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Fdrord

Malen for halso- och sjukvarden utgar fran att patienten ska ges ett mervarde i form av dkad halsa.
Befolkningen ska erbjudas en behovsanpassad, tillganglig och effektiv vard av god kvdlitet. En stor
del av de behandlingar som erbjuds patienten ar olika l&kemedel sterapier. Malen for halso- och
sjukvarden gdler naturligtvis &ven for dessa terapier.

Samtidigt som |akemedel erbjuder stora méjligheter att bota och lindra sjukdomar innehaller
lakemedelsomradet en méngd utmaningar. Néagra finns redan hir och nu. Andra utmaningar ar
sadana som vi vet kommer i framtiden. Utmaningarna ror fragor om patientsakerhet och lake-
medel sanvandning, inte minst bland &dre och multisjuka. Det ror fragor om lakemedels miljo6-
paverkan. Det ror frigor om en god tillgdnglighet och en jamlik vard 6ver hela landet. Alla dessa
utmaningar maste finna sin 16sning inom en kostnadseffektiv likemedelsanvéndning.

Battre forutséttningar behdver skapas for en forskrivning av 18kemedel som leder till en
patientsaker och jamlik vard. Samhallets 6kande kostnader for |akemedel stéller ocksa krav pa
utvecklad uppfdljning och styrning for att sékerstélla kostnadseffektivitet i 18kemedel sanvandningen.
Samordningen mellan berérda myndigheter behover bli béttre. Landstingen behdver utveckla sitt
arbete med kunskapsbildning och samordning inom omradet.

Lakemedel & en fantastisk resurs som rétt anvand kan ledartill att radda liv och ge 6kad hdsa och
livskvalitet. Lakemedelskostnadernas storlek paverkas av ett flertal faktorer: medborgarnas behov
som foljer av demografi och héilsoldge, ldkarnas forskrivningsbeteende, ladkemedelsindustrins mark-
nadsaktiviteter, myndighetsbeslut och landstingens ledning och styrning samt priset pa lakemedien.
Dérutbver styrs kostnadsutvecklingen av en effektiv avvagning mellan anvandning av generiska
|akemedel och introduktion av nyaldkemedel.

Ett led i att hantera utmaningarna pa lakemedel somrédet &r framtagandet av en nationell |akeme-
delsstrategi. Tillsammans med berérda myndigheter, Sveriges Kommuner och Landsting och ett antal
landsting, |8kemedel sindustrin, |&karprofessionen och apoteksbranschen har en nationell 18kemedels-
strategi utarbetats. Den nationella lakemedel sstrategin ska bidratill att alla aktorer pa omradet arbetar
mot gemensamma mal och visionen Ratt |akemedel sanvandning till nytta for patient och samhélle.

Goran Héagglund Anders Knape
Socia minister Ordférande, Sveriges Kommuner och Landsting
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Inledning

Sommaren 2010 presenterades rapporten Nationell |8kemedel sstrategi ? — en forstudie (S2010/6349/FS).
Denna beskriver utmaningar pa |akemedel somradet. Forstudien konstaterade att en nationell 1&ke-
medel sstrategi kravs for att gemensamt hantera dessa utmaningar. Hosten 2010 till sattes darfor av
Social departementet en hdgnivagrupp och en projektgrupp for att utarbeta en nationell 1akemedels-
strategi. I grupperna finns representanter fran Likemedelsverket, Tandvards- och likemedelsférmans-
verket, Socialstyrelsen, Statens beredning for medicinsk utvérdering och Smittskyddsinstitutet.

I grupperna finns dven representanter fran Sveriges Kommuner och Landsting, ett antal landsting och
regioner samt |&karprofessionen, |&kemedel sindustrin och apoteksbranschen. Under framtagandet av
forstudien har &ven en referensgrupp med representanter fran branschorganisationer, yrkesforbund
och intresseorganisationer deltagit i arbetet. Dessutom har tva hearings genomforts, med en bredare
krets inbjudna, for att inhdmta ytterligare synpunkter. Med utgangspunkt i forstudien och det omfat-
tande forbéttringsarbete som bedrivs har dessa aktorer tillsammans med Regeringskandliet utarbetat
en nationell |&kemedel sstrategi.

Arbetet spinner i stort sett Over likemedlens hela virdekedja; fran forskning och innovation till
uppfoljning av effekter i klinisk vardag. Strategin lagger stor vikt vid patientsaker 18kemedel sanvand-
ning och hanterar ocksa |akemedlens paverkan pa miljon. En nationell |akemedel sstrategi ska utgora
en plattform for diskussion och utveckling inom lakemedel somradet pa nationell niva. Forutom all
utveckling som sker hos respektive aktor, sasom myndigheter, landsting samt privata aktorer krévs ett
samordnat utvecklingsarbete. L 8kemedel sstrategin ska bidratill denna samordning och samverkan.
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lakemedelsstrategi



En nationell |akemedelsstrategi

Den nationella lékemedel sstrategin visar i vilken riktning
|&kemedel sanvandningen bor utvecklas for att bli mer
effektiv och patientsdker. Strategins vision anger riktningen
paett Gvergripande plan. Till visionen har fem mal kopplats.
For att leda lékemedel sanvandningen i riktning mot den
uppsatta visionen kravs utveckling mot strategins fem mal.
Dessa har sedan brutits ned i u insatsomraden.

Haognivagruppen, som leder arbetet med den nationella
|akemedel sstrategin, har |amnat forslag pé insatser inom
respektive insatsomrade som presenterasi en sarskild
handlingsplan. Regeringen och Sveriges Kommuner och
Landsting har tagit fram den nationella |&kemedel sstrategin
medan de insatser som ligger i handlingsplanen &r férslag
som behdver utvecklas ytterligare.

Vision
Ratt |akemedel sanvandning till nytta
for patient och samhélle.

Visionen & formulerad for att tatill vara pa bade den
enskilda patientens och samhéllets intressen av en andaméls-
enlig lakemedel sanvandning. Rétt anvéant ar [akemedel en
stor tillgang for saval patient som samhélle. Med rétt
|akemedel sanvandning menas att den ar patientsaker och
effektiv: ritt lakemedel till rétt patient vid varje enskilt
tillfalle. Ytterst & méalet att anvanda ldkemedlen pa ett s
kostnadseffektivt sitt som majligt for att kunna nd storsta
mojliga hélsa for de resurser som avsétts for |akemedel .

