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Flera aktorer| samverkan_ bakom
lakemedelsrekommendationer

instanser som vill stédja oss forskri-
vare i att gora kloka ldkemedelsval till vara patienter.
Varfor behovs det s manga,och vem ansvarar for vad?
For att stodja forskrivare finns ett system av myn-
digheter och expertorgan som tillsammans bidrar
med kunskap, prioriteringar och rekommendationer.
Systemet kan uppfattas som omfattande, men de oli-
ka aktérerna har tydligt avgrinsade roller som kom-
pletterar varandra: det produkt- och behandlingsna-
ra (Likemedelsverket), det system- och prioriterings-
inriktade (Socialstyrelsen), det befolkningsbaserade
(Folkhalsomyndigheten) samt det evidensvirderande
och oberoende analytiska perspektivet (SBU). Dartill
har vi Tandvards- och lakemedelsformansverket, som
gor hilsoekonomiska bedomningar av vilka ldkeme-
del som ska inga i hogkostnadsskyddet (Tabell 1).
Uppdraget att bedéma vilka likemedel som tillfér
verklig nytta i sjukvarden och vilka lakemedel som
ska prioriteras framfér andra (inklusive icke-farma-
kologiska alternativ) ligger hos likemedelskommitté-
erna (med fokus pa receptforskrivna likemedel) och
Radet for nya terapier (NT-radet, med fokus pa rekvisi-
tionsldkemedel). Dessa rekommendationer riktar sig
till forskrivare av lakemedel. Likemedelskommitténs
uppdrag ar lagstadgat [1], och NT-radet arbetar pa re-
gionernas uppdrag [2].

Likemedelskommittéernas roll - kloka kliniska val
Likemedelskommittéerna &r lagstadgade expertor-
gan inom varje region och har i uppdrag att verka for
en rationell, siker och kostnadseffektiv lakemedels-
anvandning.

Rekommendationerna syftar till att stodja forskri-
vare i det konkreta valet av behandling. Rekommen-
dationerna ska vara grundade pa vetenskap och be-
provad erfarenhet och ta hansyn till 5 perspektiv: 1a-

Det svenska systemet for lakemedelsrekommendatio-
ner bygger pa flera aktérer med tydligt kompletterande
roller (myndigheter, regioner och expertorgan).

Fyra statliga myndigheter bidrar med olika perspektiv:
kliniskt (Lakemedelsverket), system/politik (Socialsty-
relsen), befolkning (Folkhdlsomyndigheten) och evidens
(SBU), medan TLV ansvarar for halsoekonomi.

Den praktiska prioriteringen i kliniken gors framst av
lakemedelskommittéer (receptlakemedel) och NT-radet
(rekvisitionslakemedel).

Systemet syftar dvergripande till en evidensbaserad,
jamlik och kostnadseffektiv Iakemedelsanvandning.
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kemedlens effekt, sikerhet, kostnad, tillginglighet
och miljobelastning. Fokus ar framfor allt pa ldkeme-
del som anviands av storre patientgrupper. Ett viktigt
uppdrag &r att gora sa kallade horisontella priorite-
ringar, dir resurser fordelas pa ett séitt som inte miss-
gynnar nagon patientgrupp.

Arbetet utfors i regionala expertgrupper, och re-
kommendationerna faststills sedan av regionens
likemedelskommitté. Rekommendationerna kom-

»Ett viktigt uppdrag ar att gora sa
kallade horisontella prioriteringar,
dar resurser fordelas pa ett sitt som
inte missgynnar nagon patientgrupp.«

municeras via exempelvis rekommendationslistor,
utbildningar och dialogméten med vardverksam-
heter. De interkollegiala diskussioner som fors ar en
barande del for utveckling och implementering av
rekommendationerna. Denna néara koppling till kli-
niken gor att rekommendationerna inte enbart blir
dokument, utan ocksa en levande del av ett kontinu-
erligt forbattringsarbete. Kommittéerna har ocksa
ett ansvar att informera och utbilda vid identifierade
brister i forskrivningen.

Sveriges likemedelskommittéer samverkar genom
Lakemedelsordforandekollegiet (LOK), som ocksa
bildar en nationell arbetsgrupp for likemedel (NAG-
LOK) inom ramen for regionernas kunskapsstyrning.
NAG-LOK utfirdar rekommendationer f6r ovanliga
ldkemedel inom formanssystemet. Inom ramen for
kunskapsstyrningen har NAG-LOK tolkningsforetra-
de gillande likemedelsrekommendationer fran andra
nationella arbetsgrupper, eftersom likemedelskom-
mittéerna har som uppdrag att gora horisontella prio-
riteringar och ta hdlsoekonomiska hansyn.

