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Remissvar Tydligare ansvar och regler for likemedel, SOU 2018:89 (S2019/00100/FS)

Svenska Liakareséllskapet (SLS) ar lékarkarens oberoende, vetenskapliga professionsorganisation, en
ideell, partipolitiskt och fackligt obunden férening. Vart syfte ar att verka for forbattrad hilsa och
sjukvard genom att fréimja vetenskap, utbildning, etik och kvalitet.

SLS svar har beretts i SLS kommitté for lakemedelsfrdgor och synpunkter har inkommit frén SLS
sektioner for allmdnmedicin, infektionssjukdomar, kardiologi, njurmedicin och reumatologi samt SLS
delegation for medicinsk etik.

Utredningens beténkande, tillsammans med delbetinkande, utgér mer &n 1100 sidor text. Det framfors
manga overvaganden och forslag, inklusive forfattningsforslag. Omfattningen innebér svarigheter att ta
stallning till och kommentera forslagen i detalj.

Utredningen beror en lang rad av etiska fragestéllningar. Lékemedel &r ett dynamiskt omrdde med en snabb
introduktion t ex av lakemedel avsedda for mindre patientgrupper med stora behov; till hog kostnad per
behandlad patient; med simre dokumentation kring effekt vid introduktion och ddrmed stdrre krav pa
nationell samordning och uppfo6ljning. Det handlar inte bara om en jamlik introduktion av nya likemedel
utan lika mycket vilken ambitionsnivd som samhillet ska ha for att introducera nya likemedel eller andra
behandlingar, samt hur prisbildningen fungerar internationellt, samt bor fungera nationellt.

Flera aktuella rapporter fran bl a Véardanalys pekar pé att introduktion av nya ldkemedel idag inte 4r jamlik
da det finns tydliga regionala skillnader i tidpunkten for introduktion och forsiljning av flera
cancerldkemedel' samt for ordnat inforande av nya ldkemedel®. Vérdanalys har ocksa pekat pa att
uppfoljningen av ldkemedelsanviandningen har brister. Bedomningen av utredningens dverviganden maste
ta sin utgdngspunkt i denna situation.

Sammanfattning av synpunkter fran SLS

Prioritering — Icikemedel dr nu en integrerad del av varden

Syftet med lakemedelsreformerna 1997-2002 var bland annat att integrera likemedel bland &vriga insatser i
varden. Uppdraget till utredningen var att géra en dversyn av det nuvarande systemet for finansiering,

! Cancerlikemedel — ett kunskapsunderlag om inforande, anvéindning och uppf6ljning. Rapport 2017:8. Vardanalys.
Stockholm. https://www.vardanalys.se/rapporter/cancerlakemedel/

2 Ordning i leden? Utviérdering av ordnat inforande av nya likemedel. Rapport 2017:5. Vérdanalys. Stockholm.
https://www.vardanalys.se/rapporter/ordning-i-leden/
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subvention och prissittning av ldkemedel. Detta innebér i praktiken att revidera och komplettera
reformerna 1997-2002, snarare &n att fordndra utgangspunkten for dessa. En reflektion ar att ldkemedel
idag dr en integrerad del av hélso- och sjukvarden pa ett helt annat sétt &n var fallet for tva decennier sedan.
Detta géller savil finansiering och prioritering, som kunskapsstyrning och uppf6ljning. Det innebér i sin tur
att lakemedelsfragor maste diskuteras ur ett bredare perspektiv én tidigare.

Etiska fragestdllningar behéver en genomlysning

Utredningen lyfter otydligheter i hur den etiska plattformen (sd som den kommer till uttryck i 3 kap. 1 §
och 4 kap. 1 § HSL) ska tolkas i férhallande till den praxis som utvecklats vid TLV utifrdn myndighetens
tolkning av sitt uppdrag. Utredningen forslar (12.2.2) att en separat parlamentarisk utredning tillsatts for att
genomlysa det som utredningen beskriver som ett antal konflikter i tillimpningen av den etiska
plattformen. SLS anser att detta dr grundldggande fragor i tillimpningen av hélso- och sjukvardslagen och
stodjer forslaget for att sdkerstilla att etiska fragestdllningar kring lakemedel inte diskuteras separat fran
ovriga prioriteringsetiska stéllningstaganden inom hélso- och sjukvarden.

Jdmlik introduktion av nya ldkemedel som dr innovativa men kostsamma

En forutsittning for att ett nationellt beslut om inférande av en ny behandling ska vara jamlikt och
framgangsrikt &r att det inom regionerna sker en inventering av behov och hinder, samt att resurser
allokeras for utredning och behandling. SLS foreslar darfor ett fortydligande om regionernas ansvar att
forbereda och genomfora nationellt fattade beslut, se kapitel 5.

