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Definitioner och férkortningar

ATC-kod

Anatomic Therapeutic Chemical classification
system. Ett klassificeringssystem for ldkemedel.
Lakemedlen indelas i olika grupper efter vilket
organ och vilka sjukdomar de anvands for.

ATMP

Advanced Therapy Medical Products.
Avancerade terapilakemedel som baseras
pa celler, vavnader eller gener.

AUP
Apoteksaktorens utforsaljningspris i kronor.

Beredningsform

Olika former for hur ett lakemedel kan tillféras
kroppen, till exempel via tablett, injektionsvatska
eller plaster.

Biologiskt Iakemedel

Ett preparat vars aktiva substans har produce-
rats i eller renats fram ur material av biologiskt
ursprung (levande celler/vavnad).

Biosimilar

Biologiskt Idkemedel som liknar den aktiva
substans som finns i ett redan godkant bio-
logiskt Idkemedel (referenslakemedlet). For att
en biosimilar ska godkannas kravs att den ar
jamforbar med referenslakemedlet avseende
kemiska egenskaper (till exempel molekyl-
struktur och fororeningar), biologisk aktivitet,
omsattning i kroppen, effekt och sakerhet.

CRISPR/Cas9

En metod fér genmodifiering som kan beskrivas
som en gensax. Med denna metod kan specifika
gener modifieras. Sjukdomar orsakade av
genetiska orsaker kan potentiellt botas med
denna metod.

DDD

Definierad dygnsdos. Den férmodade genom-
snittliga dygnsdosen da lékemedel anvands av
en vuxen vid ldkemedlets huvudindikation.

En mattenhet for jamforelser av Idkemedels-
forskrivning 6ver tid och mellan omraden.

EMA

European Medicines Agency, europeiska
|akemedelsmyndigheten. EMA:s mandat
bygger pa ett EU-direktiv.

Generika/generiskt lakemedel
Lakemedel med samma aktiva substans som
ett referenslakemedel och dar lakemedlen har
visats likvardiga med samma beredningsform
och styrka.

Generiskt utbyte

Det system som gor att apotek automatiskt
byter ett utbytbart Idkemedel till motsvarande
periodens vara.

Godkand indikation

Det sjukdomstillstand for vilket ett lakemedel
godkants for marknadsforing av Lakemedels-
verket eller den europeiska motsvarigheten,
European Medicines Agency (EMA). Formellt
sker godkannandet av EU-kommissionen,
men EMAs rekommendation foljs i princip
undantagslost.

Horizon scanning

Horisontspaning, framtidsspaning. En strukt-
urerad process for att samla in och vardera
information om kommande utveckling, t.ex.
nya lakemedel och medicintekniska produkter

IVDR

En EU-lagstiftning som reglerar diagnostik pa
provrorsbefruktade embryon. “In-vitro
Diagnostics Regulation”, trader i kraft maj 2022
EU-2017/746.

Liakemedelsférmanerna

Ett lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna
ar subventionerat och ingar i hégkostnads-
skyddet vilket begransar hur mycket en kund
behover betala for sina lakemedel.

Likemedelsverket

En svensk statlig myndighet under Social-
departementet som ansvarar fér godkdnnanden
och tillsyn av lakemedel och naturldkemedel
samt for tillsyn av kosmetika och medicintekniska
produkter.

MDR

En EU-lagstiftning som tydligare reglerar medi-
cintekniska produkter, “Medical Device Regula-
tion”, som trader i kraft maj 2021 EU-2017/745.

MTP
Medicinteknisk produkt.



MTP-radet

Ett nationellt medicintekniskt rad som koordi-
nerar, bereder, kommunicerar och féljer

upp regionernas gemensamma agerande i
medicintekniska fragor.

NT-radet

Radet for nya terapier. Regionernas gemen-
samma rad for vagledande rekommendationer
kring nya lakemedel, frémst de som anvands
inom den specialiserade varden pa sjukhus.

Nyinséattning
Forsta gangen en patient behandlas med en
viss substans.

Off Label
Anvandning av godkanda lakemedel utanfor
godkand indikation.

Originallakemedel

Det forsta lakemedlet pa marknaden som inne-
haller en viss aktiv substans. Dessa ldkemedel
har patentskydd och utsatts darmed inte

for konkurrens av generika under ett antal ar.

Periodens vara

Den lakemedelsforpackning av ett specifikt
lakemedel som ér tillganglig, har lagst pris
inom varje utbytesgrupp och férpacknings-
storleksgrupp och som apoteken ska erbjuda
sina kunder. Periodens vara utses av Tandvards
och lakemedelsférmansverket, TLV.

Precisionsmedicin

Individualiserad diagnostik och behandling
utifran varje individuell patients sjukdomshbild,
samsjuklighet, genuppsattning och livsstil.

Receptlikemedel

Lakemedel som forskrivs pa recept av vardgivare
och hamtas ut av patient pa apotek och som
patienten kan ta sjalv. Anvands ofta synonymt
med "Oppenvérdsldkemedel”.

Referensldkemedel

Ett Idkemedel som tidigare ar godkant for
forsaljning baserat pa dokumentation av effekt
och sakerhet. Nar andra lakemedel med samma
aktiva substans, generika eller biosimilar
bedoms for godkannande, gors jamforelser
mot ett referenslakemedel for att visa likvardig
effekt och sakerhet.
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Rekvisitionslakemedel

Lakemedel som administreras pa sjukhus och
bestalls direkt till vardavdelning eller mottag-
ning. Patienten kan inte sjalv ta detta lake-
medel. Kallas ibland “Slutenvardslakemedel”.
SLK

Forkortning for “Stockholms lans lake-
medelskommitté” som dock numera heter
Region Stockholms Lakemedelskommitté.

Slutenvard

Ett annat ord for vard och behandling
(exempelvis med ldkemedel), som sker med
patienten inlagd pa sjukhus.

Subvention
Vard och behandling av patient som &r inlagd
pa sjukhus.

Switch

Ett av forskrivare initierat byte mellan referens-
|akemedel och biosimilar eller mellan olika
biosimilarer hos patienter under pagaende
behandling. Multipel switch innebar flera byten
hos en och samma patient.

Syntetiskt lakemedel

Kemiskt framstéllda lakemedel, i motsats
till biologiska lakemedel som har biologiskt
ursprung.

TLV

Tandvard- och lakemedelsférmansverket.
Statlig myndighet som ansvarar for prissattning
och rabatteringssystem for lakemedel. TLV
granskar och beslutar vilka lakemedel och
andra varor som skall inga i formanssystemet
och om sarskilda villkor skall galla.

Utbytbara likemedel

Lakemedel som Lakemedelsverket har bedomt
ar utbytbara med varandra eftersom de
innehaller samma aktiva substans, i samma
beredningsform och med samma styrka samt
ger samma medicinska effekt.

Oppenvard

Vard som sker utanfor sjukhus. Nar det galler
lakemedelsbehandling innebar det att patienten
hamtar ut lakemedel pa recept fér anvandning
utanfor sjukhus till skillnad mot vid slutenvard.
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Framtidsbild och

sammanfattande analys

Detta ar en av flera delrapporter som kommer att utgéra underlag for en samlad slutrapport
fran utredningen Halso- och sjukvarden 2040. Denna delrapport belyser utvecklingen kring
lakemedel och medicinteknik fram tills idag och vad som kan férvantas ske i framtiden.

Fa omraden i samhallet har genomgatt sddana fordnd-
ringar som den medicinska utvecklingen. Ménga
lakemedel och medicintekniska produkter som
anvinds idag fanns inte for 20 ar sedan. Fér ménga
sjukdomsomraden som hjartkarlsjukdomar och
diabetes har vi idag bra diagnostik och behandling.
Medan det fortfarande finns behov av nya terapier
for patienter med kronisk smérta, demens, vissa
cancerformer och flera séllsynta sjukdomar.

Den medicinska utvecklingen ser ljus ut och det
ar troligt att nya terapier i kombination med teknikut-
vecklingen kommer gora det majligt att radda dnnu fler
liv och forbattra livskvaliteten dven for patienter med
svarbehandlade sjukdomar. Kostnaderna férviantas
dock bli hoga och prioriteringar kommer att kravas.
Det finns redan idag stora mojligheter att frigora
resurser genom en bittre anvindning av de lakemedel
och medicintekniska produkter som for narvarande
finns pd marknaden.

De storsta utmaningarna under niarmaste 20 dren
bedoms vara:

Komma till ratta med kdnda kvalitetsbrister i
anvandningen av ldkemedel vid vanliga sjukdomar.
Hit hor till exempel underbehandling, 6verbehand-
ling och multimedicinering.

Infora precisionsmedicin pé ett kostnadsméssigt
héllbart satt som ocksa skapar nytta for bade patient
och samhille. Precisionsmedicin avser individuali-
serad diagnostik och behandling utifran varje
patients sjukdomsbild, njurfunktion, samsjuklighet,
genuppsittning och livsstil.

Oka patienternas delaktighet och férbéttra
foljsamheten till 1akemedelsbehandling.

Skapa ekonomiskt utrymme for introduktion av nya
lakemedel och for att kunna hantera prioriteringar
av dyra terapier.

Bygga upp kompetens for att bedéma och prioritera
idet stora inflodet av medicintekniska produkter.
Sakra en jamlik tillgang till ldkemedel och
medicintekniska produkter.

Skapa en ekologiskt hdllbar likemedelsanviandning
for att minska mangden lakemedelsrester i miljon.
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1 Introduktion

Langtidsutredningen Hélso- och sjukvarden 2040 belyser olika perspektiv pa varden.
Denna delrapport belyser perspektivet lakemedel och medicintekniska produkter.

Det ar svart att tanka sig en sjukvard utan moderna
ldkemedel och medicintekniska produkter. De senaste
50 dren har nya ldkemedel revolutionerat behand-
lingen av folksjukdomar som hjartsvikt, hjartinfarkt,
livshotande infektioner, depressioner, psykoser
och magsar samt varit en forutsattning for modern
cancerbehandling och for transplantationskirurgin.
Den medicintekniska utvecklingen har ocksé varit en
framgéngssaga och bidragit till férbattrad diagnostik
av de flesta sjukdomar.

Det finns ménga exempel pa produkter som
raddat liv och forbattrat livskvaliteten for tusentals
manniskor — alltifran titthalskirurgi och dialys-
apparater till horapparater, rullstolar och hoft- och
knaproteser. Manga lakemedel och medicintekniska
produkter som anvénds idag har utvecklats i Sverige.
En forutsittning for detta har varit ett gott samarbete
mellan akademin, lakemedelsindustrin och hélso-
och sjukvérden. Framtiden ser ljus ut med manga nya
ldkemedel och medicintekniska produkter i pipeline.
Arbete kommer dock att krivas for att for att skapa en
ekonomiskt, socialt och ekologiskt hallbar anvindning
av dessa produkter.

Liakemedel ir substanser eller kombination av
substanser som “har egenskaper for att forebygga
eller behandla sjukdom hos mdnniskor eller djur, eller
kan anvdndas pa eller tillforas méanniskor eller djur i
syfte att Gterstdlla, korrigera eller modifiera fysio-
logiska funktioner genom farmakologisk, immu-
nologisk eller metabolisk verkan eller for att stdlla
diagnos”, Likemedelslagen 18§.

Det ar alltsa hur produkten marknadsfors och dess
medicinska egenskaper som avgor om det ar ett like-
medel eller inte. Aven om likemedelslagen talar om
varje substans ska detta, nar det géller en normal
klassificering, utldsas som varje produkt. En hel-
hetsbedomning méste ndmligen alltid goras for varje
specifik produkt. Givetvis ska likadana produkter
bedomas pa samma sitt, men det kan finnas avgorande
skillnader mellan tva tillsynes lika produkter. Darfor
behovs det goras en sammanvigd bedomning av alla
egenskaper hos produkten.

Medicintekniska produkter innefattar ett brett
omrade av produkter avsedda att anvindas inom alla
former av hilso- och sjukvéard. Exempel ar kompresser,
kontaktlinsprodukter, sprutor, kanyler, infusions-
aggregat och pumpar for lakemedelstillforsel. Produk-
terna anvands ocksa av enskilda for egenvard och som
hjalpmedel i vardagen. Till medicintekniska produkter
riknas dven stora avancerade system som till exempel
magnetkameror och kirurgiska robotar, liksom produk-
ter for diagnostik.

Négra likheter och skillnader mellan lakemedel
och medicinteknik visas i tabell 1. Gemensamt ar
att utvecklingen inom bada omrédena ar snabb och
dynamisk. Det kommer ocksa allt fler produkter som
integrerar likemedel med olika tekniska produkter
samt digitala tjanster for diagnostik och behandling.
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Tabell 1. Likheter och skillnader mellan lakemedel och medicintekniska produkter.

I [ N [

Produkter avsedda att anvandas i
medicinska syften

Exempel pa produkter

Reglering innan marknadsféring

Prissattning och finansiering av nya produkter

Uppnar effekt via farmakologiska,
metabola eller immunologiska
medel

Tabletter, injektionsvatskor,
nassprayer, levande celler, vaccin,

radioaktiva isotoper

Godkannande av nationella
och europeiska myndigheter

| stora stycken reglerad i lag

Uppnar inte huvudsaklig effekt
via farmakologiska, metabola eller
immunologiska medel

Insulinpumpar, stomipasar,
sprutor, operationsrobotar,
tumorprofilering

CE-markning

Pagaende utveckling

Nationella strukturer for utvardering och ordnat inférande

Kalla: Lékemedelsverket och nationell kunskapsstyrningsmodell
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2 Metod

Denna delrapport bygger pa kunskap fran tidigare regionala, nationella och internationella
rapporter om anvandning av och kostnader for lakemedel och medicintekniska produkter.

Lpee

Syftet med rapporten ir att skapa en bred kunskaps-
bas infor diskussionen om framtiden. Den baseras i
huvudsak pa rapporter och utredningar som gjorts
inom Region Stockholm eller av olika myndigheter
samt pa relevant vetenskaplig litteratur. I tillampliga
delar hanvisar rapporten till lagar, foreskrifter och
andra regelverk som paverkar omradet. I rapporten
ingdr dven vissa analyser av data som hélso- och

sjukvardsforvaltningen har tillgéng till, foretradesvis i

VAL-databasen.

