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fortsatta arbetet med omprévningar av lakemedelssubventioner.
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sjukvarden.

TLV arbetar med att standigt forbattra och effektivisera sitt arbetssatt. Det kan innebéra &ven
forandringar for arbetet med omprovningar. Sadana forandringar kommer att fortlopande
foras in i handboken.

Synpunkter pa innehallet i handboken ska vara Tandvards- och lakemedelsformansverket
tillhanda senast den 13 december 2010. Skicka garna ert yttrande med e-post till
registrator@tlv.se Var vénlig och ange diarienummer (dnr 3545/2010) i svaret.
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Handbok

TLV:s omprovningar av lakemedelssubventioner



Forord

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, har ett uppdrag att utveckla och effektivisera
arbetssattet med omprdévningar av lakemedelssubventioner.

Vid sidan av de omfattande genomgangar av lakemedelssortimentet som paborjades 2003 har
vi sedan 2009 omprovat ett antal mindre l&kemedelsgrupper och enskilda lakemedel. Avsikten
ar att oka takten i vara omprovningar och darmed snabbare kunna besluta om olika
lakemedels subventionsstatus. Vi har kommit fram till att successivt lamna den
prioriteringsordning som faststéalldes 2003 for att i fortsattningen anpassa valet av
granskningar till de omraden dér vi bedomer att det finns storst anledning att ifragasétta om
anvandningen av lakemedel &r kostnadseffektiv.

Var malsattning ar fa ut mesta mojliga halsa for de skattepengar som gar till subvention av
lakemedel. En hogre takt i vara omprovningar innebar 6kade majligheter att uppna det och
darigenom frigora resurser, som kan anvandas till andra angelagna omraden inom halso- och
sjukvarden.

Denna handbok syftar till att informera berérda om myndighetens omprévningsuppdrag och

om hur arbetet med omprévningar kommer att se ut framéver.

Anna-Mérta Stenberg
Chef for avdelningen for omprovningar av lakemedelssubventioner
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1. Omproévningar av lakemedelssubventioner
1.1 Inledning

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, fattar beslut om vilka lakemedel och
forbrukningsartiklar som ska inga i formanerna och vi har ocksa i uppdrag att
kontinuerligt utvardera det befintliga sortimentet. Myndigheten ansvarar ocksa for
prissattning och prisreglering av lakemedel och forbrukningsartiklar inom formanerna.

Var verksamhet pa lakemedelssidan ska bidra till att vi far en kostnadseffektiv och
andamalsenlig lakemedelsanvandning inom formanerna. Var dvergripande malsattning
ar att samhallet ska ut mesta maéjliga halsa for de skattepengar som gar till subvention
av lakemedel och férbrukningsartiklar.

1.2 Vart omproévningsuppdrag

Vi ska utvardera och ompréva subventionen for de lakemedel som ingar i férmanerna.
Ursprungligen innebar omprévningsuppdraget en genomgang av de cirka 2000
lakemedel som ingick i det davarande hogkostnadsskyddet nar de nya reglerna for
subvention tradde i kraft i oktober 2002. Samtliga ldkemedel delades in i 49
terapigrupper som skulle bli foremal for granskning. Turordningen fér dessa
omproévningar bestamdes efter forsaljningsvolym for helaret 2003.

Den prioriteringsordningen har i stort sett legat fast sedan dess. Vi har hittills (2010)
gatt igenom och omprovat subventionen for lakemedel i nio stora terapigrupper i sa
kallade omfattade genomgangar:

- Migran

- Magsyrarelaterade symptom

- Astma, KOL och hosta

- Hogt blodtryck

- Depression

- Hdga blodfetter

- Diabetes

- Inkontinens och prostatabesvar m.m.

- Smartstillande och inflammationsdampande

1.3 Oka takten i genomgangarna

| budgetpropositionen infor 2010 foreslog regeringen att vi skulle fa ett utokat anslag
for att bland annat 6ka takten i genomgangarna.