Mal
Till visionen om rétt |1&kemedel sanvandning till nytta for
patient och samhélle knyts fem |angsiktiga mal som utgar

ifran de huvudsakliga utmaningar som Sverige stér infor pa
lakemedelsomradet:

* Medicinska resultat och patientsikerhet i vérldsklass
¢ Jamlik vard

» Kostnadseffektiv likemedelsanvindning
 Attraktivitet for innovation av produkter och tjénster
* Minimal miljopaverkan

Insatsomraden

For att astadkomma en utveckling inom de uppsatta malen
har dessa brutits ner i sju insatsomréden. Dessa insats-
omraden &r viktiga att utveckla for att na strategins mal:

 Skapa en bittre och sikrare ordinationsprocess och ldgg
grunden for generisk forskrivning genom nationellt
samordnade I T-st6d

+ Oka samsyn och forstielse for ordinerad behandling

¢ Utveckla kunskap om och riktlinjer for likemedel och
|&kemedel sanvandning for de patientgrupper dar detta &r
mest eftersatt

* Minska utveckling och spridning av antibiotikaresistens
genom en kombination av lokala och globala insatser

 Utveckla langsiktigt hallbar prisséttnings-, prioriterings-
och finansieringsmodell for samtliga ldkemedel

¢ Uppritta en process for ordnat och effektivt inforande samt
utoka uppféljning av |&kemedel s anvandning och effekter

¢ Minska likemedels paverkan pd miljon lokalt och globalt.

Ett utvecklingsarbete inom dessa insatsomraden innebér ett
brett angreppssétt och en hég ambition for att na en béttre
och sé&krare |8kemedel sanvéandning.

Uppfoljning

L 8kemedel sstrategin har en hdg ambition nar det galler
uppfdljning av 1akemedel somrédet. Uppfdljningen kommer
att ske painsats- och mélniva. Uppfdljningen painsatsniva
kommer att beskriva hur utvecklingsarbetet framskrider
medan uppfoljningen pA méniva & mer dvergripande. Denna
del av uppfoljningen kommer att ge en sammanhallen bild av
utvecklingen inom lakemedel somradet. En viktig men
komplex del av arbetet inom ramen for |18kemedel sstrategin
ar darfor utveckling av indikatorer och uppfoljningsmatt.

Andra satsningar och strategier

Regeringen har pa flera omraden initierat satsningar och
strategier, i flera fall i samverkan med Sveriges Kommuner
och Landsting. Bland dessa kan ndmnas patientsékerhets-
satsningen med antibiotikaresi stens som ett fokusomrade,
satsningen pa de mest sjuka aldre och Nationell eHalsa.
Regeringen har &ven initierat ett arbete att tafram en nationel |
innovationsstrategi samt att utveckla vardens kvalitetsregister.
Darutover har regeringen besutat att ge Miljomal sbered-
ningen i tillaggsuppdrag att ta fram en strategi for Sveriges
arbete internationel It for en giftfri miljo. | juni 2011 fattade
regeringen beslut om att en sérskild utredare ska gora en
Gversyn av frégor om prisséttning, tillganglighet, och
marknadsforutséttningar inom ldkemedels- och apoteks-
omradet. | huvuddirektiven till utredningen beskrivs de delar
av uppdraget som rér bland annat maskinell dosdispensering



och handeln med |akemedel fér djur. Regeringen avser att
&terkomma med till &ggsdirektiv som mer i detalj belyser
frégornakring prissittning pa lakemedel.

L akemedel somrédet spanner brett 6ver hela halso- och
sjukvérdsomrédet. De insatser som kravs for att nden
utveckling mot | akemedel sstrategins mal har i vissafall sin
hemvist i andra satsningar och strategier. Exempel pa sadana
insatser &r de som krévs for att astadkomma en béttre och
sakrare ordinationsprocess dar manga insatser hanteras av
Nationell eHalsa. Déremot kommer uppfdljningen av den
nationellaldkemedel sstrategin omfatta allainsatser med
baring pa strategin. Detta innebéar att den nationella lake-
medelsstrategin har en téit koppling till flera av regeringens
andra satsningar och strategier.

Manga aktorer samverkar
kring lakemedel

Arbetet med att uppna visionen om ritt likemedelsanvind-
ning till nytta for patient och samhélle omfattar ett stort antal
aktorer. | centrum stér patienten med medicinska behov som
|akemedel sbehandlingen ska méta.

Lakarens ansvar &r att stéllarétt diagnos och att tillsammans
med patienten véga olika behandlingsalternativ mot varandra,
sitta upp behandlingsmal for att sedan folja upp effekterna av
den insatta behandlingen. Oftast bér |&karen huvudansvaret
for forskrivning av |&kemedel men &ven andra yrkesgrupper
har forskrivningsrétt, s som tandlakare, tandhygienister,
barnmorskor och sjukskéterskor med sérskild tilléggsutbild-
ning. Vid ordinationstillfillet finns olika typer av stod att
tillga, t.ex. 1akemedlets produktresumé och rekommenda-
tioner fran |&kemedel skommittéerna. Nationella aktorer som
Socialstyrelsen och Lakemedel sverket utfardar nationella
riktlinjer respektive behandlingsrekommendationer avseende
olika |&kemedel somréden. Dessutom bidrar elektroniska
beslutsstdd med olika typer av kunskapsstod.

L 8kemedel sf retag, |8kemedel sgrossister och apotek ar
alla nyckelaktorer i att sidkerstélla att likemedel finns till-
géngliga nér patienten ska himta ut dem pa apotek. Apotekare
och receptarier har ocksa en viktig roll for att upprétthallaen
god och patientsaker 18kemedel sanvandning. Han eller hon
skai matet med patienten sa langt som mgjligt forvissasig
om att patienten kan anvanda | akemedlet pa ratt satt samt
upptécka, forebygga och minska effekten av |18kemedel srela
terade problem. Efter uthdmtning ansvarar patienten for att
lakemedlet anvands pa rétt sétt. Ofta bidrar anhdriga eller
persona i kommunen (t.ex. vardbitraden och underskéterskor
inom hemtjanst och sérskilda boenden) med att hémta ut och
administreral8kemedel.

