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Utifran genomford granskning énskar vi lamna regionstyrelsen féljande
rekommendationer:

e Uppratta och implementera dokumenterade rutiner och redogoérelser éver ansvar och
roller for att introducera lakemedel.

e Fortydliga ansvaret till verksamhetscheferna samt fortsatta det kontinuerliga arbetet
med Overgang till kostnadseffektiva lakemedel.

e [FOrstarka stodet till verksamheterna i uppfoljningsarbetet.
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Kostnaden for lakemedel utgor en betydande del av sjukvardens kostnader. Okningen av
lakemedelskostnaderna under de senaste aren beror till stor del pa okade kostnader for
nya lakemedel som forskrivs inom specialistvarden. Av regionens arsredovisning for ar
2019 framgar att totala kostnaden for lakemedel uppgar till 1 340 mnkr, vilket ar en 6kning
jamfoért med 2018 med 95 mnkr eller 7,6 procent. Jamfért med budget redovisas en
negativ avvikelse med 79 mnkr. Posten bestar dels av lakemedel pa rekvisition, det vill
saga det som anvands pa vardinrattningar, dels av forskrivningslakemedel, det som skrivs
ut pa recept.

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 introduktion och uppféljning av lakemedel. Ordnat inférande av nya lakemedel
handlar om att regioner, myndigheter och foretag samverkar kring introduktion av nya
lakemedel. Malet ar en jamlik, andamalsenlig och kostnadseffektiv lakemedels-
anvandning. Vardefulla lakemedel ska na patienterna utan onddigt drojsmal. Inom
samverkansmodellen upptrader regionerna gemensamt som kopare och kravstéllare,
vilket kan leda till battre l&dkemedelspriser och darmed mer kostnadseffektiv
lakemedelsanvandning.

Styrning av lakemedelsanvandning sker genom avtal och kunskapsstyrning. Ett
kontrollerat inférande av nya lakemedel forutsatter att vardgivarna har rutiner for
introduktion av nya lakemedel samt mdjlighet att fdlja upp foljsamhet till
lakemedelsrekommendationerna sa att ytterligare atgarder kan vidtas om foljsamheten ar
lag. Det finns risker forknippade med nya lakemedel. Regionens interna process for
introduktion av nya lakemedel kan ta for lang tid i forhallande till det nationella beslutet
om ordnat inférande vilket gor att lakemedlen 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 utifrdn sin bedémning av vasentlighet och risk beslutat att granska
omradet for implementering av lakemedel.

Granskningen syftar till att prova om regionstyrelsen utévar en andamalsenlig styrning
avseende inforandet av nya lakemedel, samt om styrelsen bedriver en tillracklig intern
kontroll inom omradet.

Revisionsfragor

Ar ansvar och roller tydligt definierade i arbetet med att introducera nya lakemedel?
Finns det en andamalsenlig process for introduktion av nya lakemedel som leder till
att patienten far tillgang till lakemedlen?

e Ger regionstyrelsens styrning och uppfoljning tillrackliga forutsattningar for
kostnadskontroll vid introduktion av nya lakemedel?
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Regionfullmaktiges mal

Kommunallagen (2017:725)

Halso- och sjukvardslagen (2017:30)

Patientsakerhetslag (2010:659)

Lag om lakemedelskommittéer (1996:1157)

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

Granskningen avgransas pa verksamhetsniva till verksamheterna for onkologi och
reumatologi.

Inom ramen for 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 genomfoérts vad galler introduktion av nya lakemedel inom utvalda enheter.

Intervjuer har genomforts med foljande tjansteman:

Halso- och sjukvardsdirektor

Ordfoérande i lakemedelskommittén

Forvaltningschef Hallands sjukhus

Forvaltningschef Narsjukvard

Ekonomichef Hallands sjukhus

Verksamhetschef Lakemedelsenheten

Verksamhetschef Avdelningen for kvalitet i Halso- och sjukvard
Lakemedelsstrateg Avdelningen for kvalitet i Halso- och sjukvard
Controller Avdelningen for ekonomistyrning och uppféljning
Omradeschefer for Medicinkliniken och Kirurgkliniken.
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Organisation

Under 2018 gick alla Sveriges regioner samman i ett nationellt system for
kunskapsstyrning. Regionerna har politiskt forbundit sig att stédja modellen och bidra med
resurser och kompetens. Det nya arbetsséttet innebar att mer kunskapsunderlag tas fram
gemensamt pa nationell nivd. Det regionala arbetet kan istallet fokuseras pa
implementering och forbattringsarbete. Via nationell kunskapsstyrning tar region Halland
bland annat del av nationella vardprogram och personcentrerade och sammanhallna
vardférlopp. Utifran nationella rekommendationer fattar region Halland beslut enligt
process ordnat inférande.

