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Forord

| Sverige har under senare ar slutenvardskliniker i allt storre utstrackning fatt ett okat
kostnadsansvar for lakemedel samtidigt som allt fler landsting introducerat en mer
stringent kunskapsstyrning i varden. Att na storre kunskap om och i sa fall hur denna
utveckling paverkar introduktionen och prioriteringen av nya innovationer i varden ar
darfor angelagen. Varen 2011 fick IHE i uppdrag av lakemedelsforetaget Bayer AB att
studera introduktionen av nya behandlingsmojligheter i 6gonsjukvarden for att na
kunskap om hur ekonomiska incitament paverkar prioritering av behandling. Arbetet
har gjorts i samarbete med Danskt Sundhedsinstitut och Oslo Economics.

Ett stort tack riktas till de verksamhetschefer och lakare i de nordiska landerna som
stéllt tid till forfogande for intervjuer.

Lund i mars 2012

UIf Persson
Verkstallande direktor
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Sammanfattning

Syftet med denna rapport &r att belysa hur ekonomiska incitament, sasom
ersattningssystem och budgetansvar for lakemedel, paverkar prioriteringen av
lakemedelsbehandling av neovaskular aldersférandring i nathinnans gula flack (vat
AMD). Ar 2007 introducerades lakemedlet ranibizumab (Lucentis) — ett innovativt
lakemedel som gav 6gonsjukvarden mojlighet att behandla patienter med vat AMD. For
ogonsjukvarden har detta inneburit en betydande 6kning av ldkemedelskostnaden i
Sverige. Mellan aren 2007 och 2010 6kade kostnaden med mer an 30 procent. Mot
denna bakgrund fick IHE i uppdrag av lakemedelsbolaget Bayer att belysa hur
ekonomiska incitament paverkar prioritering av denna behandling.

Under augusti/september 2011 genomférdes totalt elva intervjuer med
verksamhetschefer/lékare vid 6gonkliniker i Danmark, Norge och Sverige. De
semistrukturerade intervjuerna inneholl fragor om klinikernas nuvarande
behandlingsriktlinjer for vat AMD, ersattning och budgetansvar for lakemedel generellt
och innovativa lakemedel i synnerhet samt prioritering vid lakemedelsbehandling av vat
AMD.

Studien visar att klinikerna i de nordiska landerna tar tillvara den behandlingsmdjlighet
som lakemedelsbehandlingen for vat AMD ger. Patientgruppen ges hdg prioritet till
behandling.

Hur introduktionen av lakemedelsbehandlingen skett skiljer emellertid mellan landerna.
I Danmark presenterades Sundhedsstyrelsen nationella behandlingsriktlinjer vid
tidpunkten da lakemedlet godkéndes for forséljning och myndigheten beslutade
dessutom att behandlingen skulle begrénsas till ett visst antal sjukhus i landet. Om
behandlingen innebdr stora budgetmassiga konsekvenser ar det regionens hdgsta
politiska organ som faststéller budget. | Sverige finns inte motsvarande nationella
riktlinjer utan beslutet om inférandet har skett regionalt/lokalt. De landsting som
deltagit i denna studie har i olika grad sérskild ordning for introduktion av nya
innovativa lakemedel/behandlingar. Ordningen kan &ven innebdra att kliniken erhaller
tillaggsbudget for de 6kade kostnader som behandlingen forvantades innebara — vilket
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forekommer for behandlingen av vat AMD. Norge har inte motsvarande sarskild
ordning utan upptaget beslutas pa klinik/sjukhusniva.

Intervjuerna bekréftar att det ar ett gott innovationsklimat i de tre landerna. Hittills
upplever inte klinikerna att det ar svart att fa extra medel for en behandling vars kliniska
effekt &r god. Samtidigt ska noteras att introduktionen av lakemedelsbehandlingen av
vat AMD var féremal for diskussion i bade Sverige och Danmark till foljd av den 6kade
kostnad som behandlingen skulle innebara. Aven vid tidpunkten for denna studie
overvags behandlingen i olika forum i bada landerna. |1 Norge har lakemedelskostnaden
varit ett motiv bakom prioriteringen att forskriva off-label istéllet for ranimizumab vid
behandling av vat AMD. Ogonsjukvarden i Norge har en mer liberal stillning till off-
label-forskrivning jamfért med Danmark och Sverige.

Den framsta flaskhalsen for att behandla patienter med vat AMD ér tillgang till dels
kvalificerad personal som kan genomfdra injektioner och kontrollbesok, dels lokaler for
operationer och aterbesok. Detta har till viss del inneburit 6kade vantetider till aterbesok
for patienter vars sjukdom inte ar lika akut och att tiden till kontrollbesok for patienter
med vat AMD periodvis utokas i alla tre landerna, men lokala variationer forekommer.

En konklusion av intervjuerna ar att tidig kunskap om savél innovationernas kliniska
effekt som forvantat resursansprak okar klinikens mojligheter till snabbt upptag och
eventuell tillaggsbudget — inte minst i situationer med ordnat inférande.
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1 Introduktion

1.1 Bakgrund

Under den senaste tioarsperioden (ar 2001-2010) narmare tredubblades lakemedels-
kostnaden for slutenvardslakemedel i Sverige - fran ca 2,3 till 6,7 miljarder kr (Social-
styrelsen, 2011). Den storsta 6kningen skedde under artiondets forsta femarsperiod. |
mitten av 2000-talet 6kade kostnaden for slutenvardslakemedel med som mest ca 20
procent. Vid denna tidpunkt introducerades manga nya dyra lakemedel i den hogspe-
cialiserade varden, bl.a. inom onkologi och reumatologi. Vissa lakemedel dverfordes
ocksa fran 6ppenvard till slutenvard for att fa maojlighet till prisrabatter genom upp-
handling av ldakemedel.