Apoteken genomfor arligen ca 100 miljoner méten med
patienter/kunder och utgér déarmed en stor kontaktyta for
dialog utifran den enskilda patientens behov, med syfte att
patienten ska fa strsta mojliga nytta av sin ordinerade | dke-
medelsbehandling. Aktorerna pa den omreglerade apoteks-
marknaden visar hég ambitionsniva som, utéver den dkade

tillgangligheten, erbjuder nya méjligheter for okat utbud av
service och tjanster inom ramen for 18kemedel skedjan. Med
samlad kompetens och bred |&kemedel skunskap forutses
apoteken aven fortséttningsvis utgora en viktig part och kanal
for battre |akemedel sanvandning, med fokus pa lakemedels
anvandbarhet och effekt i patientens vardag.

Inom slutenvéarden &r det ofta §jukskéterskor som skoter
iordningsstallande och annan hantering av |&kemedel. Efter
att behandling satts in behover |akemedlets effekter och
bieffekter foljas upp. Detta sker i dialog mellan patient och
behandlande |&kare och kan ledatill justering, byte eller
utsittning av |akemedel. Aven andra yrkesgrupper inom
halso- och sjukvarden bidrar i denna process. Genom
systematisk uppféljning av |ékemedel sbehandlingen samt av
ordination, iordningsstéllande, hantering och administrering
kan ny kunskap erhallas och forbéttringar genomforas. Flera
aktorer & viktigai uppféljningen och utvecklingen av ny
kunskap, t.ex. patienten, ukvarden, apotek, universitet,
likemedelsforetag och statliga myndigheter. Alla dessa
aktorer har sinaroller och ansvar for att skapa attraktivitet
for innovationer.

En fortsatt utveckling av nya lékemedel &r nédvandig for
att méta kommande utmaningar inom halso- och sjukvarden.
Nya lakemede! eller nya behandlingsomréden genomgér en
noggrann och systematisk klinisk prévning. Om de kliniska
prévningarna visar onskvarda resultat kan foretagen ansoka
om att registreralakemedlet. Detta & en EU-gemensam
process, dar den svenska nyckel aktoren &r Lakemedel sverket.
Foretagen kan sedan for |akemedel som ska forskrivas pa
recept anstka om att de skaingai |akemedel sforménerna.
Ansokan sker till Tandvérds- och likemedelsformansverket
som fattar beslut om intréde samt faststéller pris.

Landstingen tog 1998 i formell mening éver kostnads-
ansvaret for |akemedel sforménerna frén staten. Samtidigt
infordes ett sarskilt statsbidrag till landstingen for forméns-
kostnaderna. Staten och Sveriges Kommuner och Landsting
tréffar med jamna mellanrum dverenskommelser om formerna
for statens erséttning till landstingen. Laékemedel som hanteras
inom sutenvarden ingdr inte i 1akemedel sforméanerna utan
finansieras direkt av landstingen.

Nar ett nytt |akemedel bérjar anvandasi klinisk vardag ater-
stér behovet av att systematiskt insamla erfarenheter om hur
Iakemedl et fungerar utanfor de kliniska prévningarnafor att fa
kliniska data pa effekt och biverkningar i verklig anvandning.

En viktig del av |&kemedel sanvandningen rér hanteringen
av |akemedel med avseende pa dess miljopéverkan. En del av
arbetet med miljokvalitetsmalet Giftfri milj6, som samordnas
av Kemikalieinspektionen, handlar om att minimera |éke-
medels paverkan pa miljon. Fleramyndigheter arbetar med
|akemedels paverkan pa milj6, bland annat arbetar Natur-
vardsverket med miljoovervakning och milj6forskning och
hanterar ocksé de fragan om |akemedels miljopaverkan.
Aven L&kemedel sverket hanterar dessa frégor. | juni 2011
inkom verket med en rapport till regeringen om |&kemedels-
tillverkning ur ett miljoperspektiv.



Manga aktorer &r alltsdinvolveradei ett |akemedels livscykel
och har en avgorande betydel se for att bidratill béttre hélsa
och en patientsdker och effektiv |8kemedel sanvandning. Den
nationella l8kemedel sstrategin ska skapa gemensamma
prioriteringar och mdl for att astadkomma rétt 1akemedels-
anvandning till nytta for patient och samhélle.

Lakemedelsstrategins mal

Likemedelsstrategins mal 4r de som definierades i forstudien.
De spanner brett 6ver |akemedel somradet och skaledalake-
medel sanvandningen mot strategins vision. Den breda ansatsen
innebér att strategin vander sig till ett stort antal aktorer,
direkt eller indirekt berdrda av |&kemedel sanvandningen.

Medicinska resultat och patientsakerhet
| varldsklass

Medicinska resultat och en patientsékerhet i varldsklass &r ett
angelaget mal i lakemedel sstrategin. Lakemedel & en enorm
tillgang for att skapa halsa och 6kad livskvalitet. For detta
krévs dock att 18kemedlen anvéands patientsakert och effektivt.
En grundforutsattning for detta &r att i storsta maojligaman
forhindra fel aktig |8kemedel sanvandning med skador och
manskligt lidande som konsekvens.

Risken for felmedicinering eller en olémplig kombination
av olikalakemedel &r en av de mest konkreta riskerna som
patienter moter i sina kontakter med halso- och sjukvarden.
Orsaker till sddana misstag kan vara brist pa en fullstandig
bild av patientens samlade |&kemedel sanvandning eller
avsaknad av elektroniska beslutsstod for forskrivaren som
varnar for interaktioner eller andra felmedicineringar. Med
hjap av rétt verktyg skulle manga felbehandlingar undvikas.

