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Granskning av implementering av nya lakemedel

Revisorerna har genomfort en granskning av implementeringen av nya ldkemedel i regionen. Ett
kontrollerat inforande av nya lakemedel forutsétter att vardgivarna har rutiner for introduktion av
nya lakemedel. Det finns risker forknippade med nya lakemedel. Regionens interna process for
introduktion av nya lakemedel kan ta for lang tid i férhallande till det nationella beslutet om ordnat
inforande vilket gor att lakemedlen inte nar ut till patienten. Det finns risker for att varden inte blir
jamlik. Risk finns ocksa att kostnaderna kommer att 6ka vasentligt om inte atgérder vidtas for att
introducera nya lakemedel kontrollerat. Utifran detta och genomford riskbedémning har
revisorerna beslutat sig for att genomfdra en granskning inom omradet.

Revisionsfragan har varit: Har regionstyrelsen en tillracklig styrning, uppféljning och kontroll av
implementeringen av nya lakemedel?

Var bedoémning &r att regionstyrelsen inte helt sakerstaller att det finns en tillracklig styrning,
uppféljning och kontroll av implementering av nya lakemedel.

Utifran genomford granskning rekommenderar vi regionstyrelsen foljande:

e Definiera Radet for kunskapsstyrningens ansvar, roller och mandat i och med den nya
organisationen, och kommunicera detta till verksamheterna.

e Uppratta dokumenterade rutiner och redogorelser dver ansvar och roller vid inférandet.

o Fortydliga ansvaret till verksamhetschefer samt fortsatta det kontinuerliga arbetet med
overgang till nya kostnadseffektiva lakemedel.

e Tydliggora samt se dver budgetprocessen pa verksamhetsniva for att i storre utstrackning ta
hansyn till verksamheternas forutsattningar att introducera lakemedel.

lakttagelser och bedémningar i sin helhet framgar i bifogad rapport. Revisorerna énskar svar fran
regionstyrelsen senast 2021-02-19
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PwC har pa uppdrag av de fortroendevalda revisorerna i Region Vastmanland genomfort
en granskning av implementeringen av nya lakemedel i regionen. Ett kontrollerat
inforande av nya lakemedel forutsatter att vardgivarna har rutiner for introduktion av nya
lakemedel. Det finns risker forknippade med nya lakemedel. Regionens interna process
for introduktion av nya lakemedel kan ta for lIang tid i forhallande till det nationella beslutet
om ordnat inférande vilket gor att lakemedlen inte nar ut till patienten. Det finns risker for
att varden inte blir jamlik. Risk finns ocksa att kostnaderna kommer att 6ka vasentligt om
inte atgarder vidtas for att introducera nya lakemedel kontrollerat. Utifran detta och
genomford riskbeddémning har revisorerna beslutat sig for att genomféra en granskning
inom omradet.

Genomford granskning har gett oss foljande svar pa vald revisionsfraga:

- Har regionstyrelsen en tillracklig styrning, uppféljning och kontroll av
implementeringen av nya lakemedel?

Var bedomning ar att regionstyrelsen inte helt sakerstaller att det finns en tillracklig
styrning, uppfdljning och kontroll av implementering av nya lakemedel.

Bedomningen baseras pa bedémningen av de tre kontrollfrdgorna i granskningen, vilka
framgar nedan.

Revisionsfraga Kommentar
| | |
Ar ansvar och Delvis uppfyllt
roller tydligt Ansvar for introduktion av lakemedel ar O
definierade i delegerat till verksamhetsniva dar forskrivning
arbetet med att sker efter indikation utifrAn NT-radets O
introducera nya rekommendation. Nya lakemedel introduceras
lakemedel? vanligtvis med en relativt smal indikation. Nar O
indikationen breddas, och fler patienter far

tillgang till lakemedlet staller det krav pa att
verksamheterna foljer den utvecklingen.
Radet for kunskapsstyrningens roll vid
introduktion av lakemedel &r inte helt tydlig
utan bedémning gors fran fall till fall om
arenden ska behandlas dar.

Det saknas dokumenterade rutiner och
redogorelser dver ansvar och roller vid
inférandet.
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Finns det en
andamalsenlig
process for
introduktion av
nya lakemedel
som leder till att
patienten far
tillgang till
lakemedlen?

Ger
regionstyrelsens
styrning och
uppfoljning
tillrackliga
forutsattningar
for
kostnadskontroll
vid introduktion
av nya
lakemedel?

Delvis uppfyllt

Det finns en process for ordnat inférande med
en koppling till den nationella processen.
Resursfordelning sker arligen genom en
tilldelad lakemedelsbudget pa forvaltningsniva
som darefter bryts ned pa klinikniva.

Det finns mdjlighet att ta beslut om
introduktion, men ingen 6vrig finansiering
utdver tilldelad lakemedelsbudget. Det innebar
att det finns ett behov av att kontinuerligt
arbeta med 6vergangar till nya
kostnadseffektiva lakemedel.

Delvis uppfyllt

Budgetprocessen pa verksamhetsniva tar inte
tillrécklig hansyn till verksamheternas
férutsattningar att introducera lakemedel. Vi
bedomer att kostnadstkningen kan bli sarskilt
pataglig da lakemedelsforetagen vidgar
indikationen for ett redan introducerat
lakemedel under pagaende budgetar. Vi
menar att det férsvarar regionstyrelsens
styrning, och forsvarar kostnadskontrollen da
det leder till kostnadsokningar. Dock
introduceras dessa lakemedel for att garantera
en jamlik vard over landet.

