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REKdagen Nya lakemedel vid

prostatacancer

2016!

2 februari kl. 9.15 - 16.00 N : i A 4 - 5
, Las mer pa sidorna
Hotell Elite Park Avenue,

Kungsportsavenyn 36-38, Goteborg

Den 2 februari ar det dags for REK-
dagen — en arlig begivenhet som
startade 2015! Lakemedelskommit-
tén bjuder in alla forskrivare i den of-
fentliga och privata sjukvarden i VGR
till lansering av REKlistan 2016. Aven
REKappen kommer att presenteras i
sin aktuella form. Dagen bjuder pa
korta foredrag med fokus pa huvud-
budskap och nyheter kring preparat-
val och terapirad. Dessutom ges moj-
lighet att vid mingelsessioner traffa
representanter fran de regionala te-
rapigrupperna.

Mer detaljerat program skickas ut
efter detta nummers presslaggning
och anslas aven pa anmalningssidan.

Anmalan senast 25 januari pa:
www.vgregion.se/rekdag

Varmt valkomna till
REKdagen 2016!

Lakemedelskommittén i
Véstra Gotalandsregionen

Hur kan vi Ordnat inforande _ -
samverka med - nationellt och 7‘{‘
industrin? ' regionalt \

N 7Y
. 3 Las mer 6 _7
Las mer pa sidan pa sidorna




2 Substans

Dosdispensering i 6ppen vard
- leverantorsbyte startar i januari

Fran mitten av januari till mitten av feb-
ruari tar Apoteket AB Gver som leverantor
av tjansten dosdispenserade ldkemedel i
Vastra Gotaland och Halland. Produktio-
nen kommer att flyttas till Orebro och
darmed lite narmare VGR jamfort med
idag. Ungefar 34 000 patienter berors av
bytet och saval regionen som samtliga
kommuner i VGR engageras i processen.
Avtalet med den nya leverantéren for
dosdispensering 6per éver tre ar med
mojlighet till sammanlagt ett ars forlang-
ning. Priset for tjdnsten maskinell dosdis-
pensering och dosexpediering ar 1,19 kr
per patient och dygn. Denna avgift for-
delas mellan de ordinerande enheterna
medan ldkemedelskostnaderna betalas
av patienten/formanssystemet som for
alla receptlakemedel.

Medlemmar:

Som anvandare kommer man inte att
marka mycket av bytet. Det dispenser-
bara sortimentet bestar liksom stopptider
och leveranstider. Uppldgg av nya patien-
ter och ordinationer ska precis som idag
goras i Pascal. Under sjalva flytten av pa-
tientuppgifter fran Apotekstjanst till Apo-
teket AB kommer det finnas begrans-
ningar i Pascal avseende upplagg av nya
patienter samt uppdatering av uppgifter
rérande vardtagarinformation m.m. Pa re-
gionens informationssida for dostjansten
(www.vgregion.se/dos)  kommer infor-
mation att publiceras om vilka dagar och
tider det blir begransningar i Pascal.

Efter omstaliningen maste alla anvandare
andra defaultinstalining under “forvalt
dosapotek” i Pascal. | stallet for Apoteks-

MEEWXIEEEH Terapigrupp

Elisabeth Stadberg, ordférande, C')verlll'a'kare, Klinisk farmakologi, SU
Georg Dolk, sekreterare, apotekare, SAS
Lena Axelsson, distriktslakare, Narhalsan Fristad Vardcentral, Boras

Ludmilla Blank, overlakare, KSS

Ann Ekeryd-Andalen, 6verlakare, NU-sjukvarden

Charlotte Greppe, 6verldkare, SU

Mariann Hansson, 6verlakare, Narhalsan Goteborg
ISatarina Kyleback, dverldakare, Narhalsan Goteborg

Asa Magnusson, overlakare, SU

Vilket ar det viktigaste budskapet
fran terapigruppen i arets REKlista?
For akne/hirsutism rekommenderas Yaz eller
generika med drosperinon och etinylestra-
diol med doseringen 24/4 i forsta hand.

Ulipristal (ellaOne) och levonorgestrel
(NorLevo) ar rekommenderade akut-
p-piller. Bada har god effekt oavsett kvin-
nans vikt eller BMI utifrdn nuvarande
kunskapslage.

Ovesterin och Oestring rekommenderas
for lokal, vaginal behandling av 6stro-
gensbristsymtom. Vagifem ingar inte i
férmanen, men finns att tillga receptfritt
sedan oktober 2014.

