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Ordnat inforande av likemedel

Vi har i egenskap av fortroendevalda revisorer i Region Norrbotten granskat om Regionstyrelsen
utGvar en dndamaélsenlig styrning avseende inférandet av nya likemedel, samt om styrelsen
bedriver en tillriicklig intern kontroll inom omradet. Vi har i vir granskning bitritts av
sakkunniga frin PwC.

Var samlade revisionella bedéomning ir att:

* regionstyrelsen delvis siikerstller att det finns en andamalsenlig styrning, uppfoljning
och kontroll avseende implementering av nya likemedel.

Granskningens resultat tyder vidare p4 att det finns potential till sinkta likemedelskostnader i
regionen sérskilt vad giller s k volymlikemedel. Ordnat inforande av nya kostnadsdrivande
lakemedel sker pa nationell niv4, medan verksamheten har stérre méjlighet att sjalv paverka
kostnaderna for volymlikemedel.

De granskningsiakttagelser och resultat som ligger till grund for var bedémning redovisas i
bifogad revisionsrapport.

For att utveckla granskningsomradet limnas foljande rekommendationer till
Regionstyrelsen, att:
* Definiera kunskapsstyrningsradets och lokal samverkansgrupp for likemedels (LSG)
ansvar, roller och mandat i och med den nya organisationen, och kommunicera detta till
verksamheterna.

* Fortydliga ansvaret for likemedel niir indikationen breddas, och fler patienter fir
tillgdng till likemedlet.

* Efterfréga uppfoljning av volymlikemedel som inte hanteras inom ordnat inférande.
Detta kan till exempel gélla forskrivning av volymlakemedel som kan skilja sig mellan
olika hilsocentraler.

* Fortydliga ansvaret till verksamhetschefer samt fortsitta det kontinuerliga arbetet med
overgéng till nya kostnadseffektiva likemedel som har samma behandlingsresultat som
originallakemedel.

* Tydliggora samt se éver budgetprocessen pa verksamhetsniva for att i storre
utstrackning ta hénsyn till verksamheternas forutséttningar att introducera likemedel.

Revisorerna 6verlamnar hirmed granskningen for kinnedom och yttrande frin regionstyrelsen
senast 2020-10-30.

For Region Norrbottens revisorer
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Genomfdrd granskning har gett oss féljande svar pa vald revisionsfraga:

®  Om Regionstyrelsen utévar en dndamalsenlig styrning avseende inférandet av nya
ldkemedel, samt om styrelsen bedriver en tillrécklig intern kontroll inom omradet?

Véar sammanfattande bedémning &r att regionstyrelsen delvis sakerstaller att det finns
en dndamalsenlig styrning, uppfélining och kontroll avseende implementering av nya
lakemedel.

Granskningens resultat tyder vidare pa att det finns potential till sénkta lakemedels-
kostnader i regionen sarskilt vad galler s k volymlakemedel. Ordnat inforande av nya
kostnadsdrivande Iikemedel sker pa nationell niva, medan verksamheten har storre
mojlighet att sjalv paverka kostnaderna fr volymlakemedel,

Beddmningen baseras pa beddmningen av de tre kontrollfragorna i granskningen, vilka
framgar nedan.

Kontrolimal Kommentar

[ I I !

Ar ansvar och roller tydligt  Delvis uppfylit

definierade i arbetet med - Introduktion och bevakning av
att introducera nya kostnadskravande lakemedel sker pa
l&kemedel? verksamhetsniva, och ansvaret ar delegerat

ut i organisationen.

- Nya ldkemedel introduceras vanligtvis med
en relativt smal indikation. N&r indikationen
breddas &r ansvaret for introduktion inte lika
tydligt.

- Det finns en ny organisation for introduktion
av mer kostnadskréavande Iakemedel via
kunskapsstyrningsradet med stéd av lokal
samverkansgrupp fér lakemedel (LSG). Det
finns behov av att tydliggdra de olika
gruppernas ansvar och mandat samt att fora
ut information till verksamheterna.

oJoJe

Finns det en &ndamalsenlig Delvis uppfyllt

process fér introduktion av - Det finns en process for ordnat inférande

nya lakemedel som leder  med en koppling mot saval den nationella

till att patienten far tillgdng  processen som sjukvardsregionens

till lakemedlen? gemensamma process (ARIL).
- Resursférdelningen sker arligen, men
mojlighet att soka om introduktionsbidrag
finns,
- Merparten av introduktionen av nya
volymlakemedel sker pa verksamhetsniva,
men hanteras inte via ordnat inférande vilket
leder till mindre kontroll.
Det finns ett behov av att forbattra processen
for att 6ka anvandningen av avtalade TNF-
hammare.

oJoJe




Ger regionstyrelsens Delvis uppfyllt

styrning och uppféljning - Budgetprocessen pa verksamhetsniva tar O

tilirackliga férutsattningar inte tillrdcklig hansyn till verksamheternas

for kostnadskontroll vid forutsattningar att introducera lakemedel. O

introduktion av nya - Kostnadsdkningen kan bli sarskilt pataglig

lakemedel? da indikationen vidgas fér ett redan O
introducerat lakemedel, det férsvarar

regionstyrelsens styrning, och férsvarar
kostnadskontrollen. Dock introduceras dessa
lédkemedel for att garantera en jamlik vard
Over landet,

Regionstyrelsen bor:

e Definiera kunskapsstyrningsradets och lokal samverkansgrupp for lakemedels (LSG)
ansvar, roller och mandat i och med den nya organisationen, och kommunicera detta
till verksamheterna.