En jamlik introduktion av nya ldkemedel innebar ocksa faststéllandet av en nationell ambitionsniva. En
sédan ar delvis beroende av den separata parlamentariska utredningen som utredningen efterlyser, men
ocksé av att beslut i Likemedelsradet (med representanter for regionerna), fattas enligt samma
grundldggande principer som sker i varden i 6vrigt, samt TLV:s beslut rérande omfattning av
lakemedelsforménen. I utredningen lyfts inte riskerna med i praktiken skild virdering av
beddmningsgrunder vid Liakemedelsradet och TLV vid likartade fragestéllningar. I utredningens forslag till
lag om lakemedelsrad och lakemedelskommittéer framgar inte ndgot som stéller krav pa en sddan
samordning mellan det foreslagna Likemedelsradet och TLV.

Férstdrkt forskning nédvdndig

SLS stodjer utredningens forslag om att anslaget till behandlingsforskning h6js med 50 miljoner kronor och
att dessa dronmérks for forskning pa ldkemedelseffekter i klinisk anvéindning. SLS anser att denna
formulering ocksa bor omfatta forskning kring ldkemedelsanvéndning och effekter pa gruppniva, det vill
sdga lakemedelsepidemiologisk forskning.

Sedan utredningens slutbetinkande presenterades har Socialstyrelsen och eHélsomyndigheten aviserat
kraftiga inskrédnkningar kring tillhandahallande av offentlig statistik. I praktiken upphdr mojligheten att
utan forskningsinsats nationellt fortlopande folja upp hur nya likemedel introduceras, hur vissa dldre
lakemedel och hur ldkemedel vid ovanliga tillstand (fr a sérlikemedel) anvédnds. Begrinsningen géller
viktiga volymmatt som kostnad, definierade dygnsdoser samt antal férpackningar. SLS vill framhalla att
denna forandring kraftigt forsimrar mdjligheterna for flera av forslagen, fr a vad géller uppf6ljning. Det
minskar ocksa direkt allménhetens och patienternas mdjlighet till insyn i vilken grad nya likemedel
introduceras jamlikt. Detta kan inte kompenseras med 6kad satsning pa forskning kring klinisk anvdndning
av lakemedel.
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Synpunkter per kapitel

5. En ny ordning fér statens bidrag fér ldikemedel

Utredningen lyfter det grundldggande problemet att det sérskilda statsbidraget for ldkemedelsformans-
kostnader enbart hanterar kostnader for receptforskrivna likemedel och medicintekniska hjélpmedel. For
lakemedel som rekvireras till vardavdelningar och mottagningar for administrering av hélso- och
sjukvérspersonal hanteras kostnader redan i det generella statsbidraget. Tyvérr bidrar utredningen till en
viss forvirring kring detta da det sérskilda statsbidraget for kostnader for likemedelsférméanen ibland
bendmns som enbart “sdrskilt bidrag for lakemedel”.

SLS instiimmer i utredningens slutsats i 5.2.1 om att dagens system med skild hantering av statsbidrag for
formanslakemedel respektive rekvisitionslikemedel gor att ansvaret for olika ldkemedel blir otydligt samt
att prioritering mellan olika ldkemedelstyper kan paverkas negativt.

SLS konstaterar att en grundlidggande forutséttning for val av ettdera alternativen &r fortroende mellan
parterna — regionerna och staten. Utredningen understryker detta genom att peka pa att uppdragsgivarna ar
desamma for bada parter — allménheten och sérskilt patienterna.

SLS instéimmer med utredningen i det ologiska att hantera statsbidrag i form av ett sérskilt statsbidrag for
vissa kostnader medan andra kostnader hanteras inom det generella statsbidraget. De logiska alternativen
vore att hantera fragan enligt ndgot av foljande alternativ:

a) ldkemedel och medicintekniska hjdlpmedel i ett sarskilt statsbidrag

b) samtliga dessa kostnader inom det generella statsbidraget eller

¢) merparten av dessa kostnader inom det generella statsbidraget och kombinera detta med ett sarskilt
statsbidrag oavsett distributionsform.

Utredningen foreslar alternativ c.

SLS anser att utredningen inte tillrdckligt tydligt motiverar valet att inordna samtliga kostnader inom det
generella statsbidraget kompletterat med ett sérskilt statligt stdd till landstingen for anvandning av nya
lakemedel, jamfort med alternativet att hantera samtliga kostnader for likemedel och medicintekniska
hjélpmedel (och inte som i dag bara kostnader for receptforskrivna dito) i ett sdrskilt statsbidrag for
lakemedel. Vidare &r det i forslaget oklart vilken omfattning ett sédant sérskilt bidrag for nya ldkemedel
utover det generella statsbidraget skulle ha. I betédnkandet beskrivs en rad fragor som behdver hanteras infor
en dverenskommelse mellan stat och regioner om ett generellt statsbidrag. Det framgéar dock inte klart hur
en sddan overldggning i praktiken skulle ske. Utredningen har i sitt tidigare delbetéinkande visat pa
svarigheterna att rekonstruera vad tidigare 6verenskommelser byggt pa och hur utfallet av dessa blivit.

