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Bakgrund €%
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> Den svenska varden anvander inte innovativa ldakemedel i lika stor utstréckning som
andra jamfdorbara lander.

> I en brittisk studie fran 20101 presenterades en internationell jamforelse mellan 14
lander dar lakemedel inom 14 olika terapiomrdden analyserats. I den aktuella studien
kom Sverige pa nast sista plats nar det galler introduktion och anvéndning av nya
|lakemedel.

1. USA 6. Schweiz 11. Italien

2. Spanien 7. Kanada 12. Tyskland

3. Frankrike 8. Storbritannien 13. Sverige

4. Danmark 9. Osterrike 14. Nya Zeeland
5. Australien 10. Norge

> Vilken nivd man bdr ligga pa maste diskuteras dven utifran ett kvalitetsperspektiv, men
med de ambitioner Sverige har borde vi komma betydligt hdgre upp i listan an pa plats
13 av 14.

> Sir Richards rapport analyserade skillnader och orsaker till dessa skillnader utifran ett
brittiskt perspektiv medan den har rapporten har en mer objektiv internationell ansats
innan slutsatser dras for Sverige.

) Sir Mike Richards, "Extent and causes of international variations in drug usage”, Report for the Secretary of State for Health, July 2010,
https://www.gov.uk/government/uploads/systemy/uploads/attachment_data/file/151987/dh_117977.pdf.pdf
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Syfte och metod {@
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Syfte

> Syftet med studien ar att ge LIF en djupare forstaelse till varfor anvandningen av nya,
innovativa lakemedel ar lagre i Sverige an i andra jamforbara lander. Studiens resultat
ska bidra att stimulera en diskussion kring hur 6nskvard denna position ar och hur
man kan agera i framtiden.

Metod

> Studien utgdrs av kvalitativa telefonintervjuer om ca. 20 minuter per samtal.
Fragorna ar baserade pa kvantitativa forskrivningsdata inom ett antal centrala
terapiomraden, eller sd kallade innovationskluster. Alla intervjuer ar genomforda p3
modersmal i respektive land.
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Malgrupp {%
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> I likhet med den brittiska studien kring anvandning av innovativa ldkemedel har ett antal
stora Europeiska lander valts ut till studien samt ett antal mindre:

Frankrike Danmark
Storbritannien Sverige
Tyskland Nederlanderna

> I respektive land har tvd malgrupper valts ut:

— Myndigheter med ansvar for lakemedelsintroduktion och andra relevanta nationella organisationer
— Key opinion leaders; tongivande lakare inom utvalda terapiomraden
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Terapiomraden €%
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> Studien ar gjord med utgangspunkt fran fyra olika terapiomrdden for att fa en samlad
bild av respektive lands ldkemedelsférskrivning.

> De utvalda terapiomradena inkluderade i studien ar

— Alzheimers

— Antikoagulantia
— Diabetes

— Onkologi

> Urvalet av terapiomraden har gjorts for att ge en 6vergipande bild av
lakemedelsanvandningen i respektive land.
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Intervjuoversikt Q@
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Genomfdrda intervjuer per land och terapiomrade.

Neder- Stor-
7 11 4 7

Myndigheter/
nationella organ

Anti-

33 | 40 | 36 | 27 | 35 | 27

Terapiomrdaden
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Fran IMS Health




Kvantitativa forskrivningsdata €@
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Studien ar baserad pé europeisk forskrivningsdata av innovativa lakemedel. Under de
kvalitativa intervjuerna presenteras intervjupersonerna med rankingsiffror for det egna
landets forskrivning samt siffror for ett annat jamférbart land for att kunna ta stallning
till orsaker bakom forskrivningsskillnader.

IMS Health har tagit fram siffror pa forskrivning av innovativa lakemedel inom de fyra
utvalda terapiomrddena; Alzheimers, antikoagulantia, diabetes samt onkologi.

Foljande definition av innovation har anvants;

1. Produkten har en ny verkningsmekanism
2. Produkten andrar befintlig behandlingsmetod

Det racker att ett Idakemedel uppfyller ett av kriterierna for att anses vara innovativt.