Under de senare aren har daremot den arliga kostnadsokningstakten dampats betydligt.
Mellan aren 2007 och 2008 okade kostnaden med knappt elva procent, medan kostna-
den endast 6kade med knappt atta procent mellan aren 2008 och 2009. Enligt Socialsty-
relsen &r orsakerna bakom denna avstannade utveckling att allt farre lakemedel forts
over fran 6ppen- till slutenvard samtidigt som patentutgangar av liakemedel har inne-
burit lagre kostnader i slutenvarden.

En annan forklaring enligt Socialstyrelsen (2011) ar att dven sjukhuskliniker under
senare ar fatt ett allt storre kostnadsansvar for lakemedel samtidigt som allt fler
landsting introducerat en mer stringent kunskapsstyrning aven i slutenvarden. Vilka
rekvisitionslakemedel som anvénds beslutas i princip pa tva nivaer — dels pa regional
niva som genomfor upphandlingar och rekommendationer for lakemedelsanvandningen,
dels pa sjukhusen lokalt dar saval erséttning och tradition paverkar anvandningen
(Jansson & Anell, 2005).

Ar 2007 godkéndes inom 8gonsjukvarden ett nytt lakemedel (ranibizumab) for
behandling av neovaskular aldersforandring i nathinnans gula flack (wet age-related
maculadegeneration, WAMD) (Lakemedelsverket, 2007). Denna sjukdom ar den
vanligaste orsaken till synnedsattning hos personer 60 ar eller aldre (SBU, 2008). AMD
finns i en atrofisk (torr) respektive en neovaskular (vat) form. Det forstnamnda ger
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succesiv synnedséattning och for den saknas idag verksam behandling. Vid sa kallad vat
AMD, som ar en kronisk sjukdom, bildas nya blodkarl under nathinnan. Dessa blodkarl
ar ofta skora och borjar sa smaningom lacka — ett forlopp som kan ske mycket snabbt
och orsaka svar synnedséttning. Ett typiskt symtom ar att patienten upplever ett
krokseende — d.v.s. att raka linjer ser krokiga ut. Behandlingen bor ske i ett tidigt skede
innan arrbildning skett. Tiden mellan symptomdebut och behandling bor darfor vara sa
kort som majligt. Enligt Sveriges 6gonléakarférening har behandling av vat AMD hdg
prioritet. Lakemedlet ranibizumab, som hammar kérltillvéxten, anvénds vid behandling
av vat AMD.

Fram till ar 2007 var sa kallad fotodynamisk behandling med Visudyne (PDT) den
dominerande behandlingen for vat AMD (Makularegistret, 2010). Sedan ar 2007 sker
behandlingen néstan uteslutande med ranibizumab (Lucentis). PDT-behandlingar fore-
kommer dven idag, men foretradesvis vid vissa underdiagnoser eller som kombinations-
behandling. Enligt det nationella kvalitetsregistret Makularegistret sker aven behandling
av vat AMD med bevacizumab (Avastin) — vars aktiva substans har likheter med ranibi-
zumab. | Sverige &r denna sa kallade off-label-forskrivning (d.v.s. forskrivning utanfor
lakemedlets godkannandeomrade) mycket begransad. Ar 2010 genomférdes ca 8 800
behandlingar med ranibizumab vilket ska jamféras med 170 registrerade behandlingar
med bevacizumab (Makularegistret, 2010). Daremot anvands bevacizumab i manga
andra lander vid behandling av vat AMD, daribland USA (The CATT research group,
2011).

Behandlingen med ranibizumab tar jamfért med tidigare PDT-behandlingar stora
resurser i ansprak. Behandlingen innebar en injektion i glaskroppen som sker pa
operationssal. Enligt 6gonlékarforeningens riktlinjer rekommenderas att behandlingen
inleds med tre manatliga injektioner (Sveriges 6gonlakarforening, 2009). Darefter
rekommenderas manatliga kontrollbesok for att undersoka om patienten ar i behov av
ytterligare behandlingar. Enligt Makularegistret (2010) har sedan sommaren 2007 totalt
ca 6 900 6gon behandlats och med i genomsnitt 4,2 injektioner med ranibizumab per
0ga. Antalet besok per behandlat 6ga &r under motsvarande period i genomsnitt 8,7
besok.

Ar 2010 utgjorde forsaljningen av ranibizumab drygt 20 procent av den totala lake-
medelskostnaden fér behandling av 6gonsjukdomar och har varit en bidragande orsak
till att lakemedelskostnaden inom dgonsjukvarden har 6kat med mer an 30 procent
under aren 2007-2010 (Apotekens Service, 2011). Ranibizumab var sett till total for-
saljning ar 2010 det 23:e storsta lakemedlet i Sverige (inkl. parallellimport och generika
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om det forekommer). Vid introduktionen av ranibizumab konstaterade SBU att 6gon-
sjukvarden da hade otillrackliga resurser for att kunna behandla alla patienter som skulle
kunna ha nytta av den och att prioriteringar inom eller utanfor égonsjukvarden skulle bli
nddvéndig (SBU, 2008).

