Nya behandlingsmajligheter, till varje pris?
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Startskottet for Region Vasterbotten

Nya behandlingsmojligheter for patienter med Skelleftesjukan

Likartidningen -« s s omon

AKTUELIT-START  NYHETER KULTUR

SENASTE Forskarna bakom Swepis: Resultaten bor tolkas forsiktigt

NYHETER

Ny dyr behandling ger nytt hopp vid

Skelleftesjukan

Tva nya genterapier godkandes forra aret for behandling vid den ¢
familjar amyloidos med polyneuropati, som | Sverige kallas Skelle
Lakartidningen har tréffat Ole Suhr, professor i Umed, som anser :
ett stort steg framat.

| Watrin Tryselt

Familjar amyloidos, elle
| &rendadig. & jub
att transthyretin — ett

evern — kiumpar ihop
ingar som kallas

rsen ¢

behandling wid familjar
polyneurcpati i stadiun

REPLIK

”Akut behov av
nytiankande kring
Iakemedel”

1 fallet Skelleftesjukan behéver det komma till stind en solidarisk fir
eller sarskilt statligt stod, skriver foretrdadare for patientfdreningarne
‘Vésterbotten och Norrhotten.

Publicerad: 2020-01-20 07:00 Skriven av: Nils Lundgren, Stina Eriksson, Kenneth Lar

Medicin
Ja till banbrytande b Iakemedel qrﬁier

terapi mot

Skelleftesiukan
NYHETER- 9O

LORALT

Nya mediciner =
slukar budgeten
i regionerna

NORRBOTTEN/VASTERBOTTEN
Att behandla Skellef-
tesjukan med de nya
stoppmedicinerna
kostar drygt tre miljo-
ner kronor per patient
och ar. "Det skulle ita
mycket av Regionens
totala likemedelsbud-

”Regionerna kan

get"”, sdger Anders m mg. o
Berasirom likeme- ~ omdojligen pa egen hand

ir erat till ett fital =
Radet fér nya terapier. platser i viirlden. Flest fall finns i Norrbotten och Vister-

NT-radet, har gatt ut med botten. ARKIVBILD: JENS OKVIST/FT Norran den 14 maj
en rekommendation till

hantera detta”

s | De kan tvingas byta lever — nar
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Hur ser systemet ut? Och var klammer skon?

OSAKERHET
Ar evidensen tillrécklig for beslutsfattande?

Tillimpad forskning

Grundforskning & utveckling
Kliniska studier

Regulatoriskt
godkidnnande

OSAKERHET
) Analys & virdering Forhandling Ar detta rétt prioritering
OSAKERHET Initial prissittning Sambhiillets Betaljningsvilja & avhegrinsade resurser?
Ar priset rimligt i betalningsvilja sl LG R L] Finnls betalningsférmaga?
relation till evidens?

Inforande,
implementering & Uppfoljning
tillgdngliggérande

OSAKERHET
Hur ser forvantad effekt, sakerhet och
kostnadseffektivitet ut i praktiken?
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Nya mojligheter blir till utmaningar
Lardomar fran Skelleftesjukan

Geografiska utmaningar
Endemiska sjukdomar, geografiskt snedvridet behandlingsansvar

Ekonomiska utmaningar

 Hoga priser: Exempel Skelleftesjukan, nya terapier 200x dyrare per patient

* Betalningsvilja > Betalningsformaga: Oandligt varde kan inte dversattas i “odandligt” hoga priser
* Risk for oproportionerlig regional belastning (endemiska sjukdomar)

Prioriteringsutmaningar
Risk for undantrangning av vard och att behov stalls mot varandra.

Regulatoriska utmaningar

Regulatorisk undantrangning av valfungerande (och rimligt prissatta) behandlingsalterantiv. T ex licens
och sjukhusundantag.

“a Qo Systemiska utmaningar
O @ O ' Utmaning handlar inte om enskilda terapier. Fler cell-/genterapier och sarlakemedel som godkanns.
O Skelleftesjukan ar det forsta av manga kommande exempel. Systemet for lakemedel behover starkas.
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Vad har vi som enskild region gjort for att hantera utmaningarna?
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Politiskt initiativ: Motion till
SKR:s kongress 2019

200

Politiska beslut:

Budgettillskott
+30 MKR + 40 MKR + ? MKR

SYLLSYNTA
DIAGNOSER

RARE DISEASES SWEDEN

. Dialog och samverkan med
FA M Y patientféreningar

Dialog och samverkan med Lif
och ldkemedelsforetag

Arbete pa flera nivaer

@®  Sveriges
Kommuner
\ och Reginanr_
« ) Region
Orebro

SKANE
/“ﬁézgkﬂ§mﬁknfp

_JL Region Stockholm

Regional samverkan: Gemensam
analys och kommunikation

KUNSKAPSUNDERLAG
Tillgdnglighet och anvandning
av icke-onkologiska sarlakemedel

KUNSKAPSUNDERLAG OC h Sj u l<Vérd
Tillgénglighet till nya lakemedel for

patienter i Sverige — utgangspunkter fran
svensk halso- och sjukvard

ha basta mojiga forutsattningar tl ett v

2, sakra och kostnadseffektiva lakemedel r en
ik forskning, vetenskapliga framsteg och standig
Ihandiingsmoligheter

imrt for sma patientpopulationer — introduce

irlakemedelslagstiftningen for att stimulera utveck.