Rekommendationer for barn

Flertalet lakemedel som anvinds vid behandling av
barn &r inte utprovade for aldersgruppen. Likeme-
delsrekommendationer for barn maste ibland ges
utan att barnindikation finns. Férskrivningen sker
da »off label«, vilket inte &r samma sak som att medi-
cinskt underlag inte finns. Sedan 2007 kraver EU att
studier pa barn gors infér godkdnnande av nya lake-
medel. For att barn ska fa sa siker likemedelsbehand-
ling som mojligt diar medicinska underlag och klinisk
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Myndigheternas olika uppdrag med lakemedelsrekommendationer

Myndighet Uppdrag Beskrivning
Lakemedelsverket Behandlingsrekom- | Konsensusdokument baserat p& grupper av
mendationer experter kring olika terapiomraden. Ingen

|6pande uppdatering.

Lakemedelsverket Lakemedelsboken Expertbaserad information om lakemedels-
behandling vid vanliga sjukdomstillstand.
Uppdateras kontinuerligt.

Socialstyrelsen Behandlingsriktlinjer | Nationella riktlinjer omfattar bade farmakolo-

gisk och icke-farmakologisk behandling och
ar tdnkta att fungera som ett stdd for priorite-
ringar pé systemniva.

Statens beredning for Evidenssamman- Analyserar evidenslaget for effekter och
medicinsk och social stéllningar risker av olika atgarder och identifierar
utvérdering (SBU) kunskapsluckor, men utfardar inga behand-
lingsrekommendationer.
Folkhalsomyndigheten Atgarder for bttre | Tar fram rekommendationer inom omraden
folkhélsa dar lakemedel anvands for att paverka halsan
pa befolkningsniva, framfér allt vaccinationer,
antibiotika och smittskydd. Fokus ligger pa
behandlingsstrategier i ett samhéllsperspek-
tiv, oftast utan halsoekonomisk analys.
Tandvards- och lakeme- | Halsoekonomisk Beddmning av om och hur (med eller utan

delsformansverket

utvardering av lake-
medel pa recept

begransningar) en lakemedelsprodukt ska
ingd i hdgkostnadsskyddet, baserad pa en
vardering av lakemedelsféretagets foreslagna
pris i relation till halsoekonomisk nytta.

. NT-radets olika rekommendationsnivaer

Bor anvandas

Om en atgard beddms ge tillracklig nytta i forhallande till kostnaden ger
NT-rddet en rekommendation om att tgarden bér anvandas eller kan
anvéndas.

Kan anvindas

Detta innebér ett bejakande av behandlingen, men med ett stérre hand-
lingsutrymme for vardgivare/regioner att prioritera och bedéma vilka

resurser som ska laggas pa behandlingen och i vilken takt den ska inforas.

Avvakta

Att avakta anvandning av en behandling, efter att beslut om samverkan
fattats men medan érendet fortfarande bereds, exempelvis da man invan-
tar en halsoekonomisk vardering.

Avsta anvandning

Om atgarden inte beddms ge tillrécklig nytta i forhallande till kostnaden
rekommenderas regionerna att avsta fran anvandning. En rekommenda-
tion att inte anvanda en behandling kan, vid behov, ges tillsammans med ett
tydliggérande att det i fall av oundganglighet och enligt kriterier kan vara
motiverat att anvinda behandlingen till enskilda patienter.

erfarenhet ska kunna vigas samman har manga kom-
mittéer tagit fram sjukvardsregionala rekommenda-
tioner for barn. Framtagandet sker i samarbete med
kliniska experter fran barnmedicin, allmdnmedicin
och de olika sjukhusspecialiteterna, men utsedda ar-
betsgrupper hiller samman arbetet. Utgangspunkten
ar rddande evidens, dar sidan finns, och klinisk erfa-
renhet vid avsaknad av studiedata av god kvalitet.

Rekommendationer for ildre

Utredning och val av behandling av de mest sjuka
och skora dldre dr komplext. Likemedelsstudier ge-
nomfors vanligtvis pa yngre manniskor med mindre
samsjuklighet. Samsjuklighet och polyfarmaci ar ock-
sa vanliga, samtidigt som vardprogram hanterar en
sjukdom i taget. Sjukvardsregion Mellansverige tog
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Riksdagens etiska plattform for priorite-
ringar i hilso- och sjukvarden

