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Remissvar: Nationella riktlinjer for rorelseorganens sjukdomar —
Reumatoid artrit, axial spondylartrit, psoriasisartrit, artros och
osteoporos

Lakemedelsindustrifoéreningen, LIF, som ar branschféreningen for forskande lakemedels-
foretag i Sverige, gavs den 29 april 2020 mojlighet att svara pa rubricerad remiss och lamnar
harmed nedanstaende synpunkter.

LIF noterar att de foreslagna nationella riktlinjerna ersatter de riktlinjer som utfardades 2012
och att kunskapslaget for rorelseorganens sjukdomar har utvecklats mycket under den
mellanliggande tiden. Riktlinjernas funktion — som en del av vardens kunskapsstyrning — har
ocksa tiden utretts under denna tid (Kunskapsbaserad och jamlik vard - Forutsattningar for
en larande halso- och sjukvard, SOU 2017:48). Parallellt har regionerna organiserat en
nationell samverkan inom kunskapsstyrningsomradet i syfte att utveckla kunskapsstod.
Utredningen Sammanhallen kunskapsstyrning lamnade haromveckan forslag pa ett
nationellt sammanhallet system for kunskapsbaserad vard (Ett nationellt sammanhallet
system for kunskapsbaserad vard, S 2020:36). Det finns saledes skal att kommentera den
foreliggande remissen bade utifran den kunskapsutveckling som skett och utifran den
kontext som riktlinjerna ar tankta att fungera i nar en slutversion fastslas.

En ytterligare aspekt ar Socialstyrelsens pagaende arbete med introduktionen av partiella
uppdateringar av nationella riktlinjer néar utvecklingen av kunskapsldget motiverar det.
Forutsatt en fortsatt god utveckling av kunskapslaget for rorelseorganens sjukdomar ar det
angelaget att kommande uppdateringar inte tillats dréja lika lange som nu varit fallet.

LIF uppfattar att det i den foreliggande remissen har gjorts ett genomarbetat forsok att
utforma rekommendationerna som stdéd just for styrning och ledning av halso- och
sjukvarden. Det ar en valkommen anpassning till en kontext med andra kunskapsstod inom
omradet. Detta understryks av den avgransning som tillampats genom valda tillstands- och
atgardspar samt detaljniva i rekommendationerna. Valet av detaljniva kan vara avgorande
for patienters tillgang till olika typer av lakemedel vilket ar angeldget for en personcentrerad
och individanpassad vard. LIF noterar att den valda detaljnivan i allt véasentligt hanterar
balansen val mellan alltfor breda grupperingar av behandlingsalternativ och en alltfor
detaljerad indelning som riskerar att Overlappa med andra kunskapsstdd som
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behandlingsrekommendationer. Risken med alltfér bred gruppering &r att angelégen
differentiering mellan olika behandlingsalternativ kan forloras och det ar nagot som kan vara
sérskilt avgorande for individanpassad behandling och dessutom kan det begransa
incitamenten for fortsatt utveckling av behandlingsalternativ. Det &r vidare positivt att de
foreslagna riktlinjerna i allt vasentligt foljer de behandlingsriktlinjer som Svensk Reumato-
logisk Forening utfardat. For att sakerstalla relevans &r det ar mycket angeléget att Social-
styrelsen infor utformningen av de slutgiltiga riktlinjerna gor en fornyad vardering av
nytillkommen evidens. Atgérdsalternativen bor stimmas av mot eventuella nytillkomna
ldakemedel och uppdaterade indikationer.

For att na avsedd effekt behévs en vél fungerande samverkan mellan myndigheten och
regionerna sa att de prioriterade atgarderna ges forutsattningar att implementeras. Det ar
darfor positivt att riktlinjerna tillforts ett sarskilt avsnitt som beskriver hur olika
overvaganden i samband med beslut om prioriteringar kan hanteras. Ansvarsuppdelningen
av ansvar mellan Socialstyrelsen och regioner och kommuner staller dven krav pa
samstammighet mellan olika kunskapsstod. Halso- och sjukvardens forutsattningar for
implementering paverkas av den radande pandemin vilket bor belysas och foljas upp.

Enligt uppgift har Socialstyrelsen uttryckt 6nskemal om att de sex samverkansregionerna
ska genomfora regionala gap-analyser som underlag for regionala strategier och planer for
implementering. Det ar vardefullt att en sadan analys gors nara verksamheterna och i dialog
med sjukvardshuvudmannen och de politiska ledningarna. De fordjupade insikter som det
ger kan forenkla beslut om organisation och resurssattning. Samtidigt ar det angelaget med
ett nationellt perspektiv for att sakerstalla jamlik vard i enlighet med halso- och
sjukvardslagen.

