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Remissvar om betidnkandet Tydligare ansvar och regler for likemedel

(Ert dnr S2019/00100/FS)

Karolinska Institutet har anmodats att limna yttrande 6ver betinkandet Tydligare ansvar
och regler for lidkemedel (SOU 2018:89). Bifogat yttrande har utarbetats av en arbetsgrupp
bestiende av professor Marja-Liisa Dahl, professor Lars L. Gustafsson och docent
Georgios Panagiotidis vid Institutionen for laboratoriemedicin (LABMED), avdelningen
for klinisk farmakologi och docent Rickard Malmstrém vid Institutionen f6r medicin,
Solna (MedS).

Karolinska Institutet 6verlimnar hirmed gruppens yttrande.

Beslut i detta drende har fattats av rektor Ole Petter Ottersen efter foredragning av
specialist Erik Forsse.
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Remissyttrande 6ver SOU 2018:89, Tydligare ansvar och regler for
likemedel, slutbetinkande fran Likemedelsutredningen.

Bakgrund

Slutbetinkandet SOU 2018:89 &r omfattande (732 sidor). Utredningen ldamnade 2017 ett
delbetinkande (SOU 2017:87, 386 sidor), som huvudsakligen innehaller penetrerande
analyser och internationella utblickar. SOU 2018:89 diskuterar finansiering och ansvar kring
likemedel och forskrivning inom hélso- och sjukvarden. Utredningens malséttning &r att olika
former av likemedelsbehandling (sluten och 6ppen vard) sa langt som mdjligt ska f6lja
samma regelverk och finansiering i Sverige. Utredningens forslag pa reformer 4r i linje med
maélsittningen. Detta dr sannolikt den viktigaste utredningen sedan likemedelsreformerna
1997 och 2001 d4 kostnadsansvaret for likemedel till stor del 6verfordes frén stat till
landsting. Samtidigt stirktes kunskapsstédet till hilso- och sjukvarden genom tillkomsten av
Lagen om Likemedelskommittéer (1996:1157), som kodifierade deras roll som professionell
och kollegial expertorganisation for klok ldkemedelsanvandning.

Allméinna synpunkter

Det #r en vilskriven och informativ utredning med huvudsakligen vil dvertédnkta forslag inom
ett omrade, som #r av avgorande betydelse for hogkvalitativ och jamlik hélso- och sjukvérd.
Finansiering och ansvarsfragor for evidensbaserad farmakoterapi &r av betydelse for
universitet och hégskolor. Det géller dels méjligheterna att finansiera, introducera och folja
upp nytta och risker av visentliga medicinska innovationer och dels samverkan mellan
akademi och hélso- och sjukvard inom klinisk, epidemiologisk och implementationsinriktad
forskning. Karolinska Institutet har som ledande medicinskt universitet omfattande och
internationellt slagkraftig kompetens och forskning inom de flesta farmakoterapeutiska
omraden, inom likemedelsvirdering (klinisk farmakologi) och inom likemedelsepidemiologi
(Centrum f6r Likemedelsepidemiologi, CPE (Centre for Pharmacoepidemiology)).
Akademiska enheter bidrar med kunskapsstod, expertis och vetenskaplig kompetens till
myndigheter, institutioner och hilso- och sjukvérden som i betinkandet foreslas inréttas eller
f& dndrade roller. Utredningen tangerar flera omraden som &r centrala i den nya
langtidsstrategi for 2030, som KI:s konsistorium nyligen antog. Denna ger en stérkt roll for
forskning, utbildning och samverkan som berdr FN:s hallbarhetsmal och kombineras med
Okat fokus pa implementationsforskning.

Vi anser att:

e de reformer som utredningen foreslar vinner pa forstérkt samarbete med metodologisk
och vetenskaplig expertis vid universitet och hdgskolor i utvecklings-, uppf6ljnings- och
forskningsprojekt, och ddrmed tillgéng till deras internationella nétverk.

e foreslagna reformer och de reformerade statliga och landstingsgemensamma
Institutionerna (t.ex. Likemedelsrad och likemedelskommittéer) vinner pa att
bemannas med klinisk, farmakoterapeutisk, vetenskaplig, klinisk farmakologisk,
farmaceutisk och likemedelsepidemiologisk kompetens med en tydlig och
transparent jévspolicy.
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Synpunkter pa utredningens konkreta forslag

Utredningens olika forslag diskuteras i den ordning som de presenteras i sammanfattningen.

¥Statens bidrag till landstingen fir likemedelsformanerna” fors Gver till det generella
statsbidraget

Vi tillstyrker utredningens férslag att:

e det nuvarande statliga bidraget till landstingen for lakemedelsférméanerna
(6ppenvardstorskrivning) inrangeras i det allménna statsbidraget. Ddarmed likstélls ldkemedel
med andra metoder for prevention och behandling inom hélso- och sjukvéarden.