I mal och budget 2021-2023 beskrivs att malet ar att basta kunskap ska finnas tillganglig
och anvandas i varje patientméte. Med fokus pa ordnat inférande av ny kunskap, nya
metoder, ldkemedel och medicintekniska produkter, behdver strukturen for
kunskapsstyrning i Halland utvecklas sa att regionen kan vara en aktiv part i den nationella
strukturen.

Prioriterings- och evidensradet fortsattningsvis kallad PER hanterar arenden om ordnat
inforande av ny kunskap. | PER finns samtliga férvaltningar och centrala stodfunktioner
representerade. Halso- och sjukvardsdirektdéren beslutar om ordnat inférande i region
Halland pa delegation frAn Regionstyrelsen. Beslutet baseras pa en rekommendation fran
Prioriterings- och evidensradet (PER).

Det finns 26 nationella programomraden (NPO) och ett nationellt primarvardsrad. De
leder kunskapsstyrningen inom sitt respektive omrade. Ett NPO bestar av experter med
bred kompetens inom faltet med representation fran samtliga sjukvardsregioner.

Natverket for Sveriges lakemedelskommittéer (LOK) har uppdrag av
samverkansgruppen att stotta nationella programomraden (NPO) och nationella
arbetsgrupper (NAG) i terapirelaterade lakemedelsfragor som inte galler de nya
lakemedel som hanteras av NT-radet.

De nationella programomradena speglas pa sjukvardsregional niva i regionala
programomraden, RPO. De ska initiera fragor for den nationella samverkan samt
anpassa och omsétta den kunskap som tas fram nationellt, och sékra att det nar hela
vagen ut till patientmaotet.

For att nd ut med evidensbaserad kunskap i det enskilda patientmotet skapas ocksa en

matchande sakkunnigorganisation i respektive region, pa lokal niva; lokala
programomraden (LPO). Lakemedelskommittén och dess terapigrupper ingar som en
del i region Hallands kunskapsstyrningsorganisation, men utgdr inte lokala

programomraden i formell mening.
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Ansvar och roller

Samtliga regioner ar frivilligt anslutna till en samverkansmodell, dar gemensamt arbete
sker med introduktion och uppféljning av lakemedel. Region Halland har varit ansluten
sedan starten. Radet for nya terapier i fortsattningen kallat NT-radet! har regionernas
mandat att avge rekommendationer om anvandning av nya lakemedel. Radet beslutar
ocksd om nytt lakemedel eller ny indikation pa befintligt lakemedel ska omfattas av
nationellt ordnat inférande inom samverkansmodellen. Processen for nationellt ordnat
inforande bygger ocksd pa samverkan med myndigheter, framforallt Tandvards- och
lakemedelsformansverket, kliniska experter, lakemedelsforetag och patienter.

Region Halland &r i NT- radet representerade via Vastra och Sodra sjukvardsregionen.

Region Halland ingar i bade Vastra och Sodra sjukvardsregionen dar den norra delen
av lanet ingér i sjukvardsregion tillsammans med Vastra Gétalandsregionen medan den
sodra delen av lanet ingar i den sddra sjukvardsregionen tillsammans med Region Skane,
Region Kronoberg och Region Blekinge.

Process for prioriteringar och ordnat inférande

Inom Region Halland introduceras nya lakemedel med stéd av NT-radets
rekommendationer och TLV-beslut vilket utgdr grunden for vidare prioriteringsarbete. | de
fall det finns rekommendationer via nationell kunskapsstyrning, och dess tillhérande
forum, sa utgor dessa grund for introduktion av nya lakemedel. For lakemedel dar det
saknas sadana rekommendationer sker introduktion utefter beslut och beddmning i
linjeorganisationen. PER kan konsulteras, och konsulteras ibland, i &rende d&r man
Onskar ett stod i beslutsprocessen.

