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Nytiank kravs for tidig tillgang pa innova-
tiva likemedel, i savil Sverige som Europa

IHE arrangerar arligen konferensen IHE Forum som tar upp aktuellt fragor for-
knippade med hilsoekonomi. Arets konferens hélls 3-4 september pd Grand Hotel i
centrala Lund med temat ” Klinisk och ekonomisk evidens under ett likemedels
livscykel — Hur kan vi majliggora tidigare tillging till innovativa likemedel?”. Bland

deltagarna aterfanns sivil representanter frin likemedelsindustrin som myndighet-

er, landsting och vardprofessionen.

IHE Forum 2015 inleddes med att Bengt i att effektivisera och forbittra sjukvir-

Jonsson, professor emeritus vid Handels-
hogskolan och ordférande i IHE:s veten-
skapliga rid, inledde med att meddela att
den svaga BNP tillvixten i Europa kom-
mer att innebdra ett mycket begrinsat
utrymme f6r 6kade kostnader for hilso-
och sjukvarden framéver, samtidigt som
efterfrigan av densamma stiger i takt

med en allt mer dldrande befolkning.

Innovation 16sningen péa begrinsade re-
surser

Jonsson menar att det tilltagande medi-
cinska behovet darfor kommer att behova
stillas med nya metoder och innovation.

— Bristen pé ekonomisk tillvixt har med-
fort att innovation dr en allt viktigare del

den. Faktum ir att innovation har blivit
den viktigaste hilso- och vardpolitiska
fragan i savil Sverige som Europa under
de senaste dren, konstaterar Jonsson.

Europa pi efterkilke

Anders Blanck, verkstillande direktor vid
branschorganisationen for de forskande
likemedelsforetagen (LIF), erbjod en
inblick i den internationella debatten.
Han beskrev hur likemedelsindustrins
R&D har en allt svagare tillvixt i Europa
jamfort med exempelvis Japan och USA
samtidigt som de stora bolagens huvud-
kontor i allt storre utstrickning har flyttat
over Atlanten. Enligt Blanck spelar tren-
den stor roll f6r kring-funktioner, bland

annat paverkar den i vilken ordning like-
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medelsbolagen viljer att avancera pé
olika marknader. Det innebira att in-
troduktion av nya likemedel i Europa
hamnar pa efterkilke, varfor det kravs
insatser for att gora den Europeiska
marknadmer lockande.

Blanck menade samtidigt att om man
kunde enas om ett Europa-gemensamt
forlopp for inforande av likemedel
skulle det vara mer kostnadseffektivt
for likemedelsforetag att fokusera pa
den Europeiska marknaden, jamfort
med kontinentens idag 28 separata
ansokningsprocesser. Som en mojlig
strategi for en sddan gemensam pro-
cess nimnde Anders Blanck 4 daptive
Pathways (lis mer om konceptet i IHE
Information 2015/2).

— Vi miste jobba ihop och prata med
varandra, siger Blanck. Vad dr den nya
produkten vird? Dessutom behover
systemet vara Oppet for att beslut om-
provas 6ver tid. Da skulle det vara
mojligt att fatta beslut i ett tidigare
skede, baserat pd den informations-
mangd som finns tillginglig. Det
skulle dven gynna vidare forskning och
kunskapsinhimtning.

Blanck menar ocksi att Sverige har
forutsittningarna att vara ett fore-
gangsland, exempelvis genom att sta-
tuera exempel av stegvist godkdnnande
och genom utnyttja vira unika kvali-
tetsregister till uppfoljningsstudier.
Men i dagsldget menar han att vi inte

Foto: THE

Statssekreterare Agneta Karlsson

drar vart stri till stacken.
En uppdaterad likemedelsstrategi

Agneta Karlsson (S), statssekreterare
vid Socialdepartementet, menar att
flera satsningar framit dr pa géng.
Bland annat vintas en uppdaterad
version av den nationella likemedels-
strategin under hosten.