o Fortydliga ansvaret fér lakemedel nar indikationen breddas, och fler patienter far
tillgang till Izkemedlet.

o Efterfraga uppfélining av volymldkemedel som inte hanteras inom ordnat inférande.
Detta kan till exempel gélla forskrivning av volymlikemedel som kan skilja sig mellan
olika halsocentraler.

e Fortydliga ansvaret till verksamhetschefer samt fortsatta det konlinueriiga arbetet med
Overgang till nya kostnadseffektiva Iiakemedel som har samma behandlingsresultat
som originallakemedel.

e Tydliggéra samt se dver budgetprocessen pa verksamhetsniva for att i stérre
utstrackning ta hansyn till verksamheternas forutséttningar att introducera Iakemedel.
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Kostnaden for lakemedel utgér en betydande del av sjukvardens kostnader. Okningen av
lakemedelskostnaderna under de senaste aren beror till stor del pa 6kade kostnader for
nya lakemedel som forskrivs inom specialistvarden. Av arsredovisning 2019 framgaér att:

Av Region Norrbottens arsredovisning 2019 framgar att kostnaderna fér lakemedel
uppgar till 991 mnkr, vilket &r 25 mnkr hogre &n féregaende ar och motsvarar en 6kning
med 3 procent. Region Norrbotten beddms ha hogre lakemedelskostnader &n riket utifran
lanets befolkningsstruktur. Malet &r att skillnaden mellan regionens och rikets kostnader
per invanare ska vara higst 350 kr for 2019. Skillnaden fér 2019 &r 318 kr per invanare,
vilket &r 32 kr lagre &n malet och motsvarar cirka 8 mnkr,

Lanets hogre kostnad gentemot riket forklaras till stor del av att regionen har en hégre
anvandning av lakemedel mot gauchers sjukdom, skelleftesjukan samt en del
cancerldkemedel och likemedel mot inflammatoriska led- och tarmsjukdomar. Att
kostnadsskilinaden mot riket minskat kan delvis forklaras av minskade kostnader mot
hepatit C, gauchers sjukdom, koagulationsfaktorer och lakemedel mot inflammatoriska
led- och tarmsjukdomar samtidigt som 6kningarna fér cancerldgkemedel nu hunnit ikapp i
flertalet andra regioner. Avtal med nya kostnadseffektiva lakemedel med héga
aterbaringar och switch till mer kostnadseffektiva preparat paverkar kostnaderna positivt.

Nya lakemedel introduceras ofta genom s k nationellt ordnat inférande. Det ar en
samverkansmodell till vilken samtliga regioner anslutit sig via SKR i syfte att gemensamt
arbeta med prisséattning, introduktion och uppfolining av lakemedel. Ordnat inférande av
nya lakemedel handlar om att regioner, myndigheter och foretag samverkar kring
introduktion av nya Idkemedel. Mélet &r en jamlik, &ndamalsenlig och kostnadseffektiv
lakemedelsanvandning. Vardefulla likemedel ska na patienterna utan onddigt drojsmal.
Inom samverkansmodellen upptrader regionerna gemensamt som kdpare oach
kravstallare, vilket kan leda till battre lakemedelspriser och dérmed mer kostnadseffektiv
lakemedelsanvandning.

Styrning av lakemedelsanvandning sker genom avtal och kunskapsstyrning. Ett
kontrollerat inférande av nya lakemedel férutsatter att vardgivarna har rutiner for
introduktion av nya lakemedel samt mojlighet att félja upp félisamhet till Idkemedels-
rekommendationer s4 att ytterligare atgarder kan vidtas om féljsamheten &r lag.

Det finns risker férknippade med nya ldkemedel. Regionens interna process for
introduktion av nya lakemedel kan ta for lang tid i férhallande till det nationella beslutet
om ordnat inférande vilket gér att Iakemedlen inte nar ut till patienten. Det finns risker for
att varden inte blir jamlik. Risk finns ocksa att kostnaderna kommer att 6ka vasentligt om

inte atgarder vidtas for att introducera nya lakemedel kontrollerat.

Revisorerna har i sin riskbedémning lyft fram att det ar vasentligt att granska omradet.

-
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Granskningen syftar fill att préva om Regionstyrelsen utévar en andamalsenlig styrning
avseende inférandet av nya ldkemedel, samt om styrelsen bedriver en tillracklig intern
kontroll inom omradet.

Regionfullmaktiges mal

Kommunallagen, (2017:725)

Halso-och sjukvardslagen (2017:30)
Patientsakerhetslag (2010:659)

Lag (1996:1157) om lakemedelskommittéer

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem
och systematiskt kvalitetsarbete

For att besvara revisionsfragan har féljande kontrolifragor utarbetats:

Ar ansvar och roller tydligt definierade i arbetet med att introducera nya lakemedel?

Finns det en andamalsenlig process fér introduktion av nya lakemedel som leder till
att patienten far tillgang till 1zkemedlen?

Ger regionstyrelsens styrning och uppféljning tillrackliga férutsattningar for
kostnadskontroll vid introduktion av nya lakemedel?

Pa verksamhetsniva har granskningen avgransats till verksamheterna fér onkologi och
reumatologi samt &ven den fér Norrbotten aktuella Skelleftesjukan.

Granskningen har genomfdrts genom intervjuer, dokumentstudier samt fallstudie vad
galler introduktionen av nya l&kemedel inom utvalda enheter.