Nationella rekommendationer fran NT-rddet behandlas och koordineras av
lakemedelsstrateger pa Regionkontoret. Regionala konsekvensanalyser inklusive
beddmning av kostnadspaverkan utfors i samarbete med berdrd verksamhet och centrala
funktioner for ekonomi.

1 R&det for nya terapier, NT-rdet, &r en expertgrupp med representanter fér Sveriges regioner.
NT-rédets ledamoter ar utsedda av regionernas halso- och sjukvardsdirektorer. NT-radet beslutar
om rekommendationer grundat p& den etiska plattformen for prioritering i halso- och sjukvarden
och har ett nara samarbete med Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV). TLV, &r en
statlig myndighet som beslutar om vilka lakemedel och forbrukningsartiklar som ska ingd i
lakemedelsformanerna, som ocksa kallas hogkostnadsskyddet.



MNationellt

initierat Beslut tas av

arende HSD

Underlag samt forslag till rekommendation bereds pa Prioriterings- och Evidensradet
(PER) som tar fram beslutsrekommendation till Halso- och sjukvardsdirektor (HSD).
Beslut att introducera eller att avvakta med nya lakemedel med mycket héga kostnader
per dos tas pa oOvergripande nivd av PER. Beslutprocessen avseende mer
kostnadskravande lakemedel maste i ett forsta skede innefatta ett positivt beslut i NT-
radet innan anvandning kan paborjas i region Hallands verksamheter.

PER har moten tva ganger per termin da sakkunniga inom respektive omrade bereder
underlag och PER tar fram rekommendation till beslut.

Genomsnittlig beslutstid - antal dagar, 2016-2020

Beslut
®Infdra

Avsta

® Avvakta

Figur genomsnittlig beslutstid

Diagrammet ovan visar den genomsnittliga tiden fér ett beslut for lakemedel med en
rekommendation fran NT-radet. Enligt de intervjuade har lakarna sin forskrivningsratt, och
beslutsstrukturen i PER hindrar darfér inte verksamheterna att efter rétt indikation ge sina
patienter dessa lakemedel. Det &r da en ledningsfraga. Darefter behandlas arendet enligt
ordinarie rutin for ett slutligt beslut. Enligt intervjuer med Hallands sjukhus finns god
folisamhet i att efterfolja beslutsprocesserna, och att beslutsprocessen i PER uppfattas
som ett andamalsenligt stod.
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Verksamhetens ansvar

Ansvaret for att bevaka forekomst av nya lakemedel finns pa verksamhetsniva. Inom
respektive verksamhet finns en kannedom om vilka lakemedel som ar pa vag att
introduceras genom nationella natverk och omvarldsbevakning. De intervjuade beskriver
att de tillfragas om en lagesbild for att beskriva patientunderlaget vid exempelvis ovanliga
sjukdomar. De kan ocks& ombes av PER att genomféra en GAP-analys eller beskriva
vilka konsekvenser en ny behandlingsrekommendation skulle fa for exempelvis tkade
insatser i varden i form av arbetstid och behov av extra mottagningar.

Enligt intervjuer har verksamheterna inom Hallands sjukhus inte kAnnedom om den totala
summerade effekten av lakemedel och kostnadsutvecklingen av rekvisitionslakemedel.
Ekonomichefen vid Hallands sjukhus beskriver att beredningsarbetet infor budget darfor
genomfors mer centraliserat. | beredningsarbetet beaktas flera faktorer sasom
kostnadsdrivande lakemedel, nya metoder och arbetssatt och patentutgangar.

Varje verksamhet ansvarar for att félja de nationella rekommendationerna fran NT-radet
samt de beslut som fattats i PER. De intervjuade beskriver att processen de senaste tva
aren fungerar béttre, och gar snabbare fran att de genomfor en konsekvensbeskrivning
til beslut i PER. Enligt uppgift finns alla beslut att ta del av i regionens
arendehanteringssystem och vardgivarwebben, men inte tydligt om detta ar valkant i
verksamheten.