IMS har tittat pa introduktionen av innovativa lakemedel genom att definiera
innovativa kluster inom respektive terapiomrade. Ett innovativt kluster utgors av
produkter som lanseras nara i tid, med samma indikation och med en gemensam, ny
egenskap som sarskiljer dem fran befintlig standardbehandling. Produkterna tavlar da
om marknadsandelar inom samma patientpopulation. Det ar inte sakert att det ar den
produkt som lanseras férst som kommer att driva anvandningen.
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Innovativa kluster per terapiomrade Q%
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> De innovativa ldkemedel som avses for respektive terapiomrdde &r;
— Diabetes; Byetia (2007) och Victoza (2009)
— Antikoagulantia; Xare/to (2008) och Pradaxa (2008)
— Alzheimers; Aricept (1997), Reminy/ (2000), Exelon (1998), Ebixa och Namenada (2002).
— Onkologi; inom onkologi har ett stort antal innovativa ldkemedel lanserade mellan 2001-
2012 selekterats.
Campath (2001) Faslodex (2004) Torisel (2007) Jevtana (2011)
Glivec (2001) Velcade (2004) Dekerb (2007) Xalkori (2011)
Mylotarg (2001) Zevalin (2004) Vectibix (2008) Yervoy (2011)
Iressa (2002) Tarceva (2005) Ixempra (2009) Zelboraf (2011)
Targretin (2002) Nexavar (2006) Ameluz (2010) Zytiga (2011)
Trisenox (2003) Sprycel (2006) Arzerra (2010) Adcetris (2012)
Alimta (2004) Sutent (2006) Votrient (2010) Caprelsa (2012)
Avastin (2004) Arranon (2007) Zolinza (2010) Inlyta (2012)
Erbitux (2004) Tasigna (2007) Halaven (2011) Omnitarg (2012)
©2013 Opticom International Research AB. All rights reserved. 11 LIF — Skillnader i anvandning av innovativa lakemedel
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Anvandning av innovativa lakemedel i Europa
Diabetes
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Europe: Uptake of Innovative* Anti-diabetics (DDD/100,000 people)
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Anvandning av innovativa lakemedel i Europa
Antikoagulantia
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Europe: Uptake of Innovative Anti-coagulants (DDD/100,000 people)
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Anvandning av innovativa lakemedel i Europa
Alzheimers
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Europe: Uptake of Alzheimer therapy (DDD/100,000 people)
YEAR 2012
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Anvandning av innovativa lakemedel i Europa {%

Onkologi
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2012: Value penetration (%) of oncology products in EUROPE split by launch year
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26. GREECE (R)

25. LATVIA (R)

24. NORWAY

23. IRELAND

22. CZECH
21. POLAND

20. GERMANY

19. FINLAND

18. ITALY

17. AVERAGE

16. SPAIN

15. SWITZERLAND
14. DENMARK

13. BELGIUM

12. FRANCE

11. BULGARIA

10. SWEDEN

9. HUNGARY

8. SLOVAKIA

7. ROMANIA

6. SLOVENIA

5. AUSTRIA

4. ESTONIA (R)

2. PORTUGAL

3. NETHERLANDS (R)
1. LUXEMBOURG (R)
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Europeisk ranking for forskrivning av innovativa {@
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lakemedel per land och terapiomrdde

Placering pa europaniva for anvandning av innovativa lakemedel per terapiomrade.

-mmm

o

____ K

koagulantia

M- - 13

S -
e

Placering Placering
10-18 Medel 19-27 Lag

—

7

©2013 Opticom International Research AB. All rights reserved. 16 LIF — Skillnader i anvandning av innovativa lakemedel
Juni 2013



Lander for jamforelse av anvandning av innovativa €%
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Respondenterna i undersokningen har fatt ta stallning till varfor ett land med jamforbar inkomstniva i
Europa har ett hogre anvandning av innovativa lakemedel an det egna landet, enligt tabellen nedan.

3
3
3
3
3

Neder-
landerna

17 Finland 2 17 Danmark 1 13 Finland 3 10

14 Neder-

7 Finland 2 1 - - 14 Finland 3 landerna

Neder-

. 15 Finland 2 15 Danmark 1 22 Finland 3 3 -
landerna

Neder-
19 landerna

Tyskland 5 Finland 2 2 - - 17 Frankrike 6

3 - - 12 Tyskland 2 6 } B 12 I'a"\lneddeer:a

Stor- Neder-

britannien ARIlG) 2l Nie i) e 9  Finland 3 26 |inderna
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Inverkande faktorer och
instanser

Anvandning av nya lakemedel




Lakemedel med upplevd battre effekt och {@
god sakerhetsprofil driver upptag Sl

Vilka faktorer anser du att det ar som driver anvandning av innovativa lakemedel?

80%
73%
70%

60%
o 50%
>
£
2 40%
()
©
C
o
& 30%
(O]
2
20%
10%
0%
Battre an Fa biverkningar / Halso- God Godkénnande  Installning hos Nationella
befintliga God sakerhets-  ekonomiska dokumentation fran myndigheter lékarkdren riktlinjer
behandlingar profil fordelar
Bas: 198 Multipla svar: 387. Vet ej: 2 Inget svar: 5 Ytterligare 4 svar gavs 1-7 ganger.
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Vikten av behandlingsriktlinjer varierar mellan landerna €%
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Hur viktiga ar féljande faktorer fér anvandningen av innovativa lakemedel?
Svara pa en skala mellan 1 — 10 dar 1 &r "inte alls viktigt” och 10 “mycket viktigt”.