Intervjuer har genomfdrts med féljande tjansteman:

Lakemedelskommitténs ordférande

Enhetschef FOA Lakemedel

Divisionschefer inom division lanssjukvard och narsjukvard
Divisionsekonomer inom division lanssjukvard och narsjukvard
Verksamhetschefer och medicinska radgivare inom division l&nssjukvard och
narsjukvard

Sammanlagt har 11 personer intervjuats inom ramen fér granskningen.

Inom ramen f6r granskningen har styrdokument, rutiner och riktlinjer avseende regionens
arbete med introduktion av nya lakemedel granskats. Det har ocksa skett en genomgang
av nationell och lokal statistik kopplat till nya lakemedel och ordnat inférande. Fallstudie
har genomférts vad galler introduktionen av nya lakemedel inom utvalda enheter.




Lakemedelsplan Region Norrbotten 2020-2023 och intervjuer beskriver att det under 2019
har skett en férandring i savél organisation som process for introduktion av nya lakemedel.
Enligt Regionstyrelsens plan 2020-2022 pagar ett utvecklingsarbete inom ramen fér
kunskapsstyrning. Under 2018 gick alla Sveriges regioner samman i ett nationellt system
for kunskapsstyrning. Under 2019 pabdrjades ett aktivt arbete med att anpassa den lokala
kunskapsorganisationen i Region Norrbotten till den nationella programomrades- och
samverkansstrukturen. Kunskapsstyrningen &r sedan 2018 placerad under
Utvecklingsavdelningen, enheten for forskning och larande inom Region Norrbotten.
Lakemedel, som &r en del i kunskapsstyrningen, organiseras enligt nedanstaende bild.

Figur 1 Kunskapsstyrning lakemedel

Kunskapsstyrningsradet

Av lakemedelsplan framgar vidare att kunskapsstyrningsradet (fran och med hésten
2019) ansvarar for regiondvergripande beslut med koppling till stora ekonomiska och
organisatoriska konsekvenser. De utvecklar regionens lakemedelsprocesser som medfér
forandringar av betydelse for ekonomi, patientsdkerhet och organisationsstruktur och
fattar beslut kopplat till skande for introduktionsbidrag. Strukturen &r utformad fér aft
ligga i linje med SKR:s kunskapsstyrningssystem. Kunskapsstyrningsradet bestar av:
Ekonomi- och planeringsdirektér, divisionschefer, kunskapsstyrningsstrateg, medicinskt
sakkunnig, IT/MT-direktér, verksamhetsdirektdr och utvecklingsdirektér. Enligt handlings-
plan lakemedel 2020 har Kunskapsstyrningsradet ansvar for uppfdljning av kostnaden
over vissa lakemedel med extrema kostnader inom narsjukvérd: Lakemedel mot
Skelleftesjukan, blédarsjuka, gauchers sjukdom och hepatit C m fl,
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Lokal samverkansgrupp fér likemedel (LSG)

Lokal samverkansgrupp for likemedel bestar av lakemedelschef, |akemedels-
kommitténs ordférande samt ett urval av ldkare med sarskilt ansvar att ta in och fora ut
information och atgarder/beslut kopplat till de Gvergripande fragestéliningar som hanteras
i LSG Lékemedel och i kunskapsstyrningsradet.

LSG hanterar 6vergripande beslut inom lakemedelsomradet kopplat till 1) behandling, 2)
forsérjning, 3) hantering av likemedel samt 4) nya lakemedel med paverkan pa kostnader
och organisation. Beslut med stora/stdrre konsekvenser fér sjukvard, organisation och
ekonomi lyfts till kunskapsstyrningsradet, dar LSG &r den som bereder drenden vidare till
radet.

Lokala programomraden (LPO)

For att na ut med evidensbaserad kunskap i det enskilda patientmétet skapas ocksa en
matchande sakkunnigorganisation i respektive region, pa lokal niva; lokala program-
omraden (LPO). Likemedelskommittén och LSG Lakemedel som for en dialog med
respektive LPO. Lakemedelskommittén har representanter i varje lakemedelsintensivt
LPO. Lakemedelskommittén och lokal samverkansgrupp fér lakemedel (LSG) for en
dialog med LPO cancer fér beredningsférslag infér beslut i kunskapsstyrningsradet.

I Region Norrbotten finns det sedan tidigare ett stort antal sakkunniggrupper inom flertalet
omraden sasom expertgrupper samt olika natverk. Expertgrupper och natverk har
identifierats och kommer framéver inordnas i en ny struktur med lokala programomraden
(LPO), tillhérande lokala arbetsgrupper (LAG) och lokala samverkansgrupper (LSG).
Enligt intervjuade kommer forandringarna att genomféras successivt.

Enligt de intervjuade anvander sig Region Norrbotten av anvisningen ordnat inférande av
kostnadskrdvande ldkemedel (ARBGRP452-1 0344396-75) beslutat 2018-08-13.
Regionens process kopplar b&ade mot den sjukvardsregionala processen (ARIL) och den
nationella processen (NT, TLV). De intervjuade beskriver att processen har justerats med
hansyn till den nationeiia kunskapsstyrningen, bland annat med en starkare koppling till
lokalt programomrade cancer. Den nationella processen for ordnat inférande illustreras i
bilaga.