Idag finns allt béttre tekniska och lagliga méjligheter att
erbjuda bade forskrivare, farmaceuter och patienten galv
tillgang till relevant information om aktuell medicinering for
att undvika dennarisk. Fortfarande har inte elektroniska
beslutsstdd den spridning inom vérd- och omsorgsverksamhet
som skulle behdvas. En storre anvéandning av el ektroniska
beslutsstéd skulle effektivisera spridning av exempelvis ny
kunskap, behandlingsriktlinjer och rekommendationer. Detta
skulle kunna ge avsevarda forbéttringar nér det géller patient-
sdkerhet, livskvalitet och kostnadseffektivitet.

Att 6ka patientsikerheten i hélso- och sjukvérden anser
regeringen vara av sadan vikt att en sérskild satsning
genomfors dven pa detta omrade. Satsningen sker genom en
Overenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och
Landsting med malet: en sikrare véard for patienten med férre
vardskador och ett mer aktivt patientsakerhetsarbete. Detta
leder i sin tur till minskat lidande, farre omoperationer, farre
varddygn och farre sjukskrivningar. Utgangspunkten for
satsningen & en nollvision nér det géller antalet undvikbara
vardskador.

De mest sjuka dldre & minst néjda med den vard och
omsorg som tillhandahdlls. Halso- och sjukvarden har tydliga

brister nér det géller omhéndertagandet av de mest suka
ddre. Varden och omsorgen & oftainte organiserad eller
saknar incitament for att pa ett 1ampligt sétt méta aldre med
omfattande eller snabbt férénderliga behov. Det saknas ofta
kontinuitet, dverblick och samverkan. Det &r darfor I&tt att
ddre personer hamnar mellan stolarna trots manga kontakter
och mycket personal. Denna grupp svarar fér mer an héften
av hélso- och sjukvérdens samlade kostnader idag. Detta &r
en situation som behdver forbéttras. Darfor har regeringen
initierat en satsning for att forbattra samverkan i varden och
omsorgen kring de mest sjuka &ldre. Detta sker i samverkan
med bland andra Sveriges Kommuner och Landsting och
berérda myndigheter.

Utvecklingen och spridningen av antibiotikaresistenta
bakterier &r ett allvarligt halsohot bade inom Sverige och
globalt. Situationen nér det géller antibiotikaresistens och
antibiotikaanvandning i Sverige har varit och &r fortfarande
mer gynnsam jimfort med de flesta andra EU-lénder.
Forskrivarstatistik frén Oppna jamforelser av hilso- och
sukvardens kvalitet och effektivitet visar att andelen av
befolkningen som antibiotikabehandlats har minskat mellan
aren 2006 och 2009. Alla landsting har sdledes genomgéende
en positiv utveckling, men fortfarande finns skél att arbeta for
att minska anvandningen av antibiotika. Staten och Sveriges
Kommuner och Landsting har genom patientsékerhetsover-
enskommel sen enats om en prestationsbaserad erséttning till
vardgivare som inréttar en lokal Stramagrupp (Strategigrup-
pen for rationell antibiotikaanvandning och minskad antibio-
tikaresistens). | Stramagruppens uppdrag ingdr att regionalt
arbeta for en rationell antibiotikaanvandning och minskad
antibiotikaresistens.

Jamlik vard

Den vérd som erbjuds patienten ska varajamlik. Varden ska
héllaen brakvalitet for alla och tillgangligheten ska vara god
for bade kvinnor och man, utrikes och inrikes fodda oavsett
dder, bostadsort, uthildning, ekonomiska forutsattningar,
sjukdom eller funktionsnedsattning. Den vard som erbjuds
skai majligaste man utformas med utgangspunkt i den
enskilda patientens behov.

Att varden ska vara jamlik giller naturligtvis dven
|akemedel shehandlingar. Delar av patientsékerhetsoverens-
kommelsen &r specifikt riktade mot jamlik vard. Strdvan efter
jamlik vérd ska sétta avtryck i de jamforelser som genomfors
i uppféljning av |8kemedel sanvandningen. Dérfor &r detta ett
omrade som kommer att uppmérksammas sarskilt inom
ramen for |8kemedel sstrategins uppfdljning.

Kostnadseffektiv Iakemedelsanvandning

| Sverige tillampas vardebaserad prissittning pa lakemedel.
Dettainnebar att priset pa lakemedlet speglar den forvantade
nyttan av |akemedel shehandlingen. For att faststalla pris pa
ett |akemede! krévs altsa att nyttan for saval patient som



samhille virderas. Ambitionen &r att virdebaserad prissitt-
ning skaledatill rationell och effektiv |&kemedel shehandling
dér patientens behov av |akemedel stéllsi relation till dess
kostnad.

Sedan 2002 har Sverige tillampat generiskt utbyte pa
apotek, vilket innebdr att nir det finns kopior pa ett recept-
belagt |18kemedel &r apoteken skyldiga att setill att kunden
blir erbjuden det billigaste |ékemedlet. Generiskt utbyte har
varit ett viktigt led i att goralékemedel sanvandningen mer
kostnadseffektiv.

Framtida utmaningar med bland annat en aldrande
befolkning kommer att kréva en fortsatt utveckling nér det
géller kostnadseffektiv |&kemedel sanvandning. Det &r viktigt
att skapa sd mycket halsa hos befolkningen som majligt med
de resurser som avsatts for [akemedel.

Attraktivitet for produkter och tjanster

Sverige har en stark och innovativ life science-industri och
en internationellt stark klinisk forskning. En néra samverkan
mellan akademi, halso- och ukvéard och néringdliv har lett
till en mangd internationel It framgangsrika innovationer,
nagot som starkt bidragit till utvecklingen av svensk life
science-industri. Samverkan kring utveckling av 1&kemedel,
metoder och behandlingar har aven stérkt den kliniska
forskningen. Sverige har &ven en stark biomedicinsk och
klinisk forskning och tillgang till unik infrastruktur som
nationella kvalitetsregister, biobanker och andra databaser
och register.

Den kliniska forskningen utgor en viktig lank i ett
|akemedels vag fran laboratoriet till behandling av patienten.
Klinisk forskning & en forutséttning for utveckling av nya
produkter och tjanster pa halso- och sjukvardsomradet och
den bidrar till sdval god kvalitet i sjukvarden som hog
kompetens hos sjukvardens personal. Det &r viktigt att skapa
goda forutsattningar for en fortsatt stark svensk klinisk
forskning men aven for att sékerstélla forskningens kvalitet
och implementering. Utveckling och anvandande av innova-
tivaldsningar och mer effektivt samverka mellan foretag och
halso- och sjukvard kan underl&tta framtida utmaningar med
bland annat en 8ldrande befolkning.