Kommentar: Det 4r mindre logiskt att utredningen foreslér att det ska finnas ett speciellt stod
till nya innovativa ldkemedel liksom ett stod till 1dkemedel vid séllsynta tillstind som
uppvisar stor geografisk spridning (fr.a. sirlikemedel). Vér synpunkt &r att allt stod {or
likemedelskostnader (4ven for nya terapier) bor ingé i det generella statsbidraget.

Vi foreslar:

® ctt permanent statligt stod till landstingens arbete med systematisk uppfoljning och
utvirdering av effekt och sikerhet hos nya liakemedel. Det borgar f6r att det begréinsade
antalet nyregistrerade 1dkemedel/terapier med dokumenterad béttre
behandlingsresultat/sdkerhet dn etablerade val ndr de patienter som har nytta av dessa nya

ladkemedel/terapier.

Kommentar: Klinisk och hilsoekonomisk uppfsljning av nytta och risker vid introduktion av
nya ldkemedel och terapier kan ha svart att fa forskningsfinansiering fran Vetenskapsréadet.
Denna typ av forskning som kombinerar klinisk uppf6ljning och registerbaserade analyser kan
successivt utvecklas till nyskapande forskning med starkt samarbete mellan kliniker och
universitetsforskare. Exempel pa detta dr uppfoljningsstudier i Stockholm kring nytta och
risker med introduktion av nya antikoagulantia i Stockholmssjukvérden 2006-2018 (Forslund
T et al. Improved stroke prevention in atrial fibrillation after the introduction of Non-Vitamin
K Antagonist oral anticoagulants. Stroke 2018;49:2122-8) och pragmatiska randomiserade
observationella studier dér register- och journaldata utnyttjas (Cars T et al. Effectiveness of
drugs in routine care: a model for sequential monitoring of new medicines using dronedarone
as example. Clin Pharmacol Ther 2018,;103:493-501). Just stod till uppfoljning och
observationella studier av nya terapier kan bidra till att patienter tillforsdkras tillgang till den
mest effektiva terapin och pa ett jamlikt sétt Gver landet. Detta dr kopplat till akademisk
verksambhet och det dr naturligt att universitetens kompetens utnyttjas for att stédja sddan
kunskapsutveckling.

Kunskapsunderlag fran Likemedelsverket

Vi tillstyrker forslaget om att:

e Likemedelsverket far i uppdrag att virdera relativ effekt av nya lakemedel.
Forutsittningen &r att detta uppdrag ger ytterligare information infor hélsoekonomiska
bedomningar jamfort med vad som idag finns tillgidngligt i EMA:s EPAR (European Public
Assessment Report) dokument.
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Kommentar: Kunskapsunderlagen ska finnas tillgéingliga vid marknadsforings-godkénnandet
av EMA/Li#kemedelsverket. Underlagen ska vara behjélpliga vid hilsoekonomiska
bedémningar kring fSrmén respektive rekommendation f6r anvdndning inom sluten hélso-
och sjukvard. Rimligen kvarstar landstingens/regioneras behov av virdering av hur ett
likemedel ska introduceras och foljas upp, t.ex. antal och kategori av patienter lampliga for en
viss behandling.

Samordnad nationell prioritering av likemedel

Vi tillstyrker forslaget om:
e en likartad process for prioritering vid forskrivning av 1dkemedel mellan Sppen och sluten

hilso- och sjukvard.

Det innebér fortsatt uppdrag for TLV att ansvara for formansbeslut f6r 6ppenvardsldkemedel
baserat pé kostnadseffektivitetsprincipen. Ett nytt landstingsgemensamt organ,
Likemedelsradet, inrittas och utfirdar nationella rekommendationer om anvéndning av
rekvisitionslikemedel med stdd av hilsoekonomisk expertis vid TLV.

Kommentar:

Idag hanteras nya forskrivnings- och rekvisitionslikemedel i tva olika processer (dels via
TLV och dels via det landstingsgemensamma NT-radet (NT=Nya Terapier)). NT-radets
uppdrag idag dr inte entydigt. Det foreslagna Likemedelsradets behov av kompetens beh6ver
tydliggéras och likasa dess koppling till regionala likemedelskommittéer. I forsta hand bor
det vara ett prioriteringsorgan for likvérdigt inférande och uppfoljning av nya terapier inom
hilso- och sjukvarden.

Vi tillstyrker forslaget om:
e en ny lag, som definierar uppdraget for ett nationellt landstingsgemensamt Likemedelsrad

och for regionala Likemedelskommittéer.

e att dirmed lagen om likemedelskommittéer upphévs.