Ar det nagra viktiga nyheter som
dykt upp under aret?
Ungdomssubventionen for preventivmedel
i VGR andrades 2014 till att enbart omfatta
lakemedel inom formanen, efter ett natio-

nellt samordningsinitiativ via SKL. Detta
innebar att manga preparat hamnade utan-
for den regionala ungdomssubventionen.
Flera ldkemedelsforetag har darefter an-
sokt om intrade i formanerna och nu ingar
flera generika med desogestrel, vilket ar en
stor fordel. Sedan i somras ingar dven flera
drosperinonpreparat i formanen och dar-
med i ungdomssubventionen i VGR, dock
inte originalprepreparatet Yaz.

Den mindre levonorgestrel-spiralen Jay-
dess, spedciellt [amplig for kvinnor som ej
fott barn, har godkants av TLV.

Forutspar ni nagra stérre andring-
ar i REKlistan 2016?
Nej, inga storre andringar planeras.

Vilka fragor kommer gruppen att
arbeta med framoéver?

Vi deltar i arbetet med RMR Akne, som
Terapigrupp Hud har huvudansvar for.

tjanst ska forinstallningen vara Apoteket
AB; detta gors under installningar pa
startsidan i Pascal.

Datum att bevaka

4 januari

Information om begransningar i Pascal
tillganglig pa www.vgregion.se/dos

15 januari

Flytt av patientuppgifter startar

15 februari
Full drift hos ny leverantér

16 februari
Kontrollera att Apoteket AB star som
"forvalt dosapotek” i Pascal

Enhet Ldkemedel och Hjdlpmedel

Gynekologi

Vi hade en gemensam hearing om p-
piller och akne forra hosten. Nu i sep-
tember hade vi en egen hearing om
ulipristal, bade om akut-p-pillret ella-
One och Esmya med indikation myom
och blédningsstérning. Dessa kunska-
per tar vi med oss i det fortsatta arbetet
med REKlistan.

Planerar ni nagra nya utbildningar

inom terapiomradet?

Nej, terapigruppen planerar inte ndgon
utbildning for den bredare forskrivar-
karen framover. Specialisterna i gyne-
kologi i VGR har en vélfungerade efter-
utbildning i regi av MUR (Medicinska
UtbildningsRadet) via ett Core Curricu-
lum av studierektor Maria Gyhagen pa
SAS. Aven Svensk Férening for Obstet-
rik och Gynekologi har ett stort kursut-
bud for specialister.

Nagot sarskilt som gruppen vill
poangtera gallande lakemedel?
Det forekommer en missuppfattning om
att akut-p-piller ger graviditetsskydd i
3-5 dagar efter intag, dvs. utrymme for
fortsatt oskyddat samliv. Verkningsmeka-
nismen ar dock uppskjuten ovulation, vilket
gor att risken for graviditet dkar med tiden
efter intag. Rekommendationen ar att
anvanda kondom till ndsta mens. Detta
kan vara vart att framhalla vid patient-
kontakter i dessa situationer. ellaOne och
NorlLevo ar bada receptfria.


http://www.vgregion.se/dos
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Fragor om samverkan med industrin?
Ta hjalp av compliance officer!

Vastra Gotalandsregionen ar ansluten till den nationella Gverenskommelsen om samverkan med lakemedels-
industri, medicinteknisk industri och laboratorieteknisk industri som galler sedan 2014. Reglerna ar fram-
tagna utifran krav pa transparens, mattfullhet och tydligare ansvarsférdelning. Den gamla 50/50-regeln
ar borta, dvs. méjligheten for industrin att betala 50% av t.ex. kongressresor. Vad finns kvar av samverkan
kring fortbildning i lakemedelskunskap? Och hur vet man vad som &r ratt? Fraga compliance officer!

Nar VGR anslét sig till overenskommelsen
togs beslut om att aktivt arbeta for ef-
terlevnad fran regionens sida. Ambitio-
nen ar att ge mojlighet till att agera ratt
istallet for att granska oegentligheter. Om
samarbeten som genomfors i VGR faller
utanfor dverenskommelsens ramar ar det
redan for sent. Darfor ar inriktningen att
alla ska ha mojlighet gora ratt fran borjan.
Oavsett om ett foretag ar anslutet till en
branschfoérening inom 6verenskommel-
sen eller inte ska vi fran regionens sida
behandla alla foretag lika, som om de
vore en del av éverenskommelsen.