Mot den bakgrunden gjorde vi en kartlaggning av de omraden som uppvisade de
storsta problemen med en icke andamalsenlig eller kostnadsineffektiv
lakemedelsanvandning. Kartlaggningen ledde fram till att vi identifierade ett antal
omraden dar vi kunde vilja ut ett antal lakemedel eller en grupp lakemedel for
granskning. | fem sa kallade begransade omprévningar har vi omprévat:
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Cymbalta

Triobe

Triptanldkemedel

Pennkanyler (férbrukningsartikel)
Nexium

1.4 En mer effektiv omprdvningsprocess

| 2010 ars regleringsbrev fick vi ett uppdrag att fortsatta att utveckla arbetet med
omproévningar. Enligt regleringsbrevet ska vi effektivisera vart arbetssatt med
omprévningar och vasentligt 6ka takten i arbetet.*

| och med de nya direktiven har vi beslutat att helt ga 6ver till att arbeta enligt den mer
effektiva process som vi foljt vid de begransade omprévningarna. | och med det
lamnar vi successivt den tidigare ordningen med omfattande omprovningar. | korthet
innebar det foljande:

- Kontinuerligt uppdaterade prioriteringar

Vi lamnar tidigare prioriteringsordning (fran 2003) for att i stallet gora kontinuerliga
kartlaggningar och prioriteringsanalyser infor nya omprévningar. Syftet &r att vi ska
vara mer flexibla infor forandringar pa lakemedelsmarknaden i form av till exempel
patentutgangar eller nya lakemedel, for att kunna gora béttre prioriteringar.

- Omprdvningar av mindre omraden

| fortsattningen kommer vi att initiera mindre omprovningar framfor att regelméssigt
omprova hela terapiomraden samtidigt. Vi kommer fortsatta med att sarskilt lyfta ut
enskilda lakemedel eller mindre grupper av lakemedel som inte har en
kostnadseffektiv eller andamalsenlig anvandning inom hogkostnadsskyddet ur
terapiomradena foér granskning.

- En mer komprimerad slutprodukt

Vara utredningar som tidigare presenterats i omfattande rapporter kommer att
beskrivas i mindre omfattande publikationer. Det &r en naturlig foljd av att vi inte
langre kommer gora omfattande genomgangar. Vi bedomer att det nya arbetssattet
frigdr resurser som kan anvandas for att gor flera omprdvningar. | forekommande fall
publicerar vi visst bakgrundsmaterial fran vara utredningar pa var webbplats.

1'$2009/1010 SK (delvis) Regleringsbrev for budgetaret 2010 avseende Tandvards- och
lakemedelsforméansverket
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2. Regelverk
2.1 Kriterier for subvention

Inom TLV é&r det Namnden for lakemedelsformaner som fattar beslut om subvention
och pris for lakemedel och forbrukningsartiklar. Det ar ocksa namnden som &r
beslutande vid omprévningar av subvention for redan subventionerade l&dkemedel och
forbrukningsartiklar.

De kriterier pa vilka namnden ska grunda sina beslut finns i 15 § i lag (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. Ett receptbelagt lakemedel ska enligt denna bestammelse
omfattas av lakemedelsformanerna, och inkopspris och forsaljningspris ska faststallas
for lakemedlet under forutsattning

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i
2 § halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska,
humanitéra och samhallsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt
en sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 §
lakemedelslagen (1992:859) &r att bedéma som vasentligt mer d&ndamalsenliga.

Av forarbetena framgar att var analys ska utga fran ett helhetsperspektiv, dar
medicinska, humanitdra och samhéllsekonomiska aspekter ska vagas samman:

”Lakemedel foreslas endast kunna inga i lakemedelsformanerna om de
uppfyller vissa kriterier som anges i lagen. Grundlaggande utgangspunkter
ar i detta sammanhang de mal for hélso- och sjukvarden som anges i halso-
och sjukvardslagen (1982:763), namligen méanniskovardesprincipen och
behovs- och solidaritetsprincipen. I ljuset av dessa utgangspunkter skall
Lakemedelsformansnamnden prova om lakemedel uppfyller det kriterium
avseende kostnadseffektivitet som anges i lagen om lakemedelsférmaner
m.m. Vidare uppstills ett kriterium avseende marginalnyttan.”?

Innan TLV bildandes saknades en effektiv mekanism som gjorde det mgjligt att
systematiskt och fortlépande gora bedémningar av lakemedel ur ett samhalls- och
halsoekonomiskt helhetsperspektiv.