Det pagar enligt intervjuer arbete inom regionkontoret med att ta fram en rutin for ordnat
inforande som beskriver roller/ansvar och processen. Denna rutin kommer enligt uppgift
att faststéllas och publiceras pa vardgivarwebben i nartid.

Onkologi och lakemedel.

Kostnaderna for onkologilakemedel o6kade stadigt 2013-2019 och Socialstyrelsen
bedomer att denna utveckling kommer att fortsatta. Att formanslakemedilen blir allt dyrare
beror bland annat pa utvecklingen pa canceromradet. Antalet cancerfall 6kar stadigt
samtidigt som nya effektivare cancerlakemedel kommer ut pa marknaden.

Det finns ingen renodlad onkologisk klinik i region Halland, utan varden inom onkologi
bedrivs pa flera olika kliniker. Patienter remitteras ocksa for utomlansvard till Vastra
Gotalandsregionen (VGR) och Region Skane. Vissa cancerdiagnoser behandlas endast
pa universitetssjukhus. De intervjuade beskriver att behandlingen ar kostsam och att det
finns oklarheter i vilket pris de betalar for lakemedel och huruvida de far ta del av rabatter
och aterbaring. Det pagar ett arbete kring vilken vard som regionen ska utféra i egen regi,
samt en utredning kring vad regionen faktiskt betalar foér nar det kommer till
lakemedelskostnader. Som exempel ges att samma lakemedel kan ges till patienter med
lungcancer som vid malignt melanom, men endast lungcancer behandlas i region Halland.
Malignt melanom remitteras for utomlansvard.

| intervjuer uppges region Halland félja de nationella riktlinjerna for lakemedelshantering
samt att de nationella vardprogrammen ar styrande for verksamheten. Det finns ingen
regelbunden egen vardering av nya lakemedel. Om ett preparat ar rekommenderat av
NT-radet samt beslut om inférande har fattats i PER anvands det enligt indikation och
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rekommendation. Kliniken skall valja vilka patienter som enligt indikation och
rekommendation kommer ifraga for lakemedlet, alltsa individuell bedémning.

Enligt arsrapport RS lakemedelskostnader 2019 ses kraftig kostnadsokning for lakemedel
mot olika former av cancer. Dessa 6kar med 35,4 Mkr (+26,4 %) som innefattar saval
forskrivningslakemedel som rekvisitionsldkemedel. De intervjuade beskriver att det kan
vara svart att uppskatta kostnaderna for ett lakemedel om indikationsvidgningar pa
befintliga lakemedel och om nya behandlingssétt dar flera nya lakemedel kombineras.

Reumatologi

Vuxenreumatologi i Region Halland skots via den privata aktéren Capio Movement
reumatologi som har reumatologisk mottagning i badde Halmstad och Varberg. Det finns
inga slutenvardsplatser eller dagvardsplatser i regionens regi for vuxenreumatologi. Det
uppges finnas ett gott samarbete mellan Region Halland och Capio Movement.
Processen vid inforandet av nya lakemedel folier NT-rddets rekommendationer, och
foljisamheten uppges vara god. Finansiering av lakemedel inom reumatologi, bade pa
rekvisition och via forskrivning, hanteras centralt i Region Halland.

Region Halland arbetar aktivt med utbyte till generika/biosimilarer av kostnadskravande
lakemedel (bendmns som switch av verksamheten) till de mest kostnadseffektiva
biosimilarerna bade pa rekvisition och recept. Vad galler TNF-alfahammarna som
forskrivs pa recept, kravs att patienten far nya recept for att switchen ska kunna
genomféras. Regionen har darfér arbetat sedan 2017 med att informera aktuella
sjukskoterskor och lakare inom specialiteterna reumatologi, gastroenterologi och
dermatologi om regionens rekommendation gallande TNF-alfahammare. Information har
ocksa gatt till apotek. Patienterna har darfor kunnat informeras om eventuell switch bade
av vardpersonal och apotek.

