D
7

BOLHET
Regeringsbeslut 1:2
REGERINGEN 2015-09-17 $2015/05930/FS (delvis)
Socialdepartementet Statens beredning f6r medicinsk och

social utvirdering
Box 3657
103 59 Stockholm

Uppdrag att utveckla en metod fér dverférbarhet av data fran randomiserade
kliniska studier till uppfdljning av lakemedels behandlingseffektivitet i
klinisk vardag

Regeringens beslut

Statens beredning f6r medicinsk och social utvirdering (SBU) fir i
uppdrag att ta fram en metod for att géra det mojligt att anvinda data
frdn kliniska likemedelsstudier som referens vid uppfoljning av like-
medels behandlingseffekt i1 klinisk vardag.

SBU fir f6r uppdragets genomférande anvinda 413 000 kronor 2015.
Kostnaderna ska belasta utgiftsomride 9 Hilsovard, sjukvard och social
omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvérd, anslagsposten 29
Ordnat inférande och strukturerad uppfoljning. Medlen utbetalas
engdngsvis efter rekvisition stilld till Kammarkollegiet. Rekvisitionen
ska ske senast den 1 december 2015. Medel som inte har utnyttjats ska
3terbetalas till Kammarkollegiet senast den 31 mars 2016. Vid samma
tidpunkt ska en ekonomisk redovisning éver anvinda medel limnas till
Kammarkollegiet. Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Social-
departementet) senast den 1 november 2016. Muntlig avstimning av
projektets framskridande ska ske i januari 2016. Rekvisition, dter-
betalning och redovisning ska hinvisa till det diarienummer som detta
beslut har.

Uppdraget ska genomféras 1 samverkan med Tandvards- och likemedels-
formansverket och Likemedelsverket samt 1 samrdd med Sveriges
Kommuner och Landsting, Stockholms lin landsting samt andra berérda
myndigheter och organisationer.

Postadress Telefonvéxel E-post: s.registrator@regeringskansliet.se
103 33 Stockholm 08-405 10 00
Bestdksadress Telefax

Fredsgatan 8 08-723 1191



Bakgrund

Uppféljning av likemedel i1 klinisk vardag handlar om att ta tillvara den
information om likemedels behandlingsetfekt, sikerhet och kostnads-
effektivitet som finns 1 hilsodata- och kvalitetsregister och 1 hilso- och
sjukvirdens 6vriga dokumentation. Uppféljning ir sirskilt viktig efter
det att nya likemedel introducerats i vdrden. De data som finns till-
gingliga nir ett likemedel introduceras baseras pa kliniska studier, som 1
flera avseenden skiljer sig frin likemedelsbehandling som ges efter det
att likemedel godkints och anvinds av patienter i deras vardag.

For att det ska vara mojligt att bedéma ett likemedels behandlingseffekt
och kostnadseffektivitet 1 klinisk vardag behovs en kontrollgrupp som
inte far likemedlet. Forst d& gir det att avgdra om uppmitta skillnader

i utfall hos en behandlad patientgrupp beror pd det anvinda likemedlet
eller pd sjukdomens spontanférlopp. I klinisk vardag saknas dock en
parallell kontrollgrupp. En tinkbar mojlighet ir att dteranvinda
resultaten f6r bl.a. kontrollgruppen frn de kliniska studier som 13g till
grund for godkinnandet av likemedlet. Patienter 1 klinisk vardag har
emellertid som regel bl.a. mer samsjuklighet, annan 8lder och simre
prognos. Dirfér speglar inte kontrollgruppen frin den kliniska studien
sjukdomens prognos med standardbehandling 1 klinisk vardag. Det
behover dirfor utvecklas statistiska metoder f6r att kompensera f6r
skillnaderna mellan patienterna i kliniska studier och patienterna i klinisk
vardag. En vil fungerande analysmetod bér visentligt kunna forbittra
mojligheten att bedéma virdet av behandling med nya likemedel i klinisk
vardag.

Inledningsvis ska en systematisk litteraturdversikt genomféras for att
kartligga vilka metoder som finns publicerade och som kan anvindas for
att analysera 6verférbarheten av data frin kliniska likemedelsprévningar
om likemedels behandlingseffekt till klinisk vardag. Om det finns publi-
cerade anvindbara metoder ska dessa, i ett f6ljande projekt, tillimpas pa
nigra likemedel i syfte att utvirdera metodens anvindbarhet, identifiera
relevanta datakillor samt faststilla vilka data killorna behéver innehilla.
Om det saknas publicerade och anvindbara metoder ska analysmetod
utvecklas.

Regeringen avser att avsitta 1 000 000 kronor 2016 {6r genomférandet av
uppdraget. Medlen utbetalas under férutsittning att riksdagen beviljar
medel f6r indamailet.



Skalen for regeringens beslut

Mojligheten att bedéma effekten av nyintroducerade likemedel 1 klinik
vardag dr begrinsad. Metoder {or att forbittra 6verforbarheten av data
frdn randomiserade kliniska studier till uppféljning av likemedels
behandlingseffekt 1 klinisk vardag behéver utvecklas. Uppdraget till SBU
avser 1 forlingningen att leda till ett férbittrat beslutsunderlag for lands-
ting, regioner och myndigheter nir nya likemedel ska introduceras och
foljas upp. Syftet ir vidare att arbetet ska bidra till bittre bedémningar av
likemedels kostnadseffektivitet dver tid samt forbittra kvaliteten 1 den
fortlopande nytta/riskvirderingen av nyligen godkinda likemedel
exempelvis vid stegvist godkinnande. Att forbittra kvaliteten pd och
anvindbarheten av data frin kliniska register kan ocksd 1 ett storre
perspektiv forbittra Sveriges position och attraktivitet som land for
innovativt utvecklings- och uppféljningsarbete pa likemedelsomridet.

P3 regeringens vignar

Gabriel Wikstrom

Anne Nilsson

Likalydande till
Likemedelsverket
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Kopia till
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