1.2 Syfte och metod

IHE fick sommaren 2011 i uppdrag av lakemedelsbolaget Bayer att genomféra en
intervjustudie i Sverige, Norge och Danmark med syftet att belysa hur ekonomiska
incitament sasom ersattningssystem och budgetansvar for lakemedel vid 6gonkliniken
paverkar prioriteringen av behandling av vat AMD.

| syftet att belysa hur ekonomiska incitament paverkar prioriteringen av behandling med
vat AMD har intervjuer genomforts med verksamhetschefer pa 6gonkliniker Sverige,
Norge och Danmark. Intervjuerna genomférdes augusti och september 2011. | Sverige
intervjuades verksamhetschefer i Region Skane, Vastra Gotalandsregionen, Orebro lans
landsting, Stockholms lans landsting och Landstinget Dalarna. Ytterligare tva lakare
tillfragades men tackade nej att delta. | Danmark har tva intervjuer genomforts med
klinikchefer i Ahus Universitetshospital respektive Sygehus Nord. Totalt kontaktades
atta lakare/klinikchefer. Orsakerna till att de tackade nej till att medverka var flera; hade
inte tid, att studien finansierades av ett lakemedelsbolag eller att han/hon inte var
verksamhetschef. | Norge har sammanlagt 14 lakare vid 10 dégonkliniker kontaktats och
lakare vid fyra Kliniker tackade ja till att medverka; Universitetssjukhus i Nord-Norge,
Helse Sunnmgre Alesund, Sykehuset Innlandet och Sérlandet sykehus. Den framsta
orsaken till att man avbojde att medverkan var att studien finansierades av ett
ldkemedelsbolag. Intervjuerna i Danmark och Norge har genomforts av personal vid
Danskt Sundhedsinstitut och Oslo Economics.

Sammanlagt har elva intervjuer genomforts. Intervjuerna har i huvudsak skett per tele-
fon och har varit semistrukturerade till sin karaktar. De omraden som frdgorna handlade
om var klinikens behandlingsriktlinjer for vat AMD, ersattning och budgetansvar for
lakemedel generellt och innovativa lakemedel samt prioritering vid lakemedelsbehand-
ling av vat AMD. En intervju har genomforts personligen. Varje intervju tog ca 30-60
minuter.
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2 Resultat

| detta kapitel redovisas en sammanstélining av den information som framkommit i
intervjuerna med verksamhetschefer/lékare i Sverige, Danmark och Norge. Kapitlet ar
indelat efter de frageomraden som behandlades under intervjuerna, d.v.s. behandlings-
riktlinjer for vat AMD, erséttning och budgetansvar for innovativa lakemedel samt
prioritering vid lakemedelsbehandling av vat AMD. Inom respektive avsnitt beskrivs
verksamhetschefernas erfarenheter fran respektive land.

2.1 Behandlingsriktlinjer fér vat AMD

En generell iakttagelse fran intervjuerna i samtliga lander &r att behandling av vat AMD
ar en hogt prioriterad behandling. Att patienterna inte behandlas kan bero pa att sjuk-
domen har gatt for langt, dvs. skadorna har blivit irreversibla. Sjukdomens progression
innebar dessutom att klinikerna efterstravar att behandlingen sker inom fyra veckor fran
det att lakarens faststallt diagnos.

Indikationen for lakemedelsbehandling av vat AMD ar saledes sjukdomens svarighets-
grad, vilket framkommer av intervjuer i alla tre landerna. Patientens livssituation, ex-
empelvis om patienten inom sitt yrke &r i behov av att kunna kéra bil, paverkar saledes
inte lakarnas bedémning om pabdrjad behandling. Daremot kan patientens livssituation
ha betydelse for patientens beslut om att fortsatta paborjad behandling. Inte minst for de
aldre patienterna kan behandlingen uppfattas som pafrestande eftersom den forutsatter
manatliga besok och eventuellt ytterligare injektioner. Aven avstandet till och fran klini-
ken kan ha stort betydelse for patientens beslut.

Sverige

I Sverige upplever de verksamhetschefer som vi talat med en stor samstammighet i
landet nar det galler behandlingsriktlinjer for patienter med vat AMD. Behandlingsrikt-
linjerna ligger i linje med de rekommendationer och konsensusbeslut som égonlékarfo-
reningen presenterade for tre ar sedan. Patienterna behandlas med ranibizumab enligt
dessa rekommendationer. | begrénsad skala ges off-label férskrivning med bevacizumab
I Sverige, och enligt intervjuerna sker det nér det saknas vedertagen evidens for behand-
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ling med ranibizumab (exempelvis fér en undergrupp av patienterna som som inte
inkluderades i de Kliniska studierna).

I Sverige sker en standig dialog mellan landets kliniker om nuvarande behandlingsrikt-
linjer med avseende pa tillgang till ny evidens om indikationer for behandling och alter-
nativa behandlingar. En uppféljning av behandlingspraxis sker I6pande med hjélp av det
nationella kvalitetsregistret for patienter med diagnosen vat AMD — Makularegistret.
Vid tidpunkten for intervjuerna fordes enligt de intervjuade en diskussion om att revi-
dera nuvarande rekommendationer mot bakgrund av resultat fran kliniska studier som
jamfért behandlingsresultat mellan bevacizumab och ranibizumab. Att konsensusbeslut
fran professionen ar viktiga for klinikernas behandlingsriktlinjer bekraftas av intervju-
erna. Samtidigt framkommer av intervjuerna att ett eventuellt fordndrat konsensusbeslut
av professionen som motiverar en forskrivning av bevacizumab inte nédvéndigtvis be-
hover innebara en generell Gvergang i landstingen. En intervjuperson menar att politike-
rna har svart att motivera ett beslut om en 6vergang till ett lakemedel utanfor indikation
— dven om de ekonomiska motiven for landstinget ar starka. Enskilda forskrivare kan
ocksa bli avvaktande eftersom han/hon ar ansvarig for sin forskrivning. En off-label-
forskrivning kan skapa svarigheter for den enskilde forskrivaren att orka sta emot tryck
fran massmedia och andra aktorer. Samtidigt menar ett par av verksamhetscheferna att
en introduktion av nya riktlinjer vid kliniken paverkas ocksa av om nagot av landets
storre sjukhus skulle dverga till off-label forskrivning.

