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Behov av snabbare tillging till

nya likemedel - ett steg pa vigen

Idag ir viigen ibland f6r ling frin det att ett likemedel utvecklas till att det nar

patienten. Systemet har kritiserats for att vara en stelbent och utdragen process
med bristande myndighetssamverkan som medfért nationella/regionala avvikel-
ser frin centrala beslut inom EU. Aktérerna inom hilso- och sjukvirden har en
gemensam ambition att underlitta f6r innovativa likemedel att ni marknaden
med si liten fordrojning som méjligt. Utmaningen ér att omvandla ambitionen

till praktik.

Exempel pa hur vi nir en snabbare till-
gang till likemedel kommer féretradare
for myndigheter, hilso- och sjukvirden
och likemedelsindustrin att diskuteras
vid arets IHE Forum. Bland annat har
konceptet steguist godkinnande lyfts som
ett potentiellt steg ndrmare en 16sning.

KART BARN HAR
MANGA NAMN

Stegvist godkdnnande =
adaptive licensing =
adaptive pathways =

progressive licensing =
staggered approval

Stegvist godkdnnande baseras pa succes-
sivt kunskapsinhdmtande under f6r-

hillanden med erkind osikerhet, iterativ
datainsamling och férutbestimda utvir-
deringar som mojliggdr anpassning av
bade indikationer och pris pa likemedlet.
Det innebir att nya lovande likemedel
kan godkinnas i etapper.

Genom att redan tidigt i ett lakemedels
utvecklingsprocess fora konstruktiva
diskussioner mellan likemedelsforetag,
myndigheter, sjukvard och patientrepre-
sentanter kan man skapa en gemensam
strategi for att optimera likemedlets ut-
veckling.

Stegvist godkdnnande i praktiken

Stegvist godkdnnande bérjar med att
likemedelsbolaget tar fram en ny produkt
och faststiller dess sikerhet och effekt i
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EN DEFINITION AV STEG-
VIST GODKANNANDE
(ADAPTIVE LICENSING)

“Adaptive licensing is a
prospectively planned,
adaptive approach to
regulation of drugs and
biologics. Through itera-
tive phases of evidence
gathering to reduce
uncertainties followed by
regulatory evaluation and
license adaption, adaptive
licensing seeks to max-
imize the positive impact
of new drugs on public
health by balancing
timely access for patients
with the need to assess
and provide adequate
evolving information on
benefits and harms so
that better-informed
patientcare decisions can
be made.”

Kiilla:
Eichler HG et al.

Clinical Pharmacology and
Therapeutics 2012 Mar; 91(3):
426-37
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randomiserade kliniska studier. Om
studierna indikerar ett gott kliniskt utfall
kan regulatoriska myndigheter (den
europeiska samarbetsorganisationen
EMA, European Medicines Agency, p
Europanivd och Likemedelsverket pé
nationell nivd) utfirda ett sidigt godkin-
nande, trots att befintlig data i det hir liget
ir begrinsad. Dessa tidiga godkidnnanden
skulle frimst gilla for patientpopulation-
er vars medicinska behov inte kunnat
tillgodoses av redan befintliga produkter.
Ett tidigt godkidnnande ér preliminért
och kombineras med krav pd uppf6lj-
ningsstudier avseende produktens effekt,
sakerhet och kostnadseffektivitet. Forut-
sittningarna och kraven f6r uppfoljn-
ingsstudierna ska f6lja en férutbestimd
struktur som intressenterna tillsammans
arbetat fram i samband med att det tidiga
godkinnandet utfirdas.

I takt med att uppféljningsstudierna ge-
nomfors utékas ocksa kunskapsunder-
laget kring likemedlets effektivitet och
osikerheten kring dess nytto-/risk-balans

minskar.

Direfter kan indikationen eller patient-
gruppen for det tidiga godkdnnandet
anpassas efter informationen i det nya

kunskapsunderlaget.

Stegvist godkidnnande inte helt nytt

Tomas Salmonson, senior vetenskaplig
ridgivare vid Likemedelsverket och ord-
forande f6r EMA:s vetenskapliga kom-
mitté for humanlikemedel (CHMP),
menar att konceptet stegvist godkin-
nande inte dr helt nytt.