— Den nya strategin kommer att 6ka
fokus pa patienters behov och pé inno-
vation, menar Agneta Karlsson.
Agneta Karlsson framhaller dven att
regeringen har avsatt medel for Like-
medelsverkets och eHilsomyndighet-
ens arbete med strukturerad uppfolj-
ning av savil gamla som nya likeme-

del.

Dirtill ndimnde Karlsson ytterligare
tilltankta myndighetsprojekt pi omré-
det, bland annat ska Virdanalys fa
utreda huruvida systemet med stegvist
inférande faktiskt leder till en jamlik
tillgdng pd nya likemedel och det finns
planer pi att Statens Beredning for
Medicinsk och Social Utvirdering
(SBU) ska fa utveckla en metod for att
gora data fran kliniska studier overfor-
bar till uppf6ljningsprojekt inom vér-
den. Milet dr att i férlingningen moj-
liggéra nationell uppfoljning av like-
medelsbehandlingar.

’ ‘ Ett europeiskt (och svenskt...)
perspektiv pa dage ation.

i detennym  Sratt
ihndaoonsum

IHE Forum 3 sept

Anders Blanck, VD LIF

Foto: THE
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Panelen vid THE Forum:s
slutdebatt kring vad som krivs
for att mojliggora tidigare till-
géng pi innovativa likemedel i

framtiden.

Frin vinster: Anders Blanck,
LIF; Hans Karlsson, SKL;
Olivia Wigzell, SBU; Sofia
Wallstrém, TLV; Lars Loof,
NT-rédet; Bengt Jonsson,
Handelshogskolan och THE;
Bror Jonzon, Likemedelsverket.

4

Paneldebatt om vad vi har lirt
oss frin inférandet av olaparib.
Fran vinster: Eva Nordin,
moderator; Nils Fetelius, Like-
medelsverket; Barbro Sjolander,
Nitverket mot Gynekologisk
cancer; Christin Andersson,
TLV; Susanne Malander, SUS,
Lund; Katia Eriksson Bragazzi,
AstraZeneca; Sven-Ake Loov,
SLL; Maria Landgren, Region
Skine.
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Olaparib — ett pilotprojekt for
ordnat inforande i samverkan

Som en del av diskussionen kring

verket (TLV) nyckeln till att inforandet

Lds mer om OtIS |

snabbt marknadsinforande pa arets av det nya preparatet genomfordes pa och OtIS |/
IHE Forum fick konferensdeltagarna rekordtid (Figur 1).
ta del av erfarenheter frin det SKL-
ledda projektet O rdnat inforande i Mer att 6nska
samverkan (OtIS). Erfarenheterna rorde
OtIS pilotprojekt olaparib (Lanparza®) Men pilotprojekt limnade ocksd ut-
rymme for forbittring. Bland annat
OtlS ér en process dir alla landsting, ett  hade forskrivningen av det nya like-
flertal myndigheter samt likemedelsf6-  medlet enbart uppstigit till ca 45 for-
retag samarbetar kring inforandet av packningar till och med juliiar, da
nya likemedel. Det 6vergripande syftet ~ likemedlet varit tillgiangligt i drygt fyra
ar att uppnd en jamlik, kostnadseffektiv.  manader. Dessutom hade all forskriv-
och dndamalsenlig anvindning av nya ning skett i 5 av Sveriges 21 landsting,
likemedel 6ver hela landet. vilket vicker farhdgor om en ojamlik
likemedelstillging 6ver landet. En del
Till OtlS pilotprojekt hor likemedlet av forklaringen av den blygsamma for-
olaparib (Lanparza®), ett cytostatika- skrivningen dr troligen den begrinsade
likemedel {6r behandling av BRCA- patientgruppen, varfor alltfor stora vix-
muterad dggstockscancer. I fallet ola- lar inte kan dras innan mer tillforlitlig
parib var en tidig och ndra dialog mel- data finns att tillgi.
lan foretaget (AstraZeneca), Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL) och Ytterligare kritik till olaparib-processen
Tandvirds- och Likemedelsforméns- rorde professionens sena intrade. Aven
|
24 oktober 25 februari Till och med
EMA:s CHMP ger TLV beslutar att juli
Lynparza "positive Lynparza skaingai 45 for-
opinion" hogkostnadsskyddet packningar av
Lynparza har
forskrivits
| | | | | | |
okt-14 nov-14 dec-14 jan-15 feb-15 mar-15 apr-15 maj-15 jun-15 jul-15 aug-15
15 decelﬁber . 27 mars