NT-radet

Alla regioner har frivilligt anslutit sig till en samverkansmodell, d&r man arbetar gemen-
samt med prissattning, introduktion och uppféljining av ldkemedel. Region Norrbotten har
varit ansluten sedan starten. Radet for nya terapier i fortsattningen kallat NT-radet' har
regionernas mandat att avge rekommendationer om anvandning av nya likemedel. Radet
beslutar ocks& om nytt likemedel eller ny indikation pa befintligt Iakemedel ska omfattas
av nationellt ordnat inférande inom samverkansmodellen. Representanter (FOA
Lakemedel) fran Region Norrbotten deltar | den nationella inférandeprocessen och tar
fram underlag till NT-radet.

! Rédet for nya terapier, NT-radet, ar en expertgrupp med representanter for Sveriges regioner, NT-radets ledaméter &r
utsedda av regionernas halso- ach sjukvardsdirektérer. NT-radet beslutar om rekommendationer grundat pa den etiska
plattformen for prioritering i hilso- och sjukvarden och har ett nira samarbete med Tandvards- och
lakemedelsférmansverket (TLV). TLV, #r en statlig myndighet som beslutar om vilka lakemedel och férbrukningsartikliar
som ska inga i lakemedelsférmanerna, som ocksa kallas hégkostnadsskyddet.

-
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Inom ramen fér ordnat inférande sker en nationell uppfélining av féljsamhet till
rekommendationer, uppféljining av kostnader och uppféljning via kvalitetsregister. Enligt
de intervjuade &r det ett pagaende arbete att implementera den nationella processen i
verksamheterna. | nulaget beskrivs den framst som en process avseende foljisamhet
(uppféljining och kontroll) av Iakemedel snarare 4n en styrande process.

Sjukvardsregionen

Norra sjukvéardsregionen omfattar Norrbottens, Vésterbottens, Jamtlands och
Vasternorrlands l&n. Lakemedelsradets Arbetsutskott for Regionalt Inférande av nya
Lakemedel (ARIL) ar det regionala forum som ska ta stéllning till nya
lakemedelsbehandlingar och féresla regionerna hur introduktion och uppfélining ska ga
till. Uppfdljningen sker organiserat med regelbundna uttag av lakemedelsstatistik i den
sjukvérdsregionala ldkemedelsgruppen ARIL samt lokalt i LSG Lakemedel.

Inom Region Norrbotten introduceras nya lakemedel med stéd av ARIL-
rekommendationer, NT-radets rekommendationer och TLV2-beslut vilket utgdr grunden
for vidare prioriteringsarbete. Beslut att introducera eller att avvakta med nya lakemedel
med mycket hoga kostnader per dos tas p& &vergripande niva av kunskaps-
styrningsradet dar féljsamheten till besluten upplevs vara god. Beslutprocessen avseende
mer kostnadskravande Idkemedel® maste innefatta i ett forsta skede ett positivt beslut i
den nationella och/eller sjukvardsregionala processen innan anvandning kan pabdrjas i
Region Norrbottens verksamheter. | samband med att kunskap styrningsradet i Region
Norrbotten godkanner ARIL-rekommendationer eller beslut i nationell process, ska de
aven besluta vilken/vilka verksamheter som ska ha kostnadsansvar for lakemedlet om
lakemedlet forskrivs péa recept.

Beslut kring introduktion av volymldkemedel fattas dven pa Overgripande niva, men
daremot upplevs ibland sjukvardens férmaga till félisamhet vara sémre. Som exempel
namns foljsamhet till utbyte av billigare preparat sasom generika/biosimilarer framst inom
primarvarden. Det handlar om vissa generiska lakemedelsgrupper som inte &r utbytbara
pa apotek. De intervjuade beskriver att det saknas en tydlig process och ansvar for
utfasning och byte av lakemedel inom primarvarden. Lakemedelskommittén for
regelbundet en dialog med primérvarden kring detta samt gar igenom forskrivnings-
statistik och satter upp mal. De beskriver vidare att det kan finnas stora skillnader |
forskrivning mellan savai olika halsocentraler som olika férskrivare inom halsocentralen.
Stodet bestar bland annat av att analysera hur férskrivningarna ser ut samt ge forslag pa
alternativa lakemedel som &r mindre kostsamma.

Verksamheternas ansvar

Formanslakemedel fordelas utifran en sarskild kostnadsansvarsnyckel pa som finns att
tillga fér samtliga medarbetare p& intranitet och som vi har tagit del av. Enligt denna
princip samt intervjuer har varje halsocentral ett kostnadsansvar utifran listningen och
hela, eller en andel av, kostnadsansvaret fér manga l&kemedelsgrupper.

2 Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV), &r en statlig myndighet som beslutar om vilka lakemedel och
farbrukningsartiklar som ska inga i lakemedelsformanerna, som ocksa kallas hdgkostnadsskyddet.

3 Med kostnadskrévande lakemedel menas att likemedelskostnaden férvantas dverstiga 1 miljon kronor i arskostnad
eller att Iakemedlet kostar mer &n 50.000 kronor per patientar.

.
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De intervjuade beskriver att exempelvis lungkliniken i Sunderbyn och infektionskliniken
har hela, eller med halsocentralerna delat, kostnadsansvar fér luftvagslakemedel
respektive antibiotika. For NO Lulea-Boden finns ett ansvar for internmedicinska preparat
och NO Pited fér psykiatriska preparat. Budget- och kostnader redovisas for dessa
lakemedel pa sarskild basenhet och kostnadsansvaret ar darfér inte utlagt pa
verksamheterna.