- Redan idag har vi som utvirderar like-
medel pd EU-nivd méjligheten att god-
kidnna nya lovande likemedel utifrin
relativt begrinsade dataunderlag, siger
han och framhiller att de redan idag kan
acceptera storre osikerhet i underlaget
om det nya likemedlet moter ett tydligt
Kkliniskt behov. Men for att kunna ut-
firda ett tidigt godkdnnande baserat pa
begrinsad data behdves en tydligt speci-

ficerad plan for hur produktens effekt
och sikerhet ska fortsitta dokumenteras
efter det initiala godkinnandet, menar
Salmonson. Denna dokumentation syftar
till att f6lja upp likemedlets utfall i
klinisk praxis.

Versioner av stegvist godkidnnande ater-
finns dven i det svenska systemet, exem-
pelvis kan ett likemedel forst godkinnas
for en indikation som sedan justeras och
det forekommer ocksa att en begrinsad
subvention beviljas i kombination med
ett krav pd komplettering av kunskaps-
underlag inom f6rbestdmd tid.

Stegvist godkdnnande bidrar med struk-
turella férutsattningar

Vad konceptet stegvist godkdnnande kan
bidra med dr att ge en mer strukturerad
process och méjlighet till tidigt samar-
bete mellan olika parter f6r godkan-
nande, uppféljning, prissittning och
kontrollerad anvindning vilket kan leda
till en kortare och effektivare process,
fran likemedelsutveckling till patient.

- Viir overtygade om att en forutsig-
barhet nir det giller godkinnande och
ersdttningsfrigor gynnar utvecklingen

av likemedel, sidger Tomas Salmonson.
Det blir helt enkelt tydligt f6r de som
investerar i att utveckla en ny produkt
vilka krav de behover na upp till. Genom
att fa med patientperspektivet sikerstiller
vi dértill att patientrapporterade utfall
och livskvalitetsfrigor beaktas redan i
tidiga studier.

Salmonson menar att en ytterligare
onskvird effekt med stegvist godkén-
nande ir att ett tidigt godkdnnande

foljs av en gemensamt planerad utveck-
lingsprocess. Att effektivisera processen
och gora den mer anpassningsbar efter
individuella produkter vore av intresse
for savil likemedelsbolag, patienter som
virdprofessionerna. Stegvis godkdnnande
kan vara ett steg pa vigen.
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Figur 1. Processbeskrivning av dagens viig for ett nytt Iikemedel tills det ndr patienten. Idag sker de olika
stegen huvudsakligen sekventiellt och mdlgruppen vid godkéinnande dir en bred patientpopulation.

Regulatorisk myndighet
(EMA/Likemedelsverket)
+
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Figur 2. Onskad processbeskrivning vid stegvist godkéiinnande diir de olika stegen sker mer parallellt
och ddr férsta godkédnnandet dr inriktat pa patienter med de mest uttalade medicinska behoven.
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Nagra steg mot

stegvist godkinnande av likemedel

Begreppet stegvist godkinnande har
ront stort intresse savil internationellt
som pa europeisk och nationell niva.
Utredningar om méjligheterna med
konceptet och dess utvecklingen sker
parallellt pa flera nivier.

P4 Europanivi ir det den regulatoriska
europeiska samarbetsorganisationen
EMA (European Medicines Agency)
som utreder stegvist godkdnnande som
en del i deras arbetet med att ge patien-
ter en snabbare tillging till nya like-
medel. EMA:s anvinder arbetsnamnet
“adaptive pathways” och menar att
EU:s befintliga regelverk innefattar

de ritta forutsittningarna for att ta
konceptet frin teori till praktik.

