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Hemstéallan om uppdrag till TLV om
kombinationsprissattning med
fokus pa avtalsuppfdljning inom
slutenvard

| december 2020 skrev Lif en ledare i Life-time

om behovet av ett
tydligare patientperspektiv i hanteringen av lakemedel. Bakgrunden var att
TLV publicerat en rapport om myndighetens pilotprojekt foér kombinations-
prissattning. Ledaren avslutades med att Lif féreslog en formaliserad form for
samverkan mellan staten (TLV), regionerna och lakemedelsforetagen (Lif) for
att successivt — och i dialog med profession och patienter - utveckla
lakemedelssystemet utifran de nya utmaningar som kontinuerligt dyker upp.
Lif uttryckte i ledaren en vilja att inga en formell verenskommelse for detta
och att bidra aktivt for att ge patienter i Sverige tillgang till den
lakemedelsbehandling de behbver.

Bakgrund

Det finns manga utmaningar inom lakemedelsmarknaden men Lif ser att just
prissattningen av kombinationsbehandlingar for cancer ar prioriterat eftersom
TLV, regionerna och lakemedelsforetagen var for sig identifierat att oférmagan
att hantera cancerlakemedel som anvands i kombination med varandra
begransar patienters tillgang till behandling. Samtidigt ar flera av de praktiska
utmaningarna samma som for andra typer av lakemedel. Det géller framforallt
bristen pa uppfoljning. Lifs utgangspunkt &r att om vi 6ser uppfoljningsfragan
vid kombinationsbehandling inom cancervarden kommer det att ge generella
forbattringar inom hela lakemedelsomradet.

TLV beskriver i Rapport om utvecklingsarbete fér kombinationsbehandlingar
flera utmaningar varav de huvudsakliga ar avsaknaden av uppgifter om
lakemedelsbehandling i slutenvarden, vissa konkurrensrattsliga aspekter och
att det finns vissa rattsliga hinder for hur en forhandlingsprocess kan utformas
inom myndigheten. Enligt TLV skulle det vara problematiskt pa grund av ratten
till partsinsyn, om tva eller fler foretag deltog i en simultan férhandling i en IT-
plattform om den tillhandahélls av TLV. Aven Lakemedelsutredningen sag
fordelar med en nationell infrastruktur, till exempel IT-l6sningar, som &r
anpassad for overlaggningar och férhandlingar eftersom det skulle bli mer
forutsagbart och igenkannbart 6ver tid for aktérerna. Utredningen féreslog att
ett tydligt uppdrag till TLV om att beskriva forutséattningarna narmare kunde
vara ett forsta steg. TLV efterfragar ocksa ett sddant uppdrag i ovan namnda
rapport men beskriver att de aven kommer att arbeta vidare med fragan inom
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ramen for arendehanteringen och arbetet med att utveckla den vardebaserade
prissattningen.

Den grundlaggande frdgan om brist pa individbaserade uppgifter for
avtalsuppfoljning i slutenvarden ar inte ny. Regeringen har vidtagit flera
atgarder genom uppdrag till SKR inom den Nationella lakemedelsstrategin,
uppdrag till Socialstyrelsen och eHalsomyndigheten om strukturerad lake-
medelsinformation, ett antal uppdrag till TLV for att forbattra mojligheten till
uppfdljning och stdd till regionerna for implementeringen av RCCs Register for
cancerlakemedel. Regeringen har aven tillsammans med SKR identifierat
utmaningar med uppféljning av lakemedelsanvandning som ett fokusomrade i
den Nationella lakemedelsstrategin 2020-2022.

Dessa initiativ har bidragit med mycket kunskap men de faktiska framstegen
har uteblivit. Trots att arbetet har pagatt i snart 10 ar sa kan vi fortfarande inte
tala om hur manga personer som behandlas med nya cancerlakemedel, om
det ar ratt patienter som fatt behandling eller hur manga patienter som inte fatt
den behandling som de borde fatt enligt rdidande rekommendationer.

Orsakerna till att framstegen uteblivit &r manga men en orsak ar att fragan inte
verkar ha tillrackligt hog prioritet, och det darfér inte ar tillrackligt angelaget att
hitta en l6sning. For att I6sa frdgan och komma framat behdvs ett tydligare
fokus pa att det inte &r en teknisk fraga, utan att det i slutandan handlar om att
svart sjuka cancerpatienter ska fa tillgang till den behandling de behover.

For att komma vidare foreslar Lif darfor att arbetet med fokusomradet
utmaningar med uppféljning av lakemedelsanvandning i Nationella léke-
medelsstrategin utformas som ett konkret partsgemensamt projekt med det
tydliga malet att vid en angiven tidpunkt kunna redovisa hur manga
cancerpatienter som fatt tillgang till kombinationsbehandling genom att det
blivit mgjligt att inga och folja upp de avtal som tecknats. D& kommer det dven
att vara mojligt att redovisa hur manga personer som totalt sett behandlas med
nya cancerlakemedel och kanske dven om det &r ratt patienter som fatt
behandling.