EU-kommissionen
utfardar
marknadsfaringstill stand

NT-radet rekommenderar
landstingen att anvanda
Lynparza enligt protokoll 2.0

Figur 1. Tidsaxel for inforandet av olaparib pi den svenska marknaden.

EMA—European Medicines Agency

CHMP—Committee for Medicinal Products for Human Use

4  www.ihe.se
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om professionen, efter stort engagemang
hos enstaka individer, lyckades korrigera
ett redan skrivet virdprogram for att
mojliggdra den nya behandlingen fanns
in de behandlingsnédvindiga faciliteter-
na pa plats pa klinikerna nir olaparib
tillgéngliggjordes. Susanne Malander,
overlikare i onkologi vid Skénes univer-
sitetssjukhus, menar att situationen hade
kunnat undvikas om professionen fatt
bittre mojlighet att férbereda sig pé in-
troduktionen.

— Vi [professionen] hade onskat att vi pé
ett betydligt tidigare stadium hade blivit
informerade om att olaparib var pi vig
att introduceras i Sverige. Idealet hade
varit om vi till exempel hade fitt ta del av
den information som fanns tillgénglig
frin den genomfdrda horizon scanning-

en, siger Malander.

Malander fir medhall frin flera hall,
bland annat podngterar IHE:s Katarina
Steen Carlsson i sin presentation om
innovationers virde att virdet av ett like-

medel skapas forst vid anvindning och
att sjukvarden dirfér maste vara med pa
taget. Maria Landgren, likemedelschef i
Region Skine, fyller under en panelde-
batt i att vi miste lira oss att alla intres-
senter behover vara med i ett tidigt stadie
i en effektiv introduktionsprocess. Hon
menar &ven att eftersom fokus bor ligga
pa patienttillging méste landstingen ha
ett system pé plats for att kunna mota
patienters efterfrigan nir ett godkin-
nande vil kommer, vilket kriver forbitt-
ring.

SKL:s Hans Karlsson menar trots allt att
pilotprojekt med olaparib gav en positiv
mersmak av férdelarna med OtIS. Enligt
Karlsson tydliggjordes dessutom syste-
mets brister och forbattringsmajligheter
genom pilotprojektet. OtIS 4r d4nnu un-
der utveckling och lirdomarna frin ola-
parib-projektet kan férhoppningsvis leda
till en hogre kvalitet over tid.

Speciality Care, AstraZeneca

Foto: THE

Susanne Malander, éverlikare verksam-

hetsomrade onkologi och stralningsfysik,
Skines Universitetssjukhus, Lund

ningen for viird och omsorg,
SKL

Foto: THE

Katia Eriksson Bragazzi, Nordic Access Manager,

www.ihe.se

Foto: THE

Hans Karlsson, chef for avdel-
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Vigen mot en snabbare tillging pa nya likemedel

Hur fir da patienter snabbare tillging
till innovativa likemedel, utan att kra-
ven pa ekonomisk savil som klinisk evi-
dens eftersitts? Under IHE Forum lyf-
tes flexibilitet i process och betalnings-
modeller, uppfoljning och samverkan
fram som de viktigaste faktorerna.