EMA pibdrjade en pilotverksamhet
for stegvist godkdnnande i mars 2014

som gér ut pi att intressenter samlas
och diskutera hur man pé bésta sitt gar
vidare med likemedel som ir under
utveckling just nu. Foretagen har sjilva
fatt anmila intresse att delta i projektet
och diskussionerna sker i en skyddad
milj6 dér det som sigs inte ska ligga
nigon av intressenterna till last i senare
skeden av produktutvecklingen. Den
skyddade strukturen ir nodvindig
eftersom processen dr av kinslig natur
och malet med pilotverksamheten inte
fraimst ror de inkluderade fallstudierna
utan snarare utformandet av ett ram-
verk for framtida diskussioner och
samverkan under ett system med steg-
vist godkdnnande. Arbete kraver ddr-
med att alla processens aspekter kan
diskuteras under informella former.
Bland projektets deltagande intressen-
ter hittas bland annat svenska

Likemedelsverket och Tandvérds- och
likemedelsformansverket (TLV). Pro-

jektet pagar fortfarande.

Férberedelser for inforande av stegvist
godkinnande i Sverige

Parallellt med EMA:s pilotprojekt fick
Likemedelsverket i regleringsbrevet for
2014 i uppdrag av regeringen att inom
ramen for den nationella likemedels-
strategin (NLS) studera olika internat-
ionella initiativ och processer for steg-
vist godkdnnande och prissittning av
nya likemedel. Uppdraget skulle ut-
foras 1 samrdd med TLV och Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL). I
uppdraget ingick att identifiera potenti-
ella f6r- och nackdelar med, overviga
en gemensam nationell position samt
foresld dtgirder som bidrar till utveck-
landet av en sidan process och bedéma

En snabbguide till Lakemedelsverkets rapport Stegvist godkénnande och inférandet
av nya likemedel — NSL-projekt 6.6 (2014)

Grundlaggande komponenter
i konceptet
stegvist godkdnnande

Identifierade utvecklingsbehov

Forslag till atgarder

Aterkommande gemensamma regu-
latoriska, halsoekonomiska, och
vetenskapliga radgivningar med
mojlighet for fler aktorer att delta.

Strukturerad uppfoljning av effekt
och sdkerhet i klinisk praxis som
genererar data som i sin tur ar regu-
latoriskt anvandbar. Bygger pa ord-
nat inforande.

En prismodell med magjlighet att
anpassa priset for att skapa incita-
ment och forbattra kostnadseffekti-
vitet.

Néara och tidig samverkan mellan myndighet-
er, sjukvard, "betalare” och patienter behovs

Formerna och ansvarsfordelningen for den
gemensamma vetenskapliga radgivningen
behover utvecklas och tydliggoras

Den regulatoriska nyttan och erfarenheterna
av systematisk och strukturerad uppfdljning
behover prévas

Samordning med processen for ordnat info-
rande’ behéver provas i praktiken

Erfarenhet av att anvanda dynamiska flexibla
prismodeller behdver utvecklas

Utveckla processen med stegvist godkan-
nande pa nationell niva genom att utvar-
dera aktuella lakemedelskandidater fran
EMA:s pilotprojekt ur ett svenskt perspek-
tiv tillsammans med TLV och 6vriga be-
rorda aktorer

Operativt préva mojligheterna till struktu-
rerad uppfoljning for att generera data av
regulatoriskt och halsoekonomiskt varde

Folja, och aktivt bidra till, utvecklingen av
stegvist godkannande internationellt, bade
inom och utanfor det europeiska samar-
betet

" Ordnat inférande &r den process dar alla landsting, ett flertal myndigheter och lskemedelsféretagen samarbetar fér inférande av nya likemedel i
syfte att uppna en jamlik, kostnadseffektiv och @ndamalsenlig anvandning av nya ldkemedel 6ver hela landet.

4  www.ihe.se




om dessa dr férenliga med det europe-
iska regulatoriska systemet. Vidare
ingick i uppdraget att analysera hur
stegvist godkidnnande kan komma att
paverka processen med ordnat infor-
ande av likemedel.

Efter samarbeten med savil EMA som
det internationella nitverket
NEWDIGS (New drug development
paradigms) slutredovisades uppdraget i
december 2014. Slutrapporten dr positiv
till en vidareutveckling av stegvist god-
kidnnande i Sverige men menar att ytter-
ligare dtgdrder maste goras.