SLS anser att utredningen i sitt forslag om ett generellt statsbidrag inte tillrdckligt tydligt lyfter den
sdrskilda problematik som finns kring ldkemedel och medicintekniska hjélpmedel jamfort med dvriga
insatsfaktorer i hdlso- och sjukvarden, och hur detta ska hanteras inom det foreslagna generella
statsbidraget kombinerat med ett sarskilt statligt stod for anvindning av nya ldkemedel. Exempel pa detta:

e Intermittent men snabb utveckling inom omréadet.

o  Effekter av regulatoriska beslut pa EU-niva som Sverige ej kan paverka.

o  Effekter av regulatoriska beslut i Sverige som kan paverkas av staten — inklusive formansbeslut
och riktlinjer till Tandvérds- och ldkemedelsforménsndmnden.
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e Sekundira konsekvenser av sddana beslut kring praktisk hantering, apoteksersittning, utbyte,
fordndrade marknadsforutsittningar etc.

SLS stodjer principen att ett statsbidrag (vare sig det ar sirskilt, generellt eller en kombination av detta —
dock ej baserat pa distributionssétt) inte 4r oronmérkt for anvandning till ldkemedel eller medicinteknik
utan dr ett bidrag med fri anvandning for regionerna. Detta 4r en forutséttning for att hélso- och
sjukvardslagens krav pé prioritering utfran vardbehov — och inte utifran teknik — ska kunna uppfyllas.

SLS anser dockatt det i utredningen saknas beskrivning kring hur den dynamiska och ryckiga utvecklingen
inom likemedelsomradet ska kunna hanteras inom ramen for ett generellt statsbidrag. Darfor &r risken
uppenbar att ett generellt statsbidrag inte kommer att innebéra tillrickliga forutséttningar for att garantera
en dndamalsenlig introduktion av innovativa likemedel utifran prioriteringsplattformen eftersom detta
samtidigt kan innebéra hdga kostnader for hilso- och sjukvéarden. Forslaget stéller ocksa stora krav pa
forbattrad uppfoljning av lakemedelsanvdndning, sérskilt vad géller introduktion av nya och kostsamma
lakemedel, s att en jamlik anvddning mellan regioner kan uppnas. Ska forslaget genomforas krévs en
tydligare beskrivning hur likemedel ska hanteras inom ett generellt statsbidrag.

SLS anser att det dr viktigt att beslut om att introducera nya lakemedel som 4r innovativa men kostsamma,
fattas nationellt via det foreslagna Likemedelsradet, samt att regionerna i anslutning till detta aktivt fattar
beslut lokalt om att allokera resurser for att introducera behandling i enlighet med det nationella beslutet.
Annars saknas i praktiken forutsittningar att pa ett jamlikt sétt och utan forsening implementera det
nationella beslutet. En sadan lokal resursallokering stéller krav pa identifiering av volymer av patienter med
mojligt behov av ldkemedlet samt inventering av andra resursbehov, som tillgdng till specialistkompetens
for diagnostik och behandling. En sddan inventering forenklar ocksd uppfoljning av inférande inom
respektive region.

SLS instimmer i att det krdvs en nationell ansats for utjdimning av landstingens kostnader for lakemedel
vid sdllsynta sjukdomar dé dessa &r ojamnt fordelade mellan regionerna. Dagens system for solidarisk
finansiering omfattar enbart lakemedelsformanskostnader och ar inte uppdaterat. Darfor dr det rimligt att
hantera dessa inom ramen for ett statsbidrag oavsett om det dr en del av det generella statsbidraget eller ett
nyutformat sirskilt statsbidrag for alla lakemedel.

Sammantaget finner SLS att det saknas tillrackligt underlag for att sla fast att forslaget om att inordna
samtliga kostnader for receptforskrivna och rekvisitionsldkemedel i ett generellt statsbidrag &r ett battre
alternativ dn ett samlat sérskilt statsbidrag for detta (vilket utredningen inte foreslar). SLS anser samtidigt
att dagens system med splittrade statsbidrag dir lakemedel beroende pa distributionssétt ingar i olika bidrag
(rekvisitionsldkemedel i generella samt receptexpedierade ldkemedel inom sérskilda statsbidraget for
lakemedelsforménskostnader) ar ologiskt och forsvarar beslut kring ldkemedel.

6. Ldkemedel och férbrukningsartiklar med sérskilda subventionsformer

SLS instimmer i den foreslagna hanteringen av likemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen. SLS
instimmer vidare i behovet av en fordjupad utredning om kvarstdende fragor kring smittskyddslagen och
bland annat kostnadseffektivitet s som detta beskrivs i 6.1.3.

SLS instimmer i utredningens forslag om att forenkla regelverket kring kostnadsfrihet for lakemedel som
forskrivs enbart i1 fodelsekontrollerande syfte till unga kvinnor. SLS har dock invindningar mot den
forenklade analysen av konsekvensen av preventivmedel utanfor forménerna i 6.2. I denna ségs att “om
fordndringen atfoljs av att landstingen undviker att ersdtta kostnader for preventivmedel utanfor
formadnerna bor det oka foretagens incitament att ansoka om formdn for preventivmedlen ”. Detta ar
troligen sant, men fordndringen kan ocksé vara negativ genom att bidra till ett tryck att anvénda lakemedel
mot fodelsekontroll inte for att det dr det bésta alternativet for en ung kvinna, utan for att det blir
kostnadsfritt for kvinnan.
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SLS instimmer i att likemedel och andra varor som ingar i formanerna och som anvénds for behandling
av en allvarlig psykisk sjukdom ska vara kostnadsfria for en formansberéttigad person om forskrivaren
bedomer att patienten saknar sjukdomsinsikt. De ldkemedel som enligt utredningen kan komma i fraga for
denna typ av kostnadsfrihet ar “i huvudsak antipsykotika, men kan dven innebdra kompletterande
mediciner som antidepressiva eller ldkemedel mot biverkningar. De landsting som vill infora bredare
kostnadsfrihet och dven ersdtta ej formdnsberdttigade likemedel har mdjlighet att géra det regionalt via en
landstingslosning likt i dag”