Manniskovardesprincipen: Alla manniskor har sam-
ma okrankbara varde oavsett personliga egenskaper
eller funktioner i samhéllet.
Behovs- och solidaritetsprincipen: Resurser ska sat-
sas pa de omraden (individer) dar behoven ar storst.
Svara sjukdomar prioriteras fore lindriga.
Kostnadseffektivitetsprincipen: Vid val mellan olika
verksamhetsomraden bor man efterstrava en rimlig
relation mellan kostnader och effekt, matt i forbattrad
hélsa eller livskvalitet.

darfor fram rekommendationer for behandling av de
mest sjuka skora dldre 2014 och tilldelades Guldpillret
for detta initiativ [3]. Senare har flera regioner anslutit
sig till arbetet,och i dag ingéar 12 regioner i framtagan-
det av rekommendationerna. Andra konstellationer
finns i landet, vilket innebar att néstan alla lidkeme-
delskommittéer har rekommendationer for de mest
sjuka dldre.

NT-radets funktion

NT-radet arbetar pa uppdrag av regionerna och ansva-
rar i forsta hand for nationella rekommendationer av
godkanda rekvisitionslakemedel (likemedel som ska
anvindas pa sjukhus eller mottagningar och admi-
nistreras av halso- och sjukvardspersonal). Utgangs-
punkten &r den etiska plattformen (Fakta 1), som riks-
dagen faststillt for prioriteringar i hélso- och sjuk-
varden, med fokus pa jamlik och behovsbaserad vard.
Vissa receptlakemedel utanfér formanen, som annu
inte hanterats av TLV, kan ocksa bedomas av NT-radet.
NT-radets rekommendationer (Tabell 2) baseras pa en
bedémning av ett nytt lakemedels virde jamfort med
basta nuvarande behandling vid varje aktuellt sjuk-
domstillstand, tillstandets sillsynthet, den hilsoeko-
nomiska bedémningen fran TLV, det vetenskapliga
underlaget och den patientnytta som likemedlet kan
forvantas generera. Patientnyttan viger tungt.

Hantering av osiker evidens och hoga kostnader

Det ar inte ovanligt att NT-radet beho6ver hantera lake-
medel med omogna data, dar foretaget bygger sin an-
sokan om pris pa surrogatmarkorer, fas 2-studier, hi-
storiska kontroller eller bibliografiska data och sam-

»Det leder till att endast vissa perso-
ner i varje region far ha kunskap om
de sekretesshelagda priserna.«

tidigt ansoker om ett hogt pris. I dessa situationer
saknas tillrackligt underlag for att bedoma om ldke-
medlet dr hidlsoekonomiskt férsvarbart eller ger en sa-
ker patientnytta, vilket kan leda till en avradan.

Ett lidkemedel kan ha sa hog kostnad att det inte
ar halsoekonomiskt forsvarbart att rekommendera
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till det pris som foretaget begir, men dnda bedomas
vardefullt for en subpopulation av patientgruppen.
Om det handlar om ett klinikldkemedel kan NT-ra-
det ge regionernas féorhandlingsgrupp i uppdrag att
forhandla med foretaget om ett mer rimligt pris. Det-
ta pris blir sekretessbelagt pa foretagets begéran, det
vill siga redovisas inte offentligt. Det leder till att en-
dast vissa personer i varje region far ha kunskap om
de sekretessbelagda priserna. En orsak som foretagen
ofta anger ar att Sverige ar ett referensprisland och
apotekens utforsaljningspris (AUP) ar det officiella
pris som andra lander ska forhalla sig till vid uppkép.
Det har sedermera visat sig att hemliga prisavtal ar
vanliga dven i andra liander, vilket gor att den riktiga
prisbilden ofta ar holjd i dunkel. Hemliga priser ar en
utmaning vad géller kommunikation till de kliniker
som ska anvinda likemedlet.

Sarskilda godkannanden och osiker kunskap
Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) kan i vis-
sa situationer, pa ett tidigt stadium, anse att ett la-
kemedel kan ha en positiv risk-nyttabalans, trots att
tillverkaren inte kan presentera fullstindiga studier
eller huvudsakligen stodjer sina argument pa surro-
gatmarkorer. I dessa fall kan EMA bevilja ett sa kallat
villkorat godkdnnande med en positiv tidsbegransad
rekommendation (Fakta 2). Det innebar att lakemedlet
blir godként »i forvage« trots att fullstindiga data sak-
nas, under forutséttning att det foreligger bradskan-
de medicinska behov. Det ar fraimst lakemedel inom
canceromradet som godkédnts pa detta satt. FOr re-
kommendationer av cancerlikemedel med sa osdkra
data tar NT-radet hjilp av Nationell arbetsgrupp for
cancer (NAC) och vardprogramgrupper inom cancer-
omridet.