Inom Lanssjukvarden &r formanslakemedel férdelade till respektive klinik helt eller delvis
beroende pa vilket inflytande verksamheten har pa lakemedelsforskrivningen och
anvandningen. Enligt de intervjuade har division Lanssjukvard en organisation som
mojliggdr kostnadsansvar langre ned i de olika specialiteterna. De intervjuade beskriver
att incitamentet darmed blir stérre att ta hansyn till kostnadseffektivitet och budget.

Kostnadsansvaret for rekvisitionsldkemedel &r for saval division Lanssjukvard som
Narsjukvard decentraliserat pa verksamhetsniva, och klinikerna bar sina egna kostnader.
Det &r verksamheterna som &r ytterst ansvariga for introduktion av nya likemedel. Det
forutsatter dock att verksamheterna har god kunskap och féljer utvecklingen och
introduktionen av nya ldkemedel. Verksamhetscheferna har det samlade
ledningsansvaret for sina respektive verksamhetsomraden och ansvarar darmed for att
sakerstélla att verksamheterna har ratt lakemedelsanvandning.

Enligt de intervjuade finns det ett behov av att tydliggora verksamhetschefens ansvar vid
introduktion av nya kostnadskravande lakemedel samt utvidgad indikation, och hur det
paverkar verksamhetens samt regionens ekonomi. Det &r relativt vanligt att indikationen
for forskrivning vidgas over tid. Det beror framst pa forskningsframsteg eller
behandlingsresultat. Enligt intervjuer med division Narsjukvéard kan det dven bero pa att
Norrlands universitetssjukhus andrar sina behandlingsriktlinjer. Detta &r da nagot som
Region Norrbottens verksamheter f& férhalla sig till fér utomlanspatienter.

Den genomforda fallstudien visar pa en folisamhet till indikation fér de granskade
lakemedlen inom onkologi, reumatologi samt skelleftesjukan.

De uppges finnas en utmaning nar lakare introducerar nya lakemedel i sin verksamhet,
men dar kostnads-/-budgetansvar for Iakemedlet finns i nagon annan verksamhet. De
intervjuade menar att det férsvarar informationen om lédkemedelskostnader i olika
verksamheter. For vissa kostnadskravande lakemedel finns det enbart ett fatal lakare som
har tillatelse att forskriva just dessa preparat.

Risk fér att varden inte blir jamlik och att introduktionen forsenas

Nar NT-rddet rekommenderat ett likemedel ska en sjukvardsregional koppling till
eventuell universitetsklinik géras samt tillskapande av en sjukvardsregional konsensus.
En budgetpaverkansanalys tas sedan fram utifran bruttokostnad och uppskattat antal
patienter som blir en sjukvardsregional rekommendation. Denna rekommendation ska
darefter tas i de fyra regionledningarna innan Idkemedlet ar godkant for anvandning.
Enligt de intervjuade uppges denna process tar ca 1-2 manader men kan ga snabbare
om starkt behov finns.

-
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Av intervju framgar att introduktion tar langre tid nar en NT-rekommendation inte finns att
utga fran. Vidare framhalls att NT-radet inte tacker upp alla nya lakemedel, ARIL tacker
upp nya kostsamma ldkemedel som inte ticks upp av NT-radet. Det sker i dessa fall en
stérre medverkan fran lakemedelskommittéerna och av lokala och sjukvardsregionala
experter. Enligt de intervjuade sker en uppfolining av nya saval som &ldre likemedel
I6pande under &ret med statistik, ca 1-4 ganger per ar. Enligt de intervjuade sker detta
som ett led i att minska risken for en ojamlik vard avseende lakemedel.

Exempel pa lakemedel som implementerats efter rekommendation och utan
rekommendation

I sammanhanget lyfts nya gene-silencing lakemedel mot Skelleftesjukan och nya hepatit
C lakemedel som goda exempel pa ett ordnat inférande i regionen. Dar goda nationella
processer, avtal och bra lokal styrning och organisation fér att behandla patienterna
uppges som vinnande faktorer. Exempel pa samre fungerande inférande avser nya
blodfértunnande lakemedel som introducerades utifran europeiska riktlinjer utan att
tillrécklig evidens fanns i svenska forhallanden och svenska riktlinjer vid tillfallet for
inférandet.

Det finns ingen onkologisk klinik i Region Norrbotten, utan endast en mottagning med fyra
platser. Enheten tar emot patienter med kirurgiska, medicinska och urologiska
cancersjukdomar och bemannas av tva sjukskoterskor. Region Norrbotten remitterar sina
patienter till Region Vasterbotten dar det finns en onkologisk klinik vid Norrlands
Universitetssjukhus (NUS). Region Visterbotten fattar beslut om vilka lakemedel som
anvands och férskrivs fér alla patienter savil regionens egna patienter som utoml|ins-
patienter. Region Norrbotten star fér kostnaden for utomlansvard och dar
lakemedelskostnaderna kan vara omfattande, men de kan i begrénsad utstrackning
paverka vilka lakemedel som regionens patienter far ta del av. De kan heller inte styra
Over utbytespreparat da sadana blir tillgéngliga. Enligt de intervjuade finns en samverkan
sjukvérdsregionalt via RCC dar Region Norrbotten &r representerade samt via ARIL.

Inom Region Vésterbotten finns ett onkologirad RCC som omfattar alla fyra norrlandsting
och har representanter fran alla fyra, dar kliniska moten hélls ca 2-3 ganger per termin. |
dessa moten fattas beslut kring introduktion av nya cancerliakemedel. Det uppges
generellt vara tydligt vilka typer av patienter som ska f4 godkéanda lakemedel efter att NT-
radet gett rekommendation. Av intervjuer framgar att det tar olika lang tid fran nar NT-
radet fattat beslut till ett Iakemedelsinférande beroende pa vad det &r for terapi/diagnos.
Ibland uppges dven att nya lakemedel kan implementeras fore rekommendationerna i
enstaka &renden. Vidare lyfts att de annars folier rekommendationerna fran NT-radet |
stor utstrackning.