Danmark

| Danmark har Sundhedsstyrelsen presenterat nationella behandlingsriktlinjer for pati-
enter med vat AMD, vilka utarbetades utifran vetenskaplig evidens om ranibizumab-
behandlingens kliniska effekt. Riktlinjerna rekommenderar ranibizumabbehandling och
liksom i Sverige ges vid behandlingsstart tre injektioner med 4-6 veckors mellanrum.
Finns darefter fortsatt tecken pa sjukdomsaktivitet ges ytterligare injektioner inom
samma tidsintervall. Hur manga injektioner som ges vid uppféljande behandling kan
variera mellan 1-3 behandlingar men enligt intervjuerna ar det vanligt att det ges tva
injektioner vid uppfdljande behandling.

| samband med att riktlinjerna presenterades beslutades ocksa att behandlingen skulle

begrénsas till sju sjukhus i landet. Motiven bakom detta beslut var dels att sékra kvali-
teten i behandlingen och monitorera indikationerna, dels att bevara kostnadskontrollen
for behandlingen.
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| Danmark sker arligen en éversyn av riktlinjerna utifran ny klinisk evidens. Enligt
intervjuerna framkommer att sjukhusen utarbetar lokala riktlinjer med vagledning av de
nationella riktlinjerna. Det har exempelvis skett vid ett av de tva sjukhusen som vi har
haft kontakt med. Arbetsgruppen for riktlinjerna hade vid tidpunkten for intervjuerna
Overvagt resultaten av den randomiserade Kkliniska studie, CATT-studien, som
publicerades tidigare i ar dar behandling med bevacizumab och ranibizumab jamforts.
Studiens resultat har inte inneburit en revidering av riktlinjerna i Danmark.

Norge

Nagra motsvarande nationella riktlinjer som presenterats i Danmark finns inte i Norge
for behandling av vat AMD. Behandlingsriktlinjerna utarbetas pa respektive sjukhus/
klinik mot bakgrund av klinisk evidens, praxis och erfarenheter vid kliniken och
diskussion mellan kollegor inom professionen.

Av intervjuerna framgar att behandlingspraxis skiljer mellan klinikerna i Norge och
skillnaden galler framfor allt om Kliniken valt att ha ranibizumab eller bevacizumab som
forsta behandlingsalternativ. Av intervjuerna framkommer att flertalet kliniker vid sma
och stora sjukhus i Norge anvander bevacizumab som forsta behandlingsalternativ
medan ranibizumab forskrivs for vissa patientgrupper, exempelvis for patienter med
samtidig kardiovaskulér sjukdom.

Enligt intervjuerna har det skett en gradvis 6vergang till allt storre anvandning av
bevacizumab i Norge. Motivet bakom 6vergangen ar enligt intervjuerna att bevaci-
zumab har en motsvarande behandlingseffekt som ranibizumabbehandlingen samtidigt
som det innebar lagre behandlingskostnad. Nagra kliniker har under samma period
fortsatt eller utokat behandlingen med ranibizumab. Aven hér ar motiven bakom denna
forskrivning professionens tolkning av kliniskt evidens men ocksa lakarens ansvarsroll
vid forskrivning av off-label och den press en sddan forskrivning kan innebéra for den
enskilde forskrivaren. Ett annat skal &r den tid och resurser som en off-label-
forskrivning tar i ansprak av kliniken - att informera patienten och dokumentera
processen.

Behandlingen for vat AMD i Norge motsvarar i 6vrigt den ordning som sker i Danmark
och Sverige, d.v.s. tre initiala manatliga injektioner och darefter vid behov.
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2.2 Ersattning och budgetansvar for innovativa lakemedel

Sverige

Vid de Kkliniker i Sverige som deltagit i studien, har tre av dem en sarskild lakemedels-
budget (Dalarna, Orebro, Vistra Gétaland) som &r skild fran 6vrig halso- och sjukvards-
budget/budgetar vid kliniken. I princip innebar det att kliniken inte far omfordela medel
mellan dessa budgetar under verksamhetsaret. Ett eventuellt Gverskott jamfort med
budget far inte behallas av kliniken till nastkommande ar. Forekommer visst 6verskott
kan det utnyttjas for att tdcka eventuellt underskott inom kliniken. Beslutet tas av
sjukhusledningen vid férhandling med kliniken.

Vid klinikerna i Stockholm och Skane ar lakemedelsbudgeten integrerad i klinikens
hélso- och sjukvardsbudget vilket ger méjlighet till omférdelning av medel mellan
lakemedel och andra resurser vid kliniken. Inom region Skane tas beslut om klinikens
budget pa sjukhusets divisionsniva till vilket ocksa eventuellt Gverskott vid kliniken
forflyttas. 1 Stockholm ges ersattning enligt vardavtal enligt en bestallar- och utforar-
modell dar landstinget forhandlar varje ar med sjukhusen i landstingen om ersattning.
Avtalen omfattar saval lakemedel som annan halso- och sjukvard vilket innebér att
lakemedel ingar i ersattningen.