omincitament

lusive snabbspir och avgiftsreduktioner for goct
an dess har investeringar okat och marknaden vuxit
rlakemedel”. Detta kunskapsunderlag fokuserar
kinda, som har bevilats sérlzkemedelsstatus av
och Europa pégr en debat om patienters tilgéng,
e-onkologiska sarlikemedien lyts fram som ett

Iser som har genomforts mellan lander, bl a av den
emellertid kritiserats.

it den faktiska tiligangligheten och anvandningen
ellstatistik och konkreta exempel frin de sarlake-
under dren 20172019, Utgingspunkten  kun

KUnsyképsunderlag

Tillganglighet och anvandning
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Region Vasterbotten lanserar vitbok (2021)

v Redogor for hur systemet ser ut idag

v' |dentifierar brister i systemet och utmaningar som
behéver adresseras

v’ Presenterar konkreta forslag pa atgarder som behoéver
genomdrivas pa nationell niva

v’ Presenterar ett koncept fér Sverige som mojliggor tidig
implementering av nya terapier (Real World Lab)

v’ Fordjupande avsnitt om systemets olika delar (fran
forskning och utveckling till inférande och uppféljning)
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Vitbokens rekommendationsomraden sammanfattade

Regulatoriska systemet

= Europeisk lagstiftning,
regelverk och processer

= Nationell lagstiftning,
tolkning och tillampning,
samt processer

Pris-, Vardering- och
betalningsmodeller

= Fdretagens prissattning
= Halsoekonomiska
varderingar

= Betalningsmodeller
= Avtal

Finansieringsmekanismer

= Delat finansieringsansvar
= Staten
= Regionerna

= Foretagen (genom
nettoprissankningar)

Uppfoéljningsmdojligheter

= Tillganglighet till relevanta
data

= Juridiska majligheter att
anvanda data

Koncept for tidig implementering av nya terapier: Sverige som ett "Real World Lab”

Horisontella prioriteringar

= Regionala prioriteringar
= Nationella prioriteringar
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Hur kan vi skapa forutsattningar for tillgangliggorande
av nya terapier i Sverige, har och nu?
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Vad kan goras har och nu?

v’ Foretagens prissattning Prissankningar som anpassas efter evidensliage och osdkerhet

Tidigare godkdnnanden innebar tidigare introduktion pa marknaden och snabbare mdjlighet till kommersialisering och intakter.

v’ Hilsoekonomiska virderingar Tydliga ramar for hantering av osidkerhet i vardering

Antagande om varde och “rimligt pris” pa ett lakemedel kan inte baseras pa langsiktig extrapolering av data, utan att ta hansyn till osdkerheter.
Realistiska ramar for extrapolering av begransade data. Mojlighet till reviderad halsoekonomi utifran férandringar i evidenslaget (real worl data)

v’ Betalning och avtal Betalningsmodeller som tar hinsyn till budgetpaverkan, totalkostnad, kostnadseffektivitet och osikerhet

Nodvandig kompromiss for foretag som vill introducera tidigt: nettoprissankningar i kombination med villkor for introduktion,
utbetalningsmekanismer och riskdelning. Fortsatt utveckling, test och utvardering av nya betalningsmodeller och avtal i skarpt lage.

v Uppféljning Evidensgenerering om effekt, sdkerhet och kostnadseffektvitet

Tillforlitliga och relevanta data (halsoutfall, vardatgarder och kostnader) och juridiska forutsattningar att samla in, anvdanda, dela relevanta data for
uppféljning.

v’ Finansiering Ldngsiktigt statligt medfinansieringsansvar for nya terapier JA...

FOr terapier som aktivt prioriteras for inférade av halso- och sjukvarden och dar foretagen villkoras nettoprissankningar och riskdelning vid tidig
introduktion. Solidarisk modell for geografiskt koncentrerade tillstand. Behovs forutsattningar for uppfoljning och evidensgenerering real world.
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Forslagen kan adressera osakerheterna i systemet

Tillimpad forskning

Grundforskning & utveckling
Kliniska studier

OSAKERHET

Ar evidensen tillrécklig for beslutsfattande?

Regulatoriskt
godkidnnande

OSAKERHET
Ar priset rimligt?

Analys & vardering
Initial prissattning Samhillets
betalningsvilja

Forhandling
Betaljningsvilja &
Betalningsformaga

OSAKERHET

Ar detta ritt prioritering
av hegransade resurser?
Finns betalningsférmaga?

Inforande,
implementering &
tillgdngliggérande

Uppfoljning

OSAKERHET

Hur ser forvantad effekt, sakerhet och
kostnadseffektivitet fallit ut i praktiken?
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Manga bra initiativ
pagar enskilt...

Vi behover
samspela och takta
vara insatser med

varandra




TACK!

Brita Winsa
Halso- och sjukvardsdirektor
Region Vasterbotten

brita.winsa@regionvasterbotten.se
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