Prognos for kostnadsutveckling totalt for
samtliga lakemedel inom formanen samt
rekvisitionslakemedel utgar fran SoS/region
Stockholm. Nagon specifik prognos for
lakemedel under ordnat inférande finns inte
hos SoS eller region Stockholm.

oJole

00O

Utifran genomfors granskning lamnas foljande rekommendationer till regionstyrelsen:

e Definiera Radet for kunskapsstyrningens ansvar, roller och mandat i och med den nya
organisationen, och kommunicera detta till verksamheterna.

e Uppratta dokumenterade rutiner och redogorelser 6ver ansvar och roller vid
inforandet.

e [ortydliga ansvaret till verksamhetschefer samt fortséatta det kontinuerliga arbetet med
overgang till nya kostnadseffektiva lakemedel.

e Tydliggéra samt se Gver budgetprocessen pa verksamhetsniva for att i storre
utstrackning ta hénsyn till verksamheternas forutsattningar att introducera lakemedel.
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Kostnaden for lakemedel utgor en betydande del av sjukvardens kostnader. Okningen av
lakemedelskostnaderna under de senaste aren beror till stor del pa okade kostnader for
nya lakemedel som forskrivs inom specialistvarden. Av arsredovisning 2019 framgar att:

Kostnadsokningen for lakemedel star tillsammans med personalkostnader fér anstéllda,
pensionskostnader och sjukvardstjanster for de storsta 6kningarna av kostnaderna under
2019. Kostnader for lakemedel ar 996,9 mnkr, vilket &r 31,4 mnkr hogre an foregaende ar
och en 6kning med cirka 3,3 procent.

Nationellt sett beror 6kningen beror framst pa 6kad anvandning av cancerlakemedel,
blodfértunnande lakemedel och diabeteslakemedel. Arsredovisning &r 2019 visar att
lakemedelskostnader for hepatit C har minskat.

Nya lakemedel introduceras ofta genom s.k. nationellt ordnat inférande. Det ar en
samverkansmodell till vilken samtliga region anslutit sig via SKR i syfte att gemensamt
arbeta med introduktion och uppféljning av lakemedel. Ordnat inférande av nya lakemedel
handlar om att regioner, myndigheter och foretag samverkar kring introduktion av nya
lakemedel. Malet ar en jamlik, &andamalsenlig och  kostnadseffektiv
lakemedelsanvandning. Vardefulla lakemedel ska na patienterna utan onddigt dréjsmal.
Inom samverkansmodellen upptrader landstingen gemensamt som kdpare och
kravstallare, vilket kan leda till battre lakemedelspriser och darmed mer kostnadseffektiv
lakemedelsanvandning.

Styrning av lakemedelsanvandning sker genom avtal och kunskapsstyrning. Ett
kontrollerat inférande av nya lakemedel forutsatter att vardgivarna har rutiner for
introduktion av nya lakemedel samt mdjlighet att fdlja upp féljsamhet till
lakemedelsrekommendationerna sa att ytterligare atgarder kan vidtas om foljsamheten ar
lag.

Det finns risker forknippade med nya ldkemedel. Regionens interna process for
introduktion av nya lakemedel kan ta for lang tid i forhallande till det nationella beslutet
om ordnat inférande vilket gor att lakemedlen inte nar ut till patienten. Det finns risker for
att varden inte blir jamlik. Risk finns ocksa att kostnaderna kommer att 6ka vasentligt om
inte atgarder vidtas for att introducera nya lakemedel kontrollerat.

Revisorerna har i sin riskbedémning for 2020 lyft fram att det ar vasentligt att granska
omradet. Granskningen ingar i revisionsplanen for ar 2020.

Granskningen syftar till att prova om regionstyrelsen utdvar en andamalsenlig styrning
avseende inférandet av nya lakemedel, samt om styrelsen bedriver en tillracklig intern
kontroll inom omradet.

Revisionsfragan ska besvaras genom foljande kontrollfragor:
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Ar ansvar och roller tydligt definierade i arbetet med att introducera nya lakemedel?
Finns det en andamalsenlig process for introduktion av nya lakemedel som leder till
att patienten far tillgang till lakemedlen?

Ger regionstyrelsens styrning och uppfdéljning tillrackliga forutsattningar for
kostnadskontroll vid introduktion av nya lakemedel?

Regionfullmaktiges mal

Kommunallagen, (2017:725)

Halso-och sjukvardslagen (2017:30)

Patientsakerhetslag (2010:659)

Lag (1996:1157) om lakemedelskommittéer

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem
och systematiskt kvalitetsarbete

Pa verksamhetsniva har granskningen avgransats till verksamheterna for onkologi och
reumatologi.

Granskningen har genomférts genom intervjuer, dokumentstudier samt fallstudie vad
galler introduktionen av nya ldkemedel inom utvalda enheter. Inom ramen for
granskningen har styrdokument, rutiner och riktlinjer avseende regionens arbete med
introduktion av nya lakemedel granskats. Det har ocksa skett en genomgang av nationell
och lokal statistik kopplat till nya lakemedel och ordnat inférande.

Intervjuer har genomforts med foljande tjansteman.

Halso-och sjukvardsdirektor

Medicinsk stabschef

Budgetchef

Ekonomichef och bitr. ekonomichef halso-och sjukvardsférvaltningen
Ordférande i Lakemedelskommittén

Enheten for sjukvardsfarmaci samt medarbetare

Verksamhetschef onkologi

Verksamhetschef reumatologi

Rapporten har sakgranskats av de intervjuade.
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Organisation

Under 2018 gick alla Sveriges regioner samman i ett nationellt system for
kunskapsstyrning. Regionerna har politiskt forbundit sig att stédja modellen och bidra med
resurser och kompetens. Av region Vastmanlands arsredovisning ar 2019 framgar att
regionens system for kunskapsstyrning fortsatter att utvecklas genom lokala rad for
stroke, diabetes, astma/KOL, STRAMA och regionala programomraden. Det finns totalt
24 nationella programomraden (NPO). Nationella programomraden stdds av regionala
programomraden (RPO) och lokala programomraden (LPO).