SLS anser att kravet pd att patienten “saknar sjukdomsinsikt” for att kostnadsfrihet ska gilla for vissa
lakemedel ska kunna forskrivas ar problematiskt av flera skal:

e Avsaknad av sjukdomsinsikt &r inte enkelt att operationalisera. Det &r att foredraga att definierade
diagnoser som innebér psykos i sddana fall anvénds. Forslaget borde ange vilka diagnoser som kan
komma ifrdga. Dessutom borde de tolkningsfragor som kan uppkomma utretts battre.

e Patienter med bristande sjukdomsinsikt har behov av att kunna genomfora sin behandling med
bland annat likemedel for att undvika att utveckla psykos. Denna patientgrupp har ett behov av
stdd 1 form av kostnadsfria likemedel och utredningens forslag fordndrar inte dagens
fragmenterade system med skilda forutsittningar i olika regioner.

e Forslaget innebér att merparten av de regionala skillnaderna till £6ljd av lokala beslut om
kostnadsfrihet vid bristande (inte avsaknad av) sjukdominsikt kvarstar vilket innebar att
forutséttningar for en jamlik hilso- och sjukvard saknas for patienter med bristande sjukdomsinsikt
men ej psykos.

SLS anser darfor att det finns ett stort behov av en fordjupad utredning kring méjligheterna att fa en
regional samordning av hantering av kostnadsfri vard, inklusive ldkemedel, till patienter med bristande
sjukdomsinsikt inklusive hur detta begrepp ska tolkas.

SLS instimmer i utredningens forslag om att likemedel som innehdller insulin inte lingre ska vara
kostnadsfritt utan att diabetiker med behov av insulin ska behandlas som andra patienter med kroniska
sjukdomar.

SLS instimmer i att forbrukningsartiklar som behdvs for att tillfora kroppen ett ldkemedel eller for
egenkontroll av medicinering och som ingar i ladkemedelsformanerna inte ldngre ska vara kostnadsfria
utan hanteras som likemedel i den samlade likemedelsféormanen.

7. Férbrukningsartiklar och andra medicintekniska produkter

SLS har inga synpunkter pa utredningens forslag om att forbrukningsartiklar ska undantas mervardesskatt
pa motsvarande sétt som likemedel.

8. Kunskapsunderlag om relativ klinisk effekt och sjukdomens svarighetsgrad infér
marknadsgodkdnnande av likemedel

Lakemedelsverket besitter en unik kompetens om vérdering av effekt och sikerhet av nya ladkemedel i och
med sitt ansvar for det regulatoriska marknadsforingsgodkinnandet genom den EU-gemensamma eller
nationella proceduren.

SLS beddmer att det ar av stort virde att denna kompetens kan komma till 6kad nytta genom att experter
som deltagit i sddana utvdrderingar infor ett marknadsforingsgodkiannande &dven kan utnyttjas for ett
fordjupat kunskapsunderlag infér TLV:s och véardens beslut. Lakemedelsverket har ocksa férutom erfarna
medarbetare med sirskild kompetens inom omradet ocksé en etablerad process for javshantering for sévél
egna medarbetare som vid behov sérskilt sakkunniga inom ett omrade. Den foreslagna samverkan med
hélso- och sjukvérdens egna kunskapsorganisation genom beslut om formerna med styrgruppen for



Sida 6 av 10

landstingens/regionernas samverkansmodell for lakemedel ar viktig. SLS utgér fran att en viktig partner i
detta arbete blir regionernas lakemedelskommittéer.

SLS anser att det dr viktigt att understryka att en nationell vérdering av klinisk effekt etc utifran
registreringsunderlag inte alltid kan ske mot det for TLV eller varden huvudsakliga alternative.
Jamforelsesubstans i kliniska provningar behover inte vara det mest relevanta jamforelsealternativet utifran
svensk behandlingstradition och/eller hdlsoekonomi. I sédana fall kan det finnas behov av diskussion om
hur Likemedelsverket kan bidraga till en sddan fordjupad beddmning av relativ effekt utan att det kan
paverka Likemedelsverkets huvuduppdrag.

Det dr viktigt att betona att det varden har behov av dr en vérdering av ett nytt ldkemedel i forhallande till
inte bara ett utan ovriga alternativa likemedel, samt att en sddan vidare virdering ocksé dr beroende av
hélsoekonomiska overviganden. SLS instimmer dirfor i utredningens forslag om att av
Lékemedelsverkets framtagna kunskapsunderlag ska tjina som underlag for fortsatta bedomningar av
hilsoekonomi vid TLV samt att TLV har en roll i detta dven for likemedel som ej ansékt om féorman.