Vi anser att den foreslagna lagen om Likemedelsrad och Likemedelskommittéer
behdver fortydligas!:

e cfter 4§ gors ett tilldgg av en ny paragraf, som stadgar att:
Ldkemedelsradet ska ha en skrifilig javspolicy och darliga javsdeklarationer ldmnas av
ledamdterna.

® och nuvarande 5§ omformuleras till:

Landstingen bestimmer gemensamt vilket eller vilka organ inom landstingen som ska tillsétta
Likemedelsradet liksom mandattiden. Antalet ledaméter bor vara hogst datta. En av
ledamoterna utses till ordforande.

@ och nuvarande 6§ ersitts med:

! Férslag till &ndrad lagtext angiven i kursivt.




Bilaga rektorsbeslut 2019-05-07 Karolinska Institutet, dnr 1-147/2019

Ledamdéterna ska tillsammans besitta allsidig medicinsk och vetenskaplig kompetens inom
skilda farmakoterapeutiska omrdden, lakemedelsvirdering (klinisk farmakologi), farmaci och
hdlsoekonomi/ldkemedelsepidemiologi. En patientrepresentant kan vara foretrddd i Radet.

® cn ny paragraf ldggs till efter nuvarande 6§:

Ledaméterna ska representera skilda regioner/landsting och rekryteras med fordel fran de
regionala likemedelskommittéerna inkluderande de som har kombinationstjinst vid
universitet/hdlso- och sjukvard.

¢7§ omformuleras till:

Likemedelsradet fér efter ansdkan eller pa eget initiativ utfirda en rekommendation till
landstingen om anvéndningen av ett likemedel och hur forskrivningen av ett rekommenderat
liikemedel/terapi ska dokumenteras och foljas upp for enskild patient och berérda
patientgrupper.

e13§ omformuleras till:

En likemedelskommitté ska genom rekommendationer till hilso- och sjukvérds-personalen
och genom medicinska policybeslut, utbildning, uppfoljning eller pa annat lampligt sétt verka
for en tillforlitlig och rationell likemedelsanvindning inom landstinget. Rekommendationerna
ska vara grundade pa vetenskap och beprévad erfarenhet och ldkemedelskommittén bor
samverka med behivlig expertis, patientforetrddare, universitet och andra ldmpliga intressen.

e15§ omformuleras till:

Varje likemedelskommitté ska ha ett limpligt antal ledaméter med god forankring inom olika
grenar av hdlso- och sjukvdrden och tillsammans besitta kompetens inom olika
farmakoterapeutiska omrdden, i likemedelsvdrdering (klinisk farmakologi), farmaci,
vardvetenskap och andra relevanta omrdden. Likemedelskommittén ska ha god forankring
inom primdrvard och utfirda och folja en javspolicy med arliga javsdeklarationer.

Kommentar:

Den foreslagna lagtexten dr koncis och tydlig men brister i fortydliganden som é&r av
avgorande betydelse for Likemedelsradets och Likemedelskommittéernas arbete. Mest
visentligt dr att det framgar vad som krivs av ledaméterna bade i Lakemedelsradet och i de
regionala Likemedelskommittéerna. Allsidig medicinsk, klinisk farmakologisk och
farmaceutisk kompetens och vetenskapligt kunnande dr centralt vid vérdering av 1dkemedel,
for fortbildning och for att i samarbete kunna initiera och genomfora nddvéndiga
uppfoljningar av nya och etablerade terapiers effekt och sékerhet. Vidare krévs en jévspolicy
och arliga javsdeklarationer eftersom foretrddare for bade Likemedelsradet och regionala
Likemedelskommittéer kommer att exponeras for forsok till patryckningar och lobbying frén
olika intressegrupper.

Likemedelskommittéerna har sedan den forsta Likemedelskommittén startade i Sverige 1961
utvecklat ett arbetssitt pa vetenskaplig och medicinsk grund &ver institutions- och
klinikgrdnser och i 6kande grad engagerat sig i uppfdljningar av terapiers nytta och risker. Det
gor det naturligt att Likemedelsradet med fordel, som i Skottland, rekryterar ledaméter fran
de regionala Likemedelskommittéerna. Dessa kan i samarbete skapa okat intresse och
kompetens i uppfSljning av ldkemedels effekt och sékerhet. Dérfor dr det vésentligt att
Likemedelsradet vid utfirdade rekommendationer anger behovet av uppfoljning {6r en
rekommenderad terapi.
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Mbojligheter till rabattavtal for varor inom Likemedelsforminerna

Vi tillstyrker forslaget om:
e att landstingen gemensamt och den som marknadsfor varan ska vara avtalspartner.

