Sida
YTTRANDE 1(3)
Datum

Region Kalmar |an 2019-03-31 RS2019/402

Socialdepartementet

Yttrande over Slutbetankande SOU 2018:89 Tydligare
ansvar och regler for lakemedel, S2019/00100/FS

Utredarna foreslér att det sérskilda bidraget for regionernas
lakemedelskostnader avskaffas for att istéllet 14ggas in som en del i1 det
generella statsbidraget. En sddan fordndring skulle innebéra att annan
verksamhet 1 regionerna skulle tringas undan resursmaéssigt nér kostnaderna
for lakemedel okar. Det skulle ddrmed ge stora konsekvenser i regionernas
verksamheter. Region Kalmar l4n bejakar darfor forslaget, endast under
forutséttning av att upprakning gors som beaktar utveckling av
skatteunderlaget, alternativt att det genomfors en skattevidxling. Ovanligt
hoga kostnader for sdllsynta sjukdomar foreslas dock fortsatt stodjas av
staten, liksom anvidndning av nya ldkemedel, men foreslaget belopp
forefaller alltfor 14gt. Ett inforande av forslaget forutsitter att beloppet ar
tillrackligt hogt. Vidare anser regionen att definitionen av ’nya ldkemedel”
madste vara tydlig och inte alltfor snév, eftersom en bred anvdndning av nya
lakemedel inte alltid borjar omedelbart efter lansering pa marknaden. Forst
sedan behandlingsresultaten beddms som robusta och viss klinisk erfarenhet
skapats, brukar anvindningen av nya ldkemedel ta fart pa allvar. Det
forstirks ytterligare néir lakemedlen fors in i nationella vardprogram
och/eller behandlingsriktlinjer.

Region Kalmar lin stoder forslaget om att ldkemedel som innehéller insulin
inte langre ska vara helt kostnadsfria for patienten, utan hanteras som andra
lakemedel inom forménen. Regionen anser inte att en viss ldkemedelsgrupp
ska sirbehandlas.

Region Kalmar lin stoder forslaget att Lakemedelsverket far i uppdrag att
upprétta kunskapsunderlag for nya ldkemedel som godkénns via European
Medicine Agency (EMA) och en del andra nya ldkemedel, for att underlitta
Tandvards- och ldkemedelsforménsverkets (TLV) arbete med den
hélsoekonomiska beddmningen. Utredningens ambitioner for
Liakemedelsverket dr hoga, och forutsitter en forstirkning av den
regulatoriska myndighetens resurser. Sannolikt behdvs dven externt stod av
experter 1 svensk sjukvard.

Region Kalmar lin stoder forslaget att regionerna fér ett 6kat inflytande vid
beslut om subvention for nya produkter, men &r tveksam till om detta kan
16sas genom att nagra ledamoter i Namnden for Likemedelsformaner ska
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representera regionerna. En storre fordndring av Namndens arbetssétt ar
troligen ndodviandig for att ge ett regionerna ett reellt inflytande dver
kunskapsunderlagen och besluten i Namnden.

Region Kalmar lén stoder forslaget att regioner och foretag ska kunna inga
avtal som innebdr att kostnaderna for anvéindning av varor som ingar i
lakemedelsformanerna blir lagre 4n med de officiella priserna. Fordelen ar
att kostnaderna for dyra ldkemedel kan bli betydligt ldgre 4n annars.
Nackdelen ér att avtalen vanligen ar konfidentiella, och forsvérar jimforelser
av priser och kostnader. Konfidentiella priser medfor att det blir svéarare att
gora prognoser for kostnaderna, och kostnadsuppféljningar kompliceras av
att dterbdringar ofta kommer 14ngt efter utgifterna. Regionen stoder
utredningens uppfattning att avtal for ldkemedel som forskrivs pé recept ska
vara nationella, dvs en enskild region ska inte ha ritt att inga prisavtal for
lakemedel som enbart géller for patienter 1 den egna regionen.