Vad ar tillatet?

Att ha ett regelverk for samverkan ska
inte ses som ett hinder for att genom-
fora bra aktiviteter och projekt som kan
utveckla och forbattra varden. Samver-
kansprojekt mellan industri och halso-
och sjukvard kan fortfarande genom-
foras, men de ska dokumenteras tydligt
och resurser ska avsattas av alla parter.

TRANSPARENS

motprestation fran HoS.

Foljande grundprinciper galler nar

samverkan diskuteras med represen-

tanter for industrin:

e Mattfullhet, transparens och nytta ar
nyckelord

¢ Vid sammankomster ska vetenskaplig
eller yrkesverksam del utgéra domine-
rande del

e Sammankomster och produktinforma-
tion bor ske pa eller sa nara arbets-
platsen som majligt

e Medarbetare ansvarar sjalv for att in-
hamta verksamhetschefs godkan-
nande for deltagande

e Sponsring av ordinarie eller intern verk-
samhet ska inte forekomma

e Vid samarbetsprojekt ska bade halso-
och sjukvarden och foretaget bidra
med resurser

Som medarbetare kan man delta vid
moten arrangerade av industrin, s
lange verksamhetschefen ger sitt med-
givande. Det gar dven bra att forelasa

Sponsring kraver

Information bor ske
pa arbetsplatsen
under arbetstid

Budget och ekonomi
ska redovisas.

Overskott aterbetalas

HosS ska behandla
alla foretag som om
de vore en del av
o6verenskommelsen

Overenskommelse om samverkansregler
fér den offentligt finansierade hélso- och sjuk-
varden, ldkemedelsindustrin, medicintekniska
industrin och laboratorietekniska industrin

bidra till patientnytta,

Advisory board och
konsultuppdrag
bor kunna ske inom
tjansten

Samverkan ska

alla parter ska bidra

Stipendier avser
yrkesférkovra och
uppgifter ar offentliga

vid sammankomster och delta i radgi-
vande grupp till féretag (advisory
board). Helst bér uppdraget genom-
foras pa arbetstid; om detta inte ar
mojligt ska arbetet betraktas som bi-
syssla och avtalas enligt regler for detta.
Arrangemang som organiseras av halso-
och sjukvarden kan fa ekonomiskt stéd
av industrin, men eventuellt éverskott
ska aterbetalas till sponsorer efter genom-
férande.

Fraga compliance officer!

Det ar ett verksamhetsansvar att folja
samverkansreglerna. Till hjalp for verk-
samma inom regionen att halla sig inom
overenskommelsens ramar finns nu en
regional funktion for “compliance offi-
cer”. For denna svarar Enhet Lakemedel
och Hjalpmedel vid Koncernstab Halso-
och sjukvard. Hit kan du vénda dig med
fragor nar du ar osaker pa tolkningen av
regler fér samverkan. Fradgorna skickas
till lakemedel@vgregion.se; mark ditt
meddelande med "Compliance officer”.
Ett urval av fragor som kan vara intres-
santa for fler fragestallare publiceras pa
www.vgregion.se/vardgivarstod, ga vi-
dare till Beslut och regelverk. Har finns
dven 6verenskommelsen att lasa.

Nils-Peter Ekholm, Apotekare,
Enhet Lakemedel och
Hjalpmedel, Koncernstab
Hélso- och sjukvard


mailto:lakemedel@vgregion.se
http://www.vgregion.se/vardgivarstod
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Aktuella behandlingsprinciper
vid prostatacancer

Prostatacancer ar den vanligaste cancersjukdomen hos man i Sverige med ca 9000 nya fall per ar och en
arlig dodlighet pa ca 2500 man. Detta gor prostatacancer till den cancersjukdom som — nast efter lung-
cancer — orsakar flest dodsfall i Sverige. | Vastra Goétaland drabbas ca 1600 man varje ar. Har ges en
oversikt av aktuella behandlingsprinciper; saval traditionell terapi som de nya dyra lakemedel som de
senaste aren blivit tillgangliga fér avancerad kastrationsresistent prostatacancer.

Huggins beskrev i slutet av 40-talet den
dramatiska effekten av kirurgisk kastra-
tion av mdn med symtomgivande prosta-
tacancer och belénades med Nobelpriset
1966. Under flera decennier behandlades
prostatacancer pa detta satt, men oftast
forst vid avancerad sjukdom. Ostrogener,
ev. i kombination med kvave-senaps-
foreningar (Estradurin respektive Estracyt),
blev senare populart och var vanligt fram
till 80-talet. Behandlingen har emellertid
numera nastan forsvunnit i Sverige pga.
sitt negativa biverkningspanorma (bl.a.
tromboembolism och hjartsvikt).