SLS instimmer i att framtagande av kunskapsunderlag ska finansieras av anslag och ej av avgifter fran
foretag.

9. Samordnad nationell prioritering av Iikemedel och vissa medicintekniska produkter

SLS instiimmer i att minst fyra av de sju ledaméterna (inklusive ordférande) ska representera regionerna.
Utredningen framhaller det som “en fordel om vissa av representanterna dr kliniskt aktiva”. SLS anser att
det dr nddvéndigt att regionernas representanter inte bara dr verksamma inom regionernas verksamhet utan
ocksa har en relation till kunskapsstyrning inom landstinget, t ex genom att vara ledamot i
lakemedelskommitté. Utdver att nagra av dessa deltar i direkt patientvard sa &r det sirskilt viktigt att
medicinsk specialistkompetens inom klinisk farmakologi finns representerad?.

SLS instimmer i (kapitel 9.3.2) att TLV bor &laggas att 16pande redovisa vilka ansokningar om
lakemedelsforméan som hanteras av myndigheten och hur dessa drenden avslutats, med motiveringen.

"Att offentliggdra information om att en ansokan for ett sadant likemedel finns inne pd
myndigheten, utan att dela nagon ytterligare information, innebdr enligt utredningens
bedomning inte i ndgot fall ndgon sddan visk for skada for foretaget att det finns stod for att
sekretessbeldgga uppgifien, i de fall ansokan giller ett helt nytt ldkemedel.”

10. Méjligheter till prisavtal fér varor inom férmdnerna

SLS instiimmer i utredningens forslag om att det ska vara mdjligt for regioner i nationell samordning och
foretag att inga avtal som innebér att landstingens eller patienternas kostnader for anvindningen av varor
som ingar i lakemedelsforménerna blir lagre 4n de kostnader som uppstar med de officiellt faststillda
priserna.

SLS vill betona att det &r viktigt med transparens kring priser for olika behandlingar, inte minst for att
bilda underlag for prioriteringsbeslut inom regionerna. Att inte kunna arbeta med ett offentligt pris har
ocksé en kostnad i form av minskat fortroende fran allmédnheten och verksamheten kring prioritering.

3 Ur Socialstyrelsens mélbeskrivning for likarspecialiteten klinisk farmakologi:

Lakarspecialiteten klinisk farmakologi omfattar viardering av lakemedels effekter och sdkerhet pa individ-, patientgrupps- och
samhillsniva. Vidare ingér savil formedling av producentobunden likemedelsin- formation som generering av ny kunskap
om lakemedels effekter och bieffekter. Klinisk farmakologi dr séledes sjukvardens lakemedelsexpertis, som verkar for
evidensbaserad och rationell 1akemedelsbehandling.
https://www.socialstyrelsen.se/ansokaomlegitimationochintyg/bevis.specialistkompetens/Documents/stmal-kliniskfarmak.pdf
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Utredningen utgar fran forutsittningen att ett sirskilt avtal med l4gre pris maste innehalla konfidentiella
villkor.

SLS anser att utredningen inte tillrdckligt analyserat varfor pris vid avtal ska behdva vara hemliga och att
detta i sig innebdr storre problem for hilso- och sjukvarden an for lakemedelsforetagen. Begreppet
“rabattavtal” ar 1 grunden fel da begreppet i sig inte tydliggdr behov av ndgon motprestation. En viktig
forutsattning for att ett avtal inte ska behdva ha ett sekretessbelagt pris &r att en 6verenskommelse om ett
lagre pris ar kopplat till en vil definierad motprestation fran varden, t ex garanterad volym eller
marknadsandel. Pa sé sétt kan det klargdras att det avtalade priset inte kan likstdllas med ett listpris utan
motprestation. Denna mdjlighet i vissa avtal behdver lyftas. TLV kan inte pa vardens vdgnar gora
motsvarande atagande och har inte heller detta som ett uppdrag utan ska beddma begirt pris pa ett nytt
lakemedel utifran principen om vérdebaserad prisséttning och konsekvenser for
resursallokering/prioritering inom varden.

11. Landstingsgemensamma rekommendationer om anvéndning av Ikemedel

SLS vill framféra att utredningen inte tillrdckligt tydligt redovisar bakgrunden till den ad hoc-16sning som
NT-rédet de facto inneburit. TLV, och dessforinnan dess foretrddare LFN, har i uppdrag att fatta beslut om
forman for ldkemedel forskrivna pé recept efter ansdkan fran likemedelsforetag. TLV har ej formellt
uppdrag att faststdlla pris eller fatta beslut om att ett lakemedel som ej forskrivs pa recept ska omfattas av
samhillets atagande. TLV har ¢j heller uppdrag att forhandla om pris pé ett 1dkemedel genom att t ex
erbjuda motprestationer. Detta innebdr att det i Sverige saknas en nationell forhandlingsprocess kring saval
receptforskrivna likemedel inom ldkemedelsforméanen som for rekvisitionsldkemedel dar priser kan
forhandlas genom erbjudna motprestationer samt dér nationella beslut kring rekvisitionsldkemedel direkt
kan fi genomslag inom samtliga regioner. Andra ldnder har sddana beslutsprocesser forfattningsreglerade.

