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Erbjudande om lakemedelsfdrséakring
for lakemedel forskrivna utanfor

godkand indikation
Dnr 01005-2019

Forslag till beslut

Regionstyrelsen beslutar att godkénna forsakringsldsningen och tecknande
av avtalet med Landstingens émsesidiga forsakringsbolag. Detta under forut-
séttning att dvriga regioner tecknar avtalet. Den 6kade forsakringskostnaden
finansieras under 2019 av budget for regionstyrelsens oférutsedda utgifter.

Yttrande till beslutsforslaget

Regionstyrelsen anser det vara en forutsattning for god vard att méjlighet
finns att anvanda lakemedel oavsett om ett lakemedelsforetag ansdkt om
regulatorisk godkannande for anvandningsomradet eller inte. Nuvarande
situation med inskrankt forsakringsskydd ar ytterst allvarlig da patienter
riskerar att antingen ga miste om vardefull behandling eller att vara oférséak-
rade under sin lakemedelsbehandling.

Sammanfattning

Svenska Lékemedelsforsakringen har beslutat att inte langre betala ut forsak-
ringspengar till vuxna patienter som drabbas av lakemedelsskada i det fall
lakemedlet, som orsakat skada, saknar indikation for det sjukdomstillstand
som patienten fatt behandling for. Landstingens émsesidiga forsakringsbolag
foreslar nu att Region Norrbotten tecknar ett avtal om en forsakringslosning
som omfattar den patientgrupp som lakemedelsférsékringen inte langre om-
fattar. Att teckna avtalet innebér att patienter fortsatt kan behandlas med
adekvat lakemedel inklusive fortsatt forsakringsskydd.

Arendet

Svenska Lékemedelsforsakringen AB dr ett bolag som dgs av de flesta i Sve-
rige verksamma ldkemedelsféretag. Den som anser sig ha blivit skadad av ett
lakemedel har ratt att vanda sig till bolaget for att fa sin sak provad.

Om utredning konstaterar godkand lakemedelsskada, kan anmalaren fa er-
sattning. Detta galler alla som erhallit lakemedel, fran ldkemedelsforetag
anslutna till Svenska Lakemedelsforsakringen, inom svensk sjukvard eller
via apotek/butik. Vid arsskiftet skarpte dock Svenska Lakemedelsforsék-
ringen villkoren med innebdrden att forsédkringen inte langre omfattar skador
orsakade av lakemedel som anvants utanfor godkand indikation, sa kallad off
label-anvandning, som kan antas ha sin upprinnelse i generella rekommen-
dationer fran myndighet eller sjukvarden. Férsakringen galler inte heller om
lakemedlet forskrivits pa ett omfattande och systematiskt satt for vilket La-
kemedelsverket inte funnit att det foreligger en positiv risk/nytta-balans.
Lakemedelsforsakringen har senare kompletterat sin atstramning med att
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barn som drabbas av lakemedelsskada fortsatt kommer att ersattas. Patient-
forsakringen inom Landstingens dmsesidiga forsikringsbolag (LOF) tacker
inte i nulaget sdana lakemedelsskador. Sedan Svenska Lakemedelsforsak-
ringen offentliggjorde sina avsikter har fragan diskuterats inom LOF och
SKL. Lakemedelsverket har meddelat att det inte & myndighetens uppdrag
att ta fram risk/nytta-balanser. Myndigheten behover salunda ett regerings-
uppdrag innan man kan medverka i denna process.

Dokumenterad vetenskap och beprdvad erfarenhet ska ligga till grund for
anvandning av alla ldkemedel inklusive anvéndning av godkanda ldkemedel
pa icke-godkand indikation. Behandling sker alltid pa ldkarens ansvar. Den
fria forskrivningsratten, det vill sdga ratten att baserat pa vetenskap och be-
provad erfarenhet &ven forskriva lakemedel utanfor godkand indikation,
behovs for att mojliggora adekvat 1akemedelsbehandling till patienter.

Lakemedelsforsékringens agerande innebér i praktiken att det, sedan januari
2019, finns patienter som i sin lakemedelsbehandling inte uppbar samma
forsakringsskydd som andra patienter. Landstingens dmsesidiga forsakrings-
bolag (LOF) har nu tagit fram en forsikringslésning som omfattar det som
Lakemedelsforsékringen undantagit. Med den nya forsékringslosningen for
lakemedel forskrivna utanfor godkand indikation, far alla patienter ett lik-
vardigt forsakringsskydd oavsett vilket sjukdomstillstand de har och lake-
medel de behandlas med. Tillkommande kostnad for premien for den nya
forsakringslosningen fordelas pa varje region utifran antalet invanare och
omfattar, for helaret 2019, 13,5 miljoner kronor. F6r Norrbottens del blir
premien, for 2019, 331 000 kronor. En forutséttning for detta ar att évriga
regioner ocksa gar in i forsakringslosningen.

Bilagor:

LOF:s erbjudande om ny forsakring for lakemedel forskrivna utanfor god-
kand indikation

Forsakringsavtal nr 2019-10 inklusive bilagor

Premie for nya forsakringslosningen “off label”

Protokollsutdrag skickas till:
Verksamhetsdirektor
Divisionschef Narsjukvard
Divisionschef Lanssjukvard
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