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Svar pa remiss Battre tillsammans - Forslag till en
uppdaterad nationell cancerstrategi

Region Orebro lin (Regionen) uppskattar mojligheten att fi inkomma med ett
remissvar pé forslaget till en uppdaterad nationell cancerstrategi. Regionen och
Orebro universitet har en ldngtgaende samverkan inom forskning, utbildning
och innovation. D& den nationella cancerstrategin involverar dessa omraden
har vi samordnat véra remissvar.

Inledningsvis onskar Regionen lyfta fram att en uppdatering av den nationella
cancerstrategin dr vilkommen. Regionen édr dock av den uppfattningen att flera
delar av forslagen behover omarbetas, dndras eller rent av strykas och dessa
aterges nedan under respektive kapitel.

Regionen uppfattar att regionalt cancercentrum &r en bra struktur for att
samordna den onkologiska varden i olika regionala forutsattningar som finns,
till exempel antal ingdende sjukvardshuvudmain. Olika sjukvardsregioner har
ocksa olika antal universitetssjukhus och medicinska universitet att forhalla sig
till som ocksa paverkar forutsittningarna. Var uppfattning ar att samverkan
mellan Cancer Center (CC), Comprehensive Cancer Center (CCC), Regionalt
Cancercentrum (RCC) och larosdten darfor behdver utvecklas
sjukvérdsregionalt.

Regionen ser positivt pa att vikten av forskning- och utvecklingsarbete lyfts pa
flera stillen 1 strategin, bland annat 1 pdpekandet att Socialstyrelsen behover
inkludera dessa 1 uppfdljning av Nationell Hogspecialiserad vard (NHV).
Detta &r nagot som pétalats i ett flertal remissvar avseende olika NHV-
indikatorer. Vikten av att stimulera kliniska interventionsstudier lyfts. Vi
uppskattar ocksa att av vikten av implementeringsforskning och strukturerna
for detta podngteras. Vi vill dock patala att det ar ldrosdtena som har ansvarar
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for forskarutbildning och det &r pé ldrosédtena som en stor del av forskningen
sker. Aven inom den kliniska forskningen har lidroséitena en central roll,
naturligtvis 1 samverkan med sjukvarden. Larosdtenas roll och hur de kan
stirkas 1 att arbeta for att det utbildas framtida kliniska forskare skulle med
fordel kunna lyftas i den nationella cancerstrategin. Det finns idag en viss oro
over atervixten bland kliniska forskare och detta dr en forutséttning for all typ
av klinisk forskning och dven for verksamhetsutveckling av hog kvalitet.

Angaende diagnostik och prevention (Kap 7, sid 297-352 och Kap 3, sid 94-
175): Behovet av Molecular Tumour Boards (MTB) finns for att 6ka
patienternas mdjlighet att ingd i en klinisk provning och det 4r bra om MTB
organiseras lika 6ver landet da blir det lattare med samarbete. Forslaget om ett
program for jamlikt inforande av implementering av precisionsmedicin ar bra
dé det behdvs en satsning pd att analysera flera cancertyper med omfattande
biomarkdranalyser. Ekonomin &r oftast det som hindrar att en omfattande
biomarkodranalys bestills eller att det saknas rétt instrument for att minska
kostnaderna.

Vad géller kapitel 6 om tillgdnglighet framgar det under avsnitt 6.6.1 ett
forslag till forenklad véntetidsmodell. Regionen ser det av stor vikt att bevara
fokus pa sjdlva vardprocessen for cancerpatienterna. Vidare maéste ett arbete
goras vad giller mellanledstider, varfor Regionen stéller sig kritisk mot
forslaget att det endast ska métas inom 21 dagar frén behandlingsbeslut.
Dirutdver méste det tydliggoras i analysen vilka komponenter som omfattas
vid métning samt var registrering sker nér patienterna skickas till annan
region.

Utredningen omfattar vidare ett forslag att standardiserade vardforlopp (SVF)
bor utvecklas till att innefatta hela vardprocessen, inklusive standardutredning
vid misstanke om aterfall i sjukdomen. Regionen ser positivt pd forslaget da
det kan ge en bittre dverblick av hela vardkedjan. Det ar dock viktigt att
podngtera att vardprocessen efter behandlingsstart dr komplex och forutsitter
individuella anpassningar, snarare én standardiseringar. For dessa delar av
vérdprocessen finns redan vardprogram och Min Vardplan som stdd. En
standardiserad tidssittning ar dérfor inte alltid ldmplig f6r dessa scenarion,
dven om Regionen ser vardet med att gora hela processen mer dverskadlig for
patienterna.