Delrapporten beskriver utvecklingen sedan millen-
nieskiftet. Framtidsutblicken bygger pa en analys av
befintliga trender och en bedomning av hur dessa kan
paverkas av framtida forandringar. Har har Region
Stockholms mangariga arbete med prognoser 6ver

kostnads- och volymutvecklingen inom ldkemedels-

omrédet, som ar etablerat i den s kallade Horizon

Scanning-gruppen, varit till stor nytta.
Nulédgesbeskrivningen dr uppstalld i kapitel utifran

viktiga perspektiv i syfte att ge en bred kunskapsbas

om omrédet. Framtidsutblickarna har utgatt fran den
regionala utvecklingsplanen for Stockholm” och
stravan efter att uppna en social, ekonomisk och ekolo-
gisk hallbarhet for att vara en attraktiv region for savil
invanare som naringsliv.

Lakemedel och medicinteknik dr en central och
integrerad del i hela sjukvardssystemet och denna
perspektivrapport tar dirmed framst upp aspekter
som inte tacks av andra perspektivrapporter fran
utredningen Hilso- och sjukvérden 2040. For en
heltackande bild rekommenderas darfor att 1asaren
framst laser foljande rapporter:

» ”Patienten, invdnaren och behoven” som beskriver
utvecklingen av sjukdomsborda och sociala skillnader.
Detta dr nara sammankopplat med mgjligheterna att
bota och lindra sjukdom samt jaimlik anvindning av
likemedel och medicintekniska produkter.

« "Halso- och sjukvardens kvalitet” som bland annat
beskriver utvecklingen inom precisionsmedicin och
nya uppfoljningsmdajligheter med “big data”. Individu-
aliserad diagnostik och behandling med nya typer av
lakemedel och medicintekniska produkter beskrivs
ocksa i denna rapport.

« “Verksamhetsutveckling och digitalisering” som
ger en bred orientering av vad digitaliseringen kan
tillféra varden framover. Stor del av utvecklingen
inom medicintekniska produkter kommer att omfatta
digitala komponenter.

» “Finansiering” som beskriver de ekonomiska forut-
sattningarna for hilso- och sjukvardens verksamhet
framover.
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3 Utveckling och nuldge

Detta avsnitt belyser utveckling och nuldage kring lakemedel och medicintekniska

produkter, med fokus pa de senaste 20 aren.

Likemedel berér ménga aktorer pa lokal, regional,
nationell och internationell niva. Sdval utbud som
efterfragan ar genomreglerat med lagstiftning kring
forskning och utveckling, likemedelstillverkning,
marknadsgodkdnnande, patentskydd, upphandling,
forskrivningsritt, ladkemedelsdistribution och sub-
vention. Dessutom forfogar regionerna 6ver ytterligare
styrmedel sdsom kostnadsansvar, IT-st6d och fortbild-
ning. Rapporten inleds darfér med en sammanfattning
om aktorerna och deras perspektiv. Direfter ges en
overblick om vilka likemedel befolkningen anvénder,
vad vi vet om likemedlens kvalitet och négra strategiskt
viktiga omraden. Aven medicintekniska produkter Ar
omgardade av manga bestimmelser, men de styrs mer
av marknadsmekanismer for produktintroduktion och
prissittning.

3.1 Aktorerna och deras roller

Anvindningen av 1ikemedel och medicintekniska
produkter styrs, regleras och paverkas aven miangd
olika aktorer och lagar — alltifrdn EU-direktiv till lokala
riktlinjer pa sjukhus och andra vardinrattningar.

Likemedel
Utvecklingen av ett nytt ladkemedel tar manga ar och
borjar med grundforskning for att kartligga molekylédra
mekanismer bakom sjukdom och ohilsa. Mgjliga lake-
medelskandidater identifieras med hjalp av avancerad
datateknik for att s& smaningom testas i prekliniska
studier in vitro, det vill sdga ”i provror”, och in vivo, det
vill siga pé levande vévnader i djurmodeller. Darefter
gors ansokan till Lékemedelsverket for att genomfora
kliniska provningar pd ménniskor (figur 1).

Kliniska prévningar brukar delas in i olika faser.
Den forsta fasen bestér i regel av sma studier pa
friska forsokspersoner for att undersoka lakemedlens
omsattning i kroppen (FAS I). Darefter gors lite storre
studier pa friska frivilliga for att undersoka lakemed-
lens effekt och framforallt sikerhet (FAS II). Darefter
gors dnnu storre FAS I1I studier dar det nya lakemedlet
jamfors med etablerad behandling eller placebo for att
skapa underlag for ett godkdnnande. Om studierna
visar att nyttan 6vervéager riskerna skickar foretaget en
registreringsansokan till den europeiska lakemedels-
myndigheten EMA for att fa lakemedlet godkant.

Figur 1. Lakemedlens vag fran idé till marknad. Fran Ciani & Jommi.

20-100
forsoks-
personer

] Hur kan grund-
Grundforskning forskningen anvandas

100-500
forsoks-
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forsoks-
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<
<

3-6ar

—10 000 molekyler

I
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Maénga kandidater faller bort under utvecklingen frén
idé till fardig produkt. Av 10 000 mgjliga substanser
gdr bara cirka tio vidare till klinisk prévning, och
utav dem kanske enbart ett 1akemedel kommer ut pa
marknaden. Hela processen fran att en substans har
identifierats tills lakemedlet kommer ut pd marknaden
kan ta upp till 15 ar. Det har dock skett en snabb
utveckling av metoder de senaste dren och med hjalp av
till exempel artificiell intelligens kan nya likemedels-
kandidater utvecklas allt snabbare.

Kunskapslaget kring biverkningar ar begransat vid
godkannandet och det ar sillan som nya lakemedel har
studerats i alla relevanta grupper. Likemedelsmyndig-
heterna stiller darfor krav pé att alla nya lakemedel
foljs upp dven efter godkdnnande och att foretaget
gor en riskhanteringsplan. Denna plan ska innehélla
information om ldkemedlets sdkerhetsprofil och en
beskrivning av de dtgérder som vidtas for att folja
upp lakemedlets sdakerhet och minimera de befintliga
riskerna.

Efter godkdnnandet gors béde kliniska provningar
och observationsstudier med olika typer av register.
De senaste aren har det blivit allt vanligare att like-
medel godkédnns redan efter fas II-studier, vilket gor
att kunskap kring biverkningar men ocksé effekt ar
mindre kdnda dn tidigare. Nagot som stéller 6kade
krav pa ordnat inférande och uppfdljning.

Medicintekniska produkter
Kliniska prévningar gors dven for medicintekniska
produkter, men végen till marknaden ser annorlunda
ut dn den for lakemedel. Innan medicintekniska
produkter, MTP, kan introduceras pa marknaden
behover de CE-mairkas. Beroende pé riskerna som ar
forknippade med anvindningen dr CE-méarkningen
mer eller mindre arbets- och tidskravande. Oavsett
riskklass dr dock den information som finns om en
MTP betydligt mer begriansad dn for ett lakemedel som
far marknadsgodkdnnande av EMA. Myndigheternas
krav pad dokumentation av nya lakemedel ar reglerade i
detalj och mycket omféngsrika. Som en konsekvens av
detta finns det dokumentation tillginglig om effekterna
av nya lakemedel och om effekt jamfort med standard-
behandling d& de introduceras. Vilket innebar att det
finns majlighet att jaimfora effekt och kostnader samt
berdkna kostnadseffektivitet. Denna typ av dokumen-
tation saknas till stor del vid introduktion av nya MTP.
En annan avsevird skillnad mellan likemedel och
MTP ar volymen produkter. I Sverige finns inga sikra
data men uppgifter talar for att det den forsta januari
2020 fanns mellan 800 000 och 1 miljon olika
medicintekniska produkter, att jimfora med cirka
15 000 godkénda ldkemedelsprodukter.

3.1.1 Ansvar och styrning kring lakemedel
Likemedelsomradet ar komplicerat med ménga
aktorer inblandade pa internationell, nationell, regio-
nal och lokal niva. Det finns idag ett fatal stora interna-
tionella lakemedelsforetag och de tio storsta foretagen
stér tillsammans for mer &dn 40 procent av

den samlade likemedelsforsiljningen i viirlden. Aven
godkidnnandeprocessen for lakemedel dr internationell
och gors gemensamt for hela EU. Besluten om like-
medelsbehandling tas dock i enskilda méten mellan
lakare och patienter, vilka paverkas av en méngd faktorer
som kan skilja sig rejilt &t mellan olika vardgivare,
regioner och lander. Figur 2 sammanfattar nagra

av de viktigaste faktorerna som paverkar ldkares for-
skrivning.

EU-niva

Nir ett foretag vill introducera ett nytt likemedel

pa marknaden ansoker det om ett sa kallat marknads-
foringstillstdnd. Detta gors numera nistan uteslutande
pa EU-niva via den europeiska ladkemedelsmyndigheten
EMA, European Medicines Agency. EMA i sin tur
anvander sig i hog utstrackning av nationella expert-
myndigheter, till exempel svenska Likemedelsverket.
Vid beslut om godkdnnande géller detta i hela EU.
Kriterierna for godkdnnande ar en sé kallad risk/nytta
bedomning, det vill sdga en bedomning av om ldke-
medlet tillfor tillracklig nytta for att uppvaga risker
for biverkningar. EMA och Liakemedelsverket gor dock
ingen bedomning av prissattning eller kostnadseffekti-
vitet, detta gors av andra nationella och/eller regionala
myndigheter, se nedan.

Nationell niva
Liakemedelsanvindningen i Region Stockholm styrs
delvis av nationella myndigheter och den nationella
samverkansmodellen for likemedel. Sedan flera ar
finns det en nationell lakemedelsstrategi med visionen
"Ratt ldkemedelsanvdndning till nytta for patient
och samhdille”. Regeringen och Sveriges Kommuner
och Regioner, SKR, ar huvudansvariga for strategins
overgripande inriktning men en rad myndigheter och
organisationer dr involverade i arbetet. Nationella
lakemedelsstrategin lagger stor vikt vid aktiviteter
som framjar patientsidker och jamlik lakemedels-
anvandning. Den inbegriper dven en rad andra fragor
sasom miljopaverkan och ansvarsfull anvindning av
antibiotika. Dessutom ingdr omraden som bedoms
sarskilt viktiga genom gemensamma insatser som
exempelvis tillgang till och tillgdngliggorande av
ldkemedel, uppfoljning av ldkemedelsanviandning
samt vardering av kunskap och evidens.

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV,
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Figur 2. Nagra faktorer som paverkar lakares forskrivning av lakemedel.
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fattar beslut om subvention av lakemedel som forskrivs
pé recept, enligt lagen om likemedelsformaner. TLV
tar ocksd fram beslutsunderlag till NT-radet som utfardar
regiongemensamma rekommendationer for sidana
ldkemedel som distribueras direkt till sjukvarden, s&
kallade rekvisitionslikemedel. Gemensamt for beslut
fran TLV och rekommendationer fran NT-radet &r att
de vilar pa de etiska principer som faststallts av den
nationella plattformen for prioriteringar inom hélso-
och sjukvard: manniskovardesprincipen, behovs- och
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen.!

Regional niva

Huvudansvaret for fragor kring hur de ldkemedel som

finns pa marknaden de facto ska anviandas ligger pa

regional niva. Region Stockholm har en lang tradition
av ett systematiskt arbete inom lakemedelsomréadet.

Under de senaste 20 aren har Region Stockholm

bland annat gjort f6ljande satsningar i syfte att skapa

forutsattningar for en rationell och kostnadseffektiv
lakemedelsanvindning:

» Likemedelskommittéverksamheten har forstarkts
och byggts ut och linsgemensamma rekommenda-
tioner for likemedel, den sé kallade Kloka listan, har
utvecklats som stod for vardgivare och patienter.

« En omfattande lokalt forankrad informations- och

Marknadsféring
lakemedels-
industri

Lagar och regler

Ekonomiska
incitament

utbildningsverksamhet har etablerats. Olika former
av utbildningar arrangeras regelbundet — alltifran
langre kurser till uppsokande verksamhet vid
sjukhus och vardcentraler.

Databaserade forskrivningstjanster, kunskaps-
databaser och den samlade webbtjansten
wwuw.janusinfo.se har etablerats liksom system

for elektronisk receptéverforing.

Arbetsplatskoder har inforts pa recepten. Verktyg
for kvalitetsuppfoljning och &terkoppling av data till
varden kring rationell likemedelsanvindning har
utvecklats.

Sarskilda satsningar har gjorts for att minska
antibiotikaanvdndningen och for att forbattra
ldkemedelshanteringen for dldre och multisjuka.
Kostnadsansvar for lakemedel har inforts vid
sjukhusen liksom en incitamentsmodell for
primarvérden.

En modell for inférande och uppféljning av nya
likemedel har skapats och legat till grund f6r den
modell som sedan négra ar utgor Region Stockholms
och Region Gotlands gemensamma modell for
ordnat inforande.

Verktyg har utvecklats for att folja upp och minska
ldkemedlens miljopaverkan.

1 Kostnadseffektivitetsprincipen innebar att det ska finnas en rimlig relation mellan kostnader och effekt av behandlingen.
Om till exempel tva olika behandlingar ger samma effekt s& bor den som kostar mindre véljas.
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Region Stockholms lakemedelsstrategi for aren
2018—-2022 kan ses som en vigvisare inom lakemedels-
omradet. Den nuvarande strategin ar framtagen med
hénsyn till befintliga policys och maldokument pa
regional och nationell niva, och bygger pa erfarenheter
frén tidigare strategier. Huvudmalet ar att lakemedels-
behandlingen ska vara medicinskt andamalsenlig och
siker, det vill sdga leda till 6kad hélsa och minskat
lidande. Den regionala likemedelsstrategin har sex
delmal som visas i figur 3.

Region Stockholms likemedelskommitté dr ett
rddgivande expertorgan med huvuduppdrag att verka
for en séker, rationell och kostnadseffektiv anvandning
avldkemedel och likemedelsnira medicinteknik inom
Region Stockholm.

Likemedelskommittén utarbetar rekommendationer

for tillforlitlig och rationell anvindning avlakemedel.
Kommittén ansvarar for "Kloka Listan” och andra
evidensbaserade ldkemedelsrekommendationer.
Kommittén ar ocksa rddgivande nar det géiller rekom-
mendationer kring introduktion och uppféljning av
nya lakemedel och vissa medicintekniska produkter.
Rekommendationerna ska vara grundade pé vetenskap
och beprovad erfarenhet och hdnsyn till miljéaspekter
ska tas.