Krav pa samstimmighet

Innan ett likemedel nér patienten ska
det inte bara godkinnas som en siker
och effektiv produkt utan dven genomgi
utredning for subvention for att sedan
borja forskrivas i virden samt accepteras
av patienterna. Rapporten framhéller

darfor att samstdmmighet mellan
tillsynsmyndigheten (EMA och Like-

Villkorligt
godkdannande

medelsverket), betalare (TLV och sjuk-
vardsregionerna) och forskrivare
(likarna) dr ett krav for att stegvist
godkinnande skulle bli ett framgéngs-
rikt system.

For att stegvist godkdnnande ska kunna
inforas maste alla intressenter samverka

“Om stegvist godkdnnande
inférs maste alla intressenter
samverka i stérre utstrdckning
dn vad de gor idag”

i storre utstrickning dn vad de gor idag,
menar Likemedelsverkets Bror Jonzon
i en kommentar till rapporten pid myn-
dighetens hemsida. Han framhéller
vikten av att en sidan samverkan startar
tidigt och dr ihallande under ett like-
medels livscykel. Det méste ocksé vara
tydligt att ett tidigt godkdnnande dr
villkorat och att industrin verkligen
dtar sig att utfora uppfoljningsstudier
dven efter det initiala godkdnnandet.

IHE INFORMATION NR 2/2015

I rapporten rekommenderas ett fort-
sittningsprojekt med syfte att utveckla
form-erna for en nationell position i
relation till projekt i den europeiska
forsoksverksamheten.

Sverige kan bidra till fortsatt utveckling

- Den svenska sjukvirden och individ-
baserade register ger forutsittningar for
en god infrastruktur f6r uppf6ljning och
Sverige kan starkt bidra i den fortsatta
utvecklingen av stegvist godkidnnande,
siger Bror Jonzon.

Att praktiskt prova forutsittningarna
att under samarbete generera uppfolj-
ningsdata av regulatoriskt och hilso-
ekonomiskt virde ar centralt. Det ar
ocksa virdefullt att f6lja, och bidra till,
utvecklingen inom EMA, 6vriga inter-
nationella samarbeten och andra nation-
ella initiativ som kan stédja klinisk
likemedelsutveckling.

Kontrollerat

Av EMA/Likemedelsverket

baserat pa utvardering av
begransad data

Effektivitets-
uppféljning i
klinisk verklighet

Effekt- och sdkerhetsdata samlas
in genom palitliga kanaler, ex.
kvalitetsregister

intrade pa
marknaden

En begransad och valdefinierad
grupp patienter far initialt

tillgang till behandlingen

Gemensamt

designade
uppféljningsstudier

Samverkande intressenter:
Lakemedelsféretag, myndigheter,
vardproffessionen,
patientrepresentanter, etc.

Figur 3. Grundkomponenterna i konceptet stegvist godkénnande.
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Samstimighet och ersittningsfrigan — de stora

utmaningarna for stegvist godkinnande

Stegvist godkinnande av likemedel
for med sig minga mojligheter, men
det for ocksd med sig en del utman-
ingar. Det finns bade farhagor kring
specifika element av stegvist god-
kinnande och en del frigetecken
over genomforbarheten av konceptet
som helhet. Intressenterna maste
ni samstimmighet for att stegvist
godkinnande ska bli ett framgangs-
rikt system.

Skeptiker till stegvist godkdnnande har
framhillit risken att det skulle medféra
att tidiga godkdnnanden ges for tidigt
och lattvindigt. Farhégan ér att god-
kinnande av likemedel p4 alltfor be-
grinsad data i férlingningen riskerar
att undergriva fortroendet for godkén-
nandeprocessen bland sévil likare

som patienter och allmédnheten. Det

ar darfor vitalt att ett tidigt godkin-
nande sker i ritt skede av utvecklings-
processen.