Behandlingen av lokaliserad tidig prosta-
tacancer och symtomgivande och/eller
spridd hormonkanslig prostatacancer har
i princip varit oférandrad sedan 90-talet.
Kurativt syftande behandling av tidig pro-
statacancer var ovanlig dessforinnan.
Sedan bruket av prostataspecifikt antigen
(PSA) som sjukdomsmarkér tog fart har
emellertid radikal prostatektomi och ku-
rativt syftande stralbehandling okat lavin-
artat. Idag ar bada dessa mycket vanliga
rutinbehandlingar i Sverige.

Kirurgisk kastration ar fortfarande en
fullgod forstahandsbehandling vid avan-
cerad prostatacancer, men har sedan
90-talet i allt hégre grad konkurrerats ut
av farmakologisk kastrering med GnRH
(Gonadotropin Releasing Hormone)-
agonister. Perifert verkande antiandrogen
(framst bicalutamid) har sedan 90-talet
blivit forstahandsbehandling vid lokalt
avancerad sjukdom dar kurativ behandling
inte varit aktuell.

Kastrationsresistens

Patienter som far medicinsk kastrations-
behandling mot prostatacancer (kirurgisk
eller med GnRH-analog) utvecklar forr eller
senare s.k kastrationsresistens, vilket inne-
bér att sjukdomen efter en period av remis-
sion med PSA-nedgang ater progredierar
samtidigt som PSA borjar stiga. Detta till-
stand kallas kastrationsresistent prostata-

cancer (CRPC; Castration Resistant Pro-
state Cancer). Vid CRPC fortsatter tumoren
att progrediera trots androgendeprivation
och kastrationsnivaer av testosteron. CRPC
kan upptrada hos patienter bade med och
utan diagnostiserade metastaser.

CRPC var fram till 2000-talets borjan
férenat med en mediandverlevnad pa ca
6-18 manader. Nagra effektiva terapier
fanns inte att tillga. Sedan dess har upp-
repade studier kunnat visa en forlangd
overlevnad for patienter med CRPC som
behandlats med cytostatika i form av
taxaner (framst docetaxel) som introdu-
cerades 2004. Idag ar docetaxel huvud-
alternativet vid metastaserad CRPC. Be-
handlingen ar dock associerad med en
avsevard toxicitet och har darfér i svensk
klinisk praxis givits forst vid symtomatisk
sjukdomsprogress till patienter med gott
allméntillstdnd. Aldre och andra patienter
med samre allmantillstand &r dock ofta
oldmpliga att behandla.

Nya antiandrogena lakemedel

Det har ansetts viktigt att bibehalla ka-
strationsterapin aven vid CRPC. Det har
nu visat sig att tumorcellerna vid CRPC
har férmaga att bilda testosteron via
egensyntes eller via omvandling av ste-
roidhormon bildade av binjuren. Denna
“lokala” androgenbiosyntes kan driva
tumorcellsproliferationen trots att patien-
ten ar kastrerad. Ett nytt lakemedel, abi-
rateron (Zytiga), har formaga att inhibera
denna lokala androgenbiosyntes och
darigenom hamma tumorcellernas tillvaxt.
Tumorcellerna vid CRPC uppvisar dess-
utom ofta en uppreglerad androgen-
receptor. Enzalutamid (Xtandi) ar en ny
blockerare av androgenreceptorn som, i
likhet med Zytiga, visats forlanga overlev-
naden vid CRPC i stora randomiserade
studier. Zytiga eller Xtandi har sedan ett
par ar anvants vid sjukdomsprogress efter
docetaxel ("post-kemo”). Zytiga ges alltid
tillsammans med prednisolon medan
Xtandi ges i monoterapi. Nu ar bada lake-

medlen dven godkanda for anvandning
fére docetaxel, dvs. "pre-kemo”. Se vi-
dare nedan.