Prissittningen av offentligt finansierade likemedel
baseras i huvudsak pa lagen om offentlig upphandling
och lagen om likemedelsformaner och prisséattningen
ar transparent. I vissa fall anvinds dock sdrskilda avtal
mellan lakemedelsforetaget och regionerna om ett
lagre pris som en forutsittning for att ett lakemedel
ska kunna anses kostnadseffektivt. Avtalen anvinds

Figur 3. Delmal i Region Stockholms lakemedelsstrategi 2018-2022.
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sedan ar 2017 och ar ofta utformade som sekretess-
belagda dterbaringsavtal dar regionerna far en del av
kostnaden aterbetald i efterskott. En utmaning for
vardgivarna dr att avtalen ar sekretessbelagda. Det
forsvarar kommunikationen kring varfor vissa lake-
medel ska anvdndas och gor ocksa uppfoljningen av
lakemedelskostnader i verksamheten mer komplicerad.

Léakemedel som séljs direkt till sjukvarden, rekvisi-
tionsldkemedel, finansieras av regionerna. Ett sarskilt
statsbidrag tillfors regionerna for kostnader som
galler lakemedelsformanerna for receptldkemedel.
Statsbidraget regleras arligen genom sérskilda 6ver-
enskommelser mellan staten och SKR.

For att forbattra mojligheterna att bedriva en
modern hélso- och sjukvard har nuvarande system
for finansiering, subvention och prisséttning av

lakemedel setts 6ver i den sa kallade Likemedels-
utredningen som 6verldmnades till regeringen i
december 2018. I slutbetdnkandet foreslds bland annat
ett sdrskilt statsbidrag for att stotta anvindningen
inom vissa nya ladkemedelsomraden, exempelvis cell-
och genterapier. Utredningen foreslar att dagens riktade
statsbidrag for lakemedelsférménerna fors over till det
generella statsbidraget, samtidigt som regionerna far
behalla all aterbetalning fran avtal med lakemedels-
bolag. I dag delar stat och regioner pa dessa.

Region Stockholm arbetar dven med kostnadsansvar
for att uppnd kostnadseffektivlakemedelsanvindningen
av hog kvalitet. Det sker genom att decentralisera
kostnadsansvaret for lakemedel. Huvudtanken ar att
om kostnaden som uppstar vid lakemedelsforskrivning
ar tydlig for den som ansvarar for den lokala budgeten
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sa beframjas kostnadseffektivitet i likemedelsanvind-
ningen, eftersom denna kostnadspost maste stillas
mot alla andra kostnadsposter i verksamheten.

Region Stockholm utmaérker sigi viss man fran andra
regioner genom att avtal med de olika vardgivarna
innehaller olika former och nivéer av kostnadsansvar
for lakemedel. I primédrvérden finns inget kostnads-
ansvar for receptlikemedel, diremot en vil fungerande
uppféljningsverksamhet kopplad till Kloka Listan. I
vardvalen, forutom vardval primarvérd, liksom hos
de vardgivare som gir pa nationella taxan, finns inget
kostnadsansvar for receptldkemedel. Vissa vardgivare
har uppféljningsbaserade incitament for att styra sin
lakemedelsforskrivning. Fordelningen av kostnads-
ansvar for lakemedel ar ett av fa verktyg for styrning
av lakemedelsanvindning som Region Stockholm
forfogar 6ver helt sjélv.

3.1.2 Ansvar och styrning kring medicinteknik

Den forhéllandevis strukturerade roll- och ansvars-
fordelningen for styrning avlakemedel ser inte likadan
ut for medicintekniska produkter. Har har det saknats
mer strukturerade processer bade pé internationell,
nationell och regional niva. Det pagar dock ett omfat-
tande forbattringsarbete, delvis med inspiration fran
hur arbetet kring lakemedel har organiserats.

EU-niva

Klassificering och tillverkning, handhavande och
kontroll samt registrering av MTP regleras EU gemen-
samt i Medical Device Regulation, MDR, som tradde i
kraft under maj 2021, EU-2017/745. EU-forordningen
2017/746 om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik (ofta benamnd som IVDR) trader i
kraft under maj 2022.

Eudamed, som dr en del av Medical Device Regula-
tion, MDR, dr en central EU-gemensam databas i flera
moduler for medicintekniska produkter. Syftet med
Eudamed ar att forbattra och underlatta inforandet av
MTP, 6ka den publikt tillgdngliga informationen om
enskilda MTP och registrera anvandandet av MTP.
Dérmed kan spérbarheten forbattras och en platt-
form tillhandahallas for att rapportera och varna for
avvikelser. Inférandet och utformningen som var tankt
att trada i kraft i maj 2020 dr férsenat och vid tidpunk-
ten for denna rapports skrivande dr datumet for detta
oként.

Nationell niva

Det hariflera ar funnits en nationell modell for intro-
duktion av nya lakemedel. D4 denna modell uppfattas
som huvudsakligen positiv och andamalsenlig har
beslut tagits om att dven forsoka applicera den inom
omradet medicinsk teknologi. 2019 tillsattes darfor ett

nytt rdd inom Regionernas samverkansmodell — det
medicintekniska produktradet, MTP-radet. Radet har
som mandat att ge rekommendationer om anvandning av
nya medicintekniska produkter. Malet ar att uppna en
jamlik, kostnadseffektiv och andamalsenlig anvéindning
av ett urval av nya medicintekniska produkter i hela
landet, sd att de gemensamma resurserna anvands pa
bésta sitt.

Pa grund av de avsevirda skillnaderna i dokumen-
tation mellan likemedel och MTP kommer MTP-radet
att tillampa ett delvis annat arbetssétt. MTP-réadets
arbetssitt vilar pa de etiska principer som faststillts
inom den nationella plattformen for prioriteringar
inom hélso- och sjukvard: manniskovirdes-, behovs-
och solidaritets- och kostnadseffektivitetsprincipen.

3.2 Ldkemedelsanvandningen

bland befolkningen

Likemedelsanvindningen dr omfattande bland
befolkningen. Under ett ar himtar tva tredjedelar av
alla stockholmare hamtat ut minst ett receptforskrivet
ldkemedel pa apotek. Andelen som behandlas med
ldkemedel 6kar med stigande alder (figur 4). Unga
pojkar behandlas i nagot hogre utstrackning an flickor,
men fran tondrséldern anvinder kvinnorna lakemedel
ihogre utstrackning. Det forklaras delvis av att ménga
far preventivimedel, men dven om man exkluderar dem
sd far fler kvinnor lakemedel utskrivna pa recept.

Figur 4. Andelen méan och kvinnor i olika aldrar
i Region Stockholm som far lakemedel pa recept.
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Statistiken visar ocksa att det ar vanligt att behandlas
med manga olika lakemedel. Under ett &r himtar

40 procent av alla dldre ut fler 4n 10 olika receptfor-
skrivna substanser pa apoteken (figur 5). Manga av
dem fér ocksé generikabyten pa apoteket, att dldre far
uppemot 30 olika fabrikat under ett ar ar inte ovanligt.



LANGTIDSUTREDNINGEN HALSO- OCH SJUKVARDEN 2040

LAKEMEDEL OCH MEDICINTEKNIK

Figur 5. Antal uthamtade ldkemedel per person
i olika aldersgrupper i Region Stockholm.
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Att behandlas med ménga likemedel behover inte per
automatik innebdra nagot negativt. Studier har dock
visat pa samband mellan polyfarmaci (behandling med
maénga olika likemedel samtidigt) och 6kad forekomst
avlakemedelsrelaterade problem sasom biverkningar,
interaktioner och bristande f6ljsamhet till ordinerad
behandling. Polyfarmaci och multimedicinering

kan dven orsaka onodiga sjukvardskostnader. Direkt
genom kostnader for 1akemedel som inte behovs och
indirekt genom en 6kad andel inldggningar pa sjukhus
orsakad av lakemedelsrelaterade problem.

Det har gjorts ménga studier om férekomsten av
polyfarmacii befolkningen. De visar att andelen
personer med polyfarmaci 6kar med stigande alder
och dr hogre bland kvinnor dn bland mén. Individer
med tio eller fler olika likemedel star for ndra hilften
av de totala lakemedelskostnaderna for uthdmtade
likemedel i landet. Trots olika nationella och regionala
insatser att minska 6verforskrivning avlakemedel har
antalet olika ldkemedel per person 6kat 6ver tid.

Topplistan 6ver de vanligaste receptldkemedlen i
befolkningen avspeglar vara stora folksjukdomar
(figur 6). Vanligast dr blodtryckssiankande medel foljt
av antibiotika och smirtstillande lakemedel.

Figur 6. Topplista andel uthamtade receptlakemedel
uppdelat pa terapiomrade och kén i Region Stockholm.
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Kunskap om hur stor andel av befolkningen som
anvander receptfria lakemedel baseras frimst pa olika
enkatundersokningar som visat att manga anvander
minst ett receptfritt likemedel. Det ar dock ett fatal
produkter som dominerar, dar de smartstillande
lakemedlen paracetamol och ibuprofen ar storst.

Det férekommer dven en omfattande anvindning
av vitaminer, mineralamnen, homeopatika och natur-
medel i befolkningen. Sverige har internationellt sett
en relativt 1ag andel ldkemedel tillgangliga receptfritt,
men de har 6kat 6ver tid. Sedan 2009 har dven ett
urval receptfria lakemedel fatt tillstdnd att sdljas
utanfor apotek.
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3.3 Lakemedelsanvandning och kvalitet

Maénga studier har visat att det finns en forbattrings-

potential i hur lakemedel forskrivs och anvands. For

vissa patienter kan konsekvenserna av icke adekvat
forskrivning bli att lakemedlen inte har den effekt de
avser att ha, for andra kan det medfora en 6kad sjuk-
lighet eller dodlighet. Néstan alla lakemedel har bade
positiva effekter och biverkningar. De flesta biverk-
ningar dr dock dosberoende och didrmed teoretiskt
atgardbara med nuvarande kunskap.

En utgdngspunkt for kvalitet i lakemedelsanvind-
ningen ar WHO:s begrepp “rationell 1akemedels-
anvandning”. Det innebar att réatt lakemedel ges till
ratt patient, i en individuellt avpassad dosering och
behandlingstid, samt till lagsta mdjliga kostnad for
patienterna och samhallet. Utifrdn den definitionen
kan kvalitet handla om foljande.

+ Undvika underanvindning och behandla med
ldkemedel nar det ger en bevisad nytta.

» Undvika att forskriva lakemedel i onodan dér risken
for beroende och missbruk 6verstiger nyttan.

» Vilja det mest vildokumenterade likemedlet
som i vilgjorda studier visat pa god effekt med fa
biverkningar.

« Individuell dosering av lakemedlet utifran patientens
alder, kon, kroppsvikt och njurfunktion.

» Gora kostnadseffektiva val nar det finns likemedel
med likvardig effekt, dar det ena har ett vasentligt
lagre pris.

« Prioritera sd att lakemedel ges till de som har storst
nytta av behandlingen och déar behandlingen foljs

upp.

Klok lakemedelsforskrivning ar en forutsittning for
hog kvalitet. Region Stockholm har en 1ang tradition
av att arligen ta fram Kloka Listan med tydliga rekom-
mendationer om kostnadseffektiva likemedelsval

vid behandling av vanliga sjukdomar. Foljsamheten
till Kloka Listan ar mycket hog, i primarvarden 6ver
85 procent, vilket dr en internationellt sett unik niv,
och den har 6kat genom é&ren (figur 7).

Andningsvagar

KLOKA LISTAN

Figur 7. Féljsamheten till Kloka listan hos olika
verksamhetstyper i Region Stockholm.
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Det racker dock inte med att “ratt” lakemedel forskrivs,
det finns tyvarr manga kvalitetsbrister i hur ladkemedlen
anvands. Manga studier visar att patienternas foljsam-
het till ordination ar 14g. Resultaten varierar fran
10—20 procents foljsamhet till 6ver 9o procents, men i
genomsnitt antas foljsamheten vid 1angtidsbehandling
uppga till cirka 50 procent.

En utmaning ar ocksa att ménga ldkare ofta ar
inblandade i patientens lakemedelslista. P4 senare ar
har tillkomsten av gemensam lakemedelslista och olika
beslutsstod dar Janusmeds tjanster har bidragit till
att ge forskrivarna en bittre overblick 6ver lakemedels-
behandlingen.

Att behandla med likemedel dr en viktig medicinsk
atgard for att ge manniskor en béttre hdlsa och hogre
livskvalitet 1angt upp i aldrarna. Men likemedels-
behandlingen av édldre patienter behover forbattras
avsevirt. Rapporter fran bland annat Socialstyrelsen
och Statens beredning for medicinsk och social
utvardering, SBU, har visat att utvecklingen gar &t ratt
hall. Det finns dock fortfarande stora problem med till
exempel val av olampliga ldkemedel och for hog dose-
ring vid nedsatt njurfunktion. Lakemedel ligger ocksa
bakom en stor del av alla oplanerade inskrivningar pa
sjukhus. Flera insatser har gjorts sévil nationellt som
regionalt for att ta fram rad och rekommendationer
samt skapa forutsittningar for en battre uppfoljning av
vard och behandling av skora édldre.

Kostnadsdrivande effekter som felanvindning av
ldkemedel kan orsaka:

« Bristande foljsamhet
« Medicinering vid fel tillfalle
« Felaktig antibiotikaanvandning

(6ver-, under- eller feldosering)
 Felaktig medicinering
« Polyfarmaci



3.4 Likemedelskostnader

Lakemedel har dven varit omdiskuterat utifran ett
kostnadsperspektiv. Under slutet av 1900-talet 6kade
lakemedelskostnaderna i riket med 5—10 procent
arligen, bade pé grund av 6kade volymer och introduk-
tion av nya ldkemedel inom omraden dar det tidigare
inte funnits effektiv behandling. Den snabba 6knings-
takten lag bakom den stora ladkemedelsreform som
skedde 1998 d& landstingen tog 6ver kostnadsansvaret
for receptlikemedel, samtidigt som lakemedelsfor-
manssystemet dndrades och TLV inrittades. Fyra ar
senare kom generikareformen dar apoteken &lades att
byta preparat till det billigast tillgéngliga generiska
lakemedlet.

De nationella reformerna i kombination med ett
aktivt regionalt arbete kring upphandlingar, kloka
lakemedelsval och 6kad kostnadsmedvetenhet, ledde
till att kostnadsutvecklingen mattades av.

