sa ska vi arbeta vidare: Planering av uppfoljning ska paboérjas omkring ett ar
fore forvantat godkdannande och vara en integrerad del av planeringen av
inforande. Landstingen, TLV och Lakemedelsverket kommer att samarbeta
kring detta. Uppfdljningsresultat ska goras publika pa webbplatsen for ordnat
inférande.
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