Kommentar:

Moijligheten att forhandla om rabatter for landstingen &r visentlig for att kostnaderna for vissa
likemedel (fr.a. nya likemedel) ska bli rimliga. Det géller bade rekvisitionslikemedel och i
vissa fall formansberittigade likemedel. Det 4r klokt att utredningen kodifierar att s.k.
trepartsdverldggningar (kring fSrmansberittigade lakemedel) 4r tilldtet och att det ska ske
gemensamt for alla landsting. Det kan diskuteras om det fortsatt skulle vara tillatet att i olika
landstingskonstellationer sluta Sverenskommelser med respektive foretag. Vid upphandling av
extremt dyrbara terapier ordinerade/administrerade via universitetssjukhus bor det vara
mojligt att dessa sjukhus/ landsting/regioner i Sverige tillsammans kan samarbeta och sluta
avtal tillsammans med utlindska hdgspecialiserade enheter/regioner gentemot berért foretag.
Patienternas Skande rorlighet och méjligheter att soka véard utomlands kan tinkas 6ka
ojamlikheten vilket ytterligare motiverar internationella avtalskonstruktioner.

Vi foreslar att:

e lagstiftaren efter remissbehandlingen modifierar lagtexten sé att avtal om rabatter kan slutas
gemensamt av svenska landsting/regioner och aktuella sjukhus/regioner med berort
likemedelsforetag. DA okar kundens “kopkraft” och uppfSljning pé stérre patientgrupper for
lagfrekventa sjukdomar blir mgjlig. Mdjligheten till internationella avtalskonstruktioner dr
sannolikt stor vid extremt dyrbara sirlikemedel och kommande cell- och genterapier.

Kommentar:

Det 4r olyckligt att utredningen inte tydligt i lagstiftningen Sppnat for att tillata att
landsting/regioner gemensamt med utlédndska sjukhus/regioner m.m. teckna rabattavtal med
olika leverantorer. Det dr visentligt genom att nyskapande cell- och genterapier (510
miljoner kronor/behandling eller ar) ddrmed fér en rimlig prisbild och snabbt kommer
patienterna till godo. Vi forutser en explosion i tillgéng till olika viktiga cell- och genterapier
och dérfor bor detta regleras nér en stor forindring sker av formanssystemet. For dessa
terapier och sirlikemedel krivs ett tillréickligt stort underlag for att sjukvardsorganisationerna
ska bli en slagkraftig avtalspart.

Landstingsgemensamma rekommendationer av likemedel

Kommentar:
Se text under Samordnad nationell prioritering

Uppfoljning, utviirdering och aterkoppling

Vi tillstyrker forslaget om:
e att TLV far utdkade mojligheter att behandla personuppgifter for att kunna gora
uppfoljningar kring anvéndningen av terapier/ldkemedel.

e att Vetenskapsradets anslag till behandlingsforskning hojs med 50 miljoner och Sronmérks
for forskning pa likemedels effekter i klinisk anvéindning.
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Kommentar:
Det dr okontroversiellt att TLV far utdkade mojligheter att behandla personuppgifter eftersom

det forbéttrar mojligheterna till uppféljning av nya och etablerade terapier.

Det dr vilkommet att Vetenskapsradet foreslas fa 50 miljoner i utdkade medel till
behandlingsforskning. Det &r sannolikt obehovligt att specialdestinera dessa medel eftersom
utredningen anger att en betydande andel av ansdkningarna redan idag avser
likemedelsterapier. I forarbetena till forslaget om 50 miljoner i utdkat anslag foreslar
utredningen att ledaméter fran TLV, Likemedelsverket och Socialstyrelsen adjungeras till
Kommittén inom Vetenskapsradet. Dessa representanter bor ha vetenskaplig kompetens.

Vi forordar att:

® den planerade propositionen foreslar en allsidig utredning om hur méjligheterna till
uppfoljning av nya preventiva, diagnostiska och behandlande interventioner ska forbéttras
inom svensk hilso- och sjukvérd och vilka nationella krav, som bor stillas pa journalsystem

anvédnda i Sverige.

Kommentar:

Utredningen for ett ingdende och vil avvigt resonemang om de bristande mdjligheterna till
uppfoljning av preventiva, diagnostiska och behandlande interventioner i hélso- och
sjukvarden. Vi haller med utredningen att detta bor utredas och legala fragor penetreras. Detta
dr ett omrade av stor betydelse for hiilso- och sjukvérdens utveckling liksom for akademisk
forskning. Kopplat till denna fraga dr avsaknaden av regelverk for hur journalsystem ska
upphandlas, inforas, kommunicera och skétas i hilso- och sjukvérden. Varje region/landsting
kan idag fritt upphandla journalsystem utan att beakta nationella krav pd enhetlighet i tillgang
till patientinformation och kunskapsstéd. Detta forsvéarar méjligheter till uppfoljning av hélso-
och sjukvérdens medicinska resultat. Ett nationellt regelverk/lagstiftning kring skétsel och
ansvar av hilso- och sjukvardens informationssystem krévs. Detta dr vitalt f6r Sverige som
ledande medicinsk forskningsnation.