Liakemedel star totalt sett for en mindre del av
de samlade hélso- och sjukvérdskostnaderna. I de
nationella sa kallade "halsordkenskaperna” berdknas
andelen lakemedel uppga till drygt 16 procent av de
samlade kostnaderna fér botande och rehabiliterande
sjukvard. Andelen har varit i princip oférandrad de
senaste dren. Det ar svart att bedoma om likemedlens
andel av de samlade kostnaderna &r for hog eller for
1ag. Sambandet mellan virdkonsumtion, sjukdomar
och liakemedelsanvindning ar komplext och det finns
gott om exempel bade pa omraden dar lakemedel
sparar andra kostnader i virden och det omvéanda dar
ldkemedel leder till 6kade vardkostnader.

En utmaning dr att utgifter och intékter inte alltid
hamnar i samma kassa. Regionerna star for hela kost-
naden for lakemedel som ges pa sjukhus och knappt
80 procent av kostnaden for receptbelagda lakemedel,
patienterna star genom egenavgifter for drygt
20 procent. I vissa fall kan likemedel spara kostnader
for regionen, men besparingen hamnar séllan hos den
vardgivare som forskrev likemedlet. Det dr inte heller
ovanligt att vinsterna hdmtas hem i statens kassa i
form av minskade sjukskrivningar eller i kommunerna
genom minskat behov av dldrevard och socialtjanst.

Region Stockholms kostnader for 1ikemedel har 6kat
under perioden, frin sammanlagt cirka 3,5 miljarder
kronor &r 2000 till cirka 8 miljarder ar 2020 (figur 8).
Okningen har varierat mycket mellan &ren, och sjun-
kande kostnader observerades under 2012 och 2013.

I mycket speciella och sillsynta fall kan staten skjuta
till extra pengar om nagon kraftig oférutsedd 6kning
sker. Under perioden 2000—2020 skedde detta vid ett
tillfalle, 2014—2015, d& botande likemedel mot hepatit
Clanserades. Det uppdiamda behovet var mycket stort
och likemedlens effekt var revolutionerande. Kostna-
derna for dessa lakemedel steg kraftigt under en kort tid.
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Figur 8. Region Stockholms kostnader for lakemedel
mellan aren 2000 och 2020. Kostnader inkluderar
forbrukningsartiklar och aterbaring fran avtal.
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Behovet av vard i befolkningen péverkas i stor utstrack-
ning av alderssammansittningen, med méangfalt hogre
anvandning av lakemedel i aldersgrupperna over 64 ar.
Efter justering for inflation och férdndringar i befolk-
ningens sammansattning framgar det att kostnaderna
for receptlikemedel per invanare inte Andrats i sarskilt
stor utstrackning de senaste tio &ren (figur 9). Under
mitten av 2000-talet har dock kostnaden per invanare
okat markant for rekvisitionslakemedel. Sannolikt en
effekt av nya malriktade behandlingsalternativ och en
overflyttning av lakemedel som tidigare forskrivits till
slutenvirdsanvindning.

Figur 9. Arliga ldkemedelskostnader i Region Stockholm
per invanare 6ver 64 ars alder inflationsjusterat till att
motsvara kostnaderna ar 2020 (KPI).
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Efterfragan

I takt med att tillgdngligheten till information okar blir
patienter alltmer aktiva i sokande efter information.
De kommunicerar i allt h6gre med varandra och bildar
natverk, bade nationellt och internationellt. Detta 6kar
patienternas medvetenhet om nya behandlingsmetoder,
nagot som ar tydligt exempelvis i kontakter med patient-
foreningar. Industrin anvander naturligtvis ocksé
dessa kanaler for att nd ut med sina budskap. Detta
har lett till en 6kad efterfragan fran patienter och
patientféretradare till nya behandlingsalternativ.

Tillgang pa ldkemedel och prissattning
Under de senaste tva artiondena har vi sett perioder av
stark kostnads6kning men aven perioder av 1ag eller
ingen kostnadsokning. En faktor som framforallt driver
perioder av stark kostnadsokning ar introduktion av
nya lakemedel av foljande karaktar.

« Har visentligt hdgre priser 4n den befintliga
behandlingen.

« Far ett snabbt upptag pd marknaden, det vill sdga
ldkemedel som dr innovationer med en medicinsk
effekt och sikerhetsprofil som ar 6verlagsen tidigare
mojliga alternativ.

« Riktar sig till en stor patientpopulation dir det finns
ett uppddmt behov.

Nya likemedel utvecklas och produceras av likemedels-
industrin. I sin verksamhet stravar foretagen efter att
leverera produkter som ar effektiva och uppskattas av
saval patienterna, de medicinska professionerna och
finansidrerna, i forsta hand staten och regionerna.

I prissattningen av lakemedlen ingér kompensation
for forskning och utveckling samt viss avkastning pa
investerat kapital. Foretag och investerare bevakar
kontinuerligt vilka prisnivaer for nya likemedel som
kan tdnkas accepteras av finansidrerna och stravar
efter att paverka dessa, direkt i forhandlingar eller
indirekt genom olika paverkansmekanismer. Dyna-
miken kring ladkemedelsmarknaderna och deras
aktorer ar en av flera viktiga bestaimningsfaktorer

for lakemedelskostnaderna.

Under perioden 2001 till 2019 har i genomsnitt 38
nya lakemedelsalternativ introducerats per ar i Region
Stockholm. Vid en 6versikt framgér att kostnaderna
per forpackning (inflationsjusterat) for dessa nyintro-
ducerade lakemedel 6kat gradvis och patagligt under
tidsperioden. Mediankostnaden per forpackning var
cirka 1 000 kronor &r 2001 och nirmare 8 000 kronor
ar 2019 (figur 10). Allt fler nya dyra lakemedel har
ocksa introducerats med kostnader for en forpackning
som Overstiger 100 000 kronor, upp till 3,2 miljoner
kronor.

Figur 10. Genomsnittlig betalad kostnad per forpackning (exklusive aterbaring) for nyintroducerade
lakemedel det ar lakemedlet introducerades 2001-2019. Median per ar samt om lakemedlet ar
biologiskt (gron cirkel) eller ej (bld) anges. Nya sarskilt kostsamma lakemedel — nusinersen och
tisagenlekleucel — markerade i figuren. Notera att y-axeln ar logaritmisk.
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Begreppet “lakemedelskostnader” anvands ofta som
om det vore en enhet. Det sker dock stora forandringar
over tid avseende vilka likemedel som dominerar
lakemedelskostnaderna. Likemedelsmarknaden ar
dynamisk med hég innovationsgrad. Under perioden
2000 till 2019 var variationen i vilka lakemedel
som genererade de hogsta kostnaderna for Region
Stockholm betydande (tabell 2).

Tabell 2. Fyra lakemedel som genererade hogst
kostnader for Region Stockholm under tre ar med
cirka 10 ars mellanrum.

2000 | citalopram Depression
erytropoietin Blodbrist
omeprazol Magsar
simvastatin Hoga blodfetter

2010 | adalimumab Autoimmun sjukdom

etanercept Autoimmun sjukdom
formoterol och Astma

budesonid

infliximab Autoimmun sjukdom

2019 | apixaban Antikoagulation

metylfenidat ADHD

lixdexamfetamin ADHD

ustekinumab Autoimmun sjukdom

Kalla: ehalsomyndigheten

Den mekanism pé ladkemedelsmarknaden som fram-
forallt motverkar kostnadsokningarna orsakade av nya
kostsamma lakemedel dr de patagliga kostnadsminsk-
ningar som ofta uppstér efter att lakemedels patent
upphor. Nar patentet pé ett lakemedel gér ut kommer
det fort kopior till marknaden, sa kallade generiska
lakemedel, och konkurrens uppstér. I Sverige har

vi genom olika regleringar kunnat tillgodogora oss
denna konkurrens genom kraftigt reducerade priser
pa generiska lakemedel. Figur 11 visar hur prisnivin
per dos av olika likemedel fordndras nér generika
introduceras pa marknaden. P4 ndgra manader kan
pris per dos sjunka med 90 procent eller mer.
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Figur 11. Prisfall vid patentutgang.
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Under en period pa sent 9o-tal och stora delar av 2000-
talet introducerades ett antal mycket framgéngsrika
produkter inriktade pa folksjukdomar som hogt
blodtryck, hoga blodfetter, astma, typ 2 diabetes,

KOL och depression. Ar 2000 var tre av de fyra stérsta
lakemedlen inriktade pa dessa sjukdomar sa kallade
syntetiska lakemedel (tabell 2). Gemensamt for dessa
produkter var att de verksamma substanserna utgjordes
av smé syntetiska molekyler som ar enkla att exakt
kopiera. Nar dessa storsédljande produkter forlorade
sina patent under borjan av 2010-talen ledde det till
patagliga kostnadsminskningar. Aven under senare ar
har patentutgdngar lett till patagliga prisfall.

Runt ir 2000 introducerades en ny kategori ldke-
medel, sa kallade biologiska lakemedel. Tio ar senare,
2010, var det denna typ av likemedel — monoklonala
antikroppar — som ledde till hogst kostnader for
Region Stockholm. Dessa bestar av storre proteiner
som odlas fram inuti genetiskt modifierade celler.
Initialt anvindes de framforallt vid behandling av
vissa cancerformer och autoimmuna sjukdomar sdsom
reumatoid artrit och inflammatoriska tarmsjukdomar.
Den forsta klassen av dessa biologiska ldkemedel
kunde generellt visa mycket goda behandlingsresultat
och forbattrade drastiskt livskvaliteten for ménga
patienter med kroniska, invalidiserande tillstdnd. De
var dock prissatta pa en niva som inte tidigare hanterats
inom vérden: cirka 140 000 kronor per patient och ar.
Fran runt ar 2003 steg kostnaderna for biologiska
lakemedel med cirka 10 procent per ar till en toppfor-
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sdljning nationellt p& 6ver 2 miljarder kronor ar 2015,
dé patenten for dessa lakemedel borjade ga ut.

Trots detta steg de totala lakemedelskostnaderna
inte alls i samma takt, just pa grund av att kostnaderna
for andra lakemedelskategorier foll kraftigt.
Omfattande kostnads6kningar inom ett segment av
lakemedelsmarknaden har alltsd kompenserats av
kraftiga prissankningar inom ett annat. Fran 2015
har aven patenten borjat ga ut for de storséljande bio-
logiska lakemedlen och kopior, si kallade biosimilarer,
har dykt upp pa marknaden. Aven om prisliget sjunkit
drastiskt dven for dessa substanser kriavs merarbete for
att besparingar skall kunna realiseras. Det nuvarande
regelverket tilldter inte att dessa lakemedel byts ut
automatiskt pa apotek. Den behandlande ldkaren maste
manuellt utfarda ett nytt recept for den nya
produkten vilket gor processen mycket trégare. Patent-
utgdngar kommer att fortsatta generera omfattande
kostnadsminskningar for biologiska likemedel, men
inte lika enkelt och snabbt som for syntetiska ldkemedel.

Sammanfattningsvis dr ldkemedelsomradet mycket
dynamiskt och lakemedelsanvindningen riknat i
kostnader varierar i hog grad mellan olika lakemedel
och sjukdomar 6ver tid. Den totala kostnaden for
ldkemedel de senaste 20 dren har dock 6kat med en
forhéallandevis méttlig takt i Region Stockholm. Att

okningstakten inte har varit hogre beror till stor del pa
att stora kostnadsposter har minskat kraftigt pa grund
av patentutgangar, vilket gett utrymme for 6kningar
inom andra segment.

3.5 Jamlik Idkemedelsanvandning

En jamlik likemedelsanvdndning innebar att like-
medel ges efter behov och att det inte ska finnas

néagra omotiverade skillnader utifréan kon, alder,
bostadstadsort, fodelseland, ekonomi eller utbildning.
Under aren har ménga studier publicerats som visat
att lakemedelsanvindningen i Sverige, liksom i de
flesta andra lander, inte dr jaimlik. Manga insatser

har darfor gjorts pa nationell och regional niva for

att skapa forutsiattningar for en mer jaimlik lakemedels-
anvandning.

3.5.1 Konsskillnader

Kvinnor anvander totalt sett mer ldkemedel 4n mén,
vilket kan férklaras av att kvinnor soker vard oftare.
De flesta av skillnaderna kan forklaras av konsskill-
nader i sjuklighet, medan nagra vicker fragor om
jamlikheten i varden. Nar det géller likemedel tycks
varden inte anpassa sig till kvinnors och méans olika
forutsittningar. Ibland saknas kunskap om de kons-
specifika behoven. Mén riskerar att bli behandlade
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Figur 12. Variation mellan regionerna i anvandning av a) antibiotika, b) antidepressiva medel,
c) diabetesmedel under 2020. Ju moérkare farg, desto hogre anvandning.
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efter en kvinnlig norm, till exempel vid osteoporos, och

kvinnor kan f& behandling enligt en manlig norm, till

exempel vid akut hjartinfarkt.

Hilso- och sjukvardsnamnden i Region Stockholm,
dévarande Stockholms ldns landsting, gav 2011 hilso-
och sjukvérdsforvaltningen féljande uppdrag.
 Bygga upp en kunskapsbank om konsskillnader i

ldkemedelsanvandning.

« Fortlopande studera och analysera lakemedels-
anvandningen ur ett konsperspektiv och de faktorer
som kan forklara konsskillnader.

« Se 6ver mojligheten att utforma ett kunskapsstod for
ldkemedelsforskrivning och dosrekommendationer
dar konsspecifika behov beaktas.

Som en f6ljd av det utvecklades tjinsten Janusmed
kon och genus med en sammanstéllning av kunskap
och litteratur som finns inom omradet. I dagslaget
omfattar databasen texter for mer dn 350 lakemedels-
substanser inom flera terapiomraden.

3.5.2 Geografiska skillnader
Manga studier har visat att ldkemedelsanvandningen
varierar kraftigt mellan olika geografiska omraden
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Kalla: Socialstyrelsens lakemedelsregister

bade inom och mellan ldnder, nagot som inte ar unikt
for lakemedelsomradet. Variationen ar ocksa stor for
andra vardinsatser och det forekommer olika métt pa
kvalitet och patientsédkerhet. Inom ldkemedelsomradet
har det pavisats stora variationer mellan regionerna
bland annat foér blodtryckssdnkande medel, astma-
lakemedel, cancermedel, TNF-alfa-hdmmare och
antibiotika samt for manga nya lakemedel. Bryter man
ner data pa lagre niva blir ofta skillnaderna dnnu storre
mellan olika kommuner och stadsdelar, eller mellan
olika vardgivare.