Andra nya lakemedel

Ett nytt cytostatikum vid CRPC har god-
kants pa senare ar; cabazitaxel (Jevtana).
Liksom docetaxel tillhér cabazitaxel grup-
pen taxaner och &r avsett att anvandas
som andra eller tredje linjens terapi nar
docetaxel och/eller Zytiga/Xtandi ej lang-
re ger effekt. Utdver dessa preparat finns
en godkand skelettsékande isotop, ra-
dium-223 (Xofigo), som ocksa i randomi-
serade studier visats forlanga patienternas
Overlevnad. Isotopen soker sig sarskilt till
tumoraktiv benvavnad och stralningen
avges forst nar lakemedlet ar bundet till
skelettet. Stralningen har dessutom kort
rackvidd vilket ytterligare minimerar risken
for systemiska biverkningar.

Zytiga och Xtandi “"pre-kemo”

Forutom”post-kemo” har visats att saval
Zytiga som Xtandi forlanger overlevna-
den om behandlingen ges “pre-kemo”
vid metastaserande CRPC, alltsa till asym-
tomatiska eller milt symtomatiska patien-
ter. Behandlingen kan ocksa fordroja
start av kemoterapi. Detta ar forstas
mycket gynnsamt, men innebar ocksa en
del organisatoriska problem. Det staller
storre krav pa sjukvarden att tidigt hitta
patienter med metastaserad sjukdom
trots att de inte har nagra symtom. Be-
handlingen ar dartill mycket kostsam,
vilket kan ge undantrangningseffekter i
sjukvarden eftersom det galler en stor
patientgrupp. For att tillgodose jamlik
vard i landet finns ett nationellt inféran-
deprotokoll fér Zytiga och Xtandi vid
indikation "pre-kemo”, se artikel pa si-
dorna 6-7. | protokollet anges inte spe-
cifikt vilka patienter som ska prioriteras
for behandlingen annat an att detta ska
avgoras vid multidisciplindra behand-
lingskonferenser. Som ett riktmarke for
attidentifiera mojliga patienter anges en
dubblering av PSA pa mindre &n ett ar.



I VGR kompliceras inférandet i nagon man
av att Zytiga och Xtandi inkorporerats i
den regionala processen for ordnat info-
rande och att beslutet om eventuell in-
troduktionsfinansiering skjutits upp till
varen 2016. Intressant i sammanhanget
blir da de nya evidensen kring docetaxel.

Nya rén om docetaxel

Under 2015 presenterades tva stora ran-
domiserade studier som visar att kombi-
nationsbehandling med kastration och 6
cykler docetaxel hos “hormonnaiva” pa-
tienter med metastaser forlanger éverlev-
naden med 1,5-2 ar. Detta innebar alltsa
att cytostatika har givits tidigare i sjuk-
domsforloppet an tidigare. Pa sa satt dkar
aven tolerabiliteten. Detta ar en remarka-
bel behandlingseffekt och terapin haller
nu pa att introduceras i svenska behand-

lingsrutiner parallellt med inférandet av
Zytiga och Xtandi “pre-kemo”. Docetaxel
finns som generika och &r ett férhallande-
vis billigt Idkemedel. Ur saval patient- som
halsoekonomiskt perspektiv ter det sig nu
tilltalande att ge docetaxel tidigt och for-
behalla Zytiga och Xtandi till de patienter
som inte beddéms tolerera cytostatika.
Zytiga och Xtandi kommer ocksa bibe-
halla sin plats i terapin “post-kemo”. | de
multidisciplindra behandlingskonferen-
serna finns mojlighet att valja behandling
utifran patientens forutsattningar.

Vilket lakemedel nar?

Pagdende studier skall lara oss hur de nya
lakemedlen skall sekventieras alternativt
kombineras for att uppna optimal effekt
for patienterna. Sammanfattningsvis har
dessa nya behandlingar for CRPC innebu-

Flodesschema over behandling av prostatacancer (PC)

Intermediar eller hdgriskcancer,
forvantad 6verlevnad >10 ar

Substans 5

rit att patienternas livslangd har forlangts
trots avancerad cancersjukdom. Det finns
data som stoder att livskvaliteten ar god
under den vunna tiden, dvs. att man inte
bara utstracker lidandet. Vid férlangd ver-
levnad ackumuleras antalet patienter med
CRPC och dérigenom okar ocksa behovet
av sjukvardinsatser. Ytterligare nya preparat
ar under utveckling, bade hormonaktiva
och preparat med immunologisk verknings-
mekanism, vilka sannolikt kommer att
medféra ytterligare framgangar for be-
handling av avancerad prostatacancer.