Vidare foreslés att en generisk SVF bor etableras i syfte att erbjuda jamlik
tillgang till behandling i tid och med sérskilt fokus pa cancerformer som inte
inkluderas i diagnosspecifika SVF. Regionen stéller sig tveksam till forslaget
dé det kan vara svért att tillimpa en generisk modell f6r de cancerformer som
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inte ingér 1 dagens SVF. De cancerdiagnoser som i dagsléget inte ingér i SVF
ar vitt skilda typer av sjukdomar, sa som skivepitel 1 huden, kronisk myeloisk
leukemi, 6gonmelanom och hypofystumorer som alla kréver sin specifika
utredningsgang. Vilgrundad misstanke och behandlingsstart varierar kraftigt
for dessa sjukdomar, fran akuta tillstdnd till 1dgmaligna 1dngsamvéxande
diagnoser, varfor forslaget kan tendera att inte bli &ndamaélsenligt.

Utredningen landar i att filterfunktionen boér omvirderas i de SVF dér sddana
finns for att sikerstilla effektiv utredning vid misstanke om cancer. Hir anser
Regionen att en missuppfattning vad giller filterfunktionens syfte méste ha
skett, dd Regionen dr av uppfattningen att filterfunktionen méaste vara kvar. De
diagnoser som har filterfunktion 1 dagsldget ar de diagnoser dér
cancermisstanken innan filterfunktionen har bedémts som inte tillrackligt stark
for vilgrundad misstanke. Om filterfunktionen tas bort blir f6ljden att fler
patienter utreds for misstankt cancer men som dérefter avslutas efter
filterfunktionen. Detta kommer att generera en 6kad administration i varden, i
synnerhet inom primérvarden.

Vidare foreslar utredningen att en utfasning av delledtider ska ske 6ver tid och
att tiden fran vélgrundad misstanke till behandlingsbeslut tillsammans med
patienten bor harmoniseras till ett fatal alternativ. Hinsyn ska dock tas till
ingdende utredningssteg. Regionen instimmer i att en harmonisering av
ledtiderna behovs, och lyfter fram att delledtider idag synliggdr var regionerna
behover vidta forbattringsitgirder dér “flaskhalsar” uppstar.

I utredningen foreslds en malséttning att 80 procent av de patienter som
diagnostiseras med cancer ska fa en behandlingsrekommendation inom den
definierade ledtiden i SVF. Hér anser Regionen att ett tydliggdrande maste till
da forslaget dr svartolkat. Termen behandlingsrekommendation,
behandlingsbeslut och diagnosbesked anvénds omvéxlande i utredningen
vilket gor det svarbedomt om det &r samma héndelse eller métpunkt som
avses. Fortséttningsvis foreslds det att méalséttningen bor vara 80 procent av de
patienter som diagnostiseras med cancer och rekommenderas behandling
startar behandling inom 21 kalenderdagar. Har vill Regionen lyfta fram att om
denna ledtid ensamt anvénds for prestationserséttning till regionerna finns en
risk att fokus ensamt hamnar pa tiden fran behandlingsbeslut till behandling,
snarare dn pa hela vardforloppet fran vélgrundad misstanke till start av
behandling. Om prestation pé ledtider ska sittas bor hela vardforloppet
omfattas, 4ven om en tvddelad process kan vara mdjlig om bdda delarna
efterlevs. Alternativt kan den totala ledtiden omvérderas och forlédngas utifran
relevans.
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Under kapitel 6.6.2, Insatser for att starka tillgdngligheten i cancervérden,
rekommenderas Regeringen att omdirigera statsbidragen for SVF till
maluppfyllelse avseende ledtiden frdn behandlingsbeslut till behandlingsstart.
Regionen vill hir betona att inklusionen dven fortséttningsvis maste foljas for
att viantetidsmétningen inte bara blir en brakdel av alla cancerpatienter.
Diremot méste det harmoniseras gentemot kloka kliniska val, vilka kommer
paverka inklusionen. Att fa till en balanserad helhet kring denna del ar dérfor
avgorande for att det ska bli hllbart.