Till viss del kan variationerna férklaras av skillnader
i sjukdomsforekomst och demografi. Det finns ocksa
manga andra faktorer som paverkar sdsom forekomst
av universitet, hur regionen har valt att organisera
varden och hur kostnadsansvaret for lakemedel har
fordelats. For sarskilda speciallikemedel kan varia-
tionen ocksa forklaras av enskilda ldkares preferenser.
I figur 12 visas ndgra exempel pa variation i lakemedels-
anviandning mellan regionerna.

For att sdkerstilla en jamlik, ordnad och snabb
introduktion av nya lakemedel har SKR och regionerna
beslutat om en ny samverkansmodell for ordnat info-
rande av lakemedel samt inrattat NT-radet.
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LANGTIDSUTREDNINGEN HALSO- OCH SJUKVARDEN 2040

Figur 13. Andelen (%) av den vuxna befolkningen (16+) i

Region Stockholm som anger att de har avstatt att hamta

ut lakemedel pa grund av dalig ekonomi, 2018.
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3.5.3 Socioekonomiska skillnader

Det finns dven studier som visar pa att lakemedels-
anvandningen varierar utifran socioekonomi. Social-
styrelsen undersokte for ndgra ar sedan alla svenskars
ldkemedelsutkop och kartlade skillnader i anvindning
av 22 olika lakemedelsgrupper utifrén utbildningsniva.
Studien visade att lagutbildade generellt sett anvinde
mer likemedel dn hégutbildade, ndgot som delvis
forklaras av en hogre sjuklighet. Det fanns dock tydliga
ojamlikheter sdsom en hogre anviandning av Gstrogen
och blodfettssdnkare hos hogutbildade. Ett annat
exempel ir likemedel mot demens som var mycket
vanligare hos hogutbildade, trots att 1dgutbildade
drabbas av demens i hogre utstrackning. Andra studier
har visat pa skillnader i likemedelsanvandning utifran
inkomst, fodelseland och familjeférhallanden.

En viktig aspekt pé jamlikhet ar att andelen personer
som rapporterar att de avstétt fran att himta ut
ldkemedel pa grund av délig ekonomi varierar mellan
0,5 procent i Danderyd och 8 procent i Rinkeby-Kista
(figur 13).

3.6 Lakemedel och miljo
Likemedel ar avsedda att paverka fysiologiska proces-
ser hos ménniskor, men har ocksé en effekt pé andra
organismer. Till exempel kan konshormoner forsaimra
fortplantning och lugnande medel leda till beteende-
monster bland fiskar. Utslapp av antibiotika riskerar
att driva pa utvecklingen av resistens hos bakterier.
De flesta lakemedel som anvinds hamnar till slut i
avloppet, i ofordndrad form eller som metaboliter. De
flesta avloppsreningsverk som finns idag klarar inte
av att rena lakemedel, som darfoér nr vara vattendrag
via avloppsvattnet. Darifrén sprids de vidare och
ldkemedelsrester har hittats i ldga halter bade i
dricksvatten, i vixter och i djur, sdvil i Sverige som i
andra ldnder. Det finns stora kunskapsluckor kring
ldkemedlens miljoeffekter och hur vi paverkas av att
utsattas for 1dga halter under lang tid. Férekomsten
av matbara koncentrationer av lakemedel ar dock en
varningssignal om att vrt sitt att hantera lakemedel i
dag kan leda till hilso och miljoproblem i framtiden.
Region Stockholm har sedan 2001 en ledande roll
iSverige i att aktivt arbeta med likemedel och miljo.
Miljokrav och sociala krav har successivt inforts vid
upphandling av ldkemedel. Till att borja med stalls
krav pd att lakemedelsleverantorer ska visa hur de
arbetar for att uppfylla ILO:s atta kirnkonventioner
och FN:s barnkonvention (artikel 32). Krav stélls ocksa
pé att leverantorerna foljer de regler om arbetarskydd,
arbetsmiljolagstiftning och arbetsratt som galler vid
produktion avlikemedel i tillverkningslandet. I sam-
band med upphandling har Region Stockholm dven
kravt att leverantorerna ska ha rutiner som séakerstéller



att produktens aktiva substans och andra révaror ger
upphov till sa liten miljopaverkan som majligt under
tillverkningsprocessen.

Ar 2003 skapade Stockholms lidns landsting en
farlighetsklassificering av likemedel. Ar 2005
utvidgades den, i samverkan med bland andra Léke-
medelsindustriféreningen, till att &ven omfatta en
riskbedomning. Sedan flera &r ingér milj6aspekter
bland urvalskriterierna for ladkemedel i Kloka Listan.

Nir likemedel har jaimforbar medicinsk effekt och
sdkerhet vigs kostnad och miljcbedomning samman,
och det mest fordelaktiga alternativet rekommenderas.
Nir preparat ar likvardiga avseende medicinsk effekt,
sdkerhet och farmaceutisk iandamélsenlighet beaktas
miljopéverkan och pris. Resultaten fran risk och miljo-
klassificeringen sprids till forskrivare, till exempel
genom fortbildningar och webbaserade utbildningar.
Region Stockholm har dven utvecklat informations-
material om lakemedel och miljo som riktar sig till
patienter och invanare.

Inom ramen for Region Stockholms miljoprogram
2017-2021 har det tagits fram en lokal forteckning
over miljobelastande ldkemedelssubstanser och
atgirdsforslag. I miljoprogrammets handlingsplan
ingar substanser som bedomts miljobelastande baserat
pé deras inneboende miljofarlighet, forskriven mangd
samt forekomst i vatten, fisk, vattenlevande organismer,
reningsverk och ytvatten.

Tillsammans med andra aktorer har Region Stockholm
arbetat med att paverka EU-lagstiftningen inom like-
medelsomrédet, nagot som bidragit 6kade krav pa risk-
bedémning av lakemedels miljopéverkan. Det har ocksa
resulterat i att krav pa aterlimningssystem f6r oanvinda
eller utgdngna likemedel har inforts for hela EU.

3.7 Anvandning och kostnader foér
medicinteknik

Tandvérds- och lakemedelsformansverket, TLV, har
gjort ansatser att skapa en samlad bild pé av marknaden
for MTP pé nationell niv, men konstaterar att informa-
tionen ar splittrad och komplicerad att sammanstalla.
Enligt TLV:s sammanstallning av kostnader fér medicin-
tekniska produkter som belastade regionerna 2013 var
totalsumman cirka 22 miljarder kronor.

Regional niva: MTP Region Stockholm
Medan kunskapen om hur lakemedel anvinds inom
Region Stockholm dr mycket god, 4r motsvarande
kunskap om situationen for medicintekniska produk-
ter betydligt mer ooverskadlig och fragmenterad. En
nulagesbeskrivning blir darfor vasentligt knapphéndi-
gare an for lakemedel.

Ur 2019 ars arsredovisning for Region Stockholm
framgar att 2020 ars budget for sa kallade utrustnings-
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investeringar uppgick till 1 535 miljoner kronor, vilket
omfattar viss medicinteknisk utrustning, informa-
tions- och kommunikationsteknik och inventarier.

Déarutover tillkommer exempelvis hjalpmedel som
forskrivs till enskilda patienter vilket bland annat
inkluderar diabetespumpar, horselhjalpmedel eller
ortopediska hjalpmedel. Region Stockholms kostnader
for hjalpmedel har 6kat med cirka 8 procent arligen frén
1,7 miljarder 2015 till 2,2 miljarder 2019 (Figur 14).

Figur 14. Kostnadsutveckling for hjalpmedel
i Region Stockholm.
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For 6vriga medicintekniska produkter som till exempel
mindre kostsamma ultraljudsapparater, sugar, for-
brukningsvaror och droppstéllningar saknas samlad
information helt. Det dr dock rimligt att anta att den
arliga kostnaden 6verskrider den for de bada ovan
namnda posterna.

Inkop av medicinteknik dr inte centraliserad pa
regional niva och darmed svargenomtrianglig avseende
kostnader och planering. Exempelvis upphandlar
regionledningskontoret medicinteknik endast
om upphandlingen omfattar tva eller fler sjukhus.
Enskilda sjukhus, inte sillan ner till avdelningsniva,
ansvarar darfor for egna upphandlingar. Regional
samordning saknas alltsé till stora delar for inkop av
medicinteknisk utrustning.

Svarigheterna med att sammanstélla och folja
upp anvindningen av MTP i Region Stockholm beror
saledes pa flera faktorer:

« Upphandling och inkép av MTP sker pd ménga olika
stillen. Centralt i vissa fall, exempelvis regionled-
ningskontoret SLSO eller avdelningen narsjukvéard
pa hilso- och sjukvéardsforvaltningen. Majoriteten
av alla produkter kops dock in av slutanvandaren,
som exempelvis den vardcentral eller operations-
avdelning som slutgiltigt skall anvinda produkten.
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« Ofta skiljer man mellan upphandling och inkdp av
sjalva produkten. En hogre kostnad utgors ofta av de
forbrukningsvaror som behovs for anvindandet eller
driften av produkten — forbrukningsvaror, service,
uppdateringar samt eventuella anvandarlicenser.

 Det dr ovanligt att man inkluderat kostnader for en
eventuell paverkan pé personal vid anvdndandet
av en MTP. Till exempel beh6ver patientutbildning
om och monitorering av diabetespump en sérskilt
utbildad sjukskoterska eller 1ikare. Detta forsvarar
uppskattningen av den verkliga kostnaden for
anvindandet av MTP.

« Budgetar for anskaffning och drift av MTP ar oftast
sarskilda och har olika kostnadsansvariga, vilket
forsvarar 6verblick och riskerar paverka produktvalet.

« D& samordning saknas kan det vidare innebara
att befintlig utrustning inte tagits i beaktande vid
nyanskaffning och darfor inte &r kompatibel, vilket

leder till ytterligare 6kade kostnader och behov
av kostsamma anpassningar. Detta har i hog grad
praglat upphandlingen och anviandningen av s&
kallat Patient Monitoring Systems, PAMS, inom
Region Stockholm. Likasa da produkter kopts in
inom Nya Karolinska Solna projektet.

Det finns behov av en gemensam bild av och kunskap
om upphandling och drift av MTP inom Region
Stockholm. Dessutom behovs enklare ekonomiska
aspekter pa upphandling och drift av MTP inom Region
Stockholm. Detta lyftes redan i hélso- och sjukvards-
forvaltningens tidigare 1angtidsutredning (2008) men
har dnnu inte systematiskt borjat atgdrdas. Behovet av
systematiserade data dr fundamentalt for att mojliggora
uppfoljning av totala kostnader for Region Stockholm,
men ocksé for att kunna identifiera och verifiera mojliga
behandlingsresultat.



4 Framtid
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Den medicinska utvecklingen ser ljus ut. Troligen kommer nya ldkemedel och medicintekniska
produkter gora det majligt att radda annu fler liv och férbattra livskvaliteten aven for

patienter med idag svarbehandlade eller obotbara sjukdomar. Kostnaderna férvantas dock

bli hdga och prioriteringar kommer att kravas i kombination med andra insatser for att skapa
en ekonomiskt, socialt och ekologiskt hallbar lakemedelsanvandning. | detta avsnitt presenteras
nagra sannolika utvecklingstrender, vilka utmaningar de fér med sig och férslag pa l6sningar.

4.1 Sjukdomsboérda och ldkemedel

i framtiden

For knappt tio ar sedan gav virldshélsoorganisationen

WHO ut sin rapport "Priority Medicines for Europe

and the World” om de storsta medicinska utmaningarna

iframtiden. I rapporten har forskare fran flera lander
bedomt gapet mellan sjukdomsbordan idag och hur
den kan forvantas utvecklas i framtiden. De har ocksa
identifierat var det finns och forvéntas finnas effektiva
behandlingar. Rapporten fokuserar pa lakemedel men
betonar att de absolut storsta hélsovinsterna globalt
sett, oavsett landers utvecklingsniv, finns att himta
genom att forebygga sjukdomar forviarvade av ohilso-
samma levnadsvanor, till exempel KOL, manga cancer-
former, typ II diabetes och hjart-kédrlsjukdomar.
Rapporten lyfter fram tre sorters gap:

» Sjukdomar ddr det finns likemedel idag men som
snart blir ineffektiva.

Den 6kande antibiotikaresistensen i kombination
med att det inte kommer nagra nya antibiotika lyfts
fram som den enskilt stérsta utmaningen i framtiden.
Om utvecklingen fortsatter kan det om 20 &r bli
omdjligt att bedriva den vard vi gor idag. Aven

nya virus och pandemier dr stora framtida utma-
ningarna, dar det saknas béde effektiva vacciner

och fungerande system for att vaccinera olika befolk-
ningsgrupper.

» Sjukdomar ddr det finns behandling, men ddr ldke-
medlen inte dr tillrdckligt effektiva eller patienterna
inte far tillgang till behandlingen.

Har lyfts till exempel prevention av hjartsjukdom
fram. Forekomsten av hjartinfarkt och stroke har
minskat i viastvarlden, delvis tack vare effektiv

behandling av hogt blodtryck och hoga blodfetter.

Fortfarande ar det dock ménga patienter som inte tar
sina lakemedel. Depression utgor ocksa ett 6kande
inslag i virldens sjukdomsbérda med tonaringar och
aldre som sarskilda riskgrupper. Andra exempel pa
omraden dir det finns behov av battre likemedel ar
HIV, cancer, diabetes, diarrésjukdomar, neonatala
sjukdomar, malaria och tuberkulos.

« Sjukdomar dar behandlingar saknas/ar ineffektiva.
For vissa sjukdomar finns det fortfarande inte till-
racklig behandling for att bromsa/stoppa sjukdoms-
utvecklingen och det saknas specifika biomarkarer.
De sjukdomar som lyfts fram héar ar stroke, osteoartrit,
Alzheimers sjukdom, horselnedsattning, land- och
korsryggssmartor, kroniskt obstruktiv lungsjukdom
och alkoholrelaterad leversjukdom. Det finns vissa
nya likemedel i pipeline men det finns ocksa ett
fortsatt stort behov av grundforskning.

WHO:s rapport lyfter fram ett antal forslag till losningar
for att mo6ta gapen ovan och ger konkreta forslag for
forskning, akademi, hilso- och sjukvard och naringsliv
om hur diagnostik och behandling kan forbattras. Till
exempel genom 6kad kunskap om sjukdomsutveckling,
utveckling av nya lakemedel och battre anviandning av
befintliga 1ikemedel.