SLS instimmer utifran denna bakgrund i utredningens forslag om att klargéra NT-radets rittsliga status
genom att ersitta det med ett forfattningsreglerat lakemedelsrad. SLS instimmer ocksé i utredningens
overvigande att det dr att foredraga att det foreslagna ldkemedelsradet ses som ett separat offentligrattsligt
subjekt — 1 praktiken en separat myndighet — bildat av regionerna gemensamt, framfor att inrétta det som en
ny statlig myndighet. Genom detta blir verksamheten vél forankrad hos regionerna och kan samverka med
de regionala ldkemedelskommittéerna samt hélso- och sjukvardens nationella kunskapsstyrning via SKL.

SLS anser att det kvarstar en rad oklarheter om de rattsliga konsekvenserna av forslaget om ett
lakemedelsrad och att detta inte heller finns fortydligat i forfattningforslagen. Det géller bland annat fragor
om rétt att overklaga ett beslut frin skilda intressenter. Dérfor behover forslaget en fordjupad réttslig
genomlysning.

SLS vill sirskilt framfora att en forfattningsreglering av ett nationellt lakemedelsrad bor innehalla tydligt
formulerade javsregler for att bibehélla allmédnhetens fortroende for processen dé ledaméterna kommer
fatta beslut med livsavgorande betydelse for enskilda patienter samt stora ekonomiska konsekvenser for
lakemedelsforetag. Vidare bor tydliga krav finnas uppstillda kring deltagande i arbetet av medicinsk
expertis (framfor allt 1dkare med savél kliniskt forankrade foretrddare som specialister inom klinisk
farmakologi), farmaceutisk expertis samt patientforetridare.

12. Prismodeller

SLS stodjer forslaget (12.2.2) om att en separat parlamentarisk utredning tillsitts for att genomlysa det
som utredningen beskriver som ett antal konflikter i tillimpningen av den etiska plattformen utifran
lakemedelsfragor. Utgangspunkten for denna utredning bor dock inte enbart vara detta utan istéllet bor den
huvudsakliga utgdngspunkten vara att fordjupa diskussionen kring vardbehov/medicinska behov. Hit hor
behovet att bittre beskriva hur beslut om vilka vardbehov som ska omfattas av den offentliga finansiering
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ska fattas och pa vilka grunder. Detta dr grundliggande fragor i tillimpningen av hélso- och sjukvérdslagen
dér ldkemedel behdver ses i ett sammanhan.

SLS stodjer utgédngspunkten i utredningen att “véirdebaserad prissdtiming — med forhandlingslosningar ddir
sd dr relevant — dven fortsdttningsvis dr det bdsta systemet for Sverige”. 1 detta sammanhang vill

SLS sérskilt framfora att utredningen inte ndrmare utreder mojligheten till fordndrade instruktioner till
TLV i form av kompletterande skrivningar i15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. De
anvisningar som finns i lakemedelsférménslagen &r i princip enbart att kostnaderna for anvindning av
ldkemedlet ... [ska framstd] som rimliga fran medicinska, humanitira och samhdllsekonomiska
synpunkter”. Erfarenheterna fran 17 ars verksamhet kring dokumentationskrav i sérskilda situationer; hur
sjukdomens svarighetsgrad ska hanteras behover fangas i en tydligare instruktion. Delvis kan detta sidgas
vara beroende av den genomlysning av etiska fragestédllningar i form av en sirskild utredning som foreslas i
beténkandet.

SLS stodjer slutsatsen det finns ett behov av att ndrmare utreda mdjligheterna att tillata en vara att ha
skilda priser inom forman eller samhillsatagande i 6vrigt beroende pa anviandningsomrade, sé kallad
indikationsbaserad prisséttning. Det finns dock en rad fragor kring detta forslag och for ett genomforande
utanfor enskilda sérskilda avtal mellan lakemedelsforetag och regionerna (gemensamt inom Sppenvard,
enligt LOU for rekvisitionsldkemedel) krivs en fordjupad utredning. SLS anser i detta ssmmanhang att det
inom Socialstyrelsen pagdende projektet om ordinationsorsaker inte ska ses som en framkomlig vég for
detta. Syftet med projekt ordinationsorsaker &r att utveckla ett enkelt arbetssétt att 1 patientjournalen
entydigt kunna ange den eller de skél ordinerande ldkare haft for att ordinera ett likemedel sé att
patientjournalen pa ett korrekt sétt dokumenterar detta. P4 sd sitt kan informationen anvéindas for att
forenkla for patient och for ny vardpersonal att ta 6ver behandlingsansvaret for patienten. Om angivande av
ordinationsorsak skulle anvéndas for att utanfor varden fatta beslut om férman eller pris finns stor risk att
informationen inte aterspeglar de rent medicinska skilen till behandlingen.