Pér Lodding, Ordférande i Terapigrupp
Urologi, Docent, Overlikare,

Jan-Erik Damber, Professor, Overlikare;
bada vid Urologi, Sahlgrenska
Universitetssjukhuset

Primar diagnos PC

Lag eller mycket lagriskcancer,
forvantad 6verlevnad >10 ar

Metastasering,

Ej kandidat for kurativt syftande
behandling pga. alder,
co-morbiditet eller tumoregenskaper

Kurativt syftande
behandling:
operation, stralning

Progress

4 Aktiv monitorering

Ej kandidat for kurativt syftande
behandling pga. alder,
co-morbiditet eller tumoregenskaper

Watchful waiting

sjukdomssymtom,
hoég PSA-niva, lokalt

(symtomstyrd
behandling)

avancerad sjukdom
(T3 eller mer)

Hormonell behandling:

Vid enbart lokalt avancerad
sjukdom: Bicalutamid

Vid metastasering:

Progress, metastasering,
sjukdomssymtom,
snabb PSA-uppgang

Aterfall efter kurativt syftande behandling

Behandling mot CRPC linje 1:

GnRH-analog eller kirurgisk
kastrering, eventuellt i
kombination med docetaxel
i 6 cykler

Behandling mot CRPC linje 2:
Alt 1. Docetaxel

Alt 2. Abirateron eller
enzalutamid post-kemo

Progress till kastrationsresistent
sjukdom (CRPC)

Progress

Alt 1. Abirateron eller
enzalutamid pre-kemo
Alt 2. Docetaxel

Progress

Behandling mot CRPC linje 3:
Induvidualiserad behandling
(bl.a. baserat pa performance

status). Vid kraftig dominans
av skelettmetastasering kan

radium-223 6vervéagas. | andra
fall kan cabazitaxel 6vervagas.
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Ordnat inforande
— nationellt och regionalt

For att uppna jamlik, kostnadseffektiv och andamalsenlig anvdandning av nya lakemedel dver hela landet
samarbetar alla landsting, ett flertal myndigheter och lakemedelsféretagen i en gemensam process for
inférande av nya lakemedel. VGR har sedan tidigare en egen bedémningsmodell f6r introduktionsfinansiering
av nya lakemedel som nu maste samordnas med de ganska komplexa nationella aktiviteterna. Har ges en
Oversikt 6ver de olika komponenterna i inférandet av nya lakemedel.

Styrgruppen for nationell samverkan be-
staller arbetet och ar utsedd av Sveriges
landsting och regioner. Véstra sjukvards-
regionen representeras av Halso- och
sjukvardsdirektdr Ann Séderstrom. Den
nationella samverkansmodellen bestar av
fyra delar:

e Ett NT(nya terapier)-rad. NT-radet
(tidigare NLT) beslutar om rekommen-
dationer och vilka inférandeprotokoll
som ska tas fram. Radet godkanner
aven de slutliga protokollen och avger
en rekommendation till landstingen om
anvandning. For klinikldkemedel bedd-
mer NT-radet om kostnaden for lake-
medlet ar rimlig i forhallande till nyttan.

e Tva utférarfunktioner: Livscykel
och Marknad. Dessa bemannas av
anstallda inom 4-ldnssamarbetet (VGR,
Skéne, Stockholm och Ostergétland).
Livscykelfunktionen innefattar bade
"horizon scanning” och framtagande
av inférande- och uppféljningsprotokoll.
Marknadsfunktionen bedriver mark-
nadsbevakning, bidrar till landstings-
gemensam upphandling och medver-
kar i forhandlingsdelegationen vid
trepartsdverlaggningar mellan TLV,
féretag och landstingen. Bada funk-
tionerna har tillgang till stéd och sam-
ordning fran SKLs kansli.

e En forhandlingsfunktion som akti-
veras vid behov.

Horizon scanning

Horizon scanning ar en etablerad ak-
tivitet sedan tidigare inom 4-lanssamar-
betet. Har 6vervakas vilka lakemedel som
tros na marknaden och fa stor paverkan
pa sjukvardens resurser. For utvalda lake-
medel produceras tidiga bedémnings-
rapporter dar de fyra lanen bedémer
den troliga platsen for ldkemedlet i for-
hallande till dagens alternativ. Utifran

dessa rapporter gér NT-radet en priorite-
ring av vilka lakemedel som kan vara ak-
tuella for ett nationellt inférandeprotokoll.