Regeringen ser behov av effektiva verktyg for uppféljning
av medicinska resultat och verksamhetsutveckling till nytta
for den enskilde patienten. En éversyn av de nationella
kvalitetsregistren (Guldgruvan i hélso- och sjukvéarden,
Rosén et a, 2010) har foreslagit att dessaregister behdver
utvecklas. Med anledning av detta enades regeringen och
Sveriges Kommuner och Landsting om att tillsétta en
nationell samordnare for utveckling av de nationella kvali-
tetsregistren med uppgift att bland annat utveckla de organi-
satoriska forslagen samt lamna forslag till 1angsiktig finansie-
ring av kvalitetsregistren med utgéngspunkt i Gversynen och
dess remissbehandling.
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Minimal miljopaverkan

I lakemedel forekommer ofta flera aktiva substanser som kan
ha potentiell miljopaverkan. De miljériskbedémningar som
har gjorts visar att dagens | 8kemedel sanvandning inte orsakar
risk for akuttoxicitet for vattenlevande organismer, men kan
innebérarisk for |angtidseffekter och orsaka foérorening av
dricksvattnet. Det finns behov av ytterligare langtidsstudier
for att med storre sdkerhet kunna forutsaga en |ékemedels-
substans potentiella langsiktiga miljorisk. Ofta saknas
information om hur substanserna péverkas och fordelasi
miljon.

Det finns ocksa ett behov av att undersoka sammanvigda
biologiska effekter av olika lékemedel i miljon. Fortfarande
finns det betydande brister i kunskapen om vilka effekter som
|&kemedel srester i miljo ger upphov till i form av exempelvis
kontaminering av dricksvatten, och vilka effekter for
manniskors och djurs hédlsa som detta pa sikt kan ge upphov
till. Vidare saknas kunskap om vilka strategier och metoder
som &r mest effektiva for att |akemedel inte ska spridastill
miljon, exempelvis & kunskapen nérd et géller vilka insatser
som skulle kunna vidtas for att minska kassation av 18kemedel
respektive vilka dtgarder som kan vidtas vid reningsverk.

Lakemedelsstrategins insatsomraden

Den nationella | &kemedel sstrategin pekar ut §u insatsomraden
som har en tydlig koppling till strategins uppsatta mal.
Insatsomrédena &r centrala for att astadkomma en utveckling
inom malen och for att leda |&kemedel sanvandningen
narmare strategins vision. De praglas av hég angel agenhets-
grad och kréver nationell samordning samt gemensam
prioritet av flera aktorer inom likemedelsomradet.

Skapa en battre och sakrare ordinations-
process och lagg grunden for generisk for-
skrivning genom nationellt samordnade IT-st6éd

Felaktig férskrivning och administration av [ékemedel
bedoms orsaka samhaéllet kostnader for flera miljarder kronor
varje &r. For en patientsaker forskrivning &r forskrivaren
beroende av savéd korrekt information om patientens aktuella
|&kemedel sbehandling som av relevant och vé strukturerad
information om de l&kemedel som skaforskrivas. | dagslaget
har forskrivaren vid ordinationstilIfallet inte alltid tillgang till
s&dan information.

Forskrivar- och expeditionsstéd kan forhindra felaktig
forskrivning och har inom ramen for forstudien till denna
strategi identifierats som en av de mest angeldgna atgédrderna
for att forbittra lakemedelsanvidndningen. Arbetet med
inférandet av nationellt samordnade ordinationsstod &r
omfattande och berdr en stor mangd aktorer inom bade
hélso- och sjukvérd samt flera myndigheter. I detta arbete &r
det viktigt att bygga vidare pa de olikaformer av bed utsstod
som utvecklats. Ansvaret for underhdll av de olika kunskaps-



databaser som behovs for en evidensbaserad forskrivning
méste varatydligt reglerat och sakerstallaen langsiktig
forvaltning. Detta utvecklingsarbete hanteras huvudsakligen
inom ramen for Nationell eHélsa.

For att etablera en nationell ordinationsdatabas (NOD)
samt paskynda inforandet av €l ektroniska forskrivar- och
expeditionsstod inom hela hdlso- och sjukvarden och berdrda
delar av socialtjansten har regeringen fattat ett beslut inom
ramen for satsningen pa de mest sjuka adre. Beslutet innebar
bland annat att en styrgrupp inréttats under ledning av
Saocial departementet for att genomfoéra detta utvecklings-
arbete. Ledaméter i styrgruppen utses av Social departementet
och Sveriges Kommuner och Landsting gemensamt.

Oka samsyn och forstéelse for ordinerad
behandling

For att en ordinerad |akemedel sbehandling ska fa avsedd
effekt krvs en samsyn mellan ordinerande l8kare eller annan
personal och patient samt en forstael se hos patienten for
behandlingen, forvantad effekt och eventuella biverkningar.
Bristande samsyn och forstael se for ordinerad behandling
ar idag ett vanligt problem och kostar samhallet miljard-
belopp varje & i form av extra ukhusinl&ggningar, produk-
tionsbortfall samt forsédmrad livskvalitet. Uppskattningar
i forstudien denna l&kemedel sstrategi pekar mot att cirka
6—16 procent av ala sjukhusinldggningar i Sverige orsakas
av |akemedel srelaterade problem varav 1&g foljsamhet till
ordinerad behandling kan sta fér uppemot halften. Lanken
mellan sjukvérd och patient i detta skede &r alltsd avgorande
for att nd goda medicinska resultat, patientsakerhet och hédlsa
Kunskap och rutiner behover utvecklas for att sdlangt det
& majligt stadkomma en féljsamhet till den ordinerade
behandlingen hos patienten. Detta & en viktig del i en
patientsdker |8kemedel sanvandning.