Arenden kan vid behov foredras och diskuteras i Radet for kunskapsstyrning. Radet ar
understalld Halso- och sjukvardsdirektoren och utgor stod till ledningen och i vissa fall till
verksamheterna. Radet for kunskapsstyrning (tidigare Analys-gruppen) har fatt
fortydligade och nya uppdrag utifran regionernas system for kunskapsstyrning. | radet
ingar foretradare for patientsakerhet, lakemedel, forvaltningar och
kommunrepresentanter. Radet har en multiprofessionell sammansattning. Radet for
kunskapsstyrning leds av chef for Medicinsk stab. Lakemedelskommitténs expertgrupper
tacker samtliga terapiomraden ur ett lakemedelsperspektiv. Dessa samverkar med
kunskapsstyrningsorganisationen men utgor inte lokala programomraden i formell mening
forutom expertgruppen for levnadsvanor, som har bildat lokalt programomrade, tillika
expertgrupp inom LK. Géllande lakemedelsarenden ar det framst kostnadsdrivande
lakemedel som behandlas i radet.

Lakemedelskommitténs ordférande ingar i den nationella beredningsgruppen for
lakemedelsfragor, vilket ger ytterligare kanal mellan nation och region. LK:s ordférande
ar aven ledamot av TLV:s ndmnd och har darmed i tidigt skede kunskap om kommande
introduktioner.

Lakemedelskommittén ingar i Medicinsk stad och ar narmast understélld halso- och
sjukvardsdirektoren. Lakemedelskommittén har en radgivande funktion gentemot
forskrivare av lakemedel. !

Pa lokal niva finns de Lokala programomradena (LPO) vars uppgift ar att stodja och
forankra evidensbaserad kunskap i patientméten for att uppna en god och jamlik vard. En
uppdragsbeskrivning finns upprattad for LPO. | beskrivningen? framgar att LPO ansvarar
for att halla samman arbetet i underliggande arbetsgrupper. Det innefattar samlad, skriftlig

! Reglemente Lakemedelskomittéen, 2014-11-10
2 Lokala programomréaden (LPO)/arbetsgrupper - Uppdragsbeskrivning. 2020-03-11
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aktivitetsplan och avrapportering till Radet for kunskapsstyrning. En aktivitetsplan har
upprattats 2020-03-113.

Ansvar och roller
NT-rédet

Samtliga regioner ar frivilligt anslutna till en samverkansmodell, dar gemensamt arbete
sker med introduktion och uppfélining av lakemedel. Region Vastmanland har varit
ansluten sedan starten. Radet for nya terapier i fortsattningen kallat NT-radet har
regionernas mandat att avge rekommendationer om anvandning av nya lakemedel. Radet
beslutar ocksa om nytt lakemedel eller ny indikation pa befintligt lakemedel ska omfattas
av nationellt ordnat inférande inom samverkansmodellen. Processen for nationellt ordnat
inforande bygger ocksa pa samverkan med myndigheter, framforallt Tandvards- och
lakemedelsformansverket, kliniska experter, lakemedelsforetag och patienter. Inom
ramen for ordnat inforande sker en nationell uppfdljning av foljsamhet till
rekommendationer, uppfdljning av kostnader och uppfoljning via kvalitetsregister.

Av intervjuer framgar att Region Vastmanland stravar efter att efterleva NT-radets
rekommendationer. Detta beskrivs vara en forutsattning for en jamlik vard da enligt de
intervjuade da regionala lakemedelskommittéerna inte bor 6verpréva NT-radets beslut.
Regionens roll ar enligt de intervjuade att verkstélla rekommendationer och félja upp hur
implementeringen skett av ett lakemedel i jamforelse med andra regioner.

Sjukvardsregionen

Region Vastmanland ingar i Uppsala-Orebros sjukvardsregion. Nationella
programomraden bestar av en representant fran varje sjukvardsregion med uppdrag att
foretrada hela regionen inom det specifika omradet. Sjukvardsregionen Uppsala-Orebro
foretrads av Maria Palmetun Ekback som representerar Uppsala-Orebro-regionen och ar
ordforande i lakemedelskommittén i Region Orebro lan.

Inom ramen for sjukvardsregionen finns SjukvardsRegional Samverkansgrupp
Lakemedel, (RSG-Im) som ingar i systemet for kunskapsstyrning. Gruppen har rollen som
sjukvardsregional plattform for att lyfta gemensamma fragor och &ven utgéra en
sjukvardsregional kontaktyta bade mot systemet for kunskapsstyrning och andra
nationella rad och organisationer som NT rad, SKR, TLV, Lakemedelsverket och
Socialstyrelsen. | gruppen ingar bland annat lakemedelskommittéernas ordférande samt
chef for respektive lakemedelsenhet

Pa sjukvardsregional niva finns regionala programomraden vars huvuduppgift ar att bidra
med behovsanalys och omvarldsbevakning till NPO samt att initiera fragor for nationell
och regional samordning. RPO tar emot och initierar implementering av nationella
kunskapsunderlag som tagits fram av NPO.

Verksamheternas ansvar

3 Aktivitetsplan lokala programomréden (LPO)/arbetsgrupper, 2020-03-11
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Ansvaret for introduktion av lakemedel samt utvidgad indikation ligger pa
verksamhetsnivd. Varje verksamhet ansvarar for att folia de nationella
rekommendationerna fran NT-radet samt fora dialog med Lékemedelskommittén och
Enheten for sjukvardsfarmaci. Vid introduktion av ett nytt lakemedel tar ordférande i
lakemedelskommittén kontakt med bertrd klinik via linjeorganisation (chef) och/eller
kommitténs natverk (expertgrupper eller medicinskt ansvarig). Informationen uppges
finnas hos berérda verksamheter inom nagra dagar och lakemedlet ar darmed tillgangligt
for ordination/férskrivning till patient.

Avseende kostnadsansvar arbetar Region Vastmanland sedan 2010 (decentraliserat
kostnadsansvar lakemedel (DEKAL) 2019-11-06) efter ett decentraliserat kostnadsansvar
for lakemedel. Kostnadsansvaret utgar fran en indelning av kliniklakemedel och
allménléakemedel. Kostnadsansvaret for kliniklakemedel fordelas forskrivarbaserat inom
den regiondrivna slutenvarden med 100% kostnadsansvar. Kliniklakemedel som forskrivs
av andra &n Vastmanlands sjukhus eller psykiatrin belastar centralt konto pa Enheten for
sjukvardsfarmaci.