Total Sverige Danmark I;nildei:a Tyskland Frankrike brifat::ien
(198) (33) (40) (36) (¢¥)) (35) 27)
Upptag i lakemedelsformanen 7,9 8,3 8,2 8,1 7,8 7,6 6,6

4 14

Behandlingsriktlinjer 7,5 7,2 8,1 7,9 6,7 7,3 8,0
Uppdrag och mojlighet att 6,8 6,8 71 6,5 6,1 76 6,6
genomfora kliniska provningar

B.etalningsvilja for innovativa 6,7 72 72 71 5,2 5,9 7.4
|dkemedel

Betalningssystem (férsakrings-

/skattefinansiering) 6,7 Uifs 70 6,5 52 eE 7
Politisk malsattning att stodja 5,7 6,2 5 4 65 49 55 58

innovation

Inhemsk lakemedelsutveckling 4,8 5,0 5,6 4,7 4,3 4,0 5,3

Topp 2 per land markerade i gront.
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Godkannande av European Medicines Agency och {%
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nationella lakemedelsverk ar en forutsattning for upptag ' =

Hur viktiga ar féljande aktorer for anvandningen av innovativa lakemedel?
Svara pa en skala mellan 1 — 10 dar 1 &r "inte alls viktigt” och 10 “mycket viktigt”.

Neder- Tyskland Frankrike Stor-

Total Sverige Danmark

landerna britannien

(198) (33) (40) 36) (27) (35) 27)
:g European Medicines Agency 8,2 8,2 8,5 8,1 8,0 8,4 7,5
=8 | dkemedelsverket 8,2 7,8 8,5 8,0 7,6 8,9 8,5
o R 73 7,4 : 77 . 6,6 ,
f sBu Y 7,2 6,4 . 4,0 . 7.7
W Socialstyrelsen 7.1 6,7 . 5,2 8,0 7,8 8,7
% Lakemedelsindustrin 6,7 6,6 6,0 7,5 6,6 6,8 6,6
:.3 Universitetssjukhus 6,5 6,8 6,9 6,3 5,4 6,8 6,7
N Socialdepartementet >) 6,3 5,2 5,5 7.0 6,6 6,4 7.3
§ Key Opinion Leader 6,1 6,4 6,3 6,5 51 5,9 5,9

Patientorganisationer 5,7 5,3 5,6 6,6 4,2 5,5 6,2

Forsakringsbolag 4,3 3,5 2,3 6,6 5,4 4,2 4,4

1) DK — Sundhedsstyrelsen NL - College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG) DE - Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-produkte

FR - L’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) UK - Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA)

2) NL - College voor zorgverzekeringen (CVZ) FR - Comité Economique des Produits de santé (CEPS)

3) DE - Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) UK - National Coordinating Centre for Health Technology Assessment
(NCCHTA)

4) NL - Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ) DE - Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA) FR - La Haute Autorité de Santé UK - National Institute for
Health and Clinical Excellence (NICE)

5) DK - Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse NL - Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport DE - Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)

FR - Le Ministére de la Santé et des affaires sociales UK - Department of health

—— 000000

©2013 Opticom International Research AB. All rights reserved. 21 LIF — Skillnader i anvéndning av innovativa lakemedel
Juni 2013



Resursbrist och brist pa klinisk erfarenhet fordrojer {@
anvandningen av innovativa lakemedel Sl

Vilka hinder ser du som férdrdjer anvandningen av innovativa lakemedel?

40%
35%
35%
30%

25%

20%

Respondents in %

15%

10%
’ 7%

5%

0% \ \
Resursbrist/ Brist pa Avsaknad av Hogt Brist pd varde: Troghet hos Brist pad Uppdatering
Finansiering klinisk myndighets- pris Innovation lakarkdren forsknings- av behandlings-

erfarenhet  godkannande ar inte synonymt resurser riktlinjer
med patientvarde
Bas: 198 Multipla svar: 342. Vet ej: 0 Inget svar: 3 Ytterligare 6 svar gavs 1-7 ganger.
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Placeringar i mitten av rankningen for Sverige forvanar {%