Ifrdgasatt mojlighet till datainhdmt-
ning efter tidigt godkinnande

Datainhdmtning f6r en produkt som
getts ett tidigt godkdnnande kan ocksa
medfora svirigheter. For det forsta
kan det vara svirt att fi patienter att
ansluta sig till kliniska provningar gil-
lande en produkt som redan finns pa
marknaden, har en erkind effekt och
kan tillhandahéllas genom konvent-
ionell sjukvard. For det andra finns det
en etisk aspekt i att enrollera individer
i randomiserade kliniska studier nir ett
behandlingsalternativ redan visat
bittre effekt dn det andra. Darmed
riskerar kvaliteten pa datainsamling
efter ett tidigt godkdnnande att sjunka.
Foresprikare for stegvist godkidnnande
menar att denna problematik potenti-
ellt kan 16sas genom att istallet kom-
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plettera med observationsstudier efter

det tidiga godkdnnandet.

Svarkorrigerade beslut och bristande
foljsamhet

Det kan ocksi visa sig problematiskt
att dra tillbaka en produkt som fatt ett
tidigt godkdnnande men som sedan
inte levt upp till férvintningarna. Ett
sddant beslut kan mota motstind om
savil patienter som likare vant sig vid
produkten. Dirtill finns en risk for
bristande foljsamhet av de begrinsade
indikationerna vid ett tidigt godkan-
nande i form av f6rskrivning utanfor
den godkinda indikationen, alltsd i s&
kallad "off-lable” anvindning. Det dr
darfor vitalt att kommunicera forut-
sattningarna for ett tidigt godkan-
nande s att alla intressenter accepterar
dess strikta och villkorade natur.

Samstimmighet en stor utmaning

Men enligt Likemedelverkets och
EMA:s Tomas Salmonson ir de stora
utmaningarna med stegvist godkédn-
nande mer Gvergripande, exempelvis
att nd samstimmighet mellan olika
intressenter.

“Ett tidigt godkdnnande
frén EMA har inget vérde
for patienten om inte
nationella/regionala/lokala
beslutsfattare delar var
[EMA:s] bedémning”

- Ett tidigt godkdnnande frain EMA
har inget virde for patienter om inte
nationella/regionala/lokala beslutsfat-
tare delar vir [EMA:s] bedomning
gillande savil det kliniska som det
ekonomiska virdet av produkten ef-
tersom det di inte kommer ni ut till

patienten, siger Salmonson till IHE.
Det ir egentligen hir tanken om ad-
aptive pathways/stegvist godkinnande
kommer in, menar han.

Tomas Salmonson
Foto: Lakemedelsverket

Salmonsson menar att vi behover
samordna synen pa vilka krav som bor
rada for ett tidigt godkdnnande.

- En annan aspekt som behéver sam-
ordnas dr kraven pé uppfoljnings-
studier efter ett tidigt godkdnnande.
Idag finns en rad olika krav runt ord-
nat inforande och kostnadseffektivitet
i olika nationella system. Att dessa
krav finns ar forstds lovvirt men det
finns en risk att uppfoljningen blir
onddigt kostsam och ineffektiv om de
olika nationella och europeiska kraven
inte samordnas sa lingt som mojligt.

Tomas Salmonsson framhiller dven att
tanken med adaptive pathways/stegvist
godkinnande ir att beslutsfattare,
framf6rallt de som ansvarar f6r god-
kiannande av likemedel och hilso-
ekonomiska virderingar av desamma,
tidigt under produktens utvecklingsfas
ar 6verens med likemedelsforetaget
om hur produktens utvecklingsprocess
bor se ut. Man behover vara overens
om i vilket skede ett tidigt god-
kiannande kan bli aktuellt och hur




kunskapsunderlaget om produkten
bist byggs ut dven efter det initiala
godkinnandet, menar han, och ser
girna att dven patienter och andra
intressenter ingdr i sddana diskuss-
ioner.

Ersittningsfragan storst

- Men den storsta utmaningen for att
kunna inféra stegvist godkdnnande ir
forstés att ersattningsfrigor i Europa
ar nationella och/eller regionala, fort-
siatter Salmonsson.

Idag rader stor variation i HTA-
regelverk som medfor olikheter i
prissittning och formansgrunder for
ett likemedel inom EU. Denna pro-
blematik medf6r ojamlikhet mellan
linder avseende patienters tillgang till
lakemedel och Salmonsson menar att
det europeiska samarbetet runt god-
kinnande av likemedel visat att fore-
triadare for sjukvird och patienter blir
starka ndr de agerar tillsammans.