Nationellt inférandeprotokoll
Urvalet av lakemedel for inférandepro-
tokoll baseras bl.a. pa risken for olika
hantering i riket, dvs. ojamlik vard. En
forutsattning for att ett protokoll ska tas
fram for ett nytt lakemedel/ny indikation
ar att foretaget lamnar ett halsoekono-
miskt underlag till TLV (Tandvards- och
lakemedelsformansverket). TLV beslutar
sedan om forman (for receptlakemedel)
eller tar fram ett underlag (for kliniklake-
medel) som NT-radet tar stallning till. Den
halsoekonomiska analysen brukar ut-
mynna i ett belopp; en kostnad per QALY
(ar med hog livskvalitet) som ar en sam-
manvagning av lakemedlets effekter och
kostnader. Alla lakemedel leder inte till
bot eller battring, men det gar anda att
rakna ut kostnad for QALY som ett stan-
dardiserat begrepp. De halsoekonomiska
modellerna ar dock alltid behaftade med
osdkerhet pga. olika antaganden som
maste goras.

Inférandeprotokollet ar ett struktu-
rerat kunskapsunderlag som ska
framja en nationellt likformad han-
tering av lakemedlet. Det innehaller
information om datakallor, forslag pa
plats i terapin, konsekvenser for lands-
tingen samt en uppfdljningsplan.

Arbetet med att ta fram nationella info-
rande- och uppfoljningsprotokoll utférs
av en projektledare tillsammans med
klinisk expertis fran 4-lan. Gruppen star-
tar arbetet da EMAs vetenskapliga rad
har lamnat ett positivt forhandsbesked
om godkannande. Underlag tas in fran
EMA/Lékemedelsverket och en dialog
med TLV och féretag inleds. Planeringen
for uppfoljning av lakemedlet startar paral-
lellt med framtagandet av protokollet.

Nar en forsta version ar klar skickas pro-
tokollet pa remiss till alla landsting,
berérda myndigheter samt foéretag.
Inkomna synpunkter tillvaratas vid ett
konsensusmote dit féretag, myndigheter
och patientrepresentanter bjuds in. Slut-
versionen av protokollet diskuteras innan
det skickas till NT-radet. Till den slutliga
versionen tillkommer den halsoekono-
miska analysen fran TLV samt en tydlig
uppfoéljningsplan och rekommendation
fran NT-radet om att anvénda lakemedlet
enligt protokoll och eventuell subvention.
NT-radet kan ocksa avrada fran att lake-
medlet anvands i Sverige, oftast pga. att
kostnaden ar alldeles for hog i forhal-
lande till nyttan, ur ett samhallsperspektiv.

Riskdelning

| de fall ett lakemedels paverkan pa
vardens resurser ar forknippat med viss
osakerhet bildas utifran Marknadsfunk-
tionen en férhandlingsdelegation. Den-
na far till uppgift att tillsammans med
TLV och foretaget komma Gverens om
en modell som minskar det ekonomiska
risktagandet for landstingen utifran be-
handlingstid och -resultat. Detta har
varit fallet fér exempelvis lakemedel mot
Hepatit C och prostatacancer. Avtalen
kan t.ex. innebdra aterbetalning av lake-
medelskostnader fér de patienter som
inte fatt effekt och darfor fatt avbryta
behandlingen.

Uppféljning

Nar inforandet startar tar uppfoljningen
vid. Uppfdljningen koordineras fran
Stockholms Lans Landsting. Har gors
datauttag ur nationella register for att
bidra till kunskap om lakemedlets han-
tering och dess effekt i klinisk vardag i
Sverige. Vid behov gérs etikprévningar
infor sddana datasokningar. Uppfolj-
ningsrapporterna far alla ta del av, da
de publiceras pa en sarskild webbsida,
se Mer information.
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Ordnat inférande i VGR

Tills vidare kvarstar rutinerna for ordnat
inforande i VGR, dvs. den regionala be-
rednings- och beslutsprocessen som ligger
till grund for beslut om sarskild introduk-
tionsfinansiering. Det dr Halso- och sjuk-
vardsstyrelsen som beslutar efter bered-
ning av Program- och prioriteringsradet.
Detta sker tva ganger om aret. Till foljd av
den nya nationella modellen inlemmas
aven lakemedel med inférandeprotokoll i
processen. Hepatit C-lakemedlen har
emellertid fatt ett separat spar, da kost-
naderna vida overstiger det normala eko-
nomiska utrymmet.