NT-radet har kommit med en rekommendation som berdr flera behandlingsalternativ
daribland lakemedelsbehandlingar for patientgruppen. | dagsléget uppges 3 lakemedel
vara extra kostnadskravande och det upplevs ocksé vara tydligt vilka som far forskrivas
dessa. Det finns utvarderingskriterier for vilka patienter som ska fa tillgang till dessa
lakemedel. | konferens med Region Vésterbotten beslutar Region Norrbotten fér regionala
rekommendationer. Samverkan sker Zven med Karolinska universitetssjukhuset
Huddinge dar levertransplantationer genomférs. Patienterna kommer darefter félias upp
via kvalitetsregister som beraknas vara klart hosten 2020.
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For séarskilt kostnadskravande likemedel kan extra ekonomiska medel tillsattas i budget
genom askande, dock gérs tillskottet/-en som en uppskattning Over uppskattade
merkostnader. Om ekonomiska medel inte medges blir effekten en striktare beddmning
av vem/vilka som behdver ha lakemedien samt en 6kad risk for att ga med underskott. |
sammanhanget noteras att budget generellt inte uppraknas till nastkommande
verksamhetsar. Den uppfdlining som gors innefattar kostnadsuppfdljning fran regionen
samt genom att klinik féljer upp behandling.

Reumatologin ar organisatoriskt centraliserad till narsjukvardsomrade Luled-Boden och
kompetenscentrum till Sunderby sjukhus. Processen vid inférandet av nya lakemedel
foljer NT-radets rekommendationer. Enligt de intervjuade upplevs processen fér ordnat
inforande som tydlig. De intervjuade beskriver vidare att forskrivning av lakemedel inte
enbart sker pa Sunderby sjukhus utan att det finns flera enheter som forskriver och
behandlar med dessa lakemedel. Processen uppges inte vara férankrad i samma
utstrackning hos alla férskrivare. Utmaningar kring bemanning och beroende av inhyrd
personal uppges stélla kade krav pa chefernas styrning da fri ordinationsratt rader.

Region Norrbotten arbetar aktivt med utbyte till  generika/biosimilarer av
kostnadskrévande lakemedel (benidmns som swich av verksamheten). Utbytet sker s3
fort utbytespreparat finns tillgangliga, men undantag kan géras fér att underlatta
processen. Till exempel har utbyten senarelagts nagra veckor fér att undvika att utbyte
sker under semestertider vid sommaren. Region Norrbotten byter generellt sett alla
patienter till biosimilarer i samma process, men undantag kan ges pa individniva om det
anses finnas séarskilda skal. Kostnaderna har minskat de senaste aren till folid av
konkurrensutsattning och prissankningar hos lakemedelsforetagen och verksamhetens
byte fill lakemedel med lagre officiellt pris. Sedan ar 2014 har regioner och
lakemedelsforetag darutéver tecknat sidodverenskommelser om aterbaring for vissa
formanslékemedel.

P& senare ar har en ny form av lakemedel introducerats fér behandling av framst
reumatoid artrit, sd kallade JAK-hdmmare. Aven JAK-hdmmare* har haft en lagre
kostnadsutveckling dn vad nationella prognoser tidigare forutspatt, vilket har lett till en
minskad kostnadsékning. Dock star TNF-a-hdmmare® for majoriteten av forskrivningarna
i Region Norrbotten och JAK-hammare enbart for en marginell del. Enligt de intervjuade
finns det ett behov av att forbattra processen for att 6ka anvandningen av avtalade TNF-
hémmare, med lagst pris, for behandling av inflammatoriska led- och tarmsjukdomar.

Kostnadsansvaret for rekvisitionslakemedel ligger pa klinikerna som far bara sina egna
kostnader. Fordelning av kostnadsansvar for formanslakemedel beskrivs under
verksamhetens ansvar. Tillgénglig resursram for nya lakemedel beslutas arligen utifran
budget och generella prisupprakningar av kunskapsstyrningsradet. Om en division
identifierat ett behov och bedémningen &r att behovet inte kan hanteras inom ramen fér
omprioritering kan divisionen ansoéka om introduktionsbidrag fran kunskapsstyrnings-
radet.

4 Januskinashammare
5 tumdrnekrosfaktor alfa
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Introduktionsbidrag &r dppet for samtliga discipliner att soka och utgérs av en fixerad
budget. Kunskapsstyrningsradet tar beslut om tilldelning och storleken pa
introduktionsbidrag och ska subtraheras med den kostnadsminskning som verksamheten
uppnar till félid av den nya behandlingen. Introduktionsbidraget ticker en del av
verksamhetens totala nettokostnad for den nya lakemedelsbehandlingen.
Introduktionsbidraget géller hogst tva ar. Darefter ska hela kostnaden integreras i
verksamhetens budget.