- Dessutom pégar just nu lovande
initiativ f6r samordning runt hilso-
ekonomiska virderingar av ett like-
medel, siger Salmonsson. Men
mycket arbete kvarstir fortfarande
innan vi har en EU-gemensam
virderingsprocess.

Sammantaget innebir betinklighet-
erna att det kommer att vara av
yttersta vikt att konstruera tydliga
planer f6r uppf6ljning redan vid de
initiala diskussionerna kring en pro-
dukt som réor hela produktens livs-
cykel. Det blir ocksa avgbrande med
en tydlig struktur for uppf6ljning av
likemedlets anvindning. Men trots
problematik kring, och kritik mot,
stegvist godkidnnande verkar majori-
teten av intressenterna bide hoppas
och tro att stegvist godkdnnande
kommer att bli den foredragna be-
slutsprocessen i framtiden.

VAR KAN MAN LASA MER OM
STEGVIST GODKANNANDE AV
LAKEMEDEL?

Rapport fran Likemedelsverket
”Stegvist godkdannande och

|H

inforande av nya lakemede

Eichler HG et al.
“From adaptive licensing to

adaptive pathways: delivering a

flexible life-span approach to

bring new drugs to patients”

Clinical Pharmacology and Thera-
peutics 2015 Mar;97(3):234-46.

VAR KAN MAN LASA MER OM
UTVECKLINGEN AV STEGVIST
GODKANNANDE?

EMA:s pilotprojekt
NEWDIGS

Vad kravs for att méjliggora tidigare
tillgang till innovativa lakemedel

i framtiden?

Det kommer att diskuteras vid slutdebatten pa IHE Forum, 3-4 september

pa Grand Hotel i Lund. Vid slutdebatten deltar:

Anders Blanck, verkstallande direktor, LIF
Bengt JOnsson, professor och ordférande IHE:s vetenskapliga rad
Hans Karlsson, chef for avdelningen for vard och omsorg, SKL
Lars L66f, seniorprofessor, NT-radet, SKL
Sofia Wallstrém, generaldirektor, TLV
Olivia Wigzell, generaldirektor, SBU

www.ihe.se
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TLV:s och Regions Skanes syn pa stegvist godkdnnande

Vi har varit i kontakt med Sofia Wallstrém, generaldirektér pA TLV och Maria Landgren, likemedelschef fér Region Skéne, for
att fa deras syn pa stegvist godkinnande och hur de ser pa deras roll i att utveckla systemet. Vill du hora mer frin Wallstrom och

Landgren sa kommer de bada att delta pa IHE Forum i Lund 3-4 september.

Sofia Wallstrom, Generaldirektor TLV

Hur kan TLV bidra till att snabba pa
prissittnings- och introduktionsprocessen
av nya likemedel?

- Vi kan bidra genom att tidigt (fére
marknadsgodkinnande) fora dialoger
med féretag, landsting och Likemedels-
verket. Vart fokus dr att nd snabba pris-
beslut i anslutning till EMA:s marknads-
godkinnande. For att klara det krivs att
vi samverkar med landstingens horizon
scanning-arbete, med Likemedelsverket
och, om foretagen 6nskar, ger tidig
vetenskaplig radgivning tillsammans
med Likemedelsverket. Vi vilkomnar
ocksi tidig dialog direkt med foretagen

infor en ansokan.

Foto: Region Skane

Tidig tillgang pa likemedel
diskuteras pa IHE Forum 2015

Arets THE Forum har temat
"Klinisk och ekonomisk evidens
under ett likemedels livscykel — hur
kan vi majliggora tidigare tillging
till innovativa likemedel?”.

Vi tar upp hur man skapar foérut-

Hur kan landstingen bidra till
att snabba upp prissittnings-

Konferensen dmnar dirigenom bidra
till ett gott samtal mellan ber6érda
aktorer och utifrdn praktiska exempel
dra lirdom inf6r framtiden.