Under konferensen efterfragades flexibi-
litet i inférandeprocessen, med anpas-
sade forlopp efter den aktuella produk-
ten, for sivil klinisk som ekonomisk
evidens. Det kan réra sig om allt frin
vilken typ av underlag som krivs for
marknadsgodkinnande till vilken strategi
som viljs for implementering i virden.
THE:s verkstillande direktor Ulf Persson
oppnade for nyttan av alternativa betal-
ningsmodeller.

Betalningsmodellers mekanismer

— Dagens betalningsmodellerna f6r ord-
nat inforande 4r oberoende av behand-
lingsresultat och betalningsmodellernas
struktur kan vara avgérande for vilket
upptag vi fir av likemedlen i verklighet-
en. Ar syftet snabbt upptag och patient-
nytta, eller bara kostnadskontroll? Vill vi
stimulera innovativ utveckling? Om sva-
ret pé dessa fragor dr ”ja” maste vi kanske
tinka om, sdger Ulf Persson.

Persson framholl dven att det kan finnas
olika betalningsmodeller som limpar sig
for olika likemedel, och i olika landsting,
och nimnde flera alternativa modeller.
Exempelvis nimndes amortized payment
ddr produkten betalas av 6ver tid for att
inte spricka landstingens budget och pay
~for-performace modeller diir betalningen
pé olika vis kan knytas till behandlings-
utfallet.

Nils Wilking, Karolinska Institutet och
Skanes Universitetssjukhus, haller det

6 www.ihe.se

sannolikt att svenska patienter idag gir
miste om behandling pa grund av nuva-
rande betalningsmodeller. Han efterfri-
gar mer storskaliga forhandlingar ef-
tersom vissa likemedel 4r si dyra att
enbart 6verenskommelser om nationella
volymer kan pressa priset till en niva som
gor att alla landsting har méjlighet att
forse sina patienter med likemedlet.
Nationella forhandlingar kan dirmed
vara ett sitt att minska klyftorna i vér-
den, menar Wilking som framhaller att
jamlik vard i grunden ér en politisk

friga.

Riskdelning kan vara en ytterligare vig
mot snabbare och mer jamlik tillging pa
innovativa likemedel. Det menar
Christin Andersson, TLV, och berittar
om den betalningsmodell som anvindes
ndr behandlingstiden med ett hepatit C
likemedel var osiker innan implemente-
ring i klinisk praxis. I det fallet delade
likemedelsbolaget och landstinget pa
risken genom att landstinget betalade for
12 veckors behandling medan likeme-
delsbolaget stod for efterfoljande be-
handlingskostnader. Andersson medde-
lar 4ven att TLV kommer att fortsitta
jobba aktivt med trepartsoverliggningar
och virdebaserad prissittning.

Uppf6ljning och vil genomférda studier

Vikten av att kunna folja upp likeme-
delsbehandling lyftes fram ett flertal
ganger under IHE Forum. Det fanns en
stor konsensus om att férbittrade moj-
ligheter att bedriva strukturerad uppf6lj-
ning av introducerade terapier dr en av
de viktigaste faktorerna till att ge fler
patienter tidig tillgéng till nya och bittre
behandlingar. Uppf6ljningen bor organi-
seras bade rérande forskrivning och

effekt.

Ulf Persson, VD THE

Foto: THE



Enligt statssekreterare Agneta Karlsson
jobbas det aktivt for att de olika system
som anvinds runtom i landet ska bli mer
kompatibla med varandra och att likvir-
dig information skall inhdmtas 6verallt.
Syftet dr att mojliggora inhdmtning av
overensstimmande data frin flera hill
och ddrigenom understddja ett nationellt

kunskapsuppbyggande.

Olivia Wigzell, for ndrvarande general-
direktdr for SBU och tilltridande gene-
raldirektor pa Socialstyrelsen, efterfragar
dartill en kvalitetsh6jning pa de studier

som genomfors.