Rekommendationen fran regionen har varit att lata patienten vara delaktig i switchen,
genom att de far recept pa bade referenslakemedel och biosimilar. P4 apoteket kan
patienten vélja att switcha genom att hamta ut biosimilarer och makulera recept pa
referenslakemedel. Enligt intervjuer har switch genomfoérts hos ett stort antal patienter.

Enligt arsrapport RS lakemedelskostnader 2019 Okar kostnaderna for lakemedel mot
inflammatoriska sjukdomar som psoriasis och olika reumatologiska indikationer men har
har kostnadsokningen bromsat in (+3,3 Mkr; +2,6 %). Okning for denna grupp beror till
stor del pa 6kad anvandning men kostnadsokningen halls tillbaka av regionens aktiva
arbete med byte till biosimilarer och med sidotverenskommelser som avtalats i samband
med formansbeslut.

Pa senare ar har en ny form av lakemedel introducerats for behandling av framst
reumatoid artrit, s kallade JAK-hammare. Aven JAK-hammare har haft en lagre
kostnadsutveckling an vad nationella prognoser tidigare forutspatt, vilket har lett till en
minskad kostnadsokning. NT-radet har kommit med nya rekommendationer avseende
behandling med JAK eller TNF-hammare som galler frdn den 1 oktober 2020. Den
rekommendation som NT-radet har gett regionerna i september 2020 for JAK-hammare
hanteras via process ordnat inforande. Prioriterings- och evidensradet (PER) kommer i
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december avge rekommendation till beslut om ordnat inférande som Halso- och
sjukvardsdirektoren fattar.

Capio Movement reumatologi har fatt ta del av rekommendationen fran NT-radet och
kommit med kommentarer. Forslag till beslut som kommer beredas pa PER kommer vara
att folja NT-radets rekommendation.

Finansiering och kostnadsansvar

Avseende kostnadsansvar ar Regionstyrelsen (RS) kostnadsansvarig  for
formanskostnader for lakemedel, samt vissa andra centrala lakemedelskostnader som
lakemedel enligt smittskyddslagen, subventioner, dosdispenseringstjanst och
administrativa kostnader avseende lakemedelsférsorjning.

Kostnadsansvaret for lakemedel som anvéands direkt for behandling av patient
(rekvisitionslakemedel) ligger hos respektive Drifthamnd. Lakemedelsbudgeten ar en del
av det totala anslaget for Hallands sjukhus. Kostnaden for rekvisitionslakemedel inom
ordnat inférande belastar forskrivande klinik. De intervjuade beskriver att det i
budgetmodellen for Hallands sjukhus finns ett sarskilt index for Iakemedel som inbegriper
hansynstagande till att nya preparat kommer introduceras.

Undantag gors for vissa dyra lakemedel till individuell patient efter sarskilt godk&nnande,
vissa lakemedel till Hallands sjukhus och vissa lakemedel enligt avtal med privat
vardaktor. Enligt intervjuer finns en sarskild intaktsmodell for cytostatika kallad
"cytostatikamodellen” , vilket innebar att Hallands sjukhus hanterar kostnaden |6pande
under aret. Intaktsmodell innebar att Hallands sjukhus far en sarskild intakt for dessa
kostnader. Enligt uppgift géller den s.k. "cytostatikamodellen” fram till 2022, och darefter
ska det tackas av lakemedelsbudgeten.

Enligt de intervjuade sker de flesta introduktioner i verksamheten utanfor PER och ar inte
en del av ett ordnat inférande, och omfattas inte av samma kontroll. Det stélls inte samma
krav pa att gora analyser 6ver vilka konsekvenser det for bemanning, lokaler och om det
kan hanteras inom befintliga ramar. De intervjuade menar ocksa att det ar viktigt att
forandringar stammer dverens med nationella beslut och kunskapsstyrning, och att fragor
eskaleras till sjukhusledningen eller regionkontoret.

Uppfolining i specialiserad vard gors framst av kostnader, och lakemedelsenheten och
lakemedelsstrateger har mdjlighet att stodja vid behov. Det ar verksamheternas ansvar
att de foljer rekommendationerna.

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

Revisionsfragan bedoms som uppfylid.

