Fran horisontspaning
till patientnytta

Maria Landgren
Likemedelschef Region Skane
Regionrepresentant i NT-radet

o’

REGIONERNAS J
SAMVERKANSMODELL (\S
FOR LAKEMEDEL

-’




Rattvis och jamlik tillgang till
nya lakemedel genom effektiv
anvandning av vara
gemensamma resursetr.
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Nationellt ordnat inforande for
nya lakemedel galler for:

1. Lakemedel som ges inom halso- och sjukvarden
(rekvisitionslakemedel).

2. Receptlakemedel utanfor formanen.
3. Vissa receptlakemedel

* ide fall regionerna identifierat sadant behov, eller

e om introduktion inte bor ske innan ansokan om
subvention och utvardering av TLV.
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Alla rekvisitionslaikemedel ingar inte
i den nationella processen

Kriterier for nationell samverkan ar:
 Risk for ojamlik anvandning mellan regionerna

* Lakemedlet ar ett helt nytt satt att behandla sjukdomen
(exempelvis gen- och stamcellsterapier)

* Behandling av mycket sallsynt sjukdom
(rattviseperspektiv)

* Fa eller ingen tidigare befintlig behandling

e Sannolikt mycket kostnadskravande behandling och
viktigt med en nationell prisféorhandling
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Horisontspaning

Livscykelfunktionen i samverkansmodellen ansvarar for
horisontspaning, vilket innebar att man samlar in,
dokumenterar och varderar information om nya lakemedel
innan de godkanns i EU.

Gruppen anvander sig av sarskilda urvalskriterier for att salla ut
de lakemedel som ska nomineras till nationell samverkan,
vilket beslutas av NT-radet.
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Laikemedlets vag fran idé till patient

Recept-
lakemedel

LIAY

Formansbeslut

Preklinisk forskning Klinisk forskning Beddmning Risk-nytta Halsoekonomisk NT-rédet Inférande i
och utveckling och utveckling EMA vardering Rekommendation svenska
Marknadsforings- sjukvarden
godkdnnande
EU Rekvisitions-
lakemedel

REGIONERNAS

SAMVERKANSMODELL
FOR LAKEMEDEL




Inforande av nya lakemedel

LV, SoS, SBU, RCC,

specialistforeningar
i Behandlingsriktlinjer

Nationellt NT-radet

Rekommendation om
anvandning

Uppfdljning

TLV
Lakemedelsforman
Rekvisitionslakemedel

Lakemedelsradet

Beslutar om Implementering
-Rekommendationer/
riktlinjer, inkl NT-rek

EMA/LV
Godkannande

Forberedande Fokusgrupp
Hanterar underlag :
frdn HS/NT/TLV Regionalt

Regionala enheten for lakemedel
_ - Koordinator Horisontspaning (HS)
Spaning -Prognos for lakemedel

nya lakemedel - Avtal/upphandlingar
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Varfor tar det sadan tid i regionerna?



Cancer Allt utom cancer

e Totalt 275 rader* * Totalt 395 rader
e 48 rader beraknas godkannas 2024 * 89 rader beraknas godkannas 2024
141 rader beraknas godkannas 2025 ¢ 136 rader beraknas godkannas 2025

e 7 rader beraknas godkannas * 1 rad beraknas godkannas
2024/2025 2024/2025
18 rader ATMP 21 rader ATMP

*varje rad motsvarar ett lakemedel/en indikation
prognos jan 2024
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ogon

sjukdomar

Ca 60
substanser

under
utveckling/ansokt till

Exempel pa ATMP i pipeline
(augusti 2024)

 Mojligt godkannande EU 2024-2026

Betathalassemi/

sickiecellanemi  40-tal olika féretag har en/flera ATMP i
sin pipeline

* Manga substanser har flera indikationer i
pipeline

Gauchers
sjukdom

Wiskott-Aldrigh
syndrome

Huntingtons
sjukdom \
SKANE




Tillkommande terapier och

Varden kommer att ha verktyg for att

utokade indikationer

kunna gora annu mer for annu fler.

Cancer-

Exempel lakemedel

Utokade

anvandnings- Inflammatoriska
omraden for sjukdomar
diabetesIm

Pipeline
2024-2025

Lakmedel vid Obesitas, ALS,
sallsynta | Alzheimers
diagnoser sjukdom
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Foljsamhet till
riktlinjer och NT-

Strokeférebyggande rekommendationer
behandling vid
formaksflimmer

Foljsamhet till
riktlinjer och
vardprogram




Exempel pa brasklappar i prognos 2024-2025

Risk for att ny behandling vid
alzheimer blir alldeles for dyr

Neurologi

Precisionsmedicin ger hopp
for liten grupp med ALS

Publicerad: 13 maj 2024, 11:39

Wegovys konkurrent EMA séiger ja till Mounjaro

Mounjaro kommer till
Sverige

diabetesmedlets godkdnnande.

aven for vikthantering

Likemedelsmyndigheten rekommenderar att EU utvidgar

Beyfortus (nirsevimab) fér prevention av sjukdom
orsakad av respiratoriskt syncytialvirus (RSV)

NT-rddets yttrande till regionerna 2022-12-12

Rekommendation i vantan pa pagaende utredning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:
- att avvakta med prevention med Beyfortus till dess att NT-radet har
genomfart en sammanvigd bedomning av behandlingens vérde utifran den
etiska plattformen for prioritering

Osakerheter

REGION



FORKLARINGSFAKTORER FOR TILLGANGLIGGORANDE OCH ANVANDNING AV LAKEMEDEL

EPIDEMIOLOGI
Forekomst av ett tillstand, inklusive patientunderlag
(prevalens och incidens) samt geografisk férdelning.

VARDE

Vardering av klinisk nytta (effekt och sikerhet).
Tilifarlitlighet i data. Jamférelse med andra
behandlingsalternativ.

KOSTNADER

Like medelsforetagens prissattning och tillhandahallande.
Rimliga kostnader for betalaren, kostnadseffektivitet och

betalningsformadga.

2o

INKOPSPROCESSER & AVTAL

Initiering av inférandeprocesser och anskaffning: Vérdering, betalning,
villkor och avtal. Likemedelsféretagens produktion, lagerhéllning och

distribution och tillhandahallande.

B

DIAGNOSTIK
Tillgdng till och anvandning av relevanta
diagnostiska metoder

KLINISK PRAXIS
Klinisk praxis utifran vetenskap och beprévad
erfarenhet. Tillgdng till andra behandlingsalternativ.

BEHANDLINGSRIKTLINJER
Oversyn och inférande av
behandlingsriktlinjer

PATIENT

Patientens och vardgivarens preferenser utifran patientens

behov, inklusive svérighetsgrad ochsillsynthet

Atta férklaringsfaktorer for vad som paverkar tillgéngliggérande och anvindning av likemedel samt tid for inférande. Bearbetad version och éversittning fran IQVIA (2022), Defining
Essential Innovative Medicines and Measuring their Use in Europe.
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Utmaningar att 6vervinna for att na patientnytta

Helhetsperspektiv — behov och prioriteringar

* Fa forskrivare? Manga forskrivare?

« Oppenvard eller slutenvard? Administrering?

* Vilken specialitet? Finns resurserna i form av personal? >
Kompetenser och kunskap ,»J |
-
e Kravs testning? Finns den uppsatt? [
. : )
e Avtal och sekretess? 100 nationella avtal just nu

e Klinisk osakerhet?
* Budgetpaverkan?

e Uppfoljningsmajligheter?
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