Klinikerna som ingar i studien har alla nagon form av sarskilt ordnat inforande for nya
innovativa lakemedel/behandlingar. Om ett nytt innovativt lakemedel blir tillgangligt
kan kliniken i Region Skane ta hjalp av en s.k. MTU — medicinsk teknisk utvardering —
for att erhalla en sarskild budget for det nya lakemedlet. Ans6kan bygger pa evidens-
baserad klinisk effekt, risk for utdkad indikation, kostnadskonsekvenser etc. Beslutet
om séarskild budget enligt MTU tas pa regionniva. Tilldelningen av sérskilda medel &r
inte tidsbestamd och kliniken behdver inte fornya ansokan till nastkommande ar.
Kliniken som deltagit i studien har idag finansiering av ranibizumab for behandling av
vat AMD och har, efter anskan om MTU, aven tillaggsbudget for ranibizumab for
utokad indikation for behandling av diabetisk makuladdem.

| Véstra Gotaland ska en ansokan till det regionala program- och prioriteringsradet
goras for alla nya behandlingsmetoder som Overstiger ett visst belopp. Ett beslut om
bifall fran regionala program- och prioriteringsradet (PPR) innebér en tidsbegransad
regional budget pa tva ar. Fran och med ar tre far sjukhuset sta for finansieringen. For
varje ansokan ska utfall redovisas separat fran klinikens évriga verksamhet.
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Initialt beslutade PPR om extra medel for utdkad lakemedelskostnad till f6ljd av ranibi-
zumabbehandling for verksamhetsaren 2008 och 2009. Vid den senare ansékan om
utdkad indikation for ranibizumab fick klinikerna en sarskild tva-arsbudget for utokade
personalresurser. En ansokan till PPR kan goéras gemensamt av 6gonklinikerna genom
ett sektorsrad eller av lakemedelskommitté och sjukhuset.

| Dalarna &r det landstingets Lakemedelsrad som beslutar om en ny innovativ behand-
ling ska bli tillganglig. Introduktionen av ranibizumabbehandling i landstinget diskute-
rades mycket och enligt intervjun var detta en av anledningarna till att landstinget
inrattade Lakemedelsradet.

Lakemedelsradet har gett kliniken godkannande for behandling av ranibizumab for
utokad indikation, men inga extra medel ar knutna till beslutet. Daremot har kliniken
erhallit extra lakare- och sjukskoterskeresurser for utokad behandling. Beviljas tillaggs-
budget av ldkemedelsradet ar den inte tidsbestamd.

| Stockholm beslutar den centrala lakemedelskommittén - LAKSAK — om landstingens
rekommendationer for lakemedelsbehandling. | Stockholm beslutades att en séarskild
prestationsbaserad ersattning skulle utga utéver gallande vardavtal till klinikerna for
behandling med ranibizumab. Sérskild prestationsbaserad ersattning utgick aven for de
personalresurser som behandlingen forvantas ta i ansprak, vilket inte alltid ar fallet. En
sérskild ersattning galler aven vid ny indikation for samma lakemedel, men skulle en
annan alternativ lakemedelsbehandling bli aktuell kan sadan behandling inte inrymmas i
radande avtal. Ett volymtak &r kopplat till erséttningen — behandlingar utGver en viss
volym ger lagre ersattning.

Stockholms lans landsting har dven begransat behandlingen av ranibizumab till tva
sjukhus, i syfte att starka landstingets kostnadskontroll. Eftersom ranibizumab &ven kan
forskrivas som oppenvardslakemedel sags en risk till kostnadsokning till foljd av indi-
kationsglidning och/eller ekonomiska incitament fran enskilda forskrivare i en situation
med manga utforare. Receptforskrivning av ranibizumab féorekommer i Stockholm, men
i mycket begrénsad skala.

Vid Orebro lans landsting har kliniker, ekonomidirektér och lakemedelsansvarig inom
landstinget moten tva ganger per ar dar klinikerna redogor for vilka nya behandlings-
mojligheter som kan forvéntas framdver, evidens for och emot dessa innovationer och
vilka resurser de forvantas ta i ansprak. Denna ordning med regelbundna moéten med
sjukhusledning och kliniker i syfte att fordela lakemedelsbudgeten, har landstinget haft
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under manga ar — langt tidigare an vid tidpunkten for introduktion av ranibizumab.
Kliniken fick en uppskrivning av lakemedelsbudgeten i samband med introduktionen av
ranibizumab. Om behandlingen innebér behov av utékade personalresurser sker den
forhandlingen separat med personalledningen pa sjukhuset.

Tabell 1 Oversikt av sarskilt ordnat inférande for nya innovativa lakemedel i

Sverige
Region Skane Medicinsk teknisk Regionniva Ej tidsbestamd
utvardering Lakemedelskostnad
Vastra Gétaland Program- och Regionniva 2-arsbudget, darefter sjukhusniva
prioriteringsrad personal och/eller likemedel
Stockholms Ians landsting LAKSAK rekommendation Landstingsniva Ersattning utdver vardavtal
(volymtak)
Personal + l[akemedel
Landstinget Dalarna Lakemedelsradet Landstingsniva Ej tidsbestamd om beviljas
Orebro Ians landsting Lakemedelsansvarig, Sjukhusniva Ej tidsbestamd

ekonomidirektor och
kliniker 2 ggr per ar

Danmark

Generellt har avdelningslékaren i Danmark kostnadsansvar for de lakemedel som for-
skrivs pa avdelningen. Om behandlingen innebér stora budgetméssiga konsekvenser ar
det landstingets/regionens hogsta politiska organ “Regionradet” som faststiller budget
for lakemedelsbehandlingen.

Vid introduktionen av ranibizumab ar 2007 beslutade en av regionerna om en tidsbe-
gransad budget pa tre ar. Orsaken bakom tidsbegransningar var bland annat osékerhet
om eventuella indikationsforandringar och lakemedlets prisutveckling. Idag sker arliga
framskrivningar av budgeten for ranibizumabbehandlingen pa motsvarande satt som for
annan behandling vid kliniken. Aven om behandlingen idag betraktas som en standard-
behandling i de tva regioner som deltagit i denna studie, ar budgetprocessen styrd av
nationell ordning.