Utéver stegvist godkinnande kom- -

- Vidare dr vért férdjupade samarbete
med landstingen en viktig faktor for att
sikerstilla snabb, tidig och jimlik till-
gang till nya likemedel som ir effektiva,
medicinskt angeldgna och prisvirda.
C)verléggningarna med landstingen

och féretagen, i trepartskonstellation,

ar ocksé en viktig potential for att siker-
stilla att utmaningarna, exempelvis om
osikerheter i likemedels effekt i klinisk
vardag eller osidkerheter om kostnads-
effektivitet, kan hanteras mer effektivt.

Ar stegvist godkinnande en majlig vig
framat?
- Pi sikt dr detta mycket intressant och

och introduktionsprocessen av

implementeringen och uppfolj-
ningen ska se ut dr A och O.

kan bidra
till att
stodja en
mer syste-
matisk
intro-
duktion
och

uppfoljning jamlikt 6ver landet. En
forutsittning for att na basta effekter av
ett stegvist godkidnnande ér att det ocksé
innefattar en flexibel prissittning, och att
ett nytt lige (ny kunskap eller nya ligen
pa marknaden) leder till en ny virdering
och vid behov ett nytt pris.

Maria Landgren, Likemedelschef Region Skane

sikerhet i klinisk vardag, vilken
grundar sig i begrinsad inform-
ation. Dels ar det att fi till en
bra uppfoljning av likemedlens
effekt och sikerhet i form av
relevanta effektmitt efter ett
initialt godkdnnande.

nya likemedel? Vilka dr de storsta utmaningarna
- Genom att forbereda oss och  [07 landstingen i denna friga?
verksamheterna i god tid innan ~ ~ Dels iir det problematiken
godkinnande. med prissittning i férhillande
En tydlig struktur for hur till osikerheter om effekt och

SAMVERKANSMODELLEN

FOR LAKEMEDEL

De svenska landstingen och regionerna
har frivilligt anslutit sig till en ny samver-
kansmodell for [dkemedel dar man arbe-
tar gemensamt med prissattning, intro-
duktion och uppféljning av lakemedel.
Malsattningen ar en jamlik och kostnads-
effektiv Iakemedelsanvdndning for alla
patienter i hela landet.

A1L:0304

sdttningar for en tidig tillgéng till mer bland annat den nya samver- BETALNINGSMODELLER

likemedel samtidigt som villkor kansmodellen for likemedel och

for klinisk effekt, sikerhet och
kostnadseffektivitet bibehalls.

Hur vi betalar for Idkemedel, hur deras
implementering att diskuteras. finns att korrigera detsamma kan paverka

|
|
|
|

betalningsmodellers inverkan pa :
|
|
1 implementering av nya lakemedel.
|

I
|
|
|

pris faststalls och vilka mojligheter det :
I
|
|
|
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Personalnytt

och Finland.

Peter Lindgren (PhD) ir forskningsledare vid IHE och adjungerad docent i
hilsoekonomi vid Institutionen for lirande, informatik, management och etik
vid Karolinska Institutet.

Peter har en MSc i datateknik frin KTH och forsvarade sin avhandling i epi-
demiologi vid Karolinska Institutet 2005. Peter har en mangérig erfarenhet
av hilsoekonomisk forskning och var en av grundarna av Stockholms Health
Economics (senare European Health Economics) dir han senare tjanstgjorde
som bade VD och Vice President f6r hilsoekonomiverksamheten i Sverige
och Tyskland. Mellan 2013 och 2015 var Peter forskningschef vid Ivbar. Han
har lett och deltagit i ett stort antal olika forskningsprojekt inom flera olika
terapiomraden vilka har resulterat i mer dn 70 publikationer.

giska sjukdomar.

THE hilsar sina nya (och ny-gamla) kollegor varmt vilkomna!

Christian Asseburg (PhD) dr bayesiansk statistiker som specialiserar
sig pd hilsoekonomiska modelleringar och evidenssynteser. Efter sin
avhandling inom tillimpad statistik vid University of St Andrews i

Skottland har Christian jobbat som hilsoekonom i England, Sverige

Sedan 2007 har han varit med i utvecklingen av IHE:s Economic and
Health Outcomes Model for Diabetes (ECHO-T2DM).
Efter fem 4r i Finland tervinde Christian till IHE i februari 2015.