Utveckla kunskap om och riktlinjer for lake-
medel och ldakemedelsanvandning for de
patientgrupper dar detta &r mest eftersatt

I dag saknas angelagen kunskap om l&kemedel och riktlinjer
for 1akemedel sbehandling av vissa patientgrupper. De grupper
som lyfts fram dér detta & sarskilt aktuellt i nuvarande skede
ar aldre, multisjuka och barn.

Aldre och multisjuka har behov av anpassad |skemedels-
behandling for att behandlingen ska fa basta mojliga effekt.
For att sékerstélla @ldres sarskilda behov av en anpassad
|akemedel shehandling behdvs bade ny kunskap och samman-
stallning av sadan kunskap i behandlingsrekommendationer
och nationellariktlinjer.

Vad giller barns likemedel finns stora kunskapsluckor. Dels
behovs ny kunskap, dels behdvs sammanstélIningar av
befintlig kunskap for att stirka patientséikerheten inom
barnsjukvéardens | &kemedel shantering.

Minska utveckling och spridning av antibiotika-
resistens genom en kombination av lokala och
globala insatser

Sverige tillhor de lander i vérlden som har 1&gst antibiotika-
konsumtion och l&gst forekomst av resistens. Det sker dock
en kontinuerlig forsémring av det generella léget avseende
resistensspridning. Resistensutveckling &r ett globalt problem
och en viktig utmaning for Sverige och resten av vérlden.
Malet att minska utvecklingen och spridningen av antibiotika-
resistens forutsétter nationell och internationell samverkan.
Inom ramen for regeringens WHO-strategi har fragan om
antibiotikaresistens hog prioritet och vidare har Sverige satsat
resurser for att lyfta frégan &ven inom EU, d& om innovativa
incitament for att utveckla nya antibiotika.

Nationellt genomfors flera aktiviteter for att hantera denna
problematik, inte minst inom ramen for patientsakerhets-
Overenskommelsen mellan staten och Sveriges Kommuner
och Landsting. Tyngdpunkten for detta insatsomrade i
|akemedel sstrategin ligger pa uppfdljning och utvardering.

Utveckla langsiktigt hallbar prissattnings-,
prioriterings- och finansieringsmodell for
samtliga lakemedel

Prisséttning och prioritering av bade 6ppen- och slutenvards-
|&kemedel behover utvecklas. Prissdttnings- och prioriterings-
modellerna ska bidratill kostnadskontroll sa att |skemedels-
anvandningen blir kostnadseffektiv ur ett samhallsperspektiv
och p& s sitt bidrar till mesta méjliga halsa for befolkningen.
Regeringen beslutade i juni 2011 om direktiv till en utredning
som bland annat ska se 6ver hur prisséttningen av original-
lakemedel utan generisk konkurrens kan utvecklas och
forbattras. Regeringen avser att terkomma med tillaggs-
direktiv som narmarei detalj belyser frégornakring lake-
medel sprisséttning.

Statens erséttning till landstingen for 1akemedel sférman-
erna dr idag ett specialdestinerat statsbidrag. Ersédttningen kan
ocksa ske via det generella statshidraget. Staten och Sveriges
Kommuner och Landsting &r éverens om att inleda disku-
ssioner om férutséttningarna for att féra ver ersdttningen till
anslaget for Kommunal ekonomisk utj@mning inom ramen for
en gemensam arbetsgrupp.

Upprétta en process for ordnat och effektivt
inforande samt utdkad uppfdljining av lake-
medels anvandning och effekter

Malet om attraktivitet for innovation av produkter och
tjénster & angelaget. En forutséttning for detta ar en process
for ordnat och tidigt inférande samt utékad uppféljning av
|&kemedel s anvandning och effekter. Nér ett nytt |&kemedel
godkénns & kunskapen om dess effekt, sékerhet och kost-
nadseffektivitet i klinisk vardag ofta begransad, vilket
innebér att nyalékemedel introducerastill potentiellt htga
kostnader samtidigt som det rader osakerhet kring forvantade
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effekter och bi-effekter i varden. Endast genom kunskap frén
faktisk anvandning kan l8kemedel sanvéndningen kontinu-
erligt forbéttras och effektiviseras. 1dag saknas bra uppfol;j-
ningsmajligheter inom varden.

En nationellt samordnad inférandeprocess syftar till att nya
medicinskt vardefulla och kostnadseffektiva lakemedel ska
komma behtvande patienter tillgodo oavsett var i landet de
bor. Ett ordnat inférande bestér av flera delar och de drivs
framat av flera olika aktorer. En stor utmaning ligger i att fa
dessa aktorer att samverka och gemensamt arbeta for att
astadkomma ett ordnat och effektivt inférande av nya
lakemedel for att tidigt kunna faststélla om de &r medicinskt
vérdefulla och kostnadseffektiva

Minska lakemedelspaverkan pa miljon
lokalt och globalt

L&kemedel och desstillverkning belastar miljén, men mer
exakt kunskap om i vilken utstréckning &r idag bristfallig.

L 8kemede sproduktion &r en stor miljéutmaning for de tillvéaxt-
lander dar en betydande del av produktionen sker. Sverige har
i dag en begransad produktion av |8kemedel varfor den huvud-
sakliga utmaningen for var narmiljo pa kort sikt utgors av
konsekvenser av |8kemedel skonsumtion.

Frégan om |akemedels paverkan pa miljon behdver hanteras
&ven pdinternationell nivafor att ndonskvard effekt. Regeringen
har tillsatt Miljomalsberedningen for att utarbeta en strategi
om Sveriges arbete internationellt for en giftfri miljé. 1 den
strategin ska aven |akemedels paverkan pa miljo behandlas.

Uppféljning av den nationella
Iakemedelsstrategin

Den nationella | skemedel sstrategin kommer att foljas upp pa
insats- och malniva. Uppfoljningen pdinsatsniva syftar till att
sékerstélla att insatserna leder till en utveckling inom
strategins mal och bidrar till maluppfyllelse. Uppfdljning pa
malniva syftar delstill att m6jliggora en forbéttrad styrning
mot resultat pa regional- och lokal niva, delstill att folja
Sveriges utveckling mot de fem 6vergripande malen som das
fast i strategin. Ambitionen med den uppfoljning som ska
genomféras inom ramen for |akemedel sstrategin &r att den
ska vara heltackande for att ge en sammanhallen bild av
utvecklingen inom omradet. Dettainnebér att allt utveck-
lingsarbete som har béring pa |akemedel somradet &r relevant
for det kommande uppfdljningsarbetet inom ramen for
|&kemedel sstrategin.