Halso-och sjukvardsdirektoren ar utifrdn delegation fran regionstyrelsen ansvarig for
introduktion och utvidgad indikation av lakemedel utifrdn NT-radets rekommendationer.
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Ansvaret for omvarldsbevakning av nya lakemedel, behandlingar och nya metoder ligger
pa verksamheterna. Verksamheterna utgor aven experter vid GAP analyser och
konsekvensanalyser med anledning av inférande av nya lakemedel.

Det saknas dokumenterade rutiner och redogorelser éver ansvar och roller vid inférande
av nya lakemedel. En rutin uppges finnas foér beslut, men oklart nar beslut om rutin samt
implementering sker.

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

Revisionsfragan bedoms som delvis uppfylld.

Det finns en process for ordnat inforande med en koppling till den nationella processen.
Det finns en struktur for detta via Prioriterings- och evidensradet med involvering fran
forvaltningar, sakkunnigstruktur och lakemedelsstrateg. Fallstudien for onkologiska
lakemedel visar att de granskade lakemedlen har foljt processen, och introducerats i
regionen i enlighet med PER.

Merparten av nya lakemedel implementeras dock inte inom ramen for ordnat inférande
och omfattas darfor inte av samma kontroll.

En resursfordelning av lakemedel sker arligen i form av lakemedelsbudget. Det finns
mojlighet att ta beslut om introduktion Idpande under aret, men ingen tillaggsfinansiering.
Det innebér att det finns ett behov av att kontinuerligt arbeta med 6vergangar till nya
kostnadseffektiva lakemedel.

Socialstyrelsen (Uppdaterad prognos av lakemedelsférséaljningen i Sverige) bedémer att
den totala kostnaden for formanslakemedel respektive rekvisitionslakemedel kommer att
fortséatta 6ka.

Formanslakemedel 8% (7% |5% |5%

Rekvisitionslakemedel 6% (8% |6% |5%

(Uppdaterad prognos av lakemedelsfoérsdrjningen i Sverige 2020-2023 - Socialstyrelsen)

Sedan ar 2014 har regioner och lakemedelsforetag tecknat sidodverenskommelser om
aterbaring for vissa formanslakemedel. Det innebéar att de verkliga kostnaderna ar lagre.
Regionerna kompenseras av staten for sina kostnader inom lakemedelsformanen. Det
galler dock inte rekvisitionslakemedel som Region Halland far sta for sjalva.

Av Region Hallands arsredovisning 2019 har lakemedelsomradet haft en kostnadsdkning
pa 71,0 miljoner kronor, motsvarande en kostnadsodkningstakt pa 7,3 %.

.
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Tabellen nedan ar mer detaljerad avseende lakemedelskostnader &n den som aterges i
arsredovisning ar 2019 och tar hansyn till eventuell efterslapning i aterbaringar. Stapeln
formanslakemedel inkluderar aven regionens subventioner, smittskyddslakemedel samt
lakemedelsrelaterade tjanster.

Lakemedelskostnader (mnkr)

1000

ann

&00 I I

200 l I I
2016 2018

201 2017 2019

L

B Férm anslEkemede B RekvisitionsEkemede Totalt

Figur: Lakemedelskostnader Region Halland arsredovisningar 2015-2019

Enligt arsrapport RS lakemedelskostnader 2019 beror denna kostnadstkning pa en
kombination av 1) introduktion av nya behandlingar, 2) 6kade volymer samt till viss del 3)
prishéjningar pa befintligt sortiment. Kostnadsokningen kan fortsatt till stor del harledas
till de lakemedel som anvéands vid cancer och immunsjukdomar. Inom undergruppen
handlar det delvis om ordnat inforande av nya lakemedel men ocksa om
indikationsvidgningar pa befintliga och nya behandlingsséatt dar flera nyare lakemedel
kombineras.

Uppfoljning i specialiserad vard gors framst av kostnader. Lakemedelsenheten och
lakemedelsstrateger har mojlighet att stddja, framst med punktinsatser. De intervjuade
uppger att detta stod ar valdigt uppskattat, och mycket ansvar idag ar decentraliserat pa
verksamhetschefsniva. Erfarenhet och kompetens pa detta omrade uppges variera for
lakemedel, och behov av stod inom lakemedelsomradet uppges vara efterfragat bade
kopplat till kostnadsuppfdljning, men ocksa byte av preparat. Det uppges finnas tva
parallella  organisationer  for  uppfolining av  rekvisitionslakemedel  och
forskrivningslakemedel.