— Niir vi pi SBU gar igenom studier och
rensar bort de med bristande kvalitet och
metodik finns ofta bara ett fital kvar for
utvirdering, siger Wigzell. SBU sitter pd
bred kunskap om studiemetoder och hur
man sikerstiller att studier resulterar i
anvindbar evidens och Wigzell menar
att de kan dela med sig av denna metod-
kunskap till den forskande industrin. P4
sa vis kunde ett bredare och mer anvind-
bart kunskapsunderlag tas fram pa kor-
tare tid.

Samverkan och dter samverkan

Det enskilt tydligaste budskapet fran
IHE Forum kring vad som ar nyckeln
till en snabbare tillging till innovativa
lakemedel var samwverkan. Samverkan for
att ta fram rétt underlaget for klinisk

evidens vid ritt tid. Samverkan rérande
riskdelning for att mojliggora tidiga sats-
ningar pa nya likemedel. Samverkan
med syfte att tillgodose savil patienters
efterfrdgan pa nya terapier som att moj-
liggéra implementering i varden.

Samverkan inte bara efterfrigades frin
andra, utan erbjods dven fran flera hall.
Biéde representanter fran virdprofession-
en och patientorganisationen visade sitt
intresse att delta tidigare i processen.
Susanne Malander menade att profess-
ionen bor vara med i tidiga diskussioner
for att ha bittre méjlighet att implemen-
tera nya terapier nir de vil blir tillging-
liga. Barbro Sjolander, ordférande i Nit-
verket f6r gynekologisk cancer, instdm-

de.

— Vivill ocksa vara med tidigt for att
kunna framf6ra patienternas perspektiv i
inférandet av nya likemedel och for att
kunna hjilpa till att sprida kunskap och
information om nya terapier vidare till
vira medlemmar.

Bland publiken kunde man héra hopp-
fulla toner och det pratades om en stim-
ning dir kinslan av ”vi och dem” mellan
myndigheter, landsting och industri inte
var lika péataglig som tidigare. Om sam-
verkan nu dr nyckeln till framgang
kanske vi har kommit en bit pa vigen?

IHE Forum 2016
8-9 September

R |

www.ihe.se

7


http://www.ihe.se/forum.aspx
http://www.ihe.se/forum.aspx
http://www.ihe.se/forum.aspx
http://www.ihe.se/forum.aspx

Aktuella publiceringar

Kjellsson G, Gerdtham UG &
Petrie D

Lies, Damned Lies, and
Health Inequality Measure-
ments: Understanding the
Value Judgments.
Epidemiology. 2015 Sep; 26
(5): 673-680

Norrlid H, Hjalte F, Lundquvist
A, Svensson A & Ragnarson
Tennwall G

Cost-effectiveness of Mainte-
nance Treatment with a Barri-
er-strengthe-ning Moisturiz-
ing Cream in Patients with
Atopic Dermatitis in Finland,
Norway and Sweden

Acta Dermato-Venereologica
2015, Aug 25. Investigative
Report. Epub ahead of print

Hansen F, Anell A, Gerdtham
UG & Lyttkens CH

The Future of Health Eco-
nomics: The Potential of Be-
havioral and Experimental
Economics

Nordic Journal of Health Eco-

nomics, 2015. In press.

Gerdtham UG, Lundborg P,
Lyttkens CH & Nystedt P

Do Education and Income
Really Explain Inequalities in
Health? Applying a Twin De-
sign

Scandinavian Journal of Eco-
nomics. In press.

Berg ], Lindgren P, Mejhert M,
Edner M, Dablstrom U & Ka-
han T

Determinants of Utility Based
on the EuroQol Five-
Dimensional Questionnaire in
Patients with Chronic Heart
Failure and Their Change
Over Time: Results from the
Swedish Heart Failure Regis-
try

Value Health. 2015 Jun; 18(4):

439-48.

Ragnarson Tennvall G., Norlin
J-M., Malmberg I, Erlendsson
A.M. & Hedersdal M.