. OPTICOM
inte de svenska respondenterna
Utifran forskrivning [..] har vi rankat 27 europeiska lander och ditt land hamnar pé plats (X).
Finner du det resultatet 6verraskande? Placering for respektive terapiomrade visas inom ().
o Diabetes (17)
2 Antikoagulantia (17)
g Alzheimers (13)
@ Onkologi (10)
X Diabetes (7)
g Antikoagulantia (1)
H Alzheimers (14)
a Onkologi (14)
., © Diabetes (15) »Ja
g 5 Antikoagulantia (15) )
22 Alzheimers (22) = Nej
= Onkologi (3) m Vet €]
Diabetes (5)

Antikoagulantia (2)
Alzheimers (17)
Onkologi (19)
Diabetes (3)
Antikoagulantia (12)
Alzheimers (6)
Onkologi (12)
Diabetes (8)
Antikoagulantia (21)
Alzheimers (9)
Onlologi (26)

Stor-
britannien Frankrike Tyskland
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Bilden av Sverige ar att det ar ett land med hog €@

“n [ s . . OPTICOM
valfardsstandard som borde ligga i framkant
Utifrén forskrivning [..] har vi rankat 27 europeiska lander och Sverige hamnar pa plats (X).
Finner du det resultatet 6verraskande? Respektive lands placering per terapiomrdde visas inom ().
B Storbritannien (26)
% Frankrike (12)
- Tyskland (19)
g Nederlanderna (3)
\a Danmark (14)
" Storbritannien (9) mJa
_ %E'a Frankrike (6) m Nej

Mn9 Tyskland (17) _
X Nederldnderna (22) Vet €]
< Danmark (14)
© Storbritannien (21)

= £ Frankrike (12)

<3 Tyskland (2)

N g Nederldnderna (15)
= Danmark (1)
@ Storbritannien (8)
9 Frankrike (3)
.‘QE Tyskland (5)
N Nederlanderna (15)

Danmark (7)
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Nivan av anvandning av innovativa lakemedel anses ha {@
en viss paverkan pa vardkvaliteten ... orreem

Hur har nivén av anvandning av innovativa lakemedel paverkat vardkvaliteten i ditt land?
Anvandning Anvandning
placering 10-18 (90) placering 19-27 (31)
Positivt / . Positivt / o .
Forbattrat kvaliteten S Forbattrat kvaliteten 26% | Mgy il
23%
Ingen paverkan 12% RilhlEVE TGN 13% Rl ENVETEN
Brist pa innovation o o o Positivt / o
10% EEEeE ALl 11% Forbattrat kvaliteten 19%
Ingen stor paverkan o o Daligt upptag gor att o

Topp 4 svar per urvalsgrupp.
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... Vilket ocksa galler for paverkan pa livskvaliteten for {%
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patienterna

Och hur har nivan av anvandning av innovativa ldkemedel paverkat livskvaliteten fér patienterna?

Anvandning Anvandning
placering 10-18 (90) placering 19-27 (31)
Forbattrat kvaliteten L UM Forbattrat kvaliteten p1: LW FOrbattrat kvaliteten 26%

Marginell pdverkan -
innovativa lakemedel har

Brist pad innovation inom
mitt omrdde

12% 14% RVECEHALVEIEN 16%

endast liten effekt pd
behandlingen

Pataglig paverkan for
Ingen paverkan Negativ paverkan 1k UM patienter som kunnat
vara battre behandlade
13%
Snabbare introduktion o
hade 6kat livskvaliteten Ingen paverkan 9% R EIETEDR
6%

Farre biverkningar med
nya preparat

Negativ paverkan

Topp 4 svar per urvalsgrupp.
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Terapiomrddesspecifika
faktorer

Anvandning av innovativa lakemedel
varierar stort mellan terapiomradena




Diabetes €@

OPTICO(T]

Diabetes ar det terapiomrdde i undersokningen dar Sveriges placering pa rankingen
verkar upplevas som mest problematisk.

> “Inte forvanad [plats 17] - Darfor att jag vet hur de nationella riktlinjerna for
diabetesvard ar skrivna”

> “Jag traffade just en patient med typ 2-diabetes. For honom var det ju en enormt
negativ paverkan att han inte erbjods innovativa lédkemedel trots att det finns.
Fullstdndigt skandalost. Det var i det hér fallet en kostnadsfraga.”

> “Darfor att vi ar sa strikt hdllna av ekonomin och vara riktlinjer att vi inte far
anvanda det ena och det andra, sa vi ar strypta. Sa &r det inte i andra lander.”

> “Det hanger ihop med attityder till diabetes. Okunskap och attityder bland
allmanheten, politiker och i viss man aven patientorganisationen, Svenska
diabetesforbundet, som alltid har drivit linjen "&h vad glada vi &r och vad friska vi ar".
Man kallar det ett tillstand istéllet for en sjukdom. Har man den politiken och att det
samtidigt finns en okunskap kring diabetes och en uppfattning att folk kan skylla sig
sjdlva, da blir det ingen drivkraft.”