Utredningen foreslér 1 kapitel 7 en 6versyn av ldkemedelssystemet ”for en
modern och effektiv ldkemedelsprocess som beaktar nya finansieringsmodeller
och mojlighet till program for tidig tillgang”. Regionen star bakom behovet av
reformer inom ldkemedelssystemet men vill papeka att det arbetet till stor del
redan har paborjats. Flertalet utvecklingsuppdrag pagér inom regionernas
samverkansmodell for 1ikemedel och inom Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV), i tilldgg till ytterligare utvecklingsarbeten
som initieras under 2025. Dessa utgér bland annat fran Sveriges Kommuner
och Regioners (SKR) uppdrag utifrdn motion 10 fran SKR:s kongress 2019
samt motion 26 fran SKR:s kongress 2023 (betalningsmodeller och
avtal/stiarkta forhandlingsforutsittningar respektive former och forutséttningar
for tidig tillgang av nya likemedel); samt statens dverenskommelse med SKR
om ldkemedelsforméanerna 2025 (solidarisk finansiering for vissa sillsynta
hélsotillstdnd, forutsattningar for okat statligt risk- och finansieringsansvar for
sarskilt utmanande men angelidgna lakemedel, forstarkta processer inom TLV
infor trepartsdverliggningar, fortsatt arbete med “likvérdighet”, tillgang och
kostnadskontroll). Regionen ser ett behov av att intensifiera och stirka dessa
pagaende initiativ snarare dn att fragmentera insatserna ytterligare. Regionen
stddjer inte resonemang om att cancerlikemedel ska hanteras och prioriteras
pa ett annat sétt 4n ovriga ldkemedel.

Regionen noterar att ldkemedelsindustriféreningen och ménga foretag pa
senare ar pekar pé senfiardiga inférandeprocesser i Sverige och menar att
inforandeprocesserna for ldkemedel 4r otransparenta och krangliga. Regionen
delar inte denna alltfor forenklade bild. Manga ginger beror utdragna
processer pa att foretagen inte inkommer med data som gor att ldkemedlet kan
utvirderas. Likemedel tas allt oftare in péd vildigt omogna data och féretagen
anmodas ocksa av European Medicines Agency (EMA) och Committee for
Medicinal Products for Human Use (CHMP) att inkomma med ytterligare
information/data. Att gora hdlsoekonomiska berdkningar pa lakemedel med
mycket omogna data &dr oerhdrt svart och krdaver komplicerade modeller dar
den verkliga effekten kan vara svar att utvirdera. Detta leder ocksa till en
mycket hog osédkerhet i den hdlsoekonomiska bedomningen. Foretagen kan
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ocksa begira klockstopp, vilket kan fordrdja drendehanteringen. Regionen
onskar darfor se mer nyanserade beskrivningar av nuvarande processer och
problemstéllningar — och analyser som utgar fran hur systemet fungerar och
som reflekterar ett tydligare hélso- och sjukvardsperspektiv. Avsnittet om
lakemedelssystemet och inférandeprocesserna innehdller ocksa flertalet
faktafel. Dessa delar behdver korrigeras och kvalitetsgranskas. De medicinska
aspekterna och sikerheten for patienterna tillsammans med nyttan i
forhallande till priset méste ocksé fa végas in.

Kapitel 7.10.1 Processen for forménsldkemedel: Nya cancerldkemedel dr hogt
och manga ganger orimligt prissatta, vilket gor att foretagen utgér ifran att en
trepartsoverenskommelse kommer att krdvas for att ladkemedlet ska kunna tas
in pa den svenska marknaden. Har dr det bland annat den véardebaserade
prissittningen och att Sverige ér ett referensprisland som foretagen anger som
delorsak till mycket hoga priser. For att 1dkemedlen da ska kunna anviandas
kréavs dterbéring och denna aterbédring maste vara hemlig enligt foretagen.
Detta maste kommenteras i strategin.

Eftersom ménga nya cancerldkemedel &r orimligt hogt prissatta resulterar
TLV:s hilsoekonomiska utvérdering ofta 1 en oacceptabelt hog kostnad per
quality-adjusted life year (QALY). Om inte ldkemedelsbolaget sanker
apotekens inkopspris (AIP), s& kommer en sé kallad trepartsforhandling att
kriavas (TLV, Sveriges Regioner och bolaget) och med en av bolaget
sekretessbelagd aterbiring.

Kapitel 7.10.2 Processen for rekvisitionsldkemedel: Da nya cancerldkemedel
ar orimligt hogt prissatta resulterar TLV:s hidlsoekonomiska utvérdering ofta 1
en oacceptabelt hog kostnad per QALY, vilket innebir att kostnaden ér for hog
1 forhallande till patientnyttan. Ménga génger &r det ockséd “omogna” data
vilket gor att den kliniska nyttan for patienten kan vara svar att vardera. For
att patienten overhuvudtaget ska kunna fa tillgang till 1dkemedlet kravs
vanligtvis en prisforhandling med ldkemedelsbolaget. (Detta dr ocksa nagot
som foretaget raknar med och Onskar). Vid en acceptabel rabatt samt att
lakemedlet bedoms kunna tillféra patientnytta kan lakemedlet rekommenderas
av NT-radet. Den framférhandlade rabatten dr sekretessbelagd av bolaget”