Kostnadsansvaret for allmanlakemedel fordelas med 20 procent kostnadsansvar pa
familjelakarenheterna  enligt  listningsmodell. Specialistvardkliniken belastar
familjelakarenheten med 20 procent av kostnaden. Resterande 80 procent av kostnaden
belastar centralt konto.

Enligt de intervjuade ar ansvarsférdelningen tver kostnader val fungerande. Modellen
syftar till att skapa en kostnadsmedvetenhet utan att medféra orimliga ekonomiska
konsekvenser for respektive vardcentral. Ansvar och roller beskrivs som tydliga men
processen ar framst natverksabaserad och det finns inte sa mycket dokumentation.

Processen for prioriteringar (resursfordelning) och ordnat inforande

En instruktion for ordnat inférande av lakemedel har tagits fram nyligen, daterad 2020-06-
25. Instruktionen anger att sjukvardsregion Uppsala-Orebro har en representant i NT-
radet. Region Vastmanland &r representerad i nationella kontaktmannanatverk (SKR:s
kontaktmannagrupp, TLV:s kontaktmannagrupp och TLV:s fullmaktsgrupp).
Lakemedelskommittén representeras dar av dess ordférande och Enheten for
sjukvardsfarmaci av dess verksamhetschef.

Lakemedelskommittén anges som huvudansvariga inom regionen for information kopplad
till ordnat inférande. Enheten for sjukvardsfarmaci bistar med farmaceutisk kompetens
och vid behov analys kopplad till dialog inom regionen. Region Vastmanlands
representanter ar den centrala lanken fér information och kommunikation avseende
ordnat inférande fran NT-radet, TLV och de nationella natverken. Representanterna
formedlar informationen vidare till berérda kliniker och specialister samt via
Lakemedelskommitténs expertgrupper. Kommunikationen sker i huvudsak muntligt.
Anledningen till detta &r enligt instruktionen att delar av informationen ofta omfattas av
sekretess.*

4 Ordnat inférande av lakemedel, 2020-06-25
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Vidare beskrivs en regelbunden dialog foras mellan regioner och 6vriga aktérer inom
nationellt ordnat inférande. Dialogen kan innebara forslag pa andra nya lakemedel an vad
som foreslagits av NT-radet och synpunkter pa inférandeprotokoll.®

Verksamheternas ansvar
Onkologkliniken och cancerlakemedel

Onkologkliniken ar en lansovergripande klinik med verksamhet i Vasteras. Kliniken ska
bistd andra kliniker i utrednings- och diagnosarbete och har ett nara samarbete med
patologi- och radiologiklinikerna. Kliniken har &ven specialistronder med andra kliniker
och ett nara samarbete med universitetssjukhusen i region Uppsala, region Orebro lan
och region Stockholm.®

| intervjuer uppges att de nationella riktlinjerna for lakemedelshantering foljs samt de
nationella vardprogrammen &r styrande for verksamheten. Det finns ingen regelbunden
egen vardering av nya lakemedel. Om ett preparat ar rekommenderat av NR-radet
anvands det enligt indikation och rekommendation. Kliniken skall vélja vilka patienter som
enligt indikation och rekommendation kommer ifraga for lakemedlet, alltsa individuell
beddmning. Enligt de intervjuade finns det dock regionala skillnader nar indikationerna ar
snarlika och effekten likartad. Enligt lakemedelskommitténs ordférande &r det helt
naturligt att preparatvalet skiljer sig mellan olika regioner. Det finns ocksa skillnader
mellan regionerna som grundar sig att indikationerna handlaggs i olika utstrackning. Vissa
tumorgrupper handlaggs inte pa alla sjukhus och exempelvis lungcancer skots i vissa fall
pa lungmedicin vilket kan paverka utfallet.

Infor budgetprocessen brukar kliniken ha k&nnedom om vilka lakemedel som kan
implementeras under aret genom kontakter med representanter ur lakemedelskommittén.

Nar regionen pa dvergripande niva upprattar en prognos for lakemedelskostnader fors en
dialog med verksamhetscheferna. Det uppges vara svart att kartlagga kostnader for varje
enskild sjukdom men i stora drag gar det att prognostisera kostnader enligt de intervjuade.

Vidare framgar av intervjuer att ansvaret for att ratt indikation kopplas till ratt behandling
ligger pa varje enskild lakare dar nationella vardprogram ska utgora det huvudsakliga
stodet.

Kliniken far kostnadsuppfdljningar for varje lakemedel som gor att uppféljningar kan goras
manadsvis for att identifiera avvikelser. Den manadsvisa uppféljningen - avser
avvikelserna kostnader mot budget eller ‘“indikation/indikationsglidning”. De
manadsuppfdljningar som erhalls via rapporterna i DUVA avser kostnader och inte
indikation.

Det finns dock risk att indikationer vidgas vilket har resulterat i att budgetramen har
overskridits. Finns det en bestamd indikation pa ett lakemedel underlattas uppféljningen.

5 Ordnat inférande av lakemedel, 2020-06-25
6 Information, onkologkliniken, 2019-01-11



Det ar svarare om ett lakemedel har flera indikatorer dar folisamhet maste féljas upp i
samverkan med andra regioner och Lakemedelskommittén.

Reumatologiska kliniken och nya lakemedel

Reumatologin ar organisatoriskt centraliserad till Vastmanlands sjukhus. Verksamheten
bedrivs framst via 6ppenvarden, reumatologmottagningen pa Vastmanlands sjukhus i
Vasteras. Kliniken har aven tillgang till 2-3 slutenvardsplatser, dagvardsplatser och 6
platser for infusionsbehandlingar.