Vi har inom ramen for granskningen tagit del av en forteckning som visar vilka
verksamheter som har ansokt och fatt ta del av introduktionsbidraget. | detta underlag
motiveras vilka verksamheter som far ta del av bidraget, om det finns en ARIL-
rekommendation, vilken indikation, kostnad per patient, hur manga patienter som
inkluderas samt forutsatiningar for att fa introduktionsbidraget utbetalt. Uppfdljning
kopplat till tilldelning av introduktionsbidrag utgdrs av att anmalande verksamhet delger
kunskapsstyrningsradet uppféljningsresultat utifran lakemedlets medicinska effekter efter:
sex manader, ett &r och tva &r. Ekonomi- och planeringsavdelningen genomfdr ekonomisk
rapportering till kunskapsstyrningsradet samt éverforing av introduktionsbidrag till aktuellt
verksamhet/division.

Enligt division nérsjukvards verksamhetsplan 2019-2021 &r lakemedelskostnaderna en
del i divisionens underskott. Den fortsatta utvecklingen inom lakemedelsomradet och
introduktion av nya dyra behandlingar &r en utmaning for divisionen.

Ar ansvar och roller tydligt definierade i arbetet med att introducera n ya
lakemedel?

Vi beddmer att kontrollmalet delvis &r uppfylit

Introduktion av kostnadskrivande ldkemedel sker pa verksamhetsniva, dar férskrivning
sker efter indikation utifrdn NT-radets rekommendation. Det innebar att ansvaret &r
delegerat ut i organisationen. Ansvaret att bevaka introduktionen finns ocksa
verksamhetsniva.

Nya lakemedel introduceras vanligtvis med en relativt smal indikation. Nér indikationen
breddas, och fler patienter far tillgang till I1akemedlet blir ansvaret for introduktion inte lika
tydligt.

Det finns en ny organisation for introduktion av mer kostnadskravande |dkemedel via
kunskapsstyrningsradet med stéd av lokal samverkansgrupp for lakemedel (LSG).
Organisationen &r ny och intervjuer indikerar att det finns behov av att tydliggdra de olika
gruppernas ansvar och mandat samt att fora ut information till verksamheterna,

Finns det en dndamalsenlig process fér introduktion av nya ldkemedel som leder
till att patienten far tillgéng till Iikemedlen?

Vi bedémer att kontrollmalet delvis ar uppfyllt.

-
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Det finns en process fér ordnat inforande med en koppling mot saval den nationella
processen som sjukvardsregionens gemensamma process (ARIL). Resursfordelningen
sker arligen, men det finns méjlighet att ta beslut om introduktion och finansiering I6pande
under aret samt att anséka om introduktionsbidrag.

Merparten av introduktionen av nya volymlakemedel sker pa verksamhetsniva. Dessa
lakemedel hanteras inte genom processen fér ordnat inférande och omfattas darfor inte
av samma kontroll som ordnat inférande av kostnadskrivande Iikemedel.

Det finns ett behov av att fortsatta det kontinuerliga arbetet med 6vergang fill nya
kostnadseffektiva Idkemedel som har samma behandlingsresultat som originalldkemedel.

Det finns olika verktyg och angreppssatt for att tillférsakra en jamlik vard. Det saknas
sarskild uppfdlining for att sakerstilla detta. Det har dock i var granskning, inklusive
genomford fallstudie, inte framkommit nagot som tyder pa att regionen inte bedriver en
jamlik vard.

| detta avsnitt beskrivs granskningsiakttagelser och beddmning utifran kontrollfragan:

e Ger regionstyrelsens styrning och uppféljning tillrackliga férutsattningar for
kostnadskontroll vid introduktion av nya lakemedel?

Socialstyrelsen® bedémer att den totala kostnaden fér lakemedel kommer att fortsatta dka
(8 % 2019, 8 % 2020, 6 % 2021). Sedan ar 2014 har regioner och lakemedelsféretag
tecknat sidodverenskommelser om aterbaring for vissa formanslakemedel. Det innebar
att de verkliga kostnaderna ar lagre. Kostnaden fér likemedel utgor 11% av sjukvardens
kostnader. Okningen av lakemedelskostnaderna under de senaste aren i Region
Norrbotten beror enligt de intervjuade bland annat pa lakemedel for behandling av hepatit
C, skelleftesjukan, gauchers sjukdom, nya canceriakemedel, idkemedel mot led- och
tarmsjukdomar, nya blodfértunnande lakemedel och nya diabetesldkemedel.

Av Region Norrbottens arsredovisning 2019 framgar att kostnaderna for lakemedel
uppgar till 991 mnkr, vilket &r 25 mnkr hégre n foregaende ar och motsvarar en 6kning
med 3 procent. Det finns ingen sérskild budget for Iakemedelskostnader férutom for
halsocentralerna som har en lakemedelspeng. For 6vriga verksamheter ses Likemedel
som en del i den medicinska behandlingen och hanteras pad samma séatt som dvriga
kostnader.

b Lakemedelsforséljning i Sverige — analys och prognos 2019-2021, Socialstyrelsen april 2019,
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Figur 2 - Verksamheternas kostnader 2019.

Verksamheternas kostnader 2019 (mnkr)
2328
2000
3000
o 16362
991
753
o 8305
l W3 53 16 1329 1184
0 I . 4 [+ = m s
é‘ z_\ (.\ €> \b ’:\\ Es . (e" é i
.-S‘eb @ab a@ab x(@b rf‘q;} & r s ';F 4 (‘9@0
- & 2 & i < = > ¥ <&
% \ e & B «F - N
& & A & ¥
5 & o & & ‘ &
Qﬂ o = i‘c ~ A\
" \(d)
+* ¥

(Kalla: Region Norrbottens &rsredovisning 2019).