Nedan skrivning anser Region Orebro l4n i enlighet med ovan vara felaktig:
"Till skillnad fran processen for formanslikemedel saknas en nationell
process for prissdttning, vilket innebdr att priserna forhandlas mellan
foretagen och respektive region var for sig. Efter NT-radets rekommendation
kan regionerna gemensamt eller enskilt upphandla likemedlet enligt lagen om
offentlig upphandling (2016:1145), LOU, vilket ger utrymme for skillnader i
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beslut och tillgang av cancerlikemedel mellan regionerna. I denna process
forekommer forhandlade rabattavtal som underldttar introduktionen och
ddrmed kan ge patienterna tillgang till behandling.

For de rekvisitionsldkemedel diar Rédet for nya terapier (NT-rddet) fattat beslut
om nationell samverkan sker i regel &ven forhandling/upphandling,
avtalsreglering samt avtalsuppfoljning i en sammanhéllen nationell process.
NT-rédet utfardar ett nationellt forhandlingsuppdrag for ett enskilt 1dkemedel
dér resultatet av forhandlingen antingen bidrar till att NT-rddet kan
rekommendera eller inte. Vid ett positivt utfall tecknas 1 férekommande fall,
synkroniserat med rekommendationen, avtal mellan berort likemedelsforetag
och de enskilda regionerna. Alternativt kan en nationell upphandling
genomforas av en region efter inhdmtande av fullmakter frén dvriga regioner,
exempelvis gillande den grupp av cancerldkemedel som bendmns PD-1 och
PDL1 himmare.

Kapitel 7.10.5 Internationella exempel pa nationella forhandlings-
organisationer. Nuvarande skrivning:

”I Danmark och Norge finns nationella forhandlingsorganisationer,
Sykehusinnkjop i Norge och Amgros i Danmark, som har en starkare position
for prisforhandlingar gentemot likemedelsforetagen. I Norge rapporteras
cirka 45 procent rabatt pd de officiellt faststdllda priserna for de avtal som
Sykehusinnkjop forhandlat fram och for Amgros var motsvarande rabatt 43
procent.”

Hir 6nskar Region Orebro 1in kommentera att den nationella samverkan som
ar etablerad och de forhandlingar som har genomf6rts av Marknad-
Forhandling resulterat i ungefar samma rabattnivaer som anges ovan. Forslag
att gora en sammanstéllning av alla rabatter géllande rekvisitionsldkemedel
och receptlakemedel for 2022, 2023 och 2024. Dessa uppgifter kan med all
sannolikhet Marknad-Forhandling ta fram.

Oversyn av processen for att utvirdera och introducera nya likemedel, sid
350: Ur ett foretagsperspektiv ses det som angeldget att se dver hur systemet
kan bli mer modernt med fokus pa vérdebaserade beslut samt ett ekonomiskt
hallbart och réttssikert system. Det faktum att regionerna sjdlva véljer
huruvida ldkemedlet ska vérderas i1 processen for ordnat inférandeprocessen
utgor enligt utredningens dialoger en osdkerhetsfaktor for 1dkemedels- och
biotechindustrin som inte kan veta om produkten kommer vérderas for
anvindning pa den svenska marknaden. Hér vill vi papeka att det aldrig &r en
rittighet for ett foretag att kréva att deras produkt ska anvéndas. Foretagen
befinner sig pa en marknad och foretag brukar vanligtvis forsté att de far
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konkurrera om kdpare utifran pris och kvalitet. Detta méste ocksé kunna gélla
lakemedel. Att bade medicinska och ekonomiska aspekter behdver vigas in i
besluten torde egentligen vara en sjdlvklarhet som inte hela tiden ska behova
forsvaras.

Angaende kapitel 8 om precisionsmedicin pagér ett flertal initiativ avseende
klinisk forskning och implementering av precisionsmedicin. Initiativen utgar i
regel frdn den samverkan som finns mellan de sju universitetssjukvards-
regionerna och samverkande medicinska ldroséten, ofta med delfinansiering
frén staten via forskningsrdd. Exempel pd sadana samverkansytor d&r Genomic
Medicine Sweden (GMS) och Biobank Sverige IT (BIS) och det nyligen
uppstartade initiativet om implementering av precisions-medicin inom hélso-
och sjukvarden utgaende fran de sju universitets-sjukhusen. Andra statliga
initiativ har en tydligare forskningsinriktning, som SciLifeLab med intentioner
om nationell samverkan inom bade forskning och vard med noder etablerade
vid de sju universitetssjukvardsorterna.