©2013 Opticom International Research AB. All rights reserved. 28 LIF — Skillnader i anvéndning av innovativa lakemedel
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Antikoagulantia (1/2) €@
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2008 lanserades antikoagulationsbehandlingarna Xarelto och Pradaxa p3d den
europeiska marknaden som ett nya, innovativa behandlingsalternativ till den
etablerade behandlingsformen med warfarin.

Den traditionella behandlingen med warfarin har stora risker fér patienterna, med ett
stort antal dodsfall per ar. Darfér har Sverige under ménga ar byggt upp ett
valfungerande system med antikoagulantia-mottagningar dar patienter som star pad
warfarinbehandling gar pad regelbundna kontroller fér att minimera riskerna. Det finns
studier som visar att Sverige ligger i topp nar det galler kvaliteten p3
antikoagulationbehandlingar med warfarin.

Flera respondenter anser att de nya antikoagulansldkemedlen inte visar namnvart
battre effekt an en val styrd warfarinbehandling, vilket gor tillaggsnyttan liten i
forhallande till tillaggskostnaden for de nya preparaten.

I bade Sverige, Nederlanderna och Storbritannien hanvisar man till ett uppbyggt,
valfungerande system med antikoagulantiamottagningar som ett av hindren for att
overga till nya alternativa behandlingsformer.
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“Forklaringen &r att anvandningen har har varit trogt och det har varit ett motstdnd mot
acceptansen for att ta in nya koagulationshammande ldkemedel. Det har varit en
oenighet inom professionen betréffande véardet av detta.

Man har ansett att filldggskostnaden har varit storre an tillaggsnyttan. Man har tyckt att
resultaten i de kliniska studierna inte har varit representativa for svensk sjukvard dar man
anser att kontrollgruppen har battre resultat an den hade i de kliniska studierna. Man
anser att Sverige har en unikt god alternativbehandling i form av dagens behandling med
Waran. Man har tyckt att kontrollgruppen i studierna inte har varit representativ for det vi
kan dstadkomma med den gamla behandlingen i Sverige.

Ett hinder har ocksa varit att i de nationella riktlinjerna har man intagit ungefér den har
attityden och man har graderat prioriteringen for anvandande av Waran vid formaks-
flimmer till prioritet 2. Dér de nya antikoagulantia har prioritet 5. S3 darfor ar det ju sa att
i svenska riktlinjer ar det Waran som ar férstahandsalternativet. Darmed kan man saga
att svenska lakare i princip féljer de har rekommendationerna som ligger i svenska
riktlinjer. Dessutom har SBU intagit en mycket kritisk attityd mot det forsta koagulations-
hammande lakemedlet som inférdes och i stort sett avratt frdn anvandning. Sa det ar val
sa att myndigheter i Sverige knappast har rekommenderat ndgon storre anvandning av
de nya lakemedlen. S& det ar kanske inte forvdnande [om Sveriges placering 17].”
(KOL, Sverige)

LIF — Skillnader i anvandning av innovativa lakemedel
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> Alzheimers skiljer sig fran dvriga terapiomraden i undersokningen eftersom det inte
lanserats ndgra lakemedel med indikation sedan borjan av 2000-talet; Aricept (1997),
Reminyl (2000), Exelon (1998), Ebixa och Namenda (2002). Nagra nya, innovativa
ldkemedel finns alltsd inte i behandlingsarsenalen.

> De behandlingar som da lanserades beskrivs i undersokningen som “inte vérdeldsa
men inte langt darifran’, “ effektiviteten hos lékemedlen dr nara noll’ och “existerande
Iakemedel hjalper inte sarsk//t mycket, sa det ar inte nagot att anvanda'’.

> En key opinion leader fran Nederlénderna menar att: “ 7abletterna som finns att tillga
fungerar pd 10% av patienterna och de &r bara verksamma mellan ett halvt och ett ar.
Personer som far behandlingen kommer fa uppleva att de blir dementa tva ganger. Jag
ar inte forvanad [6ver placering 22] eftersom tabletterna dessutom har svara
biverkningar".

> Key opinion leaders frdn samtliga lander i studien ar eniga om bristen pd goda
behandlingsalternativ for Alzheimers. Det ar heller inget av landerna som ligger hogt i
anvandning av lakemedlen; Sverige plats 13, Danmark plats 14, Nederlanderna plats
22, Tyskland plats 17, Frankrike plats 6 och Storbritannien plats 9.
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> Har ligger Sverige nast bast (plats 10) av landerna som ingdr i undersokningen. Endast
Nederlanderna ligger hdgre pa plats 3. Intressant nog ar det alltsd de lander som
annars ar bland de mer konservativa som just inom cancerbehandlingen ligger i topp
vad det galler anvandningen av innovativa lakemedel.