Processen vid inforandet av nya lakemedel folier NT-radets rekommendationer. Enligt
verksamhetschefen upplevs processen for ordnat inférande for reumatologi i region
Vastmanland som tydlig. Verksamhetschefen blir kontaktad av Lakemedelskommitténs
ordférande vid inférande av ett nytt lakemedel, och det sker en regelbunden dialog med
information om kommande l&akemedel.

Region Vastmanland arbetar aktivc med utbyte till generika/biosimilarer av
kostnadskravande lakemedel (benamns som switch av verksamheten). Utbytet sker sa
fort utbytespreparat finns tillgangliga, men undantag kan goOras for att underlatta
processen. Diskussioner fors internt om patienten behover switchas’ fran ett lakemedel
till det andra. Har vags dels kostnadsperspektivet in dels paverkan pa patienter.
Lakarméten halls varje vecka dar det diskuteras om rutiner ska uppdateras utifran ett nytt
lakemedel.

Kostnaderna har minskat de senaste aren till folid av konkurrensutsattning och
prissdnkningar hos lakemedelsforetagen och verksamhetens byte till lakemedel med
lagre officiellt pris. Sedan ar 2014 har regioner och lakemedelsforetag darutover tecknat
sidodverenskommelser om aterbaring for vissa formanslakemedel. | budgetarbetet har
verksamhetschef diskussioner med Enheten for sjukvardsfarmaci och forvaltningens
ekonomichef och controller. Prognostisering av budget har blivit allt svarare da saval
antalet preparat som avtal har okat. Ett flertal lakemedelsavtal gar ut eller omférhandlas
den narmsta tiden, vilket kan paverka traffsakerheten i prognosen under budgetarbetet.
Det ar dock vanligare att kliniken redovisar positiva budgetavvikelser da avtalen
successivt forbattrats.

Pa senare ar har en ny form av lakemedel introducerats for behandling av framst
reumatoid artrit, s kallade JAK-hammare. Aven JAK-hammare har haft en lagre
kostnadsutveckling an vad nationella prognoser tidigare forutspatt, vilket har lett till en
minskad kostnadsokning. NT-radet har kommit med nya rekommendationer avseende
behandling med JAK eller TNF-hammare som géller fran den 1 oktober 2020.

Finansiering och kostnadsutveckling

Lakemedel inom ordnat inforande klassas i regionens system for kostnadsansvar som
kliniklakemedel. Det innebéar att kostnaden belastar forskrivande klinik. Nagot separat
konto for introduktion av nya ldkemedel finns inte inom region Vastmanland.

" Ett av forskrivare initierat byte mellan referenslakemedel och biosimilarer eller mellan olika
biosimilarer hos patienter under pagaende behandling. Multipel switch innebéar flera byten mellan
biosimilarer och referenslakemedel eller mellan biosimilarer.
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Introduktionen folier nationella rekommendationer och sker i samrad mellan
Lakemedelskommittén, verksamhetschef Enheten for Sjukvardsfarmaci och respektive
Klinik. Arenden kan vid behov féredras och diskuteras i Radet for kunskapsstyrning.®
Enligt intervjuer genomfor ordférande i Lakemedelskommittén och verksamhetschef for
Enheten for sjukvardsfarmaci avstamningar per lakemedel med snav indikation.
Jamforelser mot riket/andra regioner ar svar att genomféra inom reumatologin da flertalet
lakemedel anvands inom andra terapiomraden ocksa (hud/gastro). Daremot kan
uppfdljning ske via nationella register, t.ex. inom reumatologin.

Enligt de intervjuade sker detta som ett led i att minska risken for en ojamlik vard
avseende lakemedel. Det finns en central lakemedelsbudget som ar separerad/skild fran
klinikernas lakemedelsbudget. Underlagen for att prognostisera kostnader utgérs framst
av  Socialstyrelsens och Region Stockholms framtagna  prognoser  for
lakemedelsutvecklingen. Klinikerna utgar framst fran foregdende ars utfall vid
budgetprognos.

Ar ansvar och roller tydligt definierade i arbetet med att introducera nya
lakemedel?

Revisionsfragan bedoms som delvis uppfylid.

Ansvar for introduktion av lakemedel ar delegerat till verksamhetsniva dar forskrivning
sker efter indikation utifran NT-radets rekommendation.

Nya lakemedel introduceras vanligtvis med en relativt smal indikation. Nar indikationen
breddas, och fler patienter far tillgang till likemedlet staller det krav pa att verksamheterna
foljer den utvecklingen. Lakemedelskommittén och Enheten for sjukvardsfarmaci stodjer
verksamheterna i detta arbete. Arbetet bedrivs framst genom en natverksbaserad
kommunikation.

Radet for kunskapsstyrningens roll vid introduktion av lakemedel ar inte helt tydlig utan
bedomning gors fran fall till fall om arenden ska behandlas dar.

Det saknas dokumenterade rutiner och redogorelser éver ansvar och roller vid inférandet.
Ett dokument som beskriver inférandet och tillvagagangssatt upprattades 2020-06-25.

Finns det en andamalsenlig process for introduktion av nya lakemedel som leder
till att patienten far tillgang till lakemedlen?

Revisionsfragan bedéms som delvis uppfylld.

Det finns en process for ordnat inforande med en koppling till den nationella processen.
Resursfordelning sker arligen genom en tilldelad lakemedelsbudget pa forvaltningsniva
som darefter bryts ned pa klinikniva.

8 Ordnat inférande av lakemedel, 2020-06-25
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Det finns mojlighet att ta beslut om introduktion, men ingen 6vrig finansiering utdver
tilldelad lakemedelsbudget. Det innebér att det finns ett behov av att kontinuerligt arbeta
med Overgangar till nya kostnadseffektiva lakemedel.

