BASTA LIVSPLATSEN TJANSTESKRIVELSE 1(3)

Region Halland

Datum Diarienummer
2019-04-23 RS190570
Regionkontoret

Kvalitet inom Halso- och sjukvard

Linda Landelius
Lakemedelsstrateg

Regionstyrelsen

Forsakring for skador orsakade av lakemedelsanvandning utanfor
godkand indikation (off-label)

Forslag till beslut
Regionstyrelsen beslutar att foresla regionfullmaktige besluta att
e uppdra &t regionstyrelsen att teckna LOF:s férsakring for lakemedel férskrivna
utanfor godkand indikation (off-label)

Regionstyrelsen beslutar for egen del att
e finansiering pa 435 000 kr belastar Regionstyrelsens oférutsedda medel 2019.
F6r 2020 och framat hanteras kostnaden inom ramen fér LOF
o forklara paragrafen for omedelbart justerad

Sammanfattning

Sedan januari 2018 har Lakemedelsforsakringen AB skarpt tolkning av sina
forsakringsvillkor (Lakemedelsforsakringen). Som huvudregel omfattar forsakringen
inte langre skador orsakade av lakemedel nar dessa forskrivits utanfér godkand
indikation. Region Halland har utfardat ett par generella rekommendationer att
anvanda lakemedel utanfér godkand indikation. | dessa fall saknar patienterna
mojlighet att utfa ersattning fran Lakemedelsférsakringen for lakemedelsskador som
tidigare omfattats av férsakringen. Region Halland har fatt ett erbjudande om
forsakring fran Landstingens dmsesidiga forsakringsbolag (LOF) avseende
lakemedel férskrivna utanfor godkand indikation. Erbjudandet galler om alla Sveriges
regioner tecknar férsakringen. Vid tecknande galler férsakringen retroaktivt fran den 1
januari 2019 och aret ut. Premien fér den nya forsakringen forvantas uppga till totalt
13,5 MSEK per ar. Region Hallands andel av den totala premien beraknas uppga till
435 TSEK per ar.

Bakgrund

Lakemedelsindustrin i Sverige har samlats i ett gemensamt bolag LFF Service AB.
Detta bolag ager i sin tur Svenska Lakemedelsforsakringen AB, det forsakringsbolag
som hanterar lakemedelsskador. Anslutning till lakemedelsforsakringen ar frivillig och
utgor inte en férutsattning for att lakemedlet ska fa inga i lakemedelsféormanen. Det ar
idag 39 lakemedelsbolag, som inte ingar i Lakemedelsférsakringen.

Sedan januari 2018 har Lakemedelsforsakringen AB skarpt tolkning av sina
forsakringsvillkor. Som huvudregel omfattas inte langre skador orsakade av




lakemedel som forskrivits utanfér godkand indikation av forsakringen. Undantag fran
huvudregeln finns. Lakemedelsforsakringen har fortydligat att ersattning utgar for
skador orsakade av lakemedel utanfor indikation om lakemedlet annu inte fatt
godkand barnindikation samt forskrivning av I1akemedel som sedan lange/frekvent
anvants utanfor godkand indikation i avsaknad av godkanda alternativ. De
forsakringsvillkor som LOF erbjuder tar hansyn till Iakemedelsférsékringens nya
villkor och forhindrar dubbelforsakring.

Konsekvenser for Region Halland

Det forekommer saval i hela Sverige som i Region Halland att forskrivare valjer att
behandla med Iakemedel som saknar godkand indikation, men dar lakemedlet
genom vetenskap och beprdvad erfarenhet har visad effekt. Region Halland har
utfardat ett par rekommendationer att anvanda lakemedel utanfér godkand indikation.
| dessa fall saknar patienterna idag maéjlighet att sdka ersattning fran
Lakemedelsforsakring vid eventuell lakemedelsskada, vilket bedoms paverka
forskrivarnas medicinska bedémning da forsakringsskyddet beaktas av forskrivarna
vid val av lakemedelsbehandling, vilket kan leda till underférskrivning av
rekommenderade lakemedel.

Erbjudande om forsikring fran LOF for likemedel féreskrivna utanfér godkind
indikation

Alla regioner har fatt ett erbjudande om tillaggsforsakring fran LOF. Erbjudandet
omfattar forsakring for personskador pa patient som vid tidpunkten for férskrivningen
var over arton (18) ar och dar Lakemedelsforsakringen inte lamnat ersattning for
skadan pa grund av att:

1. Skadan kan antas ha sin upprinnelse i en generell rekommendation fran
myndighet eller halso- och sjukvard om anvandning av lakemedel utanfor
godkand indikation, och att

2. Lakemedelsverket inte funnit att det foreligger en positiv risk/nytta balans av
aktuellt lBkemedel.

Erbjudandet forutsatter att alla Sveriges regioner tecknar forsakringen. Vid tecknande
galler forsakringen retroaktivt fran den 1 januari 2019 och aret ut. En majoritet av
regionerna har beslutat att forsakringen ska tecknas. Fragan om
lakemedelsforsakring vid férskrivning av lakemedel utanfér godkand indikation har
tidigare behandlats i Regiondirektorsnatverket och alla regioner har meddelat att det
finns en vilja att erbjuda patienter som forskrivs lakemedel utanfor godkand indikation
ett forsakringsskydd av nagot slag.

Den 4 april 2019 fick Lakemedelsverket ett regeringsuppdrag att inom ramen for ett
pilotprojekt gora en nytta/risk-bedomning vid ordination av lakemedel utanfor
godkand indikation. Projektet ska slutredovisas senast den 31 december 2019.




Ekonomiska konsekvenser av beslutet
Premien for den nya forsakringen férvantas uppga till 13,5 MSEK per ar, vilket for
Region Hallands del innebar 435 TSEK per ar.

Regionkontoret

Jorgen Preuss Martin Engstrom
Regiondirektor Halso- och sjukvardsdirektor
Bilagor:

1. LOF:s erbjudande om forsakring for lakemedel féreskrivna utanfér indikation
2. Lakemedelsverkets uppdrag om nytta risk bedomning vid ordination av
lakemedel S2019_01652_FS

Styrelsens/namndens beslut delges
Landstingens 6msesidiga férsakringsbolag




	Försäkring för skador orsakade av läkemedelsanvändning utanför godkänd indikation (off-label)
	Förslag till beslut
	Sammanfattning
	Bakgrund
	Konsekvenser för Region Halland

	Styrelsens/nämndens beslut delges