2.2 TLV:s ratt att starta en omprovning pa eget initiativ

Vi kan pa eget initiativ besluta att ett lakemedel eller en vara som ingar i
hogkostnadsskyddet inte langre ska inga i formanerna och vi kan ocksa, om det finns
sarskilda skal, besluta att ett lakemedel eller en vara ska inga i hogkostnadsskyddet
endast for ett begransat anvandningsomrade. Det framgar av

10 § formanslagen. Vidare forutsatter inte var ratt att initiera en omprévning andrade
forhallanden pa annat satt an att ett lakemedel, vid en fornyad provning, inte langre
anses uppfylla de krav som anges i 15 § formanslagen. | princip kan ett lakemedels

% Prop. 2002/03:163 sid. 1



kostnadseffektivitet forandras direkt efter att vi har fattat ett beslut om subvention. Sa
kan vara fallet om det sker en snabb forandring pa lakemedelsmarknaden och
prishilden inom ett omrade forandras genom att exempelvis ett nytt lakemedel satts pa
marknaden eller ett patent gar ut. Samma lakemedel kan darfor komma att bli foremal
for en omprévning mer an en gang.



3. Val av lakemedel for omprovning
3.1 Kartlaggning

Vi kan initiera en omprévning av ett enskilt lakemedel eller en grupp av ldékemedel
som vi bedomer inte har en kostnadseffektiv eller andamalsenlig anvandning inom
hogkostnadsskyddet. Nagot krav pa att géra omprévningar i en viss ordning finns inte
men innan vi startar en omprovning gor vi ingdende kartlaggningar och
prioriteringsanalyser.

| kartlaggningen tittar vi pa:

- Forséljningsvolymer

- Kostnader per enhet

- Kommande patentutgangar

- Tidigare fattade beslut till exempel om begransad av subvention

- Ovriga handelser i omvarlden, exempelvis nya studier, introduktioner av nya
lakemedel eller aktiviteter fran andra myndigheter i form av nationella
behandlingsriktlinjer, rapporter fran SBU etc.

| samband med kartlaggningsarbetet for vi en dialog med landstingsforetradare inom
halso- och sjukvarden for att ge dem mojlighet att komma in med forslag pa lakemedel
eller lakemedelsomraden som bor bli foremal for omprévning.

3.2 Prioriteringsordning

Efter det 6vergripande kartlaggningsarbetet sker en mer djupgaende analys for att
avgora vad som bor ges hdg prioritet.

Vid vara prioriteringar ska vi ta hansyn till tre etiska principer:

- Manniskovéardesprincipen
- Behovs- och solidaritetsprincipen
- Kostnadseffektivitetsprincipen.

Manniskovardesprincipen innebar att vard ska ges med respekt for alla méanniskors
lika varde och for den enskilda ménniskans vardighet. Behovs- och
solidaritetsprincipen innebar att den som har storst medicinskt behov ocksa ska fa mer
av de resurser som gar till halso- och sjukvard. For prioriteringar inom varden &r det
av central betydelse hur angelégen en viss behandling éar.

Kostnadseffektivitetsprincipen staller krav pa att en rimlig relation mellan kostnad och
effekt, matt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet, maste efterstravas i valet mellan
olika atgarder.®

® Prop. 1996/97:60 sid. 19 och prop. 2001/02:63 sid. 44
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Nér vi bestdammer vilka lakemedel som ska tas upp fér omprévning gor vi en initial
beddmning av hur stor forbattringspotential som finns, det vill sdga hur mycket
resurser som kan frigoras och darmed anvandas till andra angeldgna omraden inom
halso- och sjukvarden.

Beslut om att initiera en ny omprévning tas formellt av avdelningschefen for
Avdelningen fér omprévning av lakemedelssubventioner. | samband med att ett beslut
tas om att starta en ny omprévning lagger vi upp information om det pa var webbplats.



4. Arendeprocessen vid omprévningar
4.1 TLV:s projektgrupp

Ansvariga utredare for en omprévning ar en projektgrupp fran TLV:s kansli, som har
kompetens inom medicin, halsoekonomi och juridik. Projektgruppen driver vara
utredningar och tar fram det underlag som Namnden for lakemedelsformaner hos TLV
fattar beslut utifran.