Prognos for kostnadsutveckling totalt for samtliga lakemedel inom férmanen samt
rekvisitionslakemedel utgar fran Socialstyrelsen (SoS) samt regionens egna prognoser
som ar baserade pa kunskap och trender. Det gérs omvarldsanalys kring nya lakemedel,
behandlingsindikationer och rekommendationer fran nationella (till exempel Nationell
Kunskapsstyrning, NT-radet, Socialstyrelsens publikation) och regionala organ (sadsom till
exempel PER)

Lakemedelskostnader under covid-19 pandemin: Enligt Socialstyrelsen skedde ett
okat uttag av formanslakemedel under forsta kvartalet 2020. Data tyder pa att kostnaden

s
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for formanslakemedel darefter sjonk under det andra kvartalet 2020. Enligt intervjuer
stammer denna bild dverens med hur situationen har varit i Region Halland. Vad betraffar
rekvisitionskostnaderna har Hallands sjukhus noterat en minskning i kostnaden for
cytostatika, dock inte inom samtliga canceromraden. Lungcancer tycks vara oférandrad
men det har varit en tydlig minskning inom hematologi och for solida tumdrer.

Nationell uppféljning ordnat inférande: Uppfdljning av preparat inom ordnat inférande
sker nationellt och delges regionerna kvartalsvis. Uppfoljningen grundas pa statistik fran
e-halsomyndigheterna och baseras pa apotekets forsaljningsstatistik. Uppfdljning
baseras pa kostnader och huruvida de 6kar eller minskar, men det gors ingen uppféljning
till féljsamhet till rekommendation. For vissa lakemedel via ordnat inférande finns krav pa
registrering i kvalitetsregister. For dessa lakemedel har verksamheten mgjlighet att folja
upp anvandningen av. Regionen kan dock via denna statistik jamféra sig med andra
regioner. Den nationella statistiken ar en grund for dialog med klinikerna. Om
forskrivningen i Halland avviker frdn Ovriga regioner kan lakemedelsenheten och
lakemedelsstrateg kontakta berdord Klinik.

Revisionsfragan bedéms som delvis uppfylld.

Processen for ordnat inforande innehaller en styrning, och uppféljining av kostnader och
tillrdcklig intern kontroll for att sdkerstalla kostnadskontroll for introduktion av nya
lakemedel som ar kénda vid budgetberedning.

Det finns ett behov av en kontinuerlig uppféljning av lakemedel bade med koppling till
ordnat inforande och huruvida regionen avviker i forhallande till andra, men &aven
lakemedel som introduceras utanfér ordnat inforande. Granskningen indikerar att
verksamheterna behdver mer kontinuerligt stod fran lakemedelsenheten och
lakemedelsstrateger i uppféljningsarbetet.
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Bilagor
NT-radets rekommendationer

Nedanstaende tabeller illustrerar Region Hallands beslut baserat pa NT-radets
rekommendationer.

Antal beslut av regionen per ar

Beslut ® Avstd @Avvakta @Infora
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Antal
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2016 2017 2018 2019 2020

Fordelning beslut av regionen 2016-2020

2(E.7%) —

15
(27,78%)

Beslut

@ Infora
Avsta

® Avvakta

37 (68,52%) —

Fallstudie
Det sker en sammanstallining kvartalsvis fran e-halsomyndigheten som delas med

samtliga regioner. | sammanstéllningen kan ses en forskrivning av lakemedel, och hur
regionen ligger till i forhallande till riket och de andra regionerna. Enligt de intervjuade
finns det skillnader mellan regionerna som kan bero pa att vissa regioner inte behandlar
vissa cancerformer sdsom melanom utan istallet remitterar dessa patienter for
utomlansvard. Vi har darfor valt att inte publicera den jamforelsen i fallstudien.