Utvecklingen av precisionsmedicin belyses vl 1 utredningen och regionen ar
pa en overgripande niva positiv till utredningens betdnkande. Precisions-
medicin omfattar dven till exempel tillgang till data for savil vard som klinisk
forskning samt Al. Regionen vill ytterligare betona dessa omraden och da
ocksa lyfta behovet av att foreliggande utredning om sekunddranvéndning av
hilsodata slutfors efter den nyligen avslutade remissomgéingen. Lagstod for
sekundiranviandning av hélsodata for varddndamadl, till exempel genomikdata,
ar en bradskande fraga.

Universitetssjukvardens drivande roll ar naturlig vid klinisk forskning och
implementering av precisionsmedicin medan den sjuvérdsregionala samverkan
exempelvis via RCC bor vara drivande for att inom respektive sjukvardsregion
erbjuda precisionsmedicin inom en jimlik hilso- och sjukvard. Avvidgning
mellan var insatser inom precisionsmedicin ska utforas 16ses bast inom
samverkansregionerna.

Utredningen lyfter den drivande rollen staten har i flera av vara grannlénder,
bade avseende finansiering och genom att utveckla lagstiftning som pa ett
etiskt sitt har mojliggjort samverkan och utveckling inom omraden sdsom
helgenomsekvensering. Utredningens tydliga inrdkning pé att staten genom
incitament méste driva pa utveckling av precisionsmedicin i ett
evidensskapande syfte dr angeldget. Detta kan ske genom att till exempel
sakerstdlla 14ngsiktig finansiering for nationella initiativ inom olika “omnics”
samt inte minst hédlsodata och Al. Det ér centralt att utvecklingen stimuleras av
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statliga satsningar inom universitetssjukvarden over hela landet, till exempel i
den fortsatta utvecklingen av SweTrial-initativet.

Regionen ser sjdlvklart ett stort behov av kompetensutveckling inom
precisionsmedicin. Positiva mdjligheter 6ppnas for samverkan med ldroséten
genom det foreliggande forslaget om en bredare implementering av forenade
anstéllningar. Larosétena dr regionernas sjdlvklara partner for kompetens-
utveckling och hir bor fragan avseende resurser for kompetensutveckling till
exempel genom kompletterande masterutbildningar for legitimerade
vardprofessioner inom precisionsmedicin stimuleras av staten. Klinisk
forskning inom precisionsmedicin inom canceromradet lyfts av utredningen
och sérskilda satsningar inom omrédet frén rddsmyndigheter vilkomnas,
sarskilt om de kan kopplas till att utveckla nationell spridning av
precisionsmedicin, exempelvis via riktade utlysningar frin Kommittén for
klinisk behandlingsforskning (KKBF).

Regionen &r 1 huvudsak positiv till utredningens forslag om palliativ vard,
vilka omnamns i kapitel 10, men 6nskar ett tydliggorande avseende vilka
professioner som utredningen foreslar ska ingé i ett konsultteam. Regionen vill
dven lyfta fram att forslagen om att bygga ut och darmed stdrka den palliativa
varden dr forenad med savél kostnader, dedikerade vérdplatser och mer
utbildad personal. Hir kan dven utbildningssatsningar for att underlatta for
larosdtena att ge dessa utbildningar krivas.

I kapitel 12, Ansvarsfordelning och strukturer for samverkan, beror
utredningen integreringen av RCC och CC/CCC. Regionen ér positiv till
forslaget att tillsammans med RCC och CC/CCC samt andra berorda aktorer,
utveckla formerna for en nationell cancerinfrastruktur och pa sikt etablera en
nationell kontaktpunkt motsvarande en Cancer mission hub.

Regionen ser RCC som en bra organisationsform for att samordna insatserna
inom respektive sjukvardsregion utifran de olika regionala forutsattningar som
finns som till exempel antal ingdende huvudmén. CC/CCC handlar om att
bedriva vard och forskning i samarbete med berorda ldrosdten och de sju
universitetssjukhus. Samverkan mellan CC/CCC, larosdten och RCC maste
darfor utvecklas sjukvardsregionalt. Varje sjukvardsregion maste sjdlv tillatas
definiera vad som menas med integrering, detta dr av stor vikt inte minst for
att lanssjukhusen dven framgent ska bibehélla sin funktion. Regionen ser i
enlighet med ovan ingen fordel i en gemensam sammanslagning av CC/CCC
och RCC.

www.regionorebrolan.se



9(9)
For Region Orebro lin

Behcet Barsom
Haélso- och sjukvardsndmndens ordférande
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