SLS anser att den av utredningen berdknade besparingspotentialen om 700 miljoner kronor genom
omprovningar av TLV, och om dessa misslyckas genom extern referensprissittning, r bristfalligt
beskriven. Likasd kan — om besparingspotentialen &r sann — fridgan stdllas om en nationell tillaggslosning ér
mest adekvat for detta eller ett tydligare agerande av regionerna genom kunskaps- och ekonomistyrning.
Frigan behover belysas ytterligare, liksom konsekvenserna av de olika alternativa atgirderna.

SLS stodjer forslaget om att bemyndiga TLV att meddela foreskrifter om forutsédttningar for prishdjning
for ladkemedel som inte dr utbytbara. Erfarenheter har visat att lakemedelsprodukter med liten efterfragan
men sirskild nytta for mindre patientgrupper, sirskilt for dldre ldkemedel, kan dras tillbaka fran marknaden
pga bristande 16nsamhet. Det kan t ex gélla sérskilda beredningar for barn av antibiotika.

SLS vill framfora att de utmaningar som i 12:4 lyfts av utredningen, t ex likemedel f6r smé populationer
och 1&g precision vid behandling, inte ar fullstaindiga. Andra stora utmaningar som inte beskrivs av
utredningen &r t ex att flertalet nya ldkemedel idag godkéinns via villkorat godkdnnande, vilket innebér att
effekten av dessa ofta inte ér studerade i dubbelblinda randomiserade studier* * ©. Det innebér en stor
osédkerhet om effekt vilket dels forsvarar beslut om forman eller inkluderande i samhéllsatagande, dels

4 Hagerkvist R, Ronnemaa E, Dunder K, Gardmark M, Ljung R. Likemedelsverket aktivt i EU:s godkénnande av nya
likemedel. 2019;116:FI6L http://lakartidningen.se/Klinik-och-vetenskap/Klinisk-oversikt/2019/04/Lakemedelsverket-aktivt-
i-EUs-godkannande-av-nya-lakemedel/

> Wallerstedt S, Henriksson M. Svér balansakt att bedoma priset for tidigt godkéinda likemedel. Lékartidningen.
2018;115:E3HI. http://www.lakartidningen.se/Klinik-och-vetenskap/Nya-ron/2018/02/Svar-balansakt-att-bedoma-priset-for-
tidigt-godkanda-lakemedel/

% Hilal T, Sonbol MB, Prasad V. Analysis of Control Arm Quality in Randomized Clinical Trials Leading to Anticancer Drug
Approval by the US Food and Drug Administration. JAMA Oncol. Published online May 02, 2019.
doi:10.1001/jamaoncol.2019.0167 https://jamanetwork.com/journals/jamaoncology/article-abstract/2732506
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kréaver sdrskilda avtalsmodeller samt hantering av mer frekventa tillbakadragande av ldkemedel som t ex
aktuell indragning av olaratumab (Lartruvo)’ vid avancerat mjukdelssarkom.

SLS anser att redovisningen av sirldkemedel (orphan drugs) i betdnkandet och delbetinkandet kan
fordjupas. Sarldkemedel ar inte en beteckning av ett visst lakemedel utan ett administrativt beslut pa
Europaniva via EMA om att medge sérskild hantering av ldkemedelssubstansen vid en viss indikation.
Detta giller bl a sérskilt stod vid regulatorisk bedomning samt marknadsexklusivitet under en viss period
beroende pa dvriga omsténdigheter. Ett likemedel kan saledes vara bade ett vanligt 1dkemedel och vara
klassificerat med sarldkemedelsstatus vid samma tillfélle for skilda anvdndningsomrade. De faktiska
forutsittningarna for att etablera ett likemedel med sérldkemedelstatus varierar ocksé stort inte bara
beroende pa antalet patienter (orphan vs. ultra-orphan drug) utan dven t ex om det ror sig om en ny
originalsubstans eller anvéndning av en tidigare godkind substans for ett nytt anvindningsomréade (s&
kallad ompositionering eller repurposing)®. NEPI — stiftelsen nétverk for likemedelsepidemiologi har i
februari 2019 lamnat en fordjupad rapport kring sarlikemedelsbegreppet samt anviandningen av
sdrlikemedel i Sverige 2014-2018 som kompletterar fr a delbetéinkandets genomgang®.

13. Prissdittning av utbytbara likemedel utan generisk konkurrens

SLS stodjer utredningens forslag om en mer transparent ersdttningsmodell till apoteksaktorerna genom
borttagande av apoteksaktorernas forhandlingsrétt for varor utan generisk konkurrens, fr a parallellimport.
Avgorande for detta forslag ar att detta r nodvandigt for att genomfora utredningens forslag om rétt for
regionerna att nationellt sluta avtal med ldkemedelsforetag dven for receptforskrivna lakemedel. Det
innebdr ocksa en besparing for patienter och hélso- och sjukvarden da utbyte enligt de nya reglerna da ska
ske till det tillgdngliga lakemedlet som leder till lagst kostnader.