Reumatoid artrit

De prioriteringar som foreslas i remissen ar val underbyggda utifran den tillstdnds- och
atgardslista som tillampas. Prioritet 1 och 2 ges till metotrexat respektive metotrexat i
kombination med biologiskt DMARD-ldkemedel: TNF-hdmmare, abatacept eller
tocilizumab for personer med tidig reumatoid artrit som inte tidigare behandlats med
metotrexat och har medelhdg sjukdomsaktivitet (R3:0 och R3:3).. Hog prioritet av tidig
behandling ckar kraven pa primarvarden i implementeringen av riktlinjerna. LIF anser att
det bor aterspeglas tydligare i utformningen av indikatorerna for uppfoljningen. Prioritet 4
ges till atgarden biologiskt DMARD-ldkemedel: TNF-hammare eller tocilizumab, som
enskild behandling for personer med tidig reumatoid artrit som inte tidigare behandlats med
metotrexat och har medelhdg sjukdomsaktivitet (R3:2). Erfarenheten ifran implementering
av tidigare riktlinjer visar ar att prioritet 4 tolkas valdigt olika i vardens verksamheter och i
detta fall tillkommer fragan om denna prioritet innebér en forvantan pa ett ékat engagemang
i priméarvarden.

Det &r angelaget att den utredning som pagar nar det galler malnivaer leder fram till en tydlig
definition av vad som avses med ”hog andel” i enlighet med foreslagen riktning.

Samsjuklighet &r vanligt forekommande bland patienter med reumatoid artrit och medfor
ofta komplikationer och svara utmaningar for varden. Personer med samsjuklighet behdver
darfor ytterligare stod genom utformningen av och prioriteringarna ivarden. LIF foreslar att



det i riktlinjerna gors tydligare hur hantering av patienter med annan samtidig sjuklighet
hanteras nar det galler beslut om vardens organisation, i vardforlopp och i andra
kunskapsstod.

| de foreslagna riktlinjerna sammanfogas alla biologiska lakemedel i en grupp vilket medfor
att olika grad av evidens inte ges mojlighet att aterspeglas i prioriteringar. Interleukin-
hamning omnamns exempelvis generellt &ven om det finns ett stort antal interleukiner med
vasentligt atskilda effekter. For att sakerstalla att personcentrerad vard kan tillampas ar det
angeldget att riktlinjer och andra prioriteringsdokument ger utrymme for differentiering av
behandlingsalternativ  utifran underliggande evidens. Olika behandlingsalternativs
egenskaper och majligheten att byta mellan behandlingsprinciper behover framga for att
kunna uppna optimal medicinsk effekt. Detta ger ocksd fortsatta incitament for
ldkemedelsutveckling och sund konkurrens.

Val av ldkemedelsbehandling vid reumatoid artrit innebér en avvagning mellan tillganglig
evidens och ekonomiska effekter. Metotrexat ges prioritet 1 utifran ett vetenskapligt
underlag dér det helt saknas randomiserade kliniska studier som uppfyllde kriterier for PICO
och darmed inte skulle kunna inga i underlaget. Den samlade erfarenheten bor respekteras
och det bor ocksa en metodologiskt stringent hallning nar det galler konsensusforfarandet.
Samtidigt vacker den valda prioriteringen principiella fragor nar det galler vad som kréavs
for att hogsta prioritet. Evidensen som stddjer annan lakemedelsbehandling far anses var
betydligt mer robust men ges trots det lagre prioritet.

Underliggande evidens som stddjer TNF-hdmmare och andra biologiska preparat kan vara
vasentligt olika. Det ar angelaget att de samlade kunskapsstdden hanterar dessa olikheter pa
ett sammantaget satt som okar vardens mojligheter att ge patienterna individanpassad
behandling inklusive val av behandling med olika administreringsvagar. Dosminskning av
biologiskt DMARD-ldkemedel rekommenderas till en dos under den godkanda till personer
med reumatoid artrit i remission eller med lag sjukdomsaktivitet ges prioritet 4 (R3:16,
R3:17). Har saknas regulatoriskt underlag och det ar angeldget att riktlinjerna i forsta hand
moter medicinska behov utifrdn den nytta/risk-vardering som ett regulatoriskt behov
innebér.