Forfattarna ger ocksé en del mer generella forslag
kring hur forutsattningarna for utveckling kan forbittras
genom att:

» anvinda befintliga data battre,

« andra godkdnnandeprocess for likemedel,

« oOka patienternas medverkan,

« utveckla nya partnerskap for innovation,

« utnyttja patientjournaler for att bade 6ka kvaliteten i
ldkemedelsanvandningen och skapa ny kunskap.
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Manga av utmaningarna ovan, sdsom antibiotikaresi-
stens och pandemier, kraver globala 16sningar. For att
mota gapen kravs det dock ocksa ett aktivt lakemedels-
arbete pé nationell och regional niva.

4.2 Precisionsmedicin

(Personalized Medicine)

Utvecklingen gar fran att stilla diagnos baserat pa
symtom och behandla alla pa samma sétt mot en
alltmer skriaddarsydd behandling utifran varje
individs alder, kon, sjukdomsuppsittning, genuppsétt-
ning, miljéfaktorer och livsstil. Begreppet precisions-
medicin beskrivs i den delrapport fran utredningen
Hilso- och sjukvarden 2040 som handlar om hélso-
och sjukvérdens kvalitet. Precisionsmedicinerna

kan forvantas forandra vardens sitt att arbeta och
medfor att lakemedel och medicinsk teknologi i allt
hogre grad ar delar av samma behandling. Till exempel
kan det utifran gensekvensering specialkonstrueras
helt individualiserad terapi for utredning, prevention
och behandling av sjukdom med sé kallade Advanced
Therapy Medicinal Products (ATMP), som i princip ar
framtagna for den enskilde patienten.

De nya majligheter som precisionsmedicinen erbjuder
baseras pé senare ars framsteg inom bland annat
molekyldra biovetenskaper och bioinformatik samt
tillkomsten av nya hogupplosande avbildningstekniker.
Tillsammans mojliggor denna utveckling diagnostik
pa cell- och molekylniva av bade sjukdomsrelaterade
riskfaktorer och fullt utvecklade sjukdomstillstdnd
samt helt nya, skraddarsydda behandlingar. Kostnaden
for analys av en individs helgenom, arvsmassa, har
minskat med mer 4n 1 miljon ganger de senaste 20 ren.

Citat fran regeringsdokumentet "Fardplan life science-
vigen till en nationell strategi”:

Regeringen har under senare ar gjort stora
investeringar for att framja hela virdekedjan
vad gdller utveckling och produktion av
biologiska likemedel. Som en del av detta har
Centre for Advanced Medical Products inrdttats.
Centrumet syftar till att skynda p@ utvecklingen
och i mplementeringen av nya avancerade
terapier i hdlso- och sjukvdrden. >

Regeringen har siledes tydliga ambitioner att gora
Sverige till ett ledande center for precisionsmedicin.
Det pagér dven omfattande regionala anstringningar
inom omrédet och sa sent som de 24 februari 2021
meddelades nyheten att en tillforordnad forestandare
for det nyinrattade Precisionsmedicinskt centrum
Karolinska, PMCK, har utsetts. Detta centrum drivs
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gemensamt av Karolinska Universitetssjukhuset,
Karolinska Institutet och Region Stockholm.

4.3 Nya typer av terapier
Likemedelsmarknaden kommer att dndra karaktar
med allt fler biologiska ldkemedel och nya cell- och
genterapier. Fran tidigare fokus pa hjartkarlsjukdomar
och breda folksjukdomar introduceras idag allt fler
lakemedel for sallsynta sjukdomar med farre patienter
som malgrupp for behandlingen. Det anas ett skifte
ifokus for foretagens intdkter och antalet pagéende
kliniska prévningar som kan forvantas na marknaden
inom de narmaste tio aren. Trenden med allt mindre
populationer som mélgrupp for lakemedlen vintas
ocksa fortsatta.

En tydlig trend ar ocksa att lakemedel allt oftare
forses med ett eget diagnostika, for att identifiera
patienter som till exempel bar pa ett visst genuttryck
och ddrmed sannolikt svarar béast pa behandlingen.
Det kommer ocksa komma allt fler likemedel som
integreras med diagnostika och medicintekniska
produkter for att till exempel monitorera patientens
lakemedelstillforsel eller hjilpa till vid bristande
foljsamhet.

Sverige har sedan cirka 15 ar en nationell arbets-
grupp for horisontspaning som en del av regionernas
samverkansmodell for 1akemedel och medicintekniska
produkter. Horisontspaning innebér att man samlar
in, dokumenterar och viarderar information om nya
lakemedel och indikationer innan de godkanns, for att
pa sé sdtt kunna forbereda hanteringen och introduk-
tionen avdem.

Eftersom flera linder arbetar med horisontspaning
och har behov av denna typ avinformation har det
nyligen bildats en icke-vinstdrivande organisation
kallad IHSI, International Horizon Scanning Initiative.
For narvarande ar atta lander medlemmar, daribland
Sverige. Den horisontspaning som n sa lange gors av
regionerna i samverkan har en tidshorisont pa cirka
tre &r. Redan en horisont pa tre &r ger en osédker bild av
den framtida lakemedelsmarknaden. Ett perspektiv pa
tjugo ar dr langt i detta sammanhang och tillater som
bést vilinformerade gissningar.

Exempel pé intressanta utvecklingar inom ldkemedels-
omradet redovisas nedan.

Onkologi

Genom att kunskapen om processerna i cellerna vid
cancer, bade vid blodcancer och solida tumérer, 6kat s
har allt fler lakemedel som ar verksamma vid specifika
genforandringar kunnat utvecklas. Detta kraver ocksa
okad anvandning av diagnostika for att hitta ratt

2 Regeringen "Firdplan life science-vigen till en nationell strategi” Regeringen 2018

Firdplan life science — vigen till en nationell strategi - Regeringen.se


http://Regeringen.se
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likemedel for ritt patient. Aven kunskapen om hur
immunsystemet paverkas av tumorer har 6kat vilket
har resulterat i ladkemedel som reaktiverar immun-
forsvarets majlighet att specifikt angripa tumorerna.
Det kommer att ske en dynamisk utveckling med nya
lakemedel inom ménga olika cancerformer. Flera av
dem dr immunterapier (se nedan) vilka kommer att
testas pé allvarliga cancerformer dar behandling
inte visat lika goda resultat sdsom prostatacancer,
tjocktarmscancer och hjarntumérer.

Biologiska ldkemedel

Liange fanns det bara ett begransat antal lakemedel

att tillgé vid inflammatoriska led-, hud- och tarmsjuk-
domar sdsom reumatoid artrit, psoriasis och ulcerts
kolit. De sé kallade biologiska ldkemedlen som kommit
under de senaste tjugo aren har betytt mycket for
varden av berorda patienter och kraftigt minskat funk-
tionsnedsittande konsekvenser av dessa sjukdomar.
Aven vid behandling av cancer anvindes monoklonala
antikroppar tidigt. De dldsta biologiska lakemedlen
borjar nu bli foremal for konkurrens fran biosimilarer,
med kraftigt minskande kostnader som f6ljd. Nyare
biologiska lakemedel anvinds i dagslaget dven vid
vanligare sjukdomar sasom hjartkarlsjukdom, migrén
och svart atopisk eksem.

ATMP

Advanced Therapy Medicinal Products, ATMP, dr ldke-
medel som bestar av gener, celler eller vivnad. ATMP
ar den del av det storre omrade kallat precisionsmedicin
som definieras som likemedel. Genterapi har potential
att bota sjukdomar som tidigare varit obotbara genom
att ersitta/tillsatta en gen. Terapin ar ny och det ar
fortfarande oklart om effekten ar livsldng. Det kravs
ocksa vanligen sirskilda certifierade behandlingscentra

pa grund av behandlingens komplexitet. Behandlingen
ar dessutom mycket dyr. Om tjugo ar bor det finnas
svar pa hur lange effekten sitter i och hur ménga
patienter som fér full effekt av den implanterade genen.
Det bor ocksé finnas betalningsmodeller som méjliggor
anvandning.

Idag studeras genterapier vid manga olika, fraimst
sdllsynta, diagnoser och sannolikt kommer denna typ
av behandling kunna bli betydligt vanligare framover.
I framtiden kanske den nya tekniken CRISPR /Cas9
kommer att anvandas for att byta ut/komplettera
felande gener. CAR T ar genmodifierade T-celler, en
slags vita blodceller, som idag kan anviandas vid vissa
typer av blodcancer. T-celler tas fran patienten och
skickas till 1akemedelsforetag dar de modifieras. De
modifierade T-cellerna ges sedan tillbaka till patienten
efter forbehandling. Behandlingen kréaver narhet
till intensivvard da kroppen kan reagera starkt pa
aterforandet av de modifierade cellerna. Antalet CAR
T-lakemedel under utveckling 6kar redan idag stort.

Vacciner

Vaccinationer raknas ocksa till de storsta medicinska
framgangarna i varldshistorien. Vaccinforskningen
utvecklas snabbt med nya upptickter och framsteg
som forvéntas ge effektivare och sikrare vacciner. Det
senaste dret har utvecklingen fatt en ytterligare skjuts
framat med covid-19-pandemin. Vacciner baserade

pa den genetiska molekylen mRNA har nu introduce-
rats i stor skala med en ny teknik som tidigare varit
for kostsam. Vid sidan av de traditionella vaccinerna
héller terapeutiska vacciner pa att utvecklas som ska
kunna behandla sjukdomar som cancer, diabetes,
allergier, karies, multipel skleros och reumatoid artrit.
Det pagéar ocksa forskning i sen fas for att utveckla nya
administrationsformer istillet for injektioner.



4.4 Framtidens medicintekniska produkter
Utvecklingen inom detta omrade ar i dagslaget svar
att bedoma men kommer med storsta sannolikhet
vara omfattande. Den teknologiska utvecklingen gar
for narvarande sa fort att det i framtiden finns stora
mgjligheter till forbattrad diagnostik och behandling.
Framforallt teknikutvecklingen inom gensekven-
sering, IT och digitalisering, Al samt hantering av
mycket stora méngder data. Har listas ndgra exempel
som diskuteras flitigt i framtidsspaningar foretradesvis
inom branschpress:

« Smartphones och biarbara sensorer (smarta klockor,
pulsarmband etc.).

« Diagnostisk apparatur for hemmabruk eller barbar
sédan.

« Smarta implanterbara lakemedel.

« Digitala distansbehandlingar, till exempel KBT nar
stress uppméarksammas hos patienten.

« Gensekvensering och darmed helt individualiserad
behandling (precisionsmedicin)

« Artificiell intelligens.

» De sammankopplade patientgrupperna. Information
om nya behandlingar kommer via teknologin ge
mycket snabb informationséverforing mellan stora
grupper av patienter med likartade besvar.

En annan delrapport fran utredningen Hélso- och
sjukvarden 2040 som handlar om verksamhetsutveck-
ling och digitalisering beskriver utvecklingen inom
informationsteknikomradet i detalj. Dar uppméarksam-
mas ocksé de ofrdnkomliga juridiska utmaningar som
den nya teknikutvecklingen kommer att féra med sig.
Under en period pa 25—30 ar har liakemedelsintro-
duktion och anvindning gradvis och i allt hogre grad

samordnats regionalt och nationellt. Processen vid

inforande av lakemedel ar reglerad och omfattande.

Den vilar ocksa till stor del pa principen om god kost-

nadseffektivitet, det vill saga att nya lakemedel skall

ge medicinsk nytta i relation till sin kostnad for att
breddinforas inom sjukvarden. Detta i sin tur vilar pa
att det finns fakta som visar att de nya lakemedlen har
effekt och att denna effekt tillf6r en medicinsk nytta.

Denna process har inte pd samma sétt funnits férme-

dicinteknik och dér finns flera utmaningar framover:

« Efterfragan pa ny teknologi fran konsumenter och
allménhet behover balanseras mot vardens beratti-
gade krav pa evidens att den nya teknologin faktiskt
levererar kliniskt meningsfull patientnytta. Det har
tidigare inte funnits systematiska krav pa leveran-
toren att kunna pavisa och underbygga ytterligare
medicinsk nytta som den nya produkten levererar.
Foretagen behover ges incitament att utfora relevanta
studier pa sina produkter.

« Utvecklingen av MTP ar iterativ och nya produkter
introduceras genom att uppgradera redan befintliga

LAKEMEDEL OCH MEDICINTEKNIK

produkter. Det medfor hojt pris utan att det ar en ny
produkt och mindre forutsattningar for prissank-
ningar vid patentutgéngar.

« Produkterna inkluderar ofta molntjanster vilket
foranleder fragor rorande patientsekretess och
datahantering.

Den bristande samordning av ink6p i Region Stock-
holm som beskrivits tidigare kan komma att fortsatta
framéver. I ljuset av de stora teknologiska framsteg
som forviantas inom hilso- och sjukvirden de narmaste
20 dren ir en forbattrad uppkopstrategi och samordning
avinkopen av betydande virde.

Fragetecken kring utveckling och
implementering av medicinsk teknologi

I nuldget finns en stark stravan att digitalisera och

en tydlig tro pa att appar och annan ny teknologi ska
komma att ersitta personal samt leda till friskare
invanare och ligre sjukvardskostnader. I nuldget

har projekt som genomférts inom Region Stockholm
dock inte resulterat i vare sig minskat personalbehov,
minskade kostnader eller 6kad medicinsk nytta for
patienten. Aven i internationellt publicerad litteratur
finns det forvdnande svagt vetenskapligt och objektivt
stod for att varden verkligen skulle effektiviseras eller
individer bli friskare av ny teknik.

En sannolik konsekvens av detta ar att en diskussion
kommer att uppsté kring vad som skall finansieras av
den offentliga sjukvarden och vad som skall finansieras
privat. Manga nya medicintekniska produkter, fram-
forallt appar, har ingen dokumentation som visar att
de tillfor ndgon medicinsk nytta. Ett motargument kan
vara att apparna beframjar hialsosamma levnadsvanor
vilket i sin tur kan leda till minskade sjukvérdskostnader.
Men for att ett sddant argument skall vara giltigt maste
detta forstés visas med objektiva matt.

En utmaning som kan uppsté i och med att storre
stodsystem kréaver upphandling med anledning av
lagen om offentlig upphandling (LOU) ar att leverantorer/
aktorer over tid byts ut. Nar ett befintligt avtal loper
ut ska nya upphandlingar genomforas och kontrakt
eventuellt tilldelas nya leverantorer/aktorer. Detta kan
foranleda en omfattande implementeringsprocess av
nya stodsystem inom alla eller stora delar av Region
Stockholm verksamheter.