Liksom i Sverige finns skillnader i hur regionerna valt att organisera sina budgetar.
Separata lakemedelsbudgetar vid sidan om budget for annan hélso- och sjukvard
forekommer i vissa regioner, medan den i andra fall ingar i klinikens samlade drifts-
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budget. Bada klinikerna som deltagit i denna studie har en sarskild ordning enbart for
ranibizumabbehandling. | den ena regionen har ranibizumab en egen budgetpost som &r
skild fran klinikens dvriga lakemedelsbudget. | den andra regionen sker l6pande upp-
foljning av forskrivningen med hjalp av lakemedelskod och sarredovisas pa sa satt.
Denna organisation beslutades sarskilt mellan regionledning, sjukhusledning och
klinikens 6verlakare. Orsaken &r att lakemedelskostnaden for behandling av vat AMD
star for mer an halften av klinikens lakemedelsbudget.

Norge

Enligt intervjuerna &r det vanligt att klinikerna har en gemensam budget som inkluderar
bade lakemedel och annan halso- och sjukvard. Budgeten baseras pa historiska data om
klinikens utveckling och vad som forvantas framéver. Budgetjusteringar gors lépande
under aret om aktiviteten vid kliniken skiljer fran vad som forvantades vid arets borjan.
Introduceras exempelvis ett dyrare lakemedel pa kliniken utokas budgeten. Det &r sallan
som det sker en omférdelning mellan olika budgetposter pa kliniken.

I Norge finns ingen sérskild ordning motsvarande den som finns i Sverige vid intro-
duktion av nya lakemedel eller behandlingar. Beslutsprocesserna ar forhallandevis
oformella. Behandlingspraxis utformas pa klinikerna och dessa baseras pa lakarens
vardering av klinisk evidens och hur andra kliniker gjort. De intervjuade upplever inte
att sjukhusen har en restriktiv hallning till att inféra nya innovationer om de haller sig
inom rimliga ekonomiska gréanser. Om ett nytt lakemedel har ett mycket hdgt pris och
endast en marginell effekt, introduceras det sannolikt inte. Nagra sarskilda budgetar for
innovativa lakemedel tycks inte forekomma.
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2.3 Prioriteringar

Medelaldern for insjuknande i vat AMD ar hog och med en aldrande befolkning véxer
patientgruppen. Av intervjuerna har framkommit att patientgruppen har hég prioritet till
behandling eftersom sjukdomsforloppet ar progressivt och patientens synskarpa kan
forsamras snabbt. Misstanke om vat AMD stéller krav pa god tillganglighet till diagnos
och pabdrjad behandling.

Den medicinska utvecklingen bakom godkannandet av ranibizumab har gett behand-
lingsmojligheter for patientgruppen som tidigare inte fanns. Det har darfor tillkommit
en stor patientgrupp till kliniken vars behandling tar stora resurser i ansprak till foljd av
uppfoljande kontrollbesok och behandling for att uppnar gott behandlingsresultat. Inter-
vjuerna avslutades med fragor om behandlingen av vat AMD har inneburit nagra
prioriteringar vid kliniken och/eller om prioriteringar kan forvantas ske framdover.

Sverige

De kliniker som deltagit i denna studie har samtliga finansiering av nuvarande be-
handling med ranibizumab och flertalet &ven for den utvidgade indikation som ranibi-
zumab godkandes for ar 2010. Enligt verksamhetscheferna ér den framsta flaskhalsen
for behandling av vat AMD personella; i landet rader det generellt en stor brist pa kvali-
ficerade 6gonlakare och operationspersonal. Den logistik som behandlingen forutsatter -
tillgang till operationssal och manga regelbundna aterbesok - ar pafrestande for klini-
ken. Ett par av verksamhetscheferna menar att den personalkapacitet som behandlingen
av vat AMD idag kraver innebér en viss undantrangning av behandlingen for patienter
dar sjukdomsforloppet inte &r lika akut. Exempelvis upplever de att vantetiden till
aterbesok for patienter med diabetes periodvis kan 6ka. Att sa sker beror enligt en av
verksamhetscheferna emellertid inte uteslutande pa resursatgangen for behandling av
vat AMD. ldag finns incitament att prioritera nybesok for att fa del av den s.k.

“komiljarden”. Aterbesok ger inte motsvarande ersittning som nybesdk.

Kapacitetsbristen kan dven innebara att kontrollbes6ken for patienter med vat AMD
periodvis kan narma sig sex istéllet for fyra veckor som rekommenderas. Det ar besoks-
frekvensen som &r resurskréavande. En verksamhetschef upplever dessutom att det vid
kliniken saknas forutsattningar att langsiktigt skapa battre vard- /behandlingsprocesser
inte minst till foljd av svarigheter att rekrytera kompetent personal men ocksa bristande
lokalmaéssiga forutsattningar till behandling.
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Vid intervjuerna stalldes fragan om nuvarande behandlingsstrategi skulle paverkas av
ett eventuellt sparbeting. Verksamhetscheferna har svart att se att man kommer avsta
fran att behandla patienter med vat AMD. Det kan snarare bli en periodvis utglesning av
kontrollbesoken fran var fjarde till var sjatte vecka. En regelméssig andring av tiden
mellan kontrollbesoken skulle i sa fall bygga pa att en forandrad behandlingspraxis
visar pa fortsatt gott resultat. | detta ssmmanhang ar Makularegistret en resurs.

En verksamhetschef menade att en Gvertrasserad budget skulle kunna innebéra att
kliniken maste 6vervaga en begransning av antalet injektioner per patient. En annan
menade att man eventuellt far Gvervaga om behandlingen enbart ska begrénsas till ett
6ga. Detta, menar en annan av de tillfragade, inte &r ett alternativ eftersom patienten
sallan insjuknar i bada 6gonen samtidigt.