Axial spondylartrit

LIF finner underlaget for valda prioriteringar for behandling av axial spondylartrit val
underbyggda men det framgar inte tydligt varfor det inte ar aktuellt med nagon nationell
malniva for detta sjukdomstillstand. Utan nationell malniva med uppféljning finns det stor
risk att regionala skillnader bestar och att de nationella riktlinjernas egentliga syfte forfelas.
Det ar darfor mycket angelaget att ambitionen att utveckla varden understods genom att
relevant parameter kopplas till malniva och uppfoljning.

Psoriasisartrit
LIF finner valda prioriteringar for behandling av psoriasisartrit val underbyggda och har
darfor inga dvriga kommentarer att lamna.



Artros
LIF finner valda prioriteringar for behandling av artros val underbyggda och har darfér inga
ovriga kommentarer att lamna.

Osteoporos

Osteoporos ar ett sjukdomsomrade som historiskt har varit underresurssatt trots tidigare
prioriterade riktlinjer. En blygsam andel personer med osteoporos har erbjudits
sammanhallna vardkedjor och adekvat frakturforebyggande vard och behandling. En central
fraga for den foreliggande riktlinjeremissen ar darfor pa vilket sétt de foreslagna atgarderna
med tillhdrande prioriteringar ger forutsattningar for att pa ett avgorande satt forbattra
resultaten.

For att 0ka forutsattningar for internationella jamforelser bor de foreslagna rekommenda-
tionerna utga ifran WHOs klassificering av svarighetsgrad. Det skulle da vara mojligt att
utga ifran fordelning och utfall i olika riskgrupper som personer med Iag, moderat, hog och
mycket hog risk, kot- och hoftfrakturer samt de som ar steroidbehandlade i gap-analyser och
vid identifiering av indikatorer. Socialstyrelsen kan pa sa satt bista med 6kad tydlighet.

Kommunerna ansvarar for en betydande del av osteoporosvarden och riktlinjerna bor darfor
pa ett mer uttalat satt belysa vilka atgarder inom den kommunala varden och omsorgen som
ar val underbyggda och som darfér kan ges prioritet. Detsamma géller de generella
prioriteringarna for dldre dér det hanvisas till Riktlinjer for aldre samtidigt som dessa saknar
den detaljniva som behdvs for val underbyggda beslut om resurssattning och organisation.

LIF noterar att for tva av 8 foreslagna indikatorer anges det att en nationell malniva inte ar
aktuell. Det géller andelen personer 50 ar och &ldre som avled inom 365 dagar efter
sjukhusvardad forstagangshoftfraktur samt hoftledsfrakturer bland personer som bor i
sérskilt boende. Detta trots att Lakemedelsverkets behandlingsrekommendationer uttrycker
en tydligare inriktning pa att undvika benbrott efter indexhandelse. Nationell malniva for de
ovriga indikatorerna utreds. LIF anser att alla indikatorer bor forses med nationell malniva
for att stodja en effektiv omstéllning. Utan att méta och jamfora finns det uppenbara risker
att ojamlikhet bestar eller forstarks som en foljd av olika forutsattningar och olika
ambitionsnivaer. Det ar ocksa 6nskvart med en tydligare harmonisering mellan riktlinjer och
behandlingsrekommendationer. LIF anser ocksa att den nationella malnivan for jamforbara
indikatorer bor séttas pa en niva som gor svensk osteoporosvard internationellt konkurrens-
kraftig.

Det saknas halsoekonomiskt underlag for osteoporos. Det finns en uttalad risk for svarigheter
med implementering av atgarderna nar det saknas underlag for att bedoma de ekonomiska
effekterna av implementering. Detta &r sarskilt anmarkningsvart eftersom det handlar om
stora patientpopulationer dar en stor andel ar postmenopausala kvinnor.

Halsoekonomiska beddémningar

| halsoekonomiska analyser har valda prisnivaer for olika atgarder stor betydelse vid
rangordning av olika nivaer av kostnadseffektivitet. Lakemedelspriser kan andras snabbt mot
bakgrund av konkurrens och upphandlingar. Mot denna bakgrund ar det dnskvart att utveckla
former for en mer generell hantering som gor riktlinjerna mer bestdndiga och mindre



beroende av upphandlade priser. Priser och uppgifter om subvention bor hanvisas till
Tandvards- och lakemedelsformansverket snarare an till lakemedelsportalen Fass.

Med vénliga hélsningar
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