4.5 Hallbar anvandning av ldkemedel och
medicintekniska produkter
Framtidsutblickarna pekar pé ett stort inflode av nya
likemedel och medicintekniska produkter, varav flera
kommer att vara mycket dyra. Tillsammans med ett
okat behov bland en &ldrande befolkning kommer
detta att utmana den offentligt ssmmanhallna finan-
sieringen av hilso- och sjukvarden.
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4.5.1 Kostnader for lakemedel
Kostnadsutvecklingen for likemedel paverkas av
en mingd faktorer, dir vissa kan forvintas bidra
till 6kade kostnader och andra till besparingar eller
effektiviseringar.

Befolkningens sammanséttning och utveckling
ar en av de viktigaste faktorerna nar det géiller att
prognosticera framtida likemedelsanvindning. Figur
15 illustrerar en prognos kring Region Stockholms
befolkningsutveckling och andel dldre fram till 2040
enligt SCB.

Figur 15. Prognos aldersfordelning i
Region Stockholm till 2040.
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Framtiden dr vansklig att forutsiga i alla sammanhang
och lakemedel hor till de sviraste omrédena. Delvis pa
grund av det stora antalet nya lakemedel, men ocksa pa
grund av det komplexa sambandet mellan 1ikemedel

och annan vard. Baserat pa kunskap om utvecklingen
de senaste 20 dren kan man dock dskadliggora tankbara
scenarier. I figur 16 askadliggors tva mojligheter.

Mellan 2000 och 2020 hade Region Stockholm
okade kostnader for bade forskrivningslakemedel och
slutenvardslikemedel. Okningstakten var periodvis
hog, periodvis néstan sjunkande, men i ett 20-ars-
perspektiv foljer 6kningen i stort sett demografiska
forandringar samt inflation. Om antagandet gors att
detta d&ven kommer att vara fallet de nirmsta 20 dren
sa representeras den utvecklingen av de tva undre
heldragna kurvorna i figur 16 — gra {or forskrivnings-
ldkemedel och orange for slutenvardslakemedel.

Vissa nya och dyra lakemedel tillfor s& mycket
medicinsk nytta att deras anvindning ar motiverad
vilket innebar att kostnadstakten drivs uppat under en
viss period. Ett tidigare exempel pa det ar den kraftiga
tillvaxten i anvdndning av monoklonala antikroppar
inom slutenvirden under oo-talet. D& det ar svart
att forutspa nir detta kommer att intréaffa far man
uppskatta den faktiska, fluktuerande kostnadsutveck-
lingen med en konstant 6kning 6ver tid. Ett sadant
scenario med en arlig kostnadsutveckling pa ytterliga-
re en procent utover effekter avdemografisk utveck-
ling och inflation illustreras av de tva 6vre streckade
linjerna i figur 16.

Under de forsta 20 aren av 2000-talet kompenserades
kostnaden for introduktion av nya terapier med patent-
utgéngar. Stora kostnader for etablerade behandlingar
med manga patienter sjonk kraftigt, samtidigt som
nya, dyrare lakemedel introducerades och 6kade i
anvandning och kostnad. Foljden blev att kostnads-
Okningstakten inte var sd hog som den hypotetiskt
kunnat ha varit. Om 6kningar och minskningar sker

Figur 16. Faktisk kostnadsutveckling for lakemedel 2000-2019 och hypotetisk kostnadsutveckling

2020-2040 foér Region Stockholm.
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tidsmassigt synkroniserat kan 6kningstakten i medel-
varde vara fortsatt jimn. Om inte ar sannolikheten stor
for en "ryckig” utveckling med omvixlande mycket hog
kostnadsutvecklingstakt och motsvarande valdigt 1ag.
I detldnga loppet kan kostnadsokningarna forviantas
oka i den omfattning systemet klarar av det. Blir det for
kostsamt kommer prioriteringar eller ransoneringar
att ske, finns det medel 6ver kommer nya terapier att
introduceras for fler patienter.

4.5.2 Kostnader for rening av avloppsvatten

Ytterligare en aspekt som i allt hogre grad kommer att
pragla hallbarheten av anviandning av likemedel fram-
tiden ar rening av avloppsvatten fran ldkemedelsrester.
Detta kommer att kriva investeringar.

Reningen dr ocksé en viktig del av problematiken,
eftersom vanliga avloppsreningsverk inte fran
borjan dr byggda for att rena bort ldikemedelsrester.

— Vissa ldkemedel kommer vi dnda att tycka att
vi medicinskt ska fortsdtta anvdnda och dar blir
reningen jdtteviktig. 3

Det ar déarfor glddjande att Naturvardsverket har
uppmiarksammat detta under nagra ar tillbaka och
sedan 2019 delat ut 18 miljoner till olika pilotprojekt
inom omradet. 2021 har hela 69 miljoner delats ut.

4.5.3 Kostnader for medicintekniska produkter

Det finns lang erfarenhet att prognosticera kost-
nadsutveckling for lakemedel bade pa regional och
nationell niva. Trots detta blir prognoserna ofta inte
helt korrekta. Prognostisering dr mer sillsynt inom
medicinteknik. Genom att utnyttja exempel kan dock
vissa observationer goras.

Pa nationell nivé gjordes det under 2020 en kart-
laggning av diabeteshjilpmedel sdsom diabetespumpar
och forbrukningsvaror via regionernas samverkans-
modell for medicinteknik. Den insamlade datan ar inte
komplett men ger en fingervisning om 6kningstakten
for kostnaderna for dessa produkter i de regioner som
tillhandahallit information. Under en 2-arsperiod fran
oktober 2018 till september 2020 har dessa kostnader
okat med 20 procent. I Region Stockholm okade
kostnaderna med 10 procent fran oktober 2018 till
september respektive fran oktober till september 2020,
till en arlig kostnad om 383 MKkr.

LAKEMEDEL OCH MEDICINTEKNIK

Figur 17. Andel vuxna (18 ar +) med insulinpump
per ar i Region Stockholm.

%
30

25 —

20

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Stockholm Kélla: NDR

Som illustreras i figur 17 sker en mattlig men ihallande
okning av behandling med insulinpump. Region
Stockholm ligger ndgot under riksnivan, men inte
mycket, och foljer den nationella trenden.

Figur 18. Andel barn (0-17 ar) med insulinpump
per ar i Region Stockholm.
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Om man skiftar fokus och istéllet tittar pa barn o-17
ar syns en mycket hogre andel patienter som behandlas
med insulinpump (figur 18). Detta dr naturligtvis posi-
tivt ur ménga aspekter, framforallt sakerhetsmassigt
for patienter och anhériga.

Figur 18 illustrerar ocksé att det varje ar tillfors ett
betydande antal patienter till vuxenkohorten som &r
vana vid insulinpump och inte avser byta till andra
behandlingar. Detta kommer att vara allmangiltigt for
de flesta patienter. Att pdborja behandling med eller
byta till en mer avancerad medicinteknisk produkt
kommer att valkomnas av de flesta. Att dterga till en
mer fordldrad teknisk 16sning ar orealistiskt. Patienters
vilja att ha tillgdng till den senaste/bésta/sdkraste/

3 Marie-Louise Ovesjo, 6verldkare i klinisk farmakologi pa Sodersjukhuset i Stockholm, ledamot i Region Stockholms likemedelskommitté.
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mest bekvima produkten kommer foljaktligen resultera
iatt ndr en ny uppskattad medicinteknisk produkt
introduceras kommer dess anvindning 6ka.

4.5.4 Jamlik tillgang till lakemedel och medicintekniska
produkter

D& manga dyra lakemedelsbehandlingar och medicin-
tekniska produkter ar pa vdg in pd marknaden Gkar
behovet av prioriteringar. Risken dr stor for 6kade
utmaningar kring jamlik tillgéng till diagnostik och
behandling. Bade utifran skillnader i vairdsokande och
ihurindividerna involverar sig i sin egen vard, men
aven utifran vilken mgjlighet och vilja patienterna har
att finansiera sin behandling och rehabilitering.

Med undantag av ett timligen lagt antal receptfria
ldkemedel har alla lakemedel i Sverige omfattats av
en och samma likemedelsforman med en relativt 1ag
egenandel. For medicinteknik finns det redan idag ett
stort antal produkter som star utanfor de offentligt
finansierade systemen. Det finns en risk att det
offentliga systemet inte har rad att bibehalla ett
hogkostnadsskydd for alla lakemedel som erbjuder
pataglig klinisk effekt. Vissa lakemedel och medicin-
tekniska produkter som exempelvis dr nira troskeln
for egenvard eller ar orimligt kostsamma kommer da
att behova prioriteras bort fran att finansieras inom de
offentligt finansierade systemen. Att hitta ratt balans
kommer att bli en utmaning och det kommer sannolikt
att bli 6kade diskussioner i media och samhallet om
skillnader mellan regioner och lander i tillgang till
ldkemedel och medicintekniska produkter. Nagot som
har mérkts i den pdgéende pandemin med intensiva
diskussioner kring hur framgangsrika olika ldnder
och regioner varit i att smittspara och vaccinera mot
covid-19.

Det kan ocksd komma att uppsta ett gap mellan de
som anammar de tekniska l6sningarna och de som
stiller sig utanfor. Kan en patient vigra att ha ett
armband som méter somn och dndé fa subventionerad
somnbehandling? Det dr l4tt att tinka sig en framtid dar
stora internationella foretag tillhandahaller medicin-
tekniska produkter till en kraftigt subventionerad
kostnad mot att de ges full tillgéng till patientens data.
Redan idag finns det manga som till varje pris vill
virna sin integritet &ven mot det allmdnna. Pandemin
har tydligt visat pd samhallets sarbarhet nar det giller
information och desinformation. Tillit till de gemen-
samma systemen dr en nyckelfraga dven for framtiden.

Det finns dven mdjliga framtida utmaningar kring
jamlik tillgdng till lakemedel. For behandling av
folksjukdomar anvinds vanligen ldkemedel i form
av smé molekyler, det vill siga substanser som kan
syntetiseras i laboratorium. De flesta lander jamforbara
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med Sverige har liknande system. Detta system har
lett till kraftiga prissankningar for manga lakemedel
vid de vanliga folksjukdomarna. Detta hari sin tur

lett till att varldsmarknaden ar beroende av ett fatal
leverantorer av viktiga substanser. Detta gor leverans-
sdkerheten sarbar. Covid-19 pandemin har aktualiserat
detta dilemma. Det dr tinkbart att Sverige och/eller
samarbetspartner i Norden eller Europa i samverkan
kommer att tillverka generika i egen regi for att halla
rimliga priser och garantera leveranser, pad samma satt
som skett med gemensam upphandling av vaccin mot
covid-191 EU.

4.5.5 Ekologiskt hallbar l&kemedelsanvéndning

Dagens lakemedelsanviandning orsakar ingen storre
risk for akut padverkan pa miljon. Daremot kan det inte
uteslutas att anvindningen av ldkemedel ger upphov
till langtidseffekter i miljon. Det bor ockséa betonas

att de allra flesta lakemedel vi anvénder idag, och som
vi kan finna mitbara koncentrationer avi vattendrag
och sediment, ar produkter som funnits pd marknaden
imindre dn 50 ar, en mikroskopiskt kort tid ur ett
ekologiskt perspektiv.

For att kunna forutse langsiktiga effekter pa hilsa
och miljo kravs ytterligare kunskaper om hur lakeme-
delssubstanser samverkar sinsemellan och med andra
amnen som forekommer i miljon. Det kravs ocksé
okade satsningar pé att implementera de verktyg som
redan idag finns for att &stadkomma en héallbar lake-
medelsanvindning, med arbete pa bade lokal, regional,
nationell och internationell niva.

Det tydligaste omradet dér akuta atgarder kravs
ar antibiotikaresistensen som hotar att férsamra
mojligheten till effektiv behandling av infektioner hos
manniska och djur. For att bromsa utvecklingen kravs
ett brett och langsiktigt angreppssitt bestdende av
béde forebyggande arbete och insatser for att hantera
antibiotikaresistenta infektioner. Aven klimatforind-
ringar kan komma att bidra till denna problematik,
vilket belyses i en farsk rapport som tagits fram av halso-
och sjukvérdsforvaltningen pa uppdrag av vardens
kunskapsstyrningsnimnd+. Den nationella strategin
mot antibiotikaresistens uppdaterades i borjan av
2020 och har som mél att det svenska samhallet
ska vara vil rustat for att hantera 6kad forekomst
av resistenta bakterier och andra mikroorganismer.
Arbetet ska dven fortsatt utga fran ett si kallat One
Health-perspektiv diar bland annat manniskors och
djurs hélsa, miljo, forskning, utbildning, handel och
internationellt utvecklingssamarbete ingar.

4 Mojliga fordndringar av sjukdomspanorama orsakade av framtida klimatférandringar
—utifrén identifierade forandringar i sjukdomsférekomst identifiera likemedelsbehov.
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5 Diskussion

| denna rapport har vi sammanfattat kunskapsldget om lakemedel och medicinteknik
fram till idag och gett vissa utblickar 6ver vad som kan férvantas ske i framtiden.

Fa omraden i samhallet har genomgatt sddana forand-
ringar som den medicinska utvecklingen. Ménga
ldkemedel och medicintekniska produkter som
anvéands idag fanns inte fér 20 ar sedan och de har
bidragit till att rddda liv och forbattra livskvaliteten for
tusentals personer. Utvecklingen de ndrmaste 20 &ren
kan férviantas bli minst lika dynamisk som den varit
hittills. Den medicinska utvecklingen som magjliggjorts
av datorernas kapacitet att hantera mycket stora mangder
data dr sannolikt bara i sin linda.

Ijamforelse med de senaste 20 d&ren kommer
utvecklingen med all sannolikhet att ga fortare. Redan
nu borjar mojligheterna med gensekvensering och
diarmed helt individanpassad behandling dyka upp
pa marknaden. Ny bioteknologi gor att det gar att
modifiera enskilda gener i arvsmassan med precision.
Medfodda genetiska sjukdomar som tidigare varit
forenade med 1ag livskvalitet, funktionsnedsattningar
och fortida dod kan komma att botas innan barnet
ens ar fott. Miniatyrisering av diagnostikteknologi
och biarbara monitoreringsinstrument kommer att
l&ta framtidens medborgare kontinuerligt bevaka sina
hélsovarden.

Ny datateknik och artificiell intelligens, AI, anvands
redan inom flera omréden, exempelvis bildanalys dar
en forsta bedomning av rontgenbilder gors helt elektro-
niskt. Endast de rontgenbilder som uppvisar tendenser
till avvikande frén normalt gar vidare till specialis-
ldkare for ménsklig bedomning, vilket dirmed kraftigt
minskar arbetsbordan for detta moment och frigor tid
och resurser till annan vard.