Health related quality of life in
patients with actinic keratosis —
an observational study of pa-
tients treated in dermatology
specialist care in Denmark
Health and Quality of Life
Outcomes 2015; 13(111): 1-9

Persson U & Jonsson B

The End of the International
Reference Pricing System?
Appl Health Econ Health
Policy

Publicerad online: 26 juni 2015

Ragnarson Tennvall G

& Lundquist A

Screening for livmoderhals-
cancer. Rekommendation och
bedomningsunderlag. Bilaga:
Viirdet av populationsbaserad
screening for livmoderhals-
cancer. Hilsoekonomisk analys
av HPV-test och cytologi
Stockholm: Socialstyrelsen,
2015.

Artikelnummer: 2015-6-39

Oien RF, Forsell H

& Ragnarson Tennvall G
Cost consequences due to re-
duced ulcer healing times —
analyses based on the Swedish
Registry of Ulcer Treatment
International Wound Journal
2015

Pickwell K, Siersma V, Kars M,
Apelguist ], Bakker K, Edmonds
M, Holstein P, Jirkovskd A, Jude
E, Mauricio D, Piaggesi A, Rag-
narson Tennvall G, Reike H,
Spraul M, Uccioli L, Urbancic V,
van Acker K, van Baal | &
Schaper N

Predictors of lower-extremity
amputation in patients with an
infected diabetic foot ulcer
Diabetes Care. 2015; 38: 852-
857

Steen Carlsson K, Andersson E,
szndqfvistﬂ & Willis M
PAVERKBARA KOST-
NADER FOR TYP 2-
DIABETES AR 2020 OCH
AR 2030 I SVERIGE. Prog-
noser med IHE Cohort Model
of Type 2 Diabetes

Lund: THE Rapport 2015:1

Neslusan C, Teschemaker A,
Johansen P, Willis M, Valencia-
Mendoza A & Puig A
Cost-Effectiveness of Canagli-
flozin versus Sitagliptinas Add
-on to Metforminin Patients
with Type2 Diabetes Mellitus
in Mexico

Value in health regional issues
2015; 8C: 8-19

Publicerad online: 3 juni 2015

Hofmarcher T' & Borg §
Cost-effectiveness analysis of
ferric carboxymaltose in iron-
deficient patients with chronic
heart failure in Sweden
Journal of Medical Economics
Publicerad online 31 mars
2015

Baghaipour MR & Steen Carls-
son K

Strategies for inhibitor treat-
ment and costs in the short
and long term: a critical evalu-
ation of recent clinical studies
Eur ] Haematol. 2015 Feb; 94
Suppl 77: 30-7

Hjalte F, Steen Carlsson K &
Schmitt-Egenolf M
Real-World Outcome Analysis
of Continuously and Intermit-
tently Treated Patients with
Moderate to Severe Psoriasis
after Switching to a Biologic
Agent

Dermatology

Publicerad online 20 februari
2015

Steen Carlsson K, Hjalte F,
Lundqvist A, Ragnarson Tenn-
vall G, Higer Glenngdrd 4,
Nilsson § & Lundgren C
medverkan i

Nationella riktlinjer Diabe-
tesvird 2015. Stod for styrning
och ledning

Stockholm: Socialstyrelsen,
2015.

Artikelnummer: 2015-2-3

Norlin ], Steen Carlsson K,
Persson U & Schmitt-Egenolf M
Resource Use in Patients with
Psoriasis After the Introduc-
tion of Biologics in Sweden
Acta Derm Venereol 2015; 95:
156-161

Investigative Report.

Norrlid H, Dahm P & Rag-
narson Tennvall G

Evaluation of the cost-
effectiveness of buprenorphine
in treatment of chronic pain
using competing EQ-5D
weights

Scandinavian Journal of Pain
2015; 6: 24-30

Final version publicerad online
3 januari 2015

Publicerad online 14 augusti
2014
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