Andra 6vervagande som kan bli aktuella ar att kliniken ser 6ver i vilken utstrackning
behandlingen kan dverforas till andra personalkategorier, till exempel att sjukskoterskor
kan ges storre ansvar for kontrollbesok och behandling. Det som talar emot en sadan
utveckling dr att behandlingen blir mer “mekanisk”, vilket kan gora att lakarens ansvar
for behandlingen blir otydligare, menar en av de intervjuade.

Intervjupersonerna har svart att se att ett sparbeting skulle innebéra en 6vergang till off-
label-behandling. | sa fall ar det en medicinsk konsensusbedémning inom professionen
som skulle ligga bakom ett sadant beslut. En av verksamhetscheferna menar samtidigt
att det ar rimligt att stalla fragan om exempelvis skillnad i klinisk effekt mellan off-label
forskrivning och ordinarie behandling kan motivera den merkostnad som nuvarande
behandling innebar.

Danmark

Aven i Danmark har behandlingen av vat AMD prioriterats och klinikerna har generellt
fatt ersattning for de 6kade kostnader som behandlingen inneburit for kliniken. En av
klinikerna har haft dverskott jamfort med budget for patientgruppen som overforts till
regionen. Klinikerna har séledes inte stalls infor sparbeting som inneburit prioriteringar
inom diagnosgruppen eller mellan olika patientgrupper.

| handelse av att kliniken skulle fa fler patienter med diagnosen vat AMD, kommer
sannolikt budgeten utdkas. Det som sétter granser for hur manga patienter som kliniken
kan ta emot ar det fysiska forutsattningar sasom tillgang till operationssal och kontroll-
rum. En av verksamhetscheferna menade att detta inneburit att vantetiden till behand-
ling och kontrollbesok har borjat 6ka nagot. Det skulle kunna avhjéalpas genom att
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exempelvis injektionerna dven fick ges pa andra sjukhus inom regionen. | intervjuerna
ar man samtidigt tveksam till en sadan l6sning eftersom lakarna pa andra sjukhus
sannolikt inte vill genomfora injektionerna utan inflytande pa behandling och upp-
foljning. Om kapacitetsbristen skulle innebéra langre vantetider, kanske patienterna
sOker sig till en annan region for behandlingen. For kliniken innebér det ingen lattnad
ekonomiskt eftersom kliniken anda far bekosta patientens behandling.

Vidare framhalls i intervjuerna att ekonomiska motiv inte kommer att ligga bakom en
overgang till off-label-forskrivning utan enbart medicinska.

Norge

I Norge ar lakemedelskostnaden pa manga hall i landet ett motiv bakom prioriteringen
av off-label-forskrivning vid behandling av patienter med vat AMD. | intervjuerna
namndes att man i Norge inte avvaktade godkannandet av ranibizumab for att paborja
behandlingen av patienter med vat AMD, vilket man gjorde i Sverige. Standigt fokus pa
klinikens kostnader och den behandlingspraxis som off-label-forskrivningen visat under
arens lopp, har inte motiverat att &ndra prioriteringen mellan lakemedelsbehandlingarna.
Enligt intervjuerna skulle sannolikt inte en utokad lakemedelbudget innebara att klini-
kerna frangar off-label-forskrivning. Kanske hade det skett for nagra ar sedan nar
erfarenheterna av Avastin inte var sa omfattande, menade man.

Aven i Norge ar kapacitet och tillgang till personalresurser den framsta flaskhalsen vid
behandling av patienter med vat AMD framdver. Om antalet injektioner och/eller
antalet kontrollbesdk kunde begréansas i behandlingen skulle det vara en fordel for att
kunna mota 6kningen av antalet patienter. Enligt lakarna ar det den omfattande
utredningen infor injektionen som tar mest resurser.
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3 Sammanfattande kommentar

Denna studie har haft till syfte att belysa hur ekonomiska incitament hittills paverkat
prioriteringen av behandling av patienter med vat AMD. Bilden som intervjuerna gett ar
att klinikerna har kunnat ta tillvara den behandlingsmojlighet som ny lakemedels-
behandling for patienter med vat AMD har gett. Patientgruppen ges hog prioritet till
behandling vid klinikerna.

Hur introduktionen av den nya lakemedelsbehandlingen har gatt till skiljer emellertid
mellan de olika landerna. | Danmark togs beslut om introduktionen pa nationell niva av
Sundhedsstyrelsen. Forutom riktlinjer for behandlingen innebar beslutet dven en
begransning av behandlingen till sju av landets sjukhus. Detta i syfte att uppratthalla
behandlingens kvalitet och bevara kostnadskontrollen.

Sverige har i olika grad ocksa anvant former for sérskilt ordnat inférande i de landsting
som deltagit i denna studie men da pa regional niva. Enligt Socialstyrelsen (2011) har
landstingen dven i slutenvarden i allt storre utstrackning borjat anvanda sarskild ordning
for introduktion av rekvisitionsldkemedel. Ordningen innebar att landstingen prévar om
behandlingsmojligheten ska erbjudas och/eller att klinikerna far sarskilda medel for de
Okade kostnader som behandlingen forvéntas innebara. Tillaggsbudgeten kan som i
Skane vara begransad till behandlingens lakemedelskostnad, men i andra landsting,
exempelvis Véstra Gotaland och Stockholm, kan tilldggsbudgeten aven inkludera medel
for 6kade personalkostnader. | Véstra Gotaland ar klinikens tillaggsbudget tidsbestdamd
till tva ar och efter denna tvaarsperiod &r det sjukhusledningen som beslutar om fortsatt
finansiering. Beslut om tillaggsbudget for nytt lakemedel kan innebara bade i Danmark
och i Sverige att kliniken en sarskild redovisning av behandlingens utfall.