Mojligheter att modellera biologiska forlopp med
hog palitlighet kan gora att kliniska provningar kan
ersattas eller forenklas. Nya lakemedel kan darmed na
patienterna snabbare. Kort sagt dr det rimligt att for-
vanta sig en mycket omfattande utveckling av vardens
mojligheter. Det finns dock méanga fragetecken, som
det alltid funnits infér nya, okéinda teknologier. Aven
dessa bor beaktas av beslutsfattare som ansvarar for
implementering av nya teknologier inom varden.

I Sverige finansieras den 6verlagset storsta delen av

all vard med skattemedel, huvudsakligen regionskatt.
Skattenivaer kan fordndras men ar i praktiken en
andlig resurs. Om utbudet av nya majligheter 6ver-
stiger vardens resurser méste beslut fattas om vilka
vardrelaterade atgarder som ska omfattats av offentlig
finansiering och vilka som inte skall gora det. Det
kommer att stilla krav pa beslutsfattare att prioritera,
vilket per definition ocksa innebér att prioritera bort.
Kriterier for att nya teknologier skall omfattas av det
offentligt finansierade vardsystemet maste finnas och
vara transparenta. En rimlig utgdngspunkt ar att de
som vill infora en ny teknologi ocksé ansvarar for att
pé ett tillforlitligt satt demonstrera patientnyttan. For
ldkemedel ar detta etablerat sedan lange. For medicin-
tekniska produkter ar denna process dnnu inte fullgod.

En praktisk men viktig faktor for inférandet av nya
behandlingsmetoder ar kostnadsansvaret. Liksom de
flesta regioner har Region Stockholm ett i huvudsak
decentraliserat kostnadsansvar med lokala budgetar.

T avvigningen mellan att inféra en ny, effektiv men
dyr behandlingsmetod och kravet pa att halla sin
budget kommer budgetansvariga att resonera pa olika
sétt. Det kan skapa en risk for ojamlik tillgang till nya
teknologier.

Teknologiutvecklingen mojliggor ocksa en andrad
patientroll. De nya elektroniska barbara sensorerna,
till exempel smarta klockor, pulsarmband, aktivitets-
armband och liknande, har potential att forandra
vardens satt att arbeta. Nar patienten har full tillgang
till kontinuerliga data om sina egna hélsorelaterade
virden dr en rollforskjutning sannolik. Mer av det som
nu skots av varden kommer att bli egenvard. Patienten
kommer att bli expert pa sin egen hilsa.

Via olika system och tekniska l6sningar kommer
alltmer data att genereras pa individniva. Var dessa
data hamnar och vem som kommer 4ga den ar inte helt
tydligt. A ena sidan kan kontinuerlig monitorering av
sina egna hilsorelaterade varden vara ett kraftfullt
verktyg for individen att pa olika satt beframja sin egen
hilsa. A andra sidan gir det inte vara siker pa var dessa
data hamnar. Om de hamnar hos privata aktorer som



avser att kommersialisera data kan det leda till att
individen fér tillgang till mer data om sin hilsa men
samtidigt mister kontroll 6ver dem. Samhéllet och
medborgarna kommer att behova ta stillning till om
fordelarna med kunskap om egna hilsovirden ar storre
an nackdelarna med att ens data kan utnyttjas till
andra syften. Ur juridisk synvinkel ar fragan om data
ocksé komplicerad.

Framtiden viacker manga fragor, men Region
Stockholm har l&ng erfarenhet av ett systematiskt
arbete med kunskapsstyrning inom lakemedelsomradet.
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Tydliga rekommendationer som Kloka Listan, fortbild-
ning, utveckling av digitala kunskapsstod, uppfoljning
och decentraliserat kostnadsansvar for likemedel har
16st manga av de utmaningar som fanns da kostnads-
ansvaret for 6ppenvéardslikemedel fordes 6ver fran
staten for 20 ar sedan. I nationell samverkan har aven
ett system byggts upp for ordnat inférande av nya like-
medel. Den snabba utvecklingen inom medicinteknik
kommer 6ka kraven pa Region Stockholm att bygga
upp motsvarande kompetens och engagemang kring
medicinsktekniska produkter.
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LANGTIDSUTREDNINGEN HALSO- OCH SJUKVARDEN 2040

6 Slutsatser

Sammanfattning av huvudsakliga slutsatser om framtiden for

lakemedel och medicintekniska produkter.

« Medicinsk och teknisk utveckling med nya metoder
for diagnostik och behandling gor att varden kom-
mer att kunna behandla stora grupper av patienter
pa nya satt. Svara obotliga tillstdnd som hittills
saknat behandling kan bli méjliga att behandla eller
till och med bota.

» Kunskapsutvecklingen har skapat nya mojligheter
till precisionsmedicin, det vill siga individualiserad
diagnostik och behandling utifran varje patients
sjukdomsbild, njurfunktion, samsjuklighet,
genuppsattning och livsstil. Det dr viktigt att Region
Stockholm skapar forutsattningar for detta pa ett
kostnadsmassigt hallbart satt till nytta for bade
patient och samhalle.

Maénga nya lakemedel och medicintekniska produkter
pa viag in pd marknaden utmanar ekonomin. Region
Stockholm behéver skapa ekonomiskt utrymme for
introduktion av nya likemedel och hantera priori-
teringar av dyra terapier. Nagot som kréaver 6versyn
av bade prissattnings- och betalningsmodeller.

Det kommer krévas tydliga stdllningstaganden om
avgransningar av offentligt finansierad vard. Till
exempel pa grund av tveksamt dokumenterad nytta
ijamforelse med redan anvinda behandlingar av de
nya lakemedlen och medicintekniska produkterna.
Insamling av patientdata genom medicintekniska
produkter och patientstodsprogram kommer att 6ka
och kan i dnnu hogre utstrackning bli en handelsvara.
Utvecklingen kommer att viacka flera fragor kring
integritet och vem som 4ger och har tillgang till data.
Den snabba utvecklingen inom medicinteknik kom-
mer stilla 6kade krav pa att det finns kompetens och
engagemang inom Region Stockholm for bedémning
av nya medicinsktekniska produkter.

Det finns stora kvalitetsforbattringar i att de lake-
medel och medicintekniska produkter som redan
finns pd marknaden anvinds béttre. Det dr darfor
viktigt att komma till ratta med kénda kvalitetsbrister
ilakemedelsanvindningen sdsom underbehandling,
overbehandling och multimedicinering.

Nya tekniska I6sningar kan 6ka patienternas majlig-
heter att ta ansvar for sin egen vard och behandling.
Det finns forutséttningar att bade avlasta varden fran
onddiga besok och att 6ka foljsamhet till ordinerad
behandling.

Mer vélinformerade patienter kommer leda till fler
offentliga diskussioner om skillnader i tillgéng till
likemedel och medicintekniska produkter mellan
och inom regioner och lander.

Satsningar behovs for att sluta likemedlens krets-
lopp, minska mangden lakemedelsrester i miljon och
skapa en ekologiskt héllbar lakemedelsanvandning.
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Bilaga 1: Langtidsutredningen
Halso- och sjukvarden 2040

Halso- och sjukvardsnamnden (HSN) beslutade den 22 maj 2018 om utredningsdirektiv fér en utred-
ning om halso- och sjukvardens utveckling fram till 2040, i dialog med féretradare for profession,
patienter och andra intressenter. Utredningsdirektivet fortydligades av HSN 27 augusti 2019.

Nar den nya majoriteten i oktober 2018 presenterade
sin politiska plattform fanns foljande skrivning med:
"Region Stockholm ska ha en langsiktig och hallbar
planering for ldnets framtida behov av hdlso- och
sjukvdrd. Den demografiska och hdlsorelaterade
utvecklingen och medicinska framsteg innebar for-
andrade behov som paverkar vardens organisation
och resursfordelning. Ddrfor ska en bred parlamen-
tarisk utredning genomforas under mandatperioden
med sikte pd varden 2040.”

Léngtidsutredningen har ett sarskilt uppdrag att
rapportera till en politisk referensgrupp. Varje parti
iregionfullméktige har erbjudits att delta med tva
ledamoter som sedan utsetts av HSN.

I samband med antagandet av Regional utvecklings-
plan for Stockholmsregionen, RUFS 2050, betonades
foljande i tjansteutlatandets: For att arbeta i enlig-
het med RUFS 2050 behéver varje aktor, inklusive
landstingets olika verksamheter, konkretisera vad
inriktningen i regionplanen och de kompletterande
dokumenten innebdr for den egna verksamheten.

Léngtidsutredningens fokus ar att ur ett framtids-
perspektiv, en nuldgesbeskrivning och en plattform
av fakta identifiera behov och utmaningar samt visa
pé hur dessa kan moétas. Baserat pd utredningen kan
beslut sedan fattas om att strategier och forslag till
konkreta reformer. Underlag som tas fram inom ramen
for utredningen kan lopande laggas till grund for
konkreta beslut i verksamhetens olika delar déar det
bedoms relevant.

Utredningens metodik och arbetssatt har processats
i den parlamentariska referensgruppen. Figur 22 ger
en konceptuell bild 6ver utredningens steg och huvud-
frégor.

Olika perspektiv som bestér av ett antal analysomra-
den kommer att belysas under utredningens inledan-
de fas dren 2019—2020. Perspektiven ar utformade
utifrdn vad som kan sidgas vara grundldggande for ett
hélso-och sjukvardssystem.

5 LS 2015-0084, LS 2017-1512, LS 2017-1513, LS 2017-1514, LS 2018-0279, s 11.
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Figur 10. Utredningens steg och huvudfragor

Fran framtids- och omvaérldsscenario till vardscenario

Huvudfragor
Situation: var ar vi idag? e Hur kommer framtiden att se ut?
?

¢ Vilka utmaningar ser vi?

Varfor

Behov: vilka ar vara utmaningar? ¢ Vad kommer dessa utmaningar att
betyda for halso- och sjukvarden?

Framtidsbild: vart ska vi? * Konsekvenser?
e Vagval?

Reformvag: vilka ar
huvudinriktningarna?

Utredningen
planeras rora sig hit

Planer:
Vad? vad gor vi
och nar?

Figur 11. Utredningens arbetsprocess

Arbetet pagar under aren 2019-2022 och bedrivs i faser enligt nedan

Q12019 Q42020 Q1-Q4 2021 Q12022 :

Upptackarfas/idéfas da ett antal perspektiv Sammanfattande analys

pa hélso- och sjukvarden behandlas. och framtagning av scenarier.
Slutférande av utredning.

e |dentifiera fragor e Framtagning av scenarier utifran i Ovriga politiker och

¢ Faktainsamling resultat av upptackarfasen tjanstepersoner
j i . "tar éver”
« Férdjupa konsekvenser e Produktion av slutrapport :
» Diskutera vagval och * Férankring 5
utmaningar e Kommunikation :

e Konkreta leveranser i

Utredningens resultat anvinds

Utredningens delresultat och sammanfattande slutresultat laggs I6pande till grund for
konkreta beslut om strategier och planer for olika delar av Region Stockholms verksamhet.

41



42

LAKEMEDEL OCH MEDICINTEKNIK

Bilaga 2: Kallor

Allmanna

« Statliga utredningar om likemedel och
medicinteknik

» Egen bearbetning av forvaltningens data

« Ovriga perspektivrapporter som har
tagits fram inom langtidsutredningen
Halso- och sjukvérden 2040

Rapporter och materiel om

lakemedelsarbetet

« Delérs- och drsrapporter om lakemedels-
anvandningen som bilaga till hdlso- och
sjukvéardsforvaltningens bokslut

« Arliga prognoser kostnadsutvecklingen for
likemedel i Region Stockholm

« Kloka Listan och lakemedelskommitténs
arsrapporter

» Region Stockholms lakemedelsstrategi

« Nationella ldkemedelsstrategin

- Aterrapportering av uppdrag kring dndrat sjuk-
domspanorama vid framtida klimatférandringar,
Ramstrom H, Wallhuss S. Stockholm: Halso- och
sjukvardsforvaltningen, Region Stockholm; 2020.
Diarienr VKN 2020-0154. Mojliga forandringar av
sjukdomspanorama orsakade av framtida klimat-
fordndringar — utifrén identifierade forandringar i
sjukdomsforekomst identifiera l1akemedelsbehov

Urval vetenskapliga och popularveten-
skapliga publikationer

Eriksen J et al. High adherence to the ‘Wise List’
treatment recommendations in Stockholm: a 15-year
retrospective review of a multifaceted approach
promoting rational use of medicines. BMJ Open
2017;7:€014345

Almkvist H, Bergman U, Edlert M, Juhasz-Haveri-
nen M, Pehrsson A, Thornwall-Bergendahl G, Veg
A, Wettermark B. Kvalitetsbokslut — Stockholms
lans landstings modell for 6kat kostnadsansvar

for lakemedel i primarvarden. Lakartidningen
2008;105:2930-34

Gustafsson LL, Wettermark B, Kalin M, Korkmaz

S, Persson M, Almkvist H, Hjemdahl P, Kristianson
K, Ringertz B, Thornwall-Bergendahl G, Wilking N.
Strukturerat inforande av nya likemedel i Stockholm.
[Lakartidningen 2008;105:2917-22

Godman B, Wettermark B, Hoffmann M, Andersson
K, Haycox A, Gustafsson LL. Swedish experience in
ambulatory care with multifaceted national and re-
gional drug reforms and initiatives: global relevance.
Expert Review of Pharmacoeconomics and Outco-
mes Research 2009;9:65-83

Linner L, Eriksson I, Persson M, Wettermark B.
Forecasting drug utilization and expenditure:

ten years of experience in Stockholm, Sweden.

BMC Health Serv Res 2020;20:41

Kaplan W, Wirtz V, Mantel A, Stolk P, Duthey B,
Laing R. World Health Organization 2013. Priority
Medicines for Europe and the World 2013 Update


http://www.who.int/medicines/areas/priority_medicines/en/
http://www.who.int/medicines/areas/priority_medicines/en/




Region Stockholm ska ha en langsiktig och hallbar
planering for invanarnas framtida behov av halso-
och sjukvard. Utredningen Halso- och sjukvarden
2040 genomfors for att analysera och beskriva
utmaningar och méjliga lésningar. Detta ar en av
flera delrapporter som tillsammans bildar underlag
for en samlad slutrapport fran utredningen.

Jt Region Stockholm
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