Uppfdljning av |akemedel somradet kan forbéttras genom
att utvecklanyaindikatorer pa omradet. Detta kommer vara
en del av det kommande strategiarbetet. M6jligen kan detta
genomforas inom ramen for nista generations Oppna
jamforelser.

Avsikten med att Oppet jamfora olika former av resultat dr
att skapa en 6kad transparens och insyn i vad som goérsinom
halso- och sjukvarden och socialtjansten. Medborgarna bor
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hatillgang till information om hur skattemedlen anvands och
vilka variationer som finns inom landet och mellan vardgivare.
Dessutom skapar Oppna jaimforelser méjligheter for besluts-
fattare och professioner att 1ara av varandra. Syftet med
jamforelser &r att bidratill ett systematiskt forbattringsarbete
som bidrar till en jamlik vard och forbéttrad kvalitet och
effektivitet.

Lakemedel & en av sjukvardens viktigaste behandlings-
former och ordinationen ska ske utifrén patientens medicinska
behov, den enskilde férskrivarens kompetens och vard-
givarens ansvarsomréde. En viss|okal variation i |akemedels-
forskrivning & darfor rimlig. For stora variationer i 18ke-
medel sbehandling och olikheter i behandlingsresultat kan
dock varaen indikation pa ojamlik vard.

Lkemedelsregistret &r ett av de nationella register inom
likemedelsomradet dr det finns god tillgéng pé sikra data
som dessutom ir aktuella. Det finns hdrigenom anledning att
se Gver om det & majligt att skapa en ny generation 6ppna
jamforelser som kombinerar data om forskrivningsmonster
med resultat ur landstingens egna vardregister och kvalitets-
register inom ett antal viktiga §ukdomsomréden. Dennatyp
av dppnajamforelser kan ses bade som ett led i att foljaupp
effekterna av |&kemedel sstrategin och att forse patienter och
medborgare med information om i vilken man deras landsting
forskriver den effektivaste behandlingen i samma utstréack-
ning som andra landsting.

Liakemedelsstrategins organisation
och genomforande

Arbetet med den nationella likemedelsstrategin ska karaktiri-
seras av en bred férankring hos aktorer pa lakemedel somradet.
Strategiarbetet skaledas av en hognivagrupp, dar Social-
departementet & ordfdrande.

Centrum for béttre |8kemedel sanvandning (CBL), vid
L &kemedel sverket kommer att samordna det operativa
utvecklingsarbetet. CBL kommer &ven att samordna upp-
foljningen av strategins insatser som foreslagits av hognivé
gruppen samt uppfoljning av |akemedel somradet utifran
strategins fem uppsatta mal. Samordnings- och uppfdljnings-
arbetet ska skei dialog med involverade aktdrer och ledas av
|akemedel sstrategins hognivagrupp.

Det utvecklingsarbete som utmynnar ur strategin kommer
att besta av bade regeringsuppdrag till myndigheter och
&taganden som berdrda aktorer &tar sig att genomféra. Hogniva:
gruppen har 1amnat forslag painsatser i en handlingsplan.
Arbetet inom ramen for den nationella likemedelsstrategin
ska sd langt som mojligt ske i redan befintliga strukturer.

CBL ska arligen inkomma med en lagesrapport. Utifran den
rapporten kommer hgnivagruppen att driva arbetet vidare.
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Skapa en battre och sékrare ordinationsprocess och lagg grunden

for generisk forskrivning genom nationellt samordnade |T-stod

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

Mojliggor elektronisk rapportering av lakemedelsbiverkningar (Huvudansvarig: Ladkemedelsverket)
Utredning av mojliggdrande elektronisk biverkningsrapportering fran hela halso- och sjukvérden.

Innefattar vidareutveckling vad géller aterkoppling av biverkningsrapporter till sjukvarden och diskussion med
lakemedelsindustrin for att underséka hur denna férandring kan forbattra féretagens farmakovigilansarbete.
Méjliggor generisk forskrivning (Huvudansvarig: Lakemedelsverket)

Utredning kring ett framtida substansregisters utformning, teknisk plattform samt finansiering. Utvardering av
vilka andringar i lagstiftningen som kan komma att bli aktuella samt vilken anpassning av IT-system som
kommer att behova ske for att mojliggdra generisk forskrivning.

Mojliggor elektronisk makulering av e-recept (Huvudansvarig: Socialdepartementet)

Mojliggora for forskrivaren att via sitt vardsystem kunna makulera recept, bade sddana man sjalv forskrivit men
aven e-recept forskrivet av andra. | praktiken kommer i regel endast de e-recept som finns tillgédngliga i aktuellt
vardsystem kunna makuleras.

Skapa nationellt dosregister (Huvudansvarig: Socialdepartementet)

Fardigstallande av IT-plattform for nationellt dosregister och éverforing av information ifrdn dosregistren.
Skapa ordinationsdatabas inom ramen for nuvarande lagstiftning (Huvudansvarig: Sveriges Kommuner och
Landsting) Utvecklas inom ramen fér Nationell eHalsa.

Inritta en sammanhallen process for beredning och beslut om utveckling av nationella basfunktioner

for ordinationsstod (Huvudansvarig: Socialdepartementet)

Utvecklas inom ramen fér Nationell eHélsa.

Utveckla tjanst for att 6ka patientmedverkan genom bl.a. aterkoppling av utfall av behandlingar samt
avvikelsehantering (Huvudansvarig: Sveriges Kommuner och Landsting)

Utvecklas inom ramen fér Nationell eHélsa.

2 Oka samsyn och forstaelse for ordinerad behandling

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.
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Skapa forutsattningar for effektiva lakemedelsgenomgangar och lakemedelsavstamningar i vardens
overgangar samt utvirdera effekten av dessa atgarder pa foljsamhet till ordinerad behandling
(Huvudansvarig: Socialstyrelsen)

Utvecklas inom ramen for regeringens satsning pa de mest sjuka éldre.