Liakemedel kan ocksa beviljas godkdnnande under
sdrskilda omstdndigheter, 4&ven om det inte gar att
lamna in fullstdndiga data. Det kan vara aktuellt vid
sjukdomar som &r sa ovanliga att fullstindiga stu-
dier av ldkemedlen inte 4r majliga att utfora, eller om
»normala« kliniska studier inte gar att genomféra av
etiska skal. En viktig skillnad mot ett villkorat god-
kdnnande ar att lakemedlet kan godkénnas dven om
fullstindiga data inte gar att fa fram inom rimlig tid.

Sérlikemedel

Det uppskattas finnas ungefar 6 000-8 000 kanda sall-
synta sjukdomar i varlden, varav 95 procent saknar
behandling [4]. Sirlikemedel definieras som likeme-
del mot sjukdomar som drabbar hogst 5 av 10 000 in-
vanare. FOr att oka foretagens incitament till att ut-
veckla sadana lidkemedel har foretagen erbjudits eko-
nomiska fordelar [5], vilket har lett till en 6kning av
utvecklingen av sirlikemedel. Ar 2022 utgjordes nar-

Exempel pa ett svarvarderat sarlakemedel

Sarlakemedlet Translarna (ataluren) beviljades villkorat godkannande av EMA
2014 for behandling av Duchennes muskeldystrofi, och NT-radet utfardade ocksa
rekommendationer. EMA rekommenderade ar 2023 efter en langre process

att marknadsforingstillstandet skulle dras tillbaka, dd man inte kunde bekrafta
lakemedlets effekt. I Sverige hade da 15 patienter behandlats utan att fa effekt,
genomfort test som de kanske inte klarade av pa grund av forsamring, oroat sig
for att inte fa ett lakemedel (om de inte klarade testen) som de trodde hade effekt,
for att senare tvingas avsluta behandlingen nar det var klarlagt bortom all tvivel att
lakemedlet saknade effekt. Lakemedelskostnaden (fore eventuell aterbaring) hade
da uppgatt till en halv miljard kronor och till ett stort lidande for patienterna och

oro for deras familjer.

mare 24 procent av nya likemedel inom EU av sarla-
kemedel [6], ddr godkdnnandet ofta baserats pa tidiga
och osidkra data [7].Om det finns ett starkt medicinskt
behov kan det racka med en fas 2-studie som indike-
rar positivt resultat. Aven om varje enskild sjukdom
ar ovanlig sa riskerar de hoga priserna pa dessa like-
medel att generera undantringningseffekter for den
allménna sjukvarden [8].

Nir NT-rddet har att avge rekommendationer for
ovanliga sjukdomar och sméa patientgrupper sa kan
det utse nationella behandlingsrad med javsprova-
de experter. Behandlingsrad upprittas framst om
en behandling inte bedoms vara kostnadseffektiv pa
gruppnivi, men det 4nda kan finnas en mindre grupp
patienter som det ar hilsoekonomiskt rimligt att be-
handla eller som har ett stort behandlingsbehov ur ett
oundginglighetsperspektiv.

Sammanfattning

Sammanfattningsvis bygger det svenska systemet for
lakemedelsrekommendationer pa en tydlig arbetsfor-
delning mellan nationella myndigheter och regiona-
la organ. Myndigheterna bidrar med kunskapsunder-
lag, evidensvirdering och hilsoekonomiska analyser,
medan likemedelskommittéer och NT-radet omsatter
detta i konkreta prioriteringar och rekommendatio-
ner for klinisk praxis.

Trots sin komplexitet syftar systemet till att stod-
ja en ldkemedelsanvindning som ar evidensbaserad,
kostnadseffektiv och jamlik. For forskrivaren innebar
detta ett omfattande men vardefullt stod i att fatta
vilgrundade beslut i en alltmer avancerad terapeu-
tisk verklighet.
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SUMMARY

Multiple actors involved in the Swedish system for
pharmaceutical recommendations

The Swedish system for pharmaceutical
recommendations is based on multiple actors with
clearly complementary roles (authorities, regions,

and expert bodies). Four national agencies contribute
different perspectives: clinical (the Swedish Medical
Products Agency), system/policy (the National Board
of Health and Welfare), population (the Public Health
Agency of Sweden), and evidence (the Swedish
Agency for Health Technology Assessment and
Assessment of Social Services), while TLV (the Dental
and Pharmaceutical Benefits Agency) is responsible
for health economics. Practical prioritisation in clinical
practice is mainly carried out by drug and therapeutics
committees (for prescription medicines) and the NT
Council (for hospital-administered medicines). Overall,
the system aims to achieve evidence-based, equitable,
and cost-effective use of medicines.
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