> “Det finns ett omrade som ar lite av ett undantag och som har ratt stora resurser:
canceromradet. Dar finns mycket storre resurser och forstdelse och det ar nastan ingen
som motsatter sig anvandningen av innovativa lakemedel dven om de kostar pengar.”

> En mdjlig forklaring till Sveriges och Nederlandernas relativt héga placeringar i
rankinglistan ar att cancervarden i dessa lander anses vara mer centraliserad an i andra
ldnder.
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> Vad gor Frankrike, Danmark och Tyskland bra?
Och varfér ligger Nederlanderna, Sverige och Storbritannien efter?

> Hinder som identifieras men som antagligen spelar mindre roll i den egna situationen
ar hogt pris och troghet hos ldkarkaren. Dessa svar ges oftare i lander som sjdlva
ligger hogre i rankningen. Resursbrist/finansiering och brist pd varde, & andra sidan,
namns oftare desto lagre lander hamnar i den europeiska jamforelsen.

> Danmark, Frankrike och Tyskland kommer fran en hég nivd men manga respondenter
talar om att det kommer eller haller pa att stramas at.

> I Danmark pratar man om vikten av nationell enighet kring riktlinjer och
rekommendationer, starka KOL, utrymme for klinisk forskning samt ett gott samarbete
med en stark ldkemedelsindustri , och god ekonomi.

> I Nederlanderna visar man en skeptisk instalining till Idkemedel i allmanhet och
innovation i synnerhet. Nederldanderna utmarker sig mycket positivt inom onkologi
[plats 3]. Dar namns kliniska studier genomgdende som en viktig faktor.
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Resurser, dokumenterat nytta av nya lakemedel och {@
snabbare processer kring introduktion 6kar anvandning | 295

Vad kravs for att sjukvardssystemet i ditt land ska 6ka anvandningen av innovativa lakemedel?

Ekonomiska resurser/
Ratt prissattning

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

Snabbare
Okad forskning godkénnandeproced[lr

OC h u tVeC kI I n g Tydliga nationella behandlingsriktlinjer
Minska antalet hu a

God vetenskaplig dokumentation
I vudman inom vérden

Information om nytta och

varde av nya behandlingar e st
Lakemedel som upplevs
som innovativa Inget behov av 6kad anvandning

Bas: 198 Multipla svar: 255. Vet ej: 2 Inget svar: 4 Ytterligare 22 svar gavs 1-2 ganger.
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Forskning, kommunikation kring den och samarbete {%
viktiga faktorer for industrin at framja anvandning St s

I allmanhet, finns det ndgonting som lakemedelsindustrin kan gora for att frémja anvandningen
av innovativa lakemedel?

25%
20% -
18%
0\0150/0 7
£ o)
< 12%
c
S
5
§1096 .
) 7%
0 7%
5% -
0%
Okad Sdnka Mer Arlig Nej, de gor Serits Forbattrat Genomfor Ta fram
forskning priserna/ samverkan kommunikation ett gott jobb marknads- samarbete med goda kliniska ldkemedel
Se dver sin med kring objektiva foring myndigheter studier som ger
prissattning  professionen forskningsresultat ett mervarde
Bas: 198 Multipla svar: 283. Vet ej: 2 Inget svar: 5 Ytterligare 37 svar gavs 1-9 ganger.
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viktiga faktorer for industrin at framja anvandning St s

I allmanhet, finns det ndgonting som lakemedelsindustrin kan goéra for att frémja anvandningen
av innovativa lakemedel?

25% Krav nationella riktlinjer och félj upp efterlevnaden 2%
Forbattrat samarbete med akademin 49| Lobba fér oberoende utvarderingsmyndigheter 1%
Arbeta mot politiker istdllet for férskrivare 2%
20% - Samarbeta inom industrin 2%
18% F& stod av patientorganisationer 1%
Samarbeta med medtechindustrin 1%| ITa fram halsoekonomisk data 4%,
Etablera goda kontakter med KOL 1%| | vara trovérdiga 4%,
<15% Arbeta mot sjukhusens verksamhetschefer 1%] | gattre biverkningsdata 3%
;Z 12% 11% Tanka pa sitt rykte/offentliga image 2%
é - 10% 10% Skapa tidig medvetenhet kring nya lakemedel 1%
g10% - ] 8% 8%
Lokala FAS 3-studier 3% 7% 7%
Oberoende finansiering till akademin 2%
5% Lobba fér 6kad klinisk forskning 1%
Flytta forskning och utveckling till 1dgprislander 1%
Genomfor fas 4 studier 1%
L3t akademin skota fas 3 studier for oberoende resultat 1%
0%
Okad Sdnka Mer Arlig Nej, de gor Serits Forbattrat Genomfor Ta fram
forskning priserna/ samverkan kommunikation ett gott jobb marknads- samarbete med goda kliniska ldkemedel
Se ¢ver sin med kring objektiva foring myndigheter studier som ger
prissattning  professionen forskningsresultat ett mervarde
Bas: 198 Multipla svar: 283. Vet ej: 2 Inget svar: 5 Ytterligare 37 svar gavs 1-9 ganger.
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Danmark som forebild