4.2 Information och fragor till berérda foretag

Nér vi inleder en omprévning informerar vi berdrda foretag via en skrivelse. |
skrivelsen talar vi om vilka lakemedel som kommer att omfattas av omprévningen och
stéller ett antal medicinska och halsoekonomiska fragor om de aktuella lakemedlen.
Fragornas karaktar beror pa forutsattningarna for omprévningen.

Nar det galler det medicinska underlaget kan fragorna galla:

- Behandlingseffekt, effekt pa patienters livskvalitet eller forvantad livslangd
- Biverkningar
- Fordelar i forhallande till jamforbara alternativ

Nar det galler det halsoekonomiska underlaget kan fragorna galla:

- Vilka faktorer som &r mest avgorande for lakemedlets kostnadseffektivitet

- Hur lakemedlets kostnadseffektivitet varierar med avseende pa t.ex. sjukdomens
svarighetsgrad, kon, alder, priméar- eller sekundarprevention och dvriga
riskfaktorer

Foretagen far minst tre veckor pa sig (mer om fragestéllningarna kréaver det) for att
komma in med svar.

4.3 Extern information

Nér vi skickat ut skrivelsen med information om att vi inleder en ny omprévning till
foretagen, informerar vi om det externt via var webbplats. Den externa informationen
ar 6vergripande och innehaller uppgifter om vilken omprovning som startas, vilka
foretag och produkter som berdrs samt hur projektgruppen ar bemannad.

4.4 Utredning

Genomgang av utredningsmaterial

For varje enskild omprdvning goérs en utredning och analys av data om de aktuella
lakemedlen, den medicinska effekten och kostnadseffektiviteten.
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Vi gor bade medicinska och halsoekonomiska kunskapsoversikter pa grundval av den
vetenskapliga litteraturen som finns pa det aktuella omradet. | vissa fall samarbetar vi
om kunskapsunderlag med Statens beredning fér medicinsk utvardering, SBU,
och/eller med Socialstyrelsen. Vid sammanstéallning av kunskap pa omradet tar vi
ocksa del av behandlingsrekommendationer fran Lakemedelsverket,
prioriteringsdokument fran Socialstyrelsen samt underlag fran lakemedelsféretagen.
Ibland begar vi ut uppgifter fran lakemedelsregistret hos Socialstyrelsen.

| vissa fall gor vi egna metaanalyser och hélsoekonomiska modeller.

Var analys utgar fran ett helhetsperspektiv dar medicinska, humanitéra och
samhallsekonomiska aspekter vags samman.

Externa experter

Vi tar hjalp av extern medicinsk expertis vid komplexa medicinska fragor. Via

experterna far vi information om hur ett visst lakemedel anvénds i den kliniska

vardagen. Vi anlitar i regel minst tva experter i varje utredning, varav en ofta ar
allmanspecialist och den andra &r specialiserad pa omradet.

For att vara beslut ska uppfylla kravet pa objektivitet javprovas experter innan de
anlitas. For att kunna anlitas maste de kunna uppfattas som opartiska. Till grund for
var bedémning finns en javsdeklaration med en redovisning av eventuella uppdrag hos
lakemedelsforetag, aktieinnehav eller andra relationer som kan paverka deras
trovardighet.

Experterna har dock inte rollen som utredare i ett arende. De ansvarar inte for att
skriva ett beslutsunderlag i egentlig mening eller fattar nagra beslut.

Inhamtande av synpunkter fran andra myndigheter, landstingens
lakemedelsformansgrupp (LFG) och brukarorganisationer

Nar projektgruppen kommit fram till ett forslag till beslut inhdmtar vi synpunkter pa
utredningsunderlaget och vart utkast till forslag fran ett antal olika instanser:

- Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och SBU
- Landstingens lakemedelsformansgrupp, LFG
- Berorda patient - och brukarorganisationer

Vart samarbete med patient och brukarorganisationer sker med de organisationer som
Socialstyrelsen beviljat stadsbidrag, Sveriges konsumenter samt de tva storsta
pensionérsorganisationerna, PRO och SPF. De ombes att lamna in en javsdeklaration
dar de redogor for eventuella bindningar till 1akemedelsforetag.
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Svarstiden ar tre veckor och synpunkterna inhamtas under hand, vilket innebér att vart
utkast till forslag inte ar offentligt i detta skede. LFG erbjuds att komma pa
overlaggning med TLV:s namnd.*

Kommunicering till berdrt foretag.