Av figur 2 framgar verksamheternas kostnader 2019 for Region Norrbotten dar
lakemedelskostnader utgdr regionens tredje storsta kostnadsomrade. Verksamheternas
kostnader, enligt férdelningen i figur 2, uppgar 2019 tillsammans till sammanlagt 9 337
mnkr, vilket innebar att lakemedelskostnaderna utgor ca 11 procent av verksamheternas
totala kostnader.

Figur 3 — Lakemedelskostnader 2015-2019.
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(Kalla: Arsredovisningar fér Region Norrbotten 201 3-2019).

Region Norrbottens kostnadsutveckling avseende likemedelskostnader mellan 2015-
2019 aterges i figur 3, ovan. Sett 6ver perioden (2015-2019) uppgéar den totala
genomsnittliga kostnadsokningen till 1,8 procent (eller 21,2 mnkr) per ar.
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Rekvisitionslakemedel  finansieras  av forskrivande  klinik. Budgeten  for
rekvisitionslakemedel bygger i sin tur pa historik (foregaende ars lakemedelskostnader)
samt vilka féréandringar som vantas ske under aret vad det géller lakemedelsforskrivning
och introduktion av kostnadskravande lakemedel. Enligt de intervjuade finns
kostnadsansvaret fér férmanslékemedel nara de verksamheter som har ansvar for
initiering och uppféljning av lakemedlet. Den verksamhet som har ansvar fér initiering och
uppfélining av ldkemedlet ar vanligtvis den verksamhet som bar kostnaden.

Av intervjuer framgar att en introduktion av nytt [akemedel eller indikationsutvidgning som
paverkar lakemedelskostnaderna ibland sker efter att lakemedelsbudgeten &r beslutad.
Det uppges vara svart att undvika underskott och balansera en sadan férandring dver aret
aven om arbete sker med effektiviseringar. Av intervjuer framgér att kostnadskontroll vid
en overgang till generika/biosimularer gérs under budgetprocessen dir eventuella
overskott fran ldkemedel kan identifieras. Att lyfta Gver ett eventuellt dverskott fran en
Klinik till en annan uppges i praktiken vara forhallandevis enkelt, ddremot att flytta tillbaka
de ekonomiska medlen vid behov (nér det behdvs) uppges vara mycket svarare. Enligt
de intervjuade finns det ett behov att se mer till orsaken till forandrade
lakemedelskostnader for att kunna beddma om budgetflytt ska géras eller inte.
Divisionsekonomer far ej tillgang till beslut som tas pa regionniva och darfér ar det en
utmaning i uppféljningen att ha kunskap om bakomliggande orsaker till 6kade/ minskade
kostnader under aret.

Vi bedémer att kontrolimalet, baserat fragan nedan, som delvis ar uppfyllt.

Ger regionstyrelsens styrning och uppféljning tillrackliga férutsdttningar for
kostnadskontroll vid introduktion av nya ldkemedel?

Beddmningen baseras pa att budgetprocessen pa verksamhetsniva inte tar tillracklig
hansyn till verksamheternas forutsattningar att introducera lakemedel.

Vi bedémer aft kostnads6kningen kan bli sarskilt pataglig da lakemedelsféretagen vidgar
indikationen fér ett redan introducerat lakemedel. Vi menar att detta forsvarar region-
styrelsens styrning, och férsvarar kostnadskontrollen da det leder till kostnadsokningar.
Dock introduceras dessa lakemedel fér att garantera en jamlik vard éver landet.

Vimenar att det finns ett behov att tydliggéra processen och i stérre utstrackning involvera
berdrda divisionsekonomer.
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Var sammanfattande bedémning &r att regionstyrelsen delvis séakerstaller att det finns
en andamalsenlig styrning, uppfélining och kontroll avseende implementering av nya
lakemedel. Granskningens resultat tyder vidare pa att det finns potential till sankta
lakemedelskostnader i regionen sarskilt vad géller s k volymlakemedel. Ordnat infdrande
av nya kostnadsdrivande lakemedel sker p& nationell niva, medan verksamheten har
storre majlighet att sjalv paverka kostnaderna fér volymlakemedel.

Regionstyrelsen bor:

e Definiera kunskapsstyrningsradets och lokal samverkansgrupp for lakemedels (LSG)
ansvar, roller och mandat i och med den nya organisationen, och kommunicera detta
till verksamheterna.

e Fortydliga ansvaret fér lakemedel nar indikationen breddas, och fler patienter far
tillgang till Iakemedlet.

e Efterfraga uppfdljning av volymlakemedel som inte hanteras inom ordnat inférande.
Detta kan till exempel gélla forskrivning av volymlakemedel som kan skilja sig mellan
olika halsocentraler.

e Fortydliga ansvaret till verksamhetschefer samt fortsatta det kontinuerliga arbetet med
overgang till nya kostnadseffektiva |akemedel som har samma behandlingsresultat
som originallakemedel.

e Tydliggora samt se oOver budgetprocessen pa verksamhetsniva for att i storre
utstrackning ta hansyn till verksamheternas férutsattningar att introducera lakemedel.

April 2020

[ [ 1
Hans Forsstrém Louise Tornhagen

Denna rapport har upprattats av Ohrlings PricewaterhouseCoopers AB (org nr 556029-6740) (PwC) pa uppdrag
av Region Norrbottens fértroendevalda revisorer enligt de villkor och under de forutsattningar som framgar av
projektplan fran 2019-11-05. PwC ansvarar inte utan sérskilt dtagande, gentemot annan som tar del av och
forlitar sig pa hela eller delar av denna rapport.
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