Manager inom likemedelsindustrin.

vid Ume3 universitet i November 2013.

LinkedIn

Jenny Notlin (PhD) dtervinde till IHE i juni 2015 efter att ha
arbetat som Global Health Economics and Outcomes Research

Jenny disputerade med avhandlingen “Effectiveness and costs
of new medical technologies: register-based research in psoriasis”

Jenny arbetar med hilsoekonomiska utvirderingar och analyser av
medicinsk teknologi och interventioner, frimst inom dermatolo-

www.ihe.se


https://www.linkedin.com/company/swedish-institute-for-health-economics
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IHE Forum 2015

Klinisk och ekonomisk evidens under ett lakemedels livscykel
- Hur kan vi majliggora tidigare tillging till innovativa likemedel?

Den 3-4 september 2015 hills IHE:s arliga konferens, IHE Forum, i Lund. IH .
IHE Forum har varit en uppskattad méotesplats for sjukvirdens alla aktorer i E
minga ar. Arets konferens kommer att handla om hur vi pa bista siitt méjlig-
gor en snabbare tillging till innovativa likemedel. Nytt f6r IHE Forum 2015 under en'/a;f‘fononnsk.0""‘70”8
ir att konferensen halls pa anrika Grand Hotel i centrala Lund. $

=~ Hur kap
tillgang 1iy tidigare

Novatiyg Iéékeml.‘*.te("

Det finns idag ett brett samforstind bland 0 Hur kan krav p4 evidens och _¥ -4 september 2015 1
hilso- och sjukvirdens aktorer kring beho- uppfoljning utvecklas samtidigt

vet att mojliggora att svirt sjuka patienter som villkor for klinisk effekt,

far tillgdng till nya och innovativa likemedel sakerhet och kostnadseffektivitet

med s liten f6rdréjning som mojligt. bibehalls?

Utmaningen ir hur vi ndr dit i praktiken. 0 Vad innebir detta for behovet

av samverkan mellan aktorerna
och vilken roll spelar betalnings-
modeller f6r implementering?

Pi drets IHE Forum kommer processerna
kring ett likemedels godkinnande och in-
forande att diskuteras fran olika perspektiv.
Med hjilp av bland annat praktiska exempel O Kan ett stegvis godkinnande
forsoker vi dra lirdom av erfarenheter och vara en vig framét?

komma ett steg nidrmare en 16sning.

Datum: 3-4 september 2015 p h 51

Pilats: Grand Hotel, Lund rogram och anmalan

Sista anmdilningsdatum: 26 juni 2015 www.ihe.se Grand Hotel i Lund 6ppnades
1899 och & d sitt karaktar-

Moderator: frilansjournalist Eva Nordin istiskao:;ttfer, ﬁipi:::ata;\? o

fransk slottsarkitektur fran
rendssansen, ett av Lunds
landmarken.

Hotellet ar centralt beldget

ENDAGSKURS | HALSOEKONOMI | ANSLUTNING TILL IHE FORUM bara ett stenkast fran central-
stationen och har en komplett

konferensanlaggning.

IHE:s grundkurs i hdlsoekonomi riktar sig till dig som i ditt arbete behover kunskaper om vad
som menas med kostnadseffektivitet, om betalningsmodeller och ersattningssystem samt om

myndigheters beslutsfattande. Grand Hotel har i manga dr

varit det sjalvklara valet for

Syftet med kursen ar att med hjalp av aktuella praktiska exempel ge grundldggande kunskaper IHE Forums konferensmiddag
i halsoekonomiska begrepp och metoder. och i ar forlaggs dven
Kursen varvar férelasningar, diskussioner och évningar. konferensdagarna har.

Alla moment leds av IHE:s personal.
Datum: 2 september 2015
Plats: Hotel Lundia, Lund (ca 3 min fran Grand Hotel)

For mer information och anmalan till kursen

IHE INFORMATION NR 2/2015
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