Nedan beskrivs hur ett saddant partsgemensamt projekt kan bedrivas utifran
ett regeringsuppdrag till TLV. Ett sddant projekt kan pa sikt lagga grunden for
en permanent form av fortsatt samverkan i syfte att I6pande kunna hantera
nya utmaningar som dyker upp och hindrar patienters tillgang till nya
lakemedel.

En partsgemensam 6verenskommelse

| Sverige &r vi vana att samverka for att lbsa gemensamma utmaningar. Ar
uppgiften stérre, mer utmanande och kraver storre eftergifter fran inblandande
aktorer ar det en fordel att samverkan sker under mer strukturerade former,
t.ex. genom en formell 6verenskommelse.

Lif och staten har goda erfarenheter av formell samverkan genom de
Overenskommelser som lade grunden for nuvarande reglerade prissankningar
i form av 65%-regeln och 15-arsregeln. Lif och regionerna har lang erfarenhet
av formell samverkan genom de gemensamma samverkansreglerna samt
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motsvarande Overenskommelser for kliniska provningar, biobanker och
nationella kvalitetsregister.

Situationen for kombinationsprissattning av cancerlakemedel innehaller
komponenter fran - eller har likheter med - tidigare 6éverenskommelser. Det
skulle darfor finnas foérdelar med en formell 6verenskommelse &ven har, men
denna gang mellan alla tre parter — staten (TLV), regionerna och Lif.

Utga fran det som redan gjorts

Det finns redan en mangd "pusselbitar” utifran de initiativ som regeringen tagit.
Syftet med det partsgemensamma projektet bér vara att koppla samman och
ta vidare det som redan gjorts - eller pagar - samt komplettera det med de bitar
som saknas. Det ar en absolut framgangsfaktor att inte "uppfinna hjulet pa
nytt” eller skapa parallella spar. Eftersom malet maste vara en fungerande
verksamhet bor piloter undvikas. Lif ser att utvecklingen kan ske inom den
faktiska arendehanteringen pa liknande satt som nar Kliniklakemedels-
uppdraget utvecklades.

Lifs bidrag

Lif kan bidra pa flera satt till ett partsgemensamt projekt for att maéjliggora
cancerpatienters kombinationsbehandling utifran ett tydligt mandat fran och
forankring bland medlemsforetagen, genom beslut i Lifs styrelse vid behov,
och genom att samla lakemedelsféretagen kring foljsamhet till det som
Overenskommits med staten och regionerna.

Vidare kan Lif bidra med personella resurser fran Lifs kansli och fran
medlemsforetagen i de arbetsgrupper som skapas under arbetets gang samt
i en styrgrupp. Lif kan aven bidra med finansiering av en projektledare och -
via medlemsfdretagen - med finansiering och genomférande av avgransade
delprojekt. Vissa sadana projekt pagar redan som en folid av TLVs pilot for
kombinationsprissattning med fokus pa avtalsuppféljning.

Lif & aven redo att diskutera en aktiv roll i att tillhandahalla infrastruktur,
uppratthalla funktioner som TLV och/eller regionerna inte kan eller donskar
uppratthalla samt utgora ett organisationsmassigt och tekniskt granssnitt for
TLV och regionerna gentemot lakemedelsféretagen/medlemmarna.

Bidrag fran staten och regionerna

Lif ser att ovan beskrivha partsgemensamma projekt bér ha sin formella
utgdngspunkt i ett regeringsuppdrag till TLV som ger myndigheten ett tydligt
mandat och resurser i form av personal i de arbetsgrupper som skapas under
arbetets gang. Lif ser garna att socialdepartementet pa tjanstemannaniva
deltar i en styrgrupp. Uppdraget till TLV bér &ven omfatta andra aktuella
myndigheter som t.ex. Socialstyrelsen och eHalsomyndigheten.

Vad galler regionerna foreslar Lif att de deltar pa liknande satt som beskrivs
for Lif ovan och att aven RCC i samverkan, Stodfunktionen for Nationella
kvalitetsregister, SKRs digitaliseringsarbete och Inera ar tillgangliga for
projektet.
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Forslaget ar att det partsgemensamma projektet finansieras via ett Public
Private Partnership dar staten aven finansierar en del av regionernas arbete.

Ovanstaende ar att ses som ett underlag for diskussion. Vi ar villiga att
diskutera alla dess delar i syfte att kunna etablera ett gemensamt och konkret
arbete for att sakerstalla att cancerpatienter ges tillgang till kombinations-
behandling.

Med forhoppning om fortsatt dialog i fragan.

Med vanliga halsningar

pal

f Al A t/-,/‘ﬁ _/'I

/ '/'}// /f
L or

Anders Blanck
VD