Socialstyrelsen (Analys och prognos for lakemedelskostnaderna 2020-2023) beddmer
att den totala kostnaden for lakemedel kommer att fortsatta 6ka (9 % 2020, 5 % 2021, 4
% 2022, 5 % 2023). Sedan ar 2014 har regioner och lakemedelsféretag tecknat
sidooverenskommelser om aterbaring for vissa formanslakemedel. Det innebar att de
verkliga kostnaderna ar lagre. Regionerna blir ocksd kompenseras av staten for sina
lakemedelskostnader genom ett specifikt statsbidrag for kostnader inom
lakemedelsformanen. Det géller dock inte rekvisitionslakemedel som region Vastmanland
for att sta for sjalva.

Ar 2020 har varit unik p& s& satt att vard som kan vanta har skjutits upp for att prioritera
svart sjuka patienter med Covid-19 och vard som inte kan véanta sdsom standardiserade
vardférlopp inom canceromradet samt annan akut vard. De intervjuade menar att det
kommer att det gor kostnader inom lakemedel inte direkt jamférbara med andra ar. Att det
finns skillnader mellan verksamheterna bekraftas av delarsrapport 1 for halso-och
sjukvardsforvaltningen. Aven de 6kade kostnaderna for forskrivningslakemedel under de
forsta manaderna paverkade lakmedelsbudgeten negativt.

| regionens arsredovisning 2019 anges lakemedel som en av de storsta
kostnadsokningarna (31 mnkr, 3,3 procent). Lakemedelsutvecklingen anges &ven som en
framtida utmaning. Lakemedel utgor ca 10 procent av verksamheternas kostnader (996,9
mnkr av 9900,4 mnkr). Kostnaderna kan komma att 6ka under de kommande aren pa
grund av att nya lakemedel borjar anvandas i primarvarden, men ocksa att ladkemedel mot
cancer och séllsynta sjukdomar fortséatter att 6ka. Det finns ocksa lakemedelskostnader
som regionen inte kan paverka inom ramen fér utomlansvarden och exempelvis
blédarpreparat.

Kostnader exkl finansiella kostnader (Mkr)
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Kalla: (Verksamhetens kostnader fran arsredovisningen 2019)

Uppféljning av preparat inom ordnat inforande sker nationellt och delges regionerna
kvartalsvis.
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Uppfoliningen grundas pa statistik fran e-halsomyndigheterna och baseras pa apotekets
forsaljningsstatistik. Uppféljning baseras pa kostnader och huruvida de 6kar eller minskar,
men det gors ingen uppféljning till foljsamhet till rekommendation. Regionen kan via
denna statistik jaAmfora sig med andra regioner. Den nationella statistiken &r en grund for
dialog med klinikerna. De intervjuade menar att om de ser avvikelser fran nationell
anvandning finns det anledning att diskutera skalen till detta, till exempel om det finns
alternativa och likvardiga behandlingar eller om olika regioner har olika patienturval.

Relevanta utdrag av detta rapporteras till Lakemedelskommittén vid sittande mote. Utifran
den nationella uppféliningen sker dialog och riktade uppféljningsmoéten med berérda
kliniker, dels klinikledning, dels vid behov samtliga lakare vid berord klinik. Aven
ledningsstrukturen informeras muntligt.® Av intervjuer framgar att ordférande i
Lakemedelskommittén och verksamhetschef for Enheten for sjukvardsfarmaci gor
avstamningar med klinikerna géllande lakemedelskostnader. Varje klinik ska uppratta en
prognos tre ganger per ar for lakemedelskostnader. | uppféljningarna goérs jamforelser
med Ovriga riket samt liknande regioner som ett underlag for analys av
kostnadsutvecklingen.

Dyrare lakemedel foljs framst av radet for kunskapsstyrning och vid behov kan det lyftas
som ett &rende for regionstyrelsen. Detta ar dock inte sa vanligt forekommande da den
Overgripande lakemedelsbudgeten  historiskt haft en god féljsamhet. Om
lakemedelskostnader 6kar under aret exempelvis genom att en indikation vidgas sa vidtas
inga atgarder under aret utan justeringar gors i kommande ars budgetprocess. Finns en
bestamd indikation mgjliggors uppfolining av folisamhet. Det forsvaras dock nar ett
lakemedel har flera indikationer da maste uppfoljning goras i samverkan med regioner
och Lakemedelskommittén. For exempelvis onkologin anvands flera lakemedel inom
ramen for ordnat inférande for behandling av olika typer av cancertyper vilket gor
uppfdljningen mer utmanande

Lakemedelskommittén skall i samverkan med Enheten for sjukvardsfarmaci folja
kostnadsutveckling av lakemedel inom lanet och utifran dessa data fortlopande samt vid
sarskilda behov vidta lampliga informationsatgarder.

Ger regionstyrelsens styrning och uppféljning tillrackliga forutsattningar for
kostnadskontroll vid introduktion av nya lakemedel?

Vi bedomer revisionsfragan som delvis uppfylld.

Bedomningen baseras pa att budgetprocessen pa verksamhetsniva inte tar tillracklig
hansyn till verksamheternas forutsattningar att introducera lakemedel. Vi bedémer att
kostnadsokningen kan bli sarskilt pataglig da lakemedelsforetagen vidgar indikationen for
ett redan introducerat lakemedel under pagaende budgetar. Vi menar att det forsvarar
regionstyrelsens styrning, och forsvarar kostnadskontrollen da det leder till
kostnadsokningar. Dock introduceras dessa lakemedel for att garantera en jamlik vard
Over landet.

Prognos for kostnadsutveckling totalt for samtliga lakemedel inom férmanen samt
rekvisitionslakemedel utgar fran SoS/region Stockholm. Nagon specifik prognos for
lakemedel under ordnat inforande finns inte hos SoS eller region Stockholm.

9 Ordnat inférande av lakemedel, 2020-06-25
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Var sammanfattande bedémning ar att regionstyrelsen inte helt sakerstéller att det finns
en tillracklig styrning, uppféljning och kontroll av implementering av nya lakemedel.
Bedomningen baseras pa bedémningen av de tre kontrollfrdgorna i granskningen.