Vad kan vi lara av vdra grannar?
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Enighet och samling

>

Det finns nationell samsyn i DK och sd en Sundhetsstyrelse som vdgar std upp i motvind. De har
haft en nationell samsyn och sett att det kan bidra generellt till att det man betalar i ena anden far
man igen i andra dnden. I Sverige sitter alla och tittar pa sin lilla ekonomi och da tar det har tid.

Dalig kommunikation mellan professionella organisationer och Socialstyrelsen. Om det i
professionella kretsar rdder oenighet, blir budskapet till myndigheterna ofta inte helt klart.

Som pad antikoagulationsomrddet som ar koncentrerat till ett fatal (4) sjukhus i Danmark
dar det finns radgivning. Lakarna sitter i olika kommittéer, som tar stéllning till lakemedel pad
omradet, sd det ar ndgra karngrupper per omrade. Nar det kommer behandlingsriktlinjer frén
dessa rdd, sa lyssnar folk faktiskt pd det. Det ger en mer enhetlig kommunikationsprocess.
Det ar ménga som &r samma personer som sitter i de olika rad, men det ger ocksd en snabbare
genomslag och storre trovardighet.

Danmark har under de senaste dren inom kardiologi utvecklat en praxis att snabbt
implementera internationella rekommendationer. Vi &r inte heller sd pressade
ekonomiskt som i andra halso- och sjukvardssystem, aven om vi naturligtvis inte har
obegransade resurser. For nagra ar sedan, sa hade de varje hjartavdelning sina egna instruktioner.
Det finns inte langre. Daremot har man i Dansk Kardiologisk Selskab en nationell
behandlingsrekommendation, som uppdateras minst en gang om aret, och som finns pa natet
for alla. Alla foljer den, sa det har ersatt de lokala anvisningarna.

[Sverige] ar ett mycket storre land geografiskt, sa det ar kanske svart att fa till nationella
beslut.
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KOL / Representanter fran professionen

> Vi har nagra personer i Danmark — Key Opinion Leaders — som ocksa har varit pro

implementering av de nya lakemedel.

Lakemedelsindustrin bor ha ndgra goda kontakter till KOL om de vill 6ka anvandningen av
deras lakemedel. KOL kan ha stor betydelse for processen. Darfor ska lakemedelsindustri tacka de
olika aktdrer och vilka de kan pdverka. Vi har ett fornuftigt samarbete med industrin valmedvetna
om att vi har olika agendor.

> Jag vet hur de har lakemedlen inférdes i Danmark. Professionens uppfattningar har en

mycket kraftigare stallning dar och det utgick centrala rekommendationer av anvandare av de
har lakemedlen frdn professionen, som togs upp av myndigheterna och &r den nationella
rekommendationen dar. Det ar klart att det ar mycket anmarkningsvart att ett land med liknande
sjukvardssystem och liknande ekonomi har en helt annan uppfattning. [AK]

> I mdanga andra lander vill man kanske séga att det har vi inte rdd med, men i Danmark har vi

ndgra beslutsfattar, t.ex. RADS och andra rdd som tittar pd utvarderingar av dyra ldkemedel och
nar de sanktionerar ndgot eller sager att det ar i ordning sa blir de anvanda. Det har
man ocksad kunnat se pd de nya orala anti-koagulantia, som har tagit 15-20% av marknaden. I
Danmark finns det ocksa en sjélvklarhet att vi vill ha det basta, for att vi ar det basta landet
i varlden. Det kommer ocksa fran patienterna.
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Inhemsk lakemedelsindustri och klinisk forskning

>

Lakemedelsindustrin: Det har kommit en mycket restriktiv installning till lanseringsmaten,
inbjudningar till konferenser och moéten dar lakarna presenteras med de nya lakemedlen. Jag
kommer ut och ger foredrag, sa det ar inte mig sjélv som jag ténker pa. Men det finns mdnga
sjukhusldkare, som mycket mindre ofta presenteras med dessa saker pd konferenser och
vetenskapliga moten, eftersom du inte langre kan fa betalt for din resa och boende frén
ladkemedelsindustrin. Jag tror att detta har en stor betydelse. Det ar helt klart svarare
forhdllanden i Sverige och Norge. I Danmark ar det fortfarande tilldtet att bli inbjuden
av lakemedelsindustrin, men villkoren skarps standigt.