Utredningen foreslér att en ny myndighet (Lékemedelsradet) inréttas, av
regionerna gemensamt. Region Kalmar ldn anser att utredarna inte har tagit
hinsyn till den pagaende utvecklingen med allt mer utsuddade grianser
mellan 6ppen och sluten vard. Det ar alltfor kortsiktigt att klassificera
lakemedel som antingen formansldkemedel eller rekvisitionsldkemedel. Allt
fler patienter far exempelvis ldkemedel intravendst i 0ppen vard, dven i
hemmet, och regionen ser en utveckling mot mer néra vard.

Region Kalmar lin anser att utredningens kategori “renodlade
rekvisitionsldkemedel” darfor kommer att bli allt mindre under de
kommande tio aren. Det &r ddrmed troligt att ménga foretag som sdker om en
rekommendation som rekvisitionslikemedel senare méste géra en ny
ansokan om att 1dkemedlet ska fa ingd i formanen. Regionerna kan ha behov
av rekommendationer dven for ldkemedel dir TLV beviljat forméan.

Region Kalmar lin anser att den foreslagna modellen med tvé parallella
myndigheter kan bli en svarhanterlig 16sning med krav pa ytterligare 6kad
administration och risk for dubbelarbete. Fordelen med forslaget ér att det
ger lidkemedelsforetagen legal rétt att begdra en rekommendation till
regionerna for nya produkter som inte inkluderas i formanen. Vinsten for
regionerna dr diremot oklar. Regionen forutsitter att &ven negativa
rekommendationer frdn Lakemedelsradet ska bli offentliga. Region Kalmar
lan bedomer att NT-rddet sannolikt méste finnas kvar som ett
samarbetsorgan fOr regionerna dven efter det att en eventuell myndighet
skapats.

Region Kalmar lin dr tveksam till forslaget att tilldta en vara ha olika pris for
olika indikationer. Det inbjuder till kreativa l6sningar fran forskrivare och
andra 1 hilso- och sjukvarden att kringga systemet, i syfte att fa lagsta
mojliga pris. Laikemedelsforetagen kan 4 sin sida vélja att lansera en produkt
med eget namn for varje ny indikation, &ven om produkterna i sig &r helt
identiska ur farmaceutiskt synvinkel. Det vore mer robust att berdkna ett
genomsnittligt pris for samtliga godkénda indikationer, dér dven berdknat
antal patienter for respektive indikation far vigas in. Om ett foretag ansoker
om nya indikationer for sin produkt bor TLV gora nya hélsoekonomiska
varderingar av priset for varan. Detta bor sérskilt ske 1 de fall d& de nya
indikationerna &r betydligt vanligare &dn den forst godkénda indikationen,
eller d& dosering eller behandlingstid skiljer sig markant.
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Region Kalmar lin stoder forslaget om att utbytesreglerna éndras for
lakemedel utan generisk konkurrens, dvs. for parallellimporterade produkter.
Apoteken ska vara skyldiga att byta till den tillgdngliga produkt som leder
till 1agst kostnad for den som betalar (patienten, regionen eller staten).
Nuvarande modell med “apotekens forhandlingsrétt” gér stick i stdv med
mojligheten till dterbaringsavtal mellan regionerna och foretagen. Regionen
ser girna en ny modell for hur besparingarna av parallellimporten ska
fordelas mellan apoteken och den som betalar (patienten, regionen eller
staten).

Regionen stoder forslaget att Socialstyrelsen ska fa i uppdrag att gora arliga
analyser av jamlik tillgdng pa ldkemedel. Det uppdraget ligger néra
Socialstyrelsens érliga prognoser for ldkemedelsanvéndningen, som
utredningen dock foreslar ska upphora. Regionen anser att det dr vardefullt
att en statlig myndighet kan gora prognoser, som sedan kan jamforas med de
prognoser som regionerna gor, och som bor ligga till grund for upprékning
av det generella bidraget for ldkemedel. Tydliga prognoser borde ocksa vara
en del i utfirdande av nationella behandlingsriktlinjer.

Region Kalmar l4n har inget att invinda mot forslaget till 6kat statligt anslag
for behandlingsforskning. Regionen dr ddaremot tveksam till att det 6kade
anslaget oronmérks for en viss typ av projekt inom detta omrade
(lakemedelseffekter i klinisk anvandning).

I 6vrigt stéller sig Region Kalmar 14n bakom forslagen som redovisas 1
utredningen.
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