Utifrdn genomfors granskning lamnas foljande rekommendationer till regionstyrelsen:

e Definiera Radet for kunskapsstyrningens ansvar, roller och mandat i och med den nya
organisationen, och kommunicera detta till verksamheterna.

e Uppratta dokumenterade rutiner och redogoérelser 6ver ansvar och roller vid
inforandet.

e [Fortydliga ansvaret till verksamhetschefer samt fortséatta det kontinuerliga arbetet med
overgang till nya kostnadseffektiva lakemedel.

e Tydliggdra samt se o6ver budgetprocessen pa verksamhetsniva for att i storre
utstrackning ta hansyn till verksamheternas forutsattningar att introducera
lakemedel.

14
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Granskningen behandlar lakemedelsstatistik fran Onkologiska kliniken i Region
Vastmanland och fran lakemedelsregistret Concise. Statistiken avser samtliga
behandlingar med utvalda lakemedel som varit pagdende under 2019 (oavsett nar de
paborjats, samt &ven om de avslutats under 2019).

Det sker en sammanstalining kvartalsvis fran e-halsomyndigheten som delas med
samtliga regioner. | sammanstallningen kan ses en forskrivning av lakemedel, och hur
regionen ligger till i forhallande till riket och de andra regionerna. Enligt de intervjuade
finns det skillnader mellan regionerna som kan bero pa att vissa regioner inte behandlar
vissa cancerformer sasom lungcancer utan istéllet remitterar dessa patienter for
utomlansvard. Verksamhetschefen pa onkologkliniken menar att man bor titta pa all
immunterapi och inte ett enskilt preparat da man tolkat studieresultat lite olika och rutiner
redan skiljer sig nagot vid val av preparat. Vi har darfor valt att inte publicera den
jamforelsen i fallstudien.

Vi har i granskningen valt ut tre lakemedel. Enzalutamid (Xtandi, LO2BB04), Abirateron
(Zytiga, L02BX03) och Nivolumab (Opdivo, LO1XC17).

Enzalutamid (Xtandi, LO2BB04), Abirateron (Zytiga, L02BX03) har snarlika indikationer
och effekten ar likartad. Enligt lakemedelskommitténs ordférande ar det darfér naturligt
att preparatvalet skiljer sig mellan olika regioner.

Nivolumab (Opdivo, LO1XC17)

Nivolumab ar en monoklonal antikropp och darmed ett biologiskt lakemedel. Lakemedlet
ar inte utbytbart. Nivolumab har indikation fér behandling av melanom, icke-smacellig
lungcancer (NSCLC), njurcellscancer (RCC), klassiskt Hodgkins lymfom, skivepitelial
huvud- och halscancer (SCCHN) samt urotelcellscancer. (Kalla: FASS)

Nivolumab ges pa onkologkliniken, och enligt intervjuer sa ges det i nulaget som en saval
kurativ som palliativ behandling. Tabell 1: Antal behandlingar med Nivolumab under 2019.

Status_Behandling |(Orsak Avslut [Antal Patienter

Aktiv Avliden 5
Aktiv N/A 18
Avslutad Annat 25
Avslutad Avliden 12

Enligt tabellen ovan star fem patienter som aktiva behandlingar trots att de har avlidit.
Enligt svar fran IT-férvaltningen sa avslutas inte alltid ordinationer trots att patienterna
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avlider. De intervjuade menar att det &r en brist i journalsystemet. Om ordinationen inte
aktivt avslutats star den kvar som pagaende.

Tabell 2: Konsfordelning for behandling med Nivolumab under 2019

Kvinna 21
Man 39
Summa 60

Enzalutamid (Xtandi, LO2BB04)
Enzalutamid &ar en androgenreceptorantagonist och inte ett biologiskt lakemedel.

Lakemedlet ar inte utbytbart. Enzalutamid har indikation for behandling av hégrisk icke-
metastaserad kastrationsresistent prostatacancer. (Kélla: FASS)

Enzalutamid ges p& urologkliniken, onkologkliniken och medicinkliniken, och en palliativ
behandling.

Tabell 3: Antal behandlingar med Enzalutamid under 2019

Aktiv Avliden 8
Aktiv N/A 37
Avslutad Annat 46
Avslutad Avliden 30

Tabell 4: Konsfordelning for behandling med Enzalutamid under 2019

Man 121
Summa 121

Abirateron (Zytiga, LO2BX03)
Abirateron ar en endokrin terapi och inte ett biologiskt lakemedel och ges pa

urologkliniken. Lakemedlet &r inte utbytbart. Abirateron har indikation for behandling av
nydiagnostiserad hogrisk metastaserad hormonkéanslig prostatacancer. (Kéalla: FASS)

Tabell 5: Antal behandlingar med Abirateron under 2019

Aktiv Avliden 2
Aktiv N/A 4
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Avslutad Annat 3
Avslutad Avliden

Tabell 6: Diaghoser for behandling med Abirateron under 2019

Observera att tva (2) patienter av totalt 16 i utdraget har N/A i kolumnen diagnoskod och
darfor inte ingar i nedan tabell.

ce1 Malign tumor i prostata Tumorer Tumorer 12
Pneumoni orsakad av ospecificerad

J18 mikroorganism Annan Tumorer 1

Z51 Annan medicinsk vard Annan Tumorer 1

Tabell 7: Kénsfordelning for behandling med Abirateron under 2019

Man 16
Summa 16

Granskning av lakemedel inom reumatologiska kliniken
Vi har tagit del av lakemedelsstatistik fran Svensk Reumatologis Kvalitetsregisters (SRQ)

offentliga data. Reumatologiska kliniken i Region Vastmanland anvandning av biologiska
lakemedel jamfors utifran ett nationellt perspektiv. Kliniken ansvarar for specialistvard
med biologiska lakemedel for hela regionens patienter.