I Norge férekommer inte nagon motsvarande sarskild ordning vid introduktion av nya
lakemedel utan upptaget beslutas pa klinik/sjukhusniva. Klinikernas behandlingsrikt-
linjer utarbetas ocksa lokalt och bygger inte som i Sverige pa ett nationellt konsensus-
beslut av professionen. Behandlingsriktlinjerna &r saledes mer formaliserade i Sverige
an Norge, och i intervjuerna framkommer att denna skillnad mellan landerna géller inte
enbart inom 6gonsjukvarden utan generellt for sjukvarden.
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Intrycket fran intervjuerna ar att innovationsklimatet i varden ar gott pa sa satt att det
hittills inte upplevts som svart att erhalla extra medel for en behandling vars kliniska
effekt &r god. Den bilden framkommer i alla tre landerna. Samtidigt har introduktionen
av ranibizumab varit féremal for diskussion, inte minst i Sverige och Danmark till f6ljd
av de okade resurser som behandlingen tar i ansprak. Aven fyra ar efter det att lakemed-
let godkants ar behandlingen foremal for diskussion, vilket vid tidpunkten for denna
intervjustudie géllde nya kliniska evidens mellan ranibizumabbehandling och off-label-
forskrivning. Det senare innebar for Kliniken betydligt lagre lakemedelskostnader for
behandlingen och har varit ett starkt motiv till att flertalet kliniker i Norge i forsta hand
anvander bevacizumabvid behandling av vat AMD. Professionen i Norge har saledes en
mer liberal stéllning till off-label-forskrivning jamfért med Danmark och Sverige.
Hosten 2011 beslutade 6gonsjukvarden i Blekinge lans landsting om att dverga till off-
label-forskrivning (Blekinge Léans Tidning 2011-09-16). Beslutet togs med motivet att
minska behandlingskostnaden.

| detta sammanhang kan namnas att varen 2011 fick det danska “Rédet for Anvendelse
af Dyr Sygehusmedicin (RADS)” i uppgift se 6ver behandlingen av vat AMD och da
med fokus pa behandlingsalternativen ranibizumab och bevacizumab. | uppdraget ingar
aven att se dver vilka juridiska begrasningar som en off-label forskrivning skulle
innebdra. RADS har inte vid tidpunkten for studien presenterat sina resultat.

Hosten 2010 fick svenska Tandvard- och lakemedelsformansverket (TLV) i uppdrag av
regeringen att genomféra halsoekonomiska bedomningar av lakemedel i slutenvarden.
Uppdraget genomfars under en tvaarsperiod for att sedan utvarderas. Sjukvardshuvud-
mannen, genom den nationella gruppen Nya Lakemedelsterapier (NLT), ansvarar for
vilka lakemedel man onskar fa utvarderade. Ranibizumab &r ett av de elva lakemedel
som sjukvardshuvudmannen vill ha utvarderade utifran ett samhallsekonomiskt pers-
pektiv’. TLVs arbete blir ett rekommendationsunderlag till landstingen och ar saledes
inte bindande for landstingen. Underlaget ger landstingen en bild av vid vilka indika-
tioner behandlingen kan utifran ett halsoekonomiskt perspektiv anses kostnadseffektiv.
Som tidigare faststéller landstinget priset for rekvisitionslakemedlet genom
upphandling/ avtal med lakemedelsbolaget.

! Dagens Medicin nr 39/11 Onsdag 28 september

IHE RAPPORT 2012:4 21
www.ihe.se

i



| intervjuerna framhalls att den framsta flaskhalsen for att behandla patienter for vat
AMD ér tillgangen till kvalificerad personal som kan genomfora injektionerna och de
manga kontrollbestk som behandlingen generar. Att behandlingens personalintensitet
inneburit en minskad tillganglighet for andra patienter inom 6gonsjukvarden namns i
intervjuerna i Sverige. Det galler 6kad vantetid till aterbesok for patienter vars sjukdom
inte ar akut. Samtidigt namns att denna utveckling ocksa kan paverkats av andra ekono-
miska incitament sasom de extra medel som “’kdmiljarden” i Sverige tilldelas for
nybesok. | alla tre landerna kan tiden till kontrollbesok for patienter med vat AMD
utokas periodvis nar kapaciteten pa kliniken &r extra begransad. Det styrs av bade
tillgang pa personal, operationssal och kontrollutrustning.

En iakttagelse fran intervjuerna ar att kliniken s tidigt som mojligt i budgetprocessen
maste ha goda kunskaper om saval innovationens medicinska effekt som behandlingens
forvantade resursansprak for att 6ka mojligheten till snabbt upptag och eventuell
tillaggsbudget. Det géller i synnerhet i Sverige dar sérskild ordning for introduktion av
innovationer blir allt vanligare. Genom att skapa forutsattningar for kliniken att kunna
delta i kliniska prévningar, starks inte bara kompetensen och kvaliteten vid kliniken
utan innebar ocksa att kliniken tidigt far kannedom om kommande innovationer.

Avslutningsvis ska namnas att det var svart att rekrytera verksamhetschefer till studien i
Danmark och i Norge. Orsakerna har bland annat varit att verksamhetschefen inte haft
tid och mojlighet att prioritera denna studie. En annan orsak var, och da i synnerhet i
Norge, att man tackade nej till foljd av att studien finansierades av ett lakemedelsbolag.
Enligt Oslo Economics &r detta aven en svarighet i andra studier och var saledes inte
specifikt forknippat med denna studies syfte. En konsekvens av att detta ar att inte alla
norska lakare som deltagit i studien var verksamhetschefer, vilket var ett ursprungligt
inklusionskriterie for studien.
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