Enligt utredningen har denna forhandlingsrétt “inte lett till nagra effekter pa likemedelskostnaderna,
forutom eventuellt ett minskat behov av att héja apoteksmarginalen”. Mot detta anfor apoteksaktorerna att
det bidragit till 6kad tillgédnglighet i form av apotek och dppettider. TLV ska ta beslut om apotekens
handelsmarginal ’mot en sammanvégd bedomning av det offentligas behov och apoteksbranschens
lonsamhet. I bedomningen om branschens Ionsamhet tas hdnsyn till apotekens samtliga segment och
affdrsverksamheter. Detta innebdr att TLV dven viger in apotekens intjdning pd parallellimporterade
ldkemedel.” Det senare dr dock svért dd TLV saknar mojlighet att fullstdndigt folja upp apotekens intjaning
genom parallellimport.

SLS anser att TLV med sin nuvarande instruktion vad géller beslut om apotekens handelsmarginal (se
ovan) har mgjlighet att halla apoteken skadeslosa for denna fordndring. Detta bor vara utgangspunkten
under forutséttning att TLV kunnat motivera lagre handelsmarginal tidigare baserat pa uppgifter om
intékter fran parallellimport.

14. Uppfdljning, utvdrdering, aterkoppling

SLS anser att utvidgade mojligheter for uppfoljning av anvéndning av likemedel och deras effekter pa
hélsa &r en viktig del av utredningens forslag. Det priméra syftet med uppfoljning &r att sdkerstilla att
Lakemedelsverkets nytta-risk beddomning &r giltig dven vid anvindning av ldkemedlet i klinisk vardag av
bredare patientgrupper én i studierna som var underlag for ett marknadsforingsgodkénnande. Det handlar

7 EMA rekommenderar indragning av cancerlikemedled Lartruvo. Likemedelsverket 2019-05-02.
https://lakemedelsverket.se/Alla-nyheter/NYHETER-2019/EMA -rekommenderar-indragning-av-cancerlakemedlet-Lartruvo/

8 Se referens 69 i betéinkandet
° Sirldkemedel i Sverige 2014-2018. NEPI 2019-02-28. http://www.nepi.net/res/dokument/NEPI-rapport-saerlackemedel-

februari-2019.pdf


https://lakemedelsverket.se/Alla-nyheter/NYHETER-2019/EMA-rekommenderar-indragning-av-cancerlakemedlet-Lartruvo/
http://www.nepi.net/res/dokument/NEPI-rapport-saerlaekemedel-februari-2019.pdf
http://www.nepi.net/res/dokument/NEPI-rapport-saerlaekemedel-februari-2019.pdf

Sida 10 av 10

alltsa om att sdkerstélla en sdkrare och effektivare vard i forsta hand. Men dven 1 andra hand om att bilda
underlag for beslut om prissdttning och om att stodja life science-industrin.

SLS stodjer forslaget om 6kade mdjligheter for TLV att inom skydd for statistiksekretess genomfora
uppfoljning om bland annat ldkemedels kostnadseffektivitet baserat pa individdata, samt att anvédndning av
aggregerade data fran eHalsomyndigheten ocksé ska kunna inkludera syfte om att f6lja upp
lakemedelsanvindning.

SLS anser att TLV:s mojlighet att f6lja upp att formansbegriansningar efterlevs endast ska ske for att
rapportera detta pd dverordnad nivé och inte ner pa forskrivarkod eller arbetsplatskodsniva. Se sarskild
kommentar under punkt 12 ovan angéende Socialstyrelsens projekt ordinationsorsak och vikten av att den
information som dokumenteras i patientjournalen om orsaken till behandling inte paverkas av
overviganden kring ekonomiska konsekvenser for patienten eller vardenheten.

SLS stodjer utredningens forslag pa att anslaget till behandlingsforskning hdjs med 50 miljoner kronor och
att dessa oronmérks for forskning pé lakemedelseffekter i klinisk anvdndning. SLS anser att denna
formulering ocksa bor omfatta forskning kring likemedelsanvéndning och effekter pa gruppniva, det vill
sdga lakemedelsepidemiologisk forskning.

SLS vill framféra att sedan utredningen ldmnat sitt slutbetdnkande har eHalsomyndigheten och
Socialstyrelsen var for sig meddelat att de begrénsar utlimnande av lakemedelsstatistik som kan anvéndas
for att beskriva forsiljningsvolymer av specifika lidkemedelsprodukter. Det géller volymmaétt som kronor,
definierad dygnsdos och antal expedierade forpackningar. I praktiken innebar det att offentlig
likemedelsstatistik inte ldngre kommer att kunna beskriva volym och kostnader for alla nya
lakemedelssubstanser (till dess patentet gér ut eller parallellimport startar), vissa dldre substanser och
lakemedel vid ovanliga tillstdnd (bland annat sérlikemedel).

Socialstyrelsen har redan genomfort denna begransning medan eHélsomyndigheten har skjutit upp
genomforandet till 10 juni for att ge avnidmare till likemedelsstatistik mojlighet att forbereda sig.

SLS anser att forandringen innebér en kraftig forsamring av tillgang till offentlig statistik dver hur
lakemedel — sérskilt nya likemedel — anvénds i Sverige. Detta kan inte annat 4n delvis kompenseras genom
forskningsansats.

For Svenska Likaresillskapet

Britt Skogseid Mikael Hoffmann

Ordf6érande Ordforande kommittén for lakemedelsfragor
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