Statistiken avser samtliga behandlingar med utvalda lakemedel som varit pagaende
under 2019 (oavsett nar de paborjats, samt &ven om de avslutats under 2019).
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Det finns i dagslaget ingen mgjlighet att se om behandlingen ges kurativt eller palliativt.
Region Halland saknar idag uppféljningssystem for denna parameter men i samband med
inforandet av cytostatikaberedningsmodul planeras for att méjliggéra uppfoéljningsdata
fran modulen i regionens datalager for rekvisitionslakemedel, men inte for
forskrivningslakemedel.

Vi har i granskningen valt ut tre stycken lakemedel. Enzalutamid (Xtandi, LO2BB04),
Abirateron (Zytiga, LO2BX03) och Nivolumab (Opdivo, LO1XC17).

Enzalutamid (Xtandi, LO2BB04), Abirateron (Zytiga, LO2BX03) har snarlika indikationer
och effekten ar likartad.

Nivolumab &r en monoklonal antikropp och darmed ett biologiskt lakemedel. Lakemedlet
ar inte utbytbart. Nivolumab har indikation for behandling av melanom, icke-smaécellig
lungcancer (NSCLC), njurcellscancer (RCC), klassiskt hodgkins lymfom, skivepitelial
huvud- och halscancer (SCCHN) samt urotelcellscancer. (Kalla: FASS)

Nivolumab dominerar vid melanom, njurcancer och huvud-halscancer. Nivolumab har
endast tilldelats patienter via rekvisition under 2019. | férhallande till riket ges Nivolumab
i en lagre utstrackning. FOr att gora en korrekt jamforelse mot riket for ett I1akemedel menar
de intervjuade att det behdver handla om ett lakemedel med en indikation och fa eller inga
behandlingsalternativ. Nivolumab har flera indikationer, dar nagra av indikationerna aven
hanteras utomlans. De intervjuade menar att i jamforelse mot riket bér &ven innefattas
PD1,PD-L1-hammare, dvs aven Keytruda och Tecentrig. E-hadlsomyndighetens statistik
visar att Region Halland ger dessa lakemedel i storre utstrackning an riket.

Tabell 1: Diagnoser for behandling med Nivolumab under 2019 per ort

Eiagnr;)s Halmstad Total
Lungcancer, adenocarcinom 21 21
Lungcancer, skivepitelcancer 19 19
Malign tumér i njure med undantag for njurbacken 6 6
Malign tumér i tymus 10 10
Sekundar malign tumdr (metastas) i ben och benmérg 3 3
Sekundar malign tumér (metastas) i lunga 3 3
Total 62 62

Tabellen visar registrerade diagnoser for varje enskild behandling med nivolumab i
regionens datalager. Observera att en patient kan registreras pa flera diagnoser
(inklusive metastaser).
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Enzalutamid ar en androgenreceptorantagonist och inte ett biologiskt lakemedel.
Lakemedlet &r inte utbytbart. Enzalutamid (Xtandi) har flera indikationer och subventions-
begransning. (Kalla: FASS)

Enzalutamid har endast tilldelats patienter via recept under 2019.

Tabell 2: Kénsfordelning for ordinationer med Enzalutamid under 2019

w Aktiv | Avliden Total
-

Man | 119 43 162
Total | 119 43 162

Tabell 3: Antal ordinationer per verksamhet/klinik under 2019
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Abirateron ar en endokrin terapi och inte ett biologiskt lakemedel och ges pa
urologkliniken. Lakemedlet ar inte utbytbart. Abirateron har indikation fér behandling av
nydiagnostiserad hogrisk metastaserad hormonkanslig prostatacancer. (Kalla: FASS)

Abirateron har endast tilldelats patienter via recept under 2019.
Tabell 4: Kdnsfordelning for ordinationer med Abirateron under 2019

Akliv Avliden Total
-

Man | 38 32 70
Total | 38 32 70
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Tabell 5: Antal ordinationer per verksamhet/klinik under 2019
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Uppdragsledare Projektledare

Denna rapport har uppréttats av Ohrlings PricewaterhouseCoopers AB (org nr 556029-6740) (PwC) pa uppdrag
av Region Hallands revisorer enligt de villkor och under de férutsattningar som framgéar av projektplan fran den 19
februari 2020. PWC ansvarar inte utan sarskilt d&tagande, gentemot annan som tar del av och forlitar sig pa hela
eller delar av denna rapport.
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