Prostatacancer och malignt melanom
De lakemedel som nu ar aktuella med
nationellt inforandeprotokoll och som
dessutom har bedémts i den regionala
processen 2015 Etapp 2 ar:

e Zytiga (abirateron) och Xtandi (en-
zalutamid) mot prostatacancer med
indikation “pre-kemo”. Se separat

Alla landsting/
regioner
armed i hela
processen

I_L HALSO-
EKONOMISK
VARDERING

artikel pa sidan 4-5. NT-radet rekom-
menderar landstingen att anvanda
lakemedlen efter beslut i multidisci-
plindra behandlingskonferenser. Det
finns ocksa ett riskdelningsavtal, se
féregaende sida.

e De nya sa kallade PD1-hdmmarna vid
avancerat malignt melanom; Opdivo
(nivolumab) och Keytruda (pembro-
lizumab). Dessa beddms likvardiga,
men NT-radet rekommenderar lands-
tingen att i forsta hand anvanda Op-
divo pga. lagre pris.

Emellertid har Halso- och sjukvardsstyrel-
sen skjutit upp beslutet om introduktions-
finansiering av dessa lakemedel till feb-
ruari 2016 pga. det ekonomiska laget.
Aven beslutet om medel till den extra
diagnostik som behovs vid asymtomatisk
prostatacancer ar uppskjutet. Detta inne-
bar vissa planeringssvarigheter for verk-
samheterna som alltjamt maste foérhalla
sig till de nationella rekommendationerna.

G

Substans 7

' ETISKA PRINCIPER

S UPPFOLINING/
> UTVARDERING

UPPHANDLING

Mer information:

Nationellt ordnat inférande av nya lake-
medel har en egen webbplats:
janusinfo.se/ordnat-inforande

Hér hittas kunskapsunderlag, rekom-
mendationer och information om vilka
ldkemedel som omfattas av nationellt
ordnat inférande och var de befinner sig
i processen. Pa webbplatsen kan man
aven fa mer generell information om
processen, dess olika steg och innehall
och om den organisationsmodell som
omger den (se figur ovan).

Mer om den regionala processen hittas
pa: www.vgregion.se/ordnatinforande

Vid fragor gar det ocksa bra att kontakta
undertecknad via e-post:
nils-peter.ekholm@vgregion.se

Nils-Peter Ekholm, Apotekare,
Enhet Lakemedel och Hjdlpmedel,
Koncernstab Hélso- och sjukvard


www.janusinfo.se/ordnat-inforande
mailto:nils-peter.ekholm@vgregion.se 

Tank pa att...

...Reminyl (galantamin) kan ge
allvarliga hudreaktioner, sdsom
Stevens-Johnsons syndrom. Detta har
uppmarksammats i en genomgang av
spontanrapporterade biverkningar. Be-
handling med Reminyl ska darfor avbrytas
vid forsta tecken pa hudutslag. Produkt-
resumén har uppdaterats och brev har
skickats ut till hélso- och sjukvardsperso-
nal. Reminyl anvands vid mild till mattlig
Alzheimerdemens och ar utbytbart. Pro-
duktresuméerna for generika ar emeller-
tid inte andrade, men samma vaksamhet
ska iakttas for alla galantaminpreparat.

...Teovent rektallésning (teofyllin)
avregistreras den 31 december pa fore-
tagets begéran. Orsaken ar brist pa ravara.
Teovent anvands framst vid akut astma
hos sma barn.

...det finns nya behandlingsrekom-
mendationer fran Likemedelsverket
for RSV-infektioner respektive KOL.
Se www.lakemedelsverket.se

...det finns en ny EU-gemensam sym-
bol fér webbplatser som har tillstand
att sdlja lakemedel via internet. Nar
man klickar pa symbolen lankas man till
respektive lands lakemedelsmyndighet. Pa
Lakemedelsverkets webbplats finns en lis-
ta over alla aktérer som anmalt webbhan-
del med lakemedel. Svenska apoteksakto-
rer ska ocksa visa den nationella symbolen.

=== Klicka har fér L
att kontrollera

om webbplatsen
ar Laglig Apotek med tillstand av
I

my
Lakemedelsverket
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2 februari 2016 kl. 9.15-16.00

Plats: Hotell Elite Park Avenue,
Kungsportsavenyn 36-38, Goteborg

Malgrupp: Lakare i den offentliga och
privata sjukvarden i VGR

Program och anmalan: Se framsidan
Arrangor: Lakemedelskommittén
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