Ansvaret och méjligheten for att utfora klinisk forskning har betydelse i starten — att man
kanner det nya ldkemedlet, innan det har blivit etablerat.

Ett land med manga foretag med forskning i den pharmaceutiska industrin. Darfor ar
manga involverade i forskningen och darfér mer dppna till nya lakemedel.

Grunden till att vi ligger relativt hogt upp ar att samhallsekonomin ar relativt god och att vi har
lakemedelsforetag inom diabetes. Det ar primart Novo Nordisk.
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Vilka faktorer paverkar anvandningen av innovativa €@
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Genom att analysera bedémningen av vikten av olika stakeholders och initiativ,
drivkrafter och hinder for inférande av nya lakemedel samt forklaringarna till varfor
lander ska anses som ledande eller varfor de hamnar langre ner i internationella
jamforelser, framtrader ett antal tydliga faktorer som paverkar anvandningsgraden av
innovativa lakemedel.

En viktig faktor ar graden av komplexitet i administration kring inférandet av nya
|lakemedel. Myndigheternas beslutsprocesser och tiden som kravs for utvardering ar en
aspekt av detta, framtagandet av nya nationella behandlingsriktlinjer och ett nationellt
samlande kring gemensamma asikter kring foredragen behandling en annan.

Ersattningssystemet har ocksd en avgorande paverkan samtidigt som det pa satt och
vis ar givet att man ar beredd att betala fér behandling som anses vara
kostnadseffektiv oavsett finansieringssystem. En viss niva av kostnadsfokus hdmmar
ocksd anvandningen av innovativa lakemedel samtidigt som Overtygelse att en ny
behandling kan erbjuda ett mervarde kan dka anvandningen av innovativa ldkemedel.
En annan faktor som paverkar i detta avseende &r att man &r relativt néjd med den
befintliga behandlingen pa vissa av de studerade terapiomrdden och darmed inte ser
nagot behov.
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> Olika aspekter av samarbetet mellan |akemedelsindustrin och professionen eller

akademin spelar ocksa en viktig roll. Inhemsk forskning eller mdjligheten att
genomfora kliniska prévningar p&skyndar anvandningen av innovativa lakemedel. Aven
andra mojligheter till samarbete mellan professionen och industrin ar viktiga, vilket
ocksa galler for industrins rykte eller status pd den lokala marknaden.

Slutligen paverkar ocksd andra attityder hur bendgen man ar att investera i nya eller
innovativa lakemedel. En viktig faktor ar politiken som foljer med synen pa sjukdomen.
Utover detta finns ocksa vissa kulturella skillnader, i Nederlanderna och Sverige ar man
relativt sett mer konservativ vad det galler inférandet av nya lakemedel och har en
starkare kultur av att sdka konsensus innan man fattar beslut; i Danmark ar man mer
positivt installd till innovation medan Frankrike paverkas av sin allmant generdsa
anvandning av lakemedel.
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lakemedel vardkvalitén och livskvalitén for patienter?

> Det finns en viss tendens att respondenter i Idnder som ligger battre till inom valda
terapiomraden anser att den hdgre anvandningen av innovativa lakemedel har lett till
positiva effekter pd vardkvalitén och livskvalitén for patienter samtidigt som ett antal
respondenter i lander i botten i de internationella jamforelserna patalar en negativ
paverkan pa vardkvalitén och patienternas livskvalité.

> At andra sidan finns det relativt f& som upplever den relativt 13ga anvéndningen av
innovativa lakemedel som ett problem nar man relaterar detta till vardkvaliteten eller
livskvaliteten for patienter. Som faktor som kan driva anvandning av innovativa
ladkemedel verkar vardkvaliteten och patienternas livskvaliteten vara relativt svaga
faktorer.
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> Utdver de formella och ekonomiska aspekterna i relation till introduktionen av
innovativa lakemedel, finns ett antal omraden dar olika dtgarder kan bidra till en 6kad
anvandning av innovativa lakemedel.

> Okad forskning och utveckling, information om nytta och varde av nya behandlingar
samt tydliga nationella behandlingsriktlinjer finns bland de framsta
forbattringsforslagen.

> [ dvergripande termer bor ldkemedelsindustrin arbeta med forskning, information och
kommunikation kring forskningsresultat samt samarbete med en bred skara av
intressenter for att framja anvandandet av innovativa lakemedel.
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