Nar vi fatt in synpunkter fran andra myndigheter, LFG och brukarorganisationer skrivs
ett beslutsunderlag i form av en promemoria med forslag till beslut. Dar redovisar vi
vad som tillforts arendet fran de horda instanserna och i vad man vi tagit hansyn till
vad som kommit in.

Promemorian skickas till berorda foretag som ges tillfélle att komma in med
synpunkter. Normalt ges foretagen en svarstid pa tre veckor. De erbjuds ocksa att
komma pa éverlaggning med namnden, dar de har méjlighet att lagga fram sin syn pa
arendet.

Om vart forslag innebéar en forandrad subvention for ett lakemedel (begransning eller
uteslutning) kan det ibland bli aktuellt att ge foretagen mojlighet att komma in med
prissankningar. Vid ett sadant tillfalle bifogar vi information om de villkor och
tidsaspekter som galler.

Intern kvalitetssakring

Efter projektgruppen tagit stallning till foretagens synpunkter sker en intern
kvalitetssakring av en grupp utanfor projektgruppen med samma
kompetenssammanséttning. De bedémer utifran sitt respektive kompetensomrade om
promemorian ar av tillracklig kvalitet for att fungera som beslutsunderlag.

Foredragningspromemorian skickas sedan slutligen till ledaméterna i Namnden for
lakemedelsformaner. Utskicket sker normalt senast en vecka innan namnden
sammantréder. Berdrda foretag underréttas via mejl om det slutliga forslaget.

4.5 Beslut fattas av Namnden for lakemedelsforméaner

TLV:s beslutande organ Namnden for lakemedelsférmaner sammantrader i regel en
gang i manaden och bestar av ordférande samt sex ordinarie ledamater och sex
ersattare. Namndledamdoterna foretrader i sin roll som ledamot det allménna och ska
darmed sta fria fran olika partsintressen.

Pa namndsammantradet foredrar projektgruppen omprévningsarendet med forslagen
till beslut. Om en representant fran ett foretag eller en representant fran landstingens
lakemedelsformansgrupp, LFG, kommit for 6verlaggning sker den efter att
projektgruppen foredragit arendet. Foretagen har da 30 minuter till sitt forfogande for

* 9§ lag (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.
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att lagga fram sin syn pa underlaget och forslaget till beslut och svara pa fragor fran
namnden.

| ett omprdévningsarende ska namnden att besluta om de i arendet ingaende ldkemedlen
ska fa behalla sin subvention, fa en begransad subvention eller forlora sin subvention
helt och hallet.

4.6 Extern kommunikation av vara beslut

Besked om hur ndmnden bedémt &rendet och datum for ikrafttrédande delges inte
foretagen direkt pa namndsammantradesdagen utan meddelas ett par veckor darefter.
Beslutet skickas alltid per post och mejl till berérda foretag dagen innan vi
offentliggor det. Féretagen och dvriga intressenter som foljt utredningen far
information, via mejl cirka 1 vecka innan offentliggérandet, om vilket datum beslutet
offentliggors.

Enligt formanslagen ska alla beslut inom lakemedelsformanerna gélla omedelbart, om
inte annat forordnas (27 § formanslagen, prop. 2006/07:78) men nar namnden beslutar
om foréndring av subventionen beslutar man samtidigt i normalfallet att beslutet ska
borja galla tidigast tre manader efter det meddelats.

| samband med en omprévning tar vi fram ett informationsmaterial i form av en
broschyr, en PowerPoint, och ett fragor-och-svarsdokument, som anvands for att
kommunicera vara beslut till landsting, forskrivare och andra som berérs av vara
beslut. Broschyren innehaller en kort beskrivning av var analys av det medicinska
kunskapslaget, var vardering av lakemedlens kostnadseffektivitet och vara slutsatser
om vilka lakemedel som fortséttningsvis ska eller inte ska inga i hogkostnadsskyddet.
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