Region Vastmanland befinner sig pa plats 2 (av 21) i den nationella jamforelsen for antalet
patienter per 1000 invanare som far tillgang till biologiska lakemedel vid RA (se bild
nedan). Det bor papekas att den nya formen av RA lakemedel, JAK-hammare, som
nyligen har borjat introduceras inte ar biologiska lakemedel och darmed inte omfattas av
statistiken. Forskrivningen av biologiska lakemedel for RA kan darfor paverkas av
regionens forskrivning av JAK-hammare for samma patientkategori.

- .
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Gotland (n=198 )
Véstmanland 99)
Kalmar {n=446)
Norrbotten (n=418 )
Kronoberg (n=321)
Skéne (n=2182 )
Sddermanland (n=464 )
Qrebro (n=476 )
Gavleborg (n=449 )
Dalarna (n=448 )
Vasternorrland (n=373 )
Sverige (n=15206 )
Blekinges (n=237)
Jonkdping (n=526 )
Stockholm (n=3340 )
Véstra Gotaland (n=2396 )
Ostergdtland (n=645 )
Varmland (n=384)
Uppsala (n=494 )
Véasterbotten (n=352 )
Halland (n=401)

Jamtland (n=157)

Kélla: SRQ

Antal patienter med RA och pagaende behandling

med ett biologiskt |akemedel/100000 invanare 2019-12-31 (Alla, >=18 ar )
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Medianvirde for patientens skattning av Patientrapporterad Hélsa
vid behandlingsstart och 4-12 manader efter behandlingsstart av ett forsta bDMARD for RA
(Behandlingsstart 2018-01-01-2019-12-31, Alla, 18-100 ar)
Jénkaping- = 45 54
Gavleborg- I 41.5 52

T ]
Norrbotten 39 47

Kronoberg- 43
Blekinge- 51
Orebro- 35 64
Kalmar- 64.5
Uppsala- I — 32 53.5
Vastra Gétaland- 52
Vasternorrland- 50

Varmland- 49
Skane- I 30 61

Véastmanland- &) 50
amtland- =Y ¢

Bestk

[ Sverige Uppfdlining
Sverige Behandlingsstart

Bl Uppfdlining
Behandlingsstart

Sverige- 21
[ —— 26
I— 23
— A
— 20
— 20

I — 20

Ostergdtland-
Halland-
Dalarna-

Sodermanland-
Stockholm-
Gotland-

53
50
48
50
51
495
65

Vasterbotten- 48

Kalla: SRQ

Kodnsfordelning per biolakemedel och diagnos inom reumatologin
Enligt data fran kvalitetsregistret SRQ, utdraget pa biobehandlingar pabdrjade under

2019, ar konsfordelning per preparat och diagnos enligt nedan.

Reumatisk sjukdom &r generellt sett kvinnodominerad, vilket ocksa bekréaftas av diagnos
uppdelad per kon i tabellen nedan. Ankolyserande spondilyt & dock en mansdominerad
diagnos.

Konsfordelning per biolakemedel

Benepali 8 4 12
Cimzia 3 3
Cosentyx 2 2

Enbrel 2 1 3
Flixabi 10 6 16
Humira 16 6 22
Imraldi 30 21 51
Orencia 1

Remsima 1 1 2
Rixathon 22 10 32
Roactemra 2 1 3
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Stelara

1

Total

103

53

156

Kélla: Region Vastmanland kvalitetsregister Reumatologi

Kénsfordelning per diagnos inom reumatologi

Diagnos

Kvinna

Man

Total

Ankyloserande spondylit

Artrit UNS

Artropati vid Crohns sjukdom

Artropati vid ulceros kolit

Erosiv RA, RF-neg och ACPA-neg

Erosiv RA, RF-neg och ACPA-pos

RlR|Rr|Rr|lw|N

Erosiv RA, RF-pos och ACPA-neg

Erosiv RA, RF-pos och ACPA-ospec

Erosiv RA, RF-pos och ACPA-pos

Granulomatos polyangit (GPA)

=

NININ| -

Wl O | N|FRP|FRP[FR|FP|[FR]W|O

Inflammatorisk spondylopati, ospecificerad

Isolerad sacroilit

Jattecellsarterit, GCA

Myosit UNS

RlR|N| -

Oligoartrit UNS

Polyartrit UNS

Polymyosit

RO RN NP>

Psoriasisartrit

22

11

33

RA Seroneg

RA Seropos

30

36

RA UNS

RA, RF-neg och ACPA-pos

(6]

RA, RF-pos och ACPA-neg

RA, RF-pos och ACPA-pos

Reaktiv artrit

SLE

R|lR|o|[Rr|N]| -

Spondylartrit

Ol RO

16

Summa

103

53

156

Kélla: Region Vastmanland kvalitetsregister Reumatologi
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Nedan tabell illustrerar antalet diagnoser som stélls per lakemedel, samt antal patienter
som erhallit respektive lakemedel.

Benepali 8 12
Cimzia 3 3
Cosentyx 2 4
Enbrel 2 3
Flixabi 9 16
Humira 9 22
Imraldi 16 51
Orencia 4

Remsima 2

Rixathon 13 32
Roactemra 2 3
Stelara 1 1
Total 27 156

Kalla: Region Vastmanland kvalitetsregister Reumatologi

Efter avtal mellan regionerna och foretagen rekommenderar NT-radet i september 2020
- att man i forsta hand valjer den mest kostnadseffektiva TNF-hdmmaren samt

- att man bland JAK-hammarna i forsta hand véljer Rinvoq

Forutsattningar for preparatval kan forandras under avtalsperioden.
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Denna rapport har uppréttats av Ohrlings PricewaterhouseCoopers AB (org nr 556029-6740) (PwC) p& uppdrag
av Region Vastmanlands revisorer enligt de villkor och under de férutsattningar som framgar av projektplan fran
den 2020-04-29. PwC ansvarar inte utan sarskilt atagande, gentemot annan som tar del av och forlitar sig pa hela
eller delar av denna rapport.
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