Utvardera om dostjanster kan bidra till 6kad foljsamhet och forbattrad patientsdkerhet och hur tjansten
ska anvandas och forfinas (Huvudansvarig: Lakemedelsverket)

Utvecklas inom ramen for regeringens satsning pa de mest sjuka éldre.

Genomfor kompetenshdjande utbildningsinsatser fér hemtjanstpersonal

(Huvudansvarig: Sveriges Kommuner och Landsting)

Framtagande av underlag till utbildningsinsatser riktade specifikt mot hemtjanstpersonal kring lakemedels-
anvandning hos aldre personer.

Utveckla markning av lakemedelsforpackningar for att minska risken for forvaxlingar

(Huvudansvarig: Lakemedelsverket)

Genomférande av arbete som syftar till att 6ka patientsdkerheten genom &ndrad utformning av lakemedels-
férpackningar.



Utveckla kunskap om och riktlinjer for lakemedel och lakemedels=

anvandning for de patientgrupper dar detta ar mest eftersatt

3.1. Utarbeta nationella riktlinjer for hur dldre och multisjuka ska behandlas (Huvudansvarig: Socialstyrelsen)
Genomférande av forstudie som inkluderar kartlaggning av befintliga riktlinjer eller andra vagledningar,
vardprogram m.m. (nationella och internationella) samt studier pd omradet. Framtagande av underlag for
behandlingsrekommendationer géllande lakemedel till dldre och multisjuka. Forfattande av kompletterande
texter om lakemedelsbehandling hos aldre och/eller multisjuka personer med komplexa vardbehov i de
riktlinjer som ar under framtagande.

3.2. Utvidga kunskapen om barns lakemedel och dess anvdandning (Huvudansvarig: Lakemedelsverket)

Oka kunskapen om barns lakemedel och dess anvandning och verka for sékrare lakemedelshantering inom
barnsjukvarden. Genomforande av forstudie som inkluderar kartlaggning av befintliga riktlinjer (nationella och
internationella) samt studier pa omradet. Forstudien ska dven inventera om ytterligare sarskilda nationella
riktlinjer ska tas fram for barn.

3.3. Forstark ldkares kunskap om lakemedel och lakemedelsanvdandning under specialistutbildning
i lakemedelsintensiva specialiteter (Huvudansvarig: Socialdepartementet)

Utveckla ett koncept for grundkurser (SK-kurser) for ldkare under specialistutbildning med fokus och
inriktning pa lakemedel och ldkemedelsanvandning.

Minska utveckling och spridning av antibiotikaresistens genom

en kombination av lokala och globala insatser

4.1. Fortsatt verka for en rationell antibiotika anvdndning och minskad antibiotikaresistens nationellt samt utveckla
samarbetet mellan alla berérda sektorer (Huvudansvarig: Socialdepartementet)

Fortldpande satsningar inom omradet ar nodvandiga for att inte Sveriges goda resistenslage ska forsamras. Vidare
behdver samarbetet mellan alla berérda sektorer utvecklas; viktigt &r samarbetet mellan humansidan och den
veterindra sidan.

4.2. Verka for en handlingsplan for utveckling av nya antibiotika pa EU-niva (Huvudansvarig: Socialdepartementet)
Sverige verkar for att medlemsstater i EU och EU-kommissionen vidtar stimulansatgarder for utveckling av nya och
effektiva antibiotika av regulatorisk eller finansiell karaktar.

4.3. Verka for 6kade insatser for en rationell antibiotikaanvandning och minskad antibiotikaresistens globalt
(Huvudansvarig: Socialdepartementet)

Insatser som syftar till att WHO ska axla ett globalt ledarskap i syfte att na en rationell antibiotikaanvandning och
minskad antibiotikaresistens ingar som ett prioriterat omrade i Sveriges strategi for WHO 2011-2015. Fragan ar
aven prioriterad inom bilateralt samarbete, bl.a. med Kina och Indien.

4.4. Utveckla de lokala Stramagrupperna i landstingen (Huvudansvarig: Landstingen)

Utvecklas inom ramen for Patientsékerhetséverenskommelsen.

4.5. Infor prestationsbaserad ersattning for minskad antibiotikaforskrivning genom 6kad féljsamhet till
behandlingsrekommendationer (Huvudansvarig: Landstingen)
Utvecklas inom ramen for Patientsdkerhetséverenskommelsen.



Utveckla 1angsiktigt hallbar prissattnings-, prioriterings-

och finansieringsmodell for samtliga lakemedel

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Se over prissattning och hantering av originalldkemedel utan generisk konkurrens m.m.

(Huvudansvarig: Socialdepartementet)

Regeringen fattade den 16 juni beslut om direktiv till en utredning som ska se 6ver vissa fragor om prissattning,
tillgénglighet, marknadsforutsattningar inom lékemedels- och apoteksomradet. Regeringen avser att dterkomma
med tillaggsdirektiv som narmare i detalj belyser frdgor om prissattningen av originallakemedel utan generisk
konkurrens m.m.

Utred langsiktig hantering av 6ppenvardslikemedel som inte ingér i likemedelsférmanerna
(Huvudansvarig: Sveriges Kommuner och Landsting)

Utarbetande av rutiner for att landsting, i undantagsfall, ska kunna tillhandahélla lakemedel som inte ingér i
lakemedelsformanen till en avgransad patientgrupp dar behandlingen ar tydligt kostnadseffektiv. Landstingen
utvecklar en langsiktig [6sning for hanteringen av fakturerings- och statistikfiler gallande landstingens betalning
for lakemedel som inte ingér i Idkemedelsformanerna.

Utvardera landstingens upphandlingar av rekvisitionsldkemedel samt hur processen kan effektiviseras
(Huvudansvarig: Sveriges Kommuner och Landsting)

Utredning som belyser inom vilka ramar som landstingen kan upphandla slutenvardslakemedel samt hur
processen kan effektiviseras.

Genomfor forsbksverksamhet dar Tandvards- och likemedelsformansverket utvarderar utvalda slutenvards-
likemedel (Huvudansvarig: Tandvards- och ldkemedelsformansverket)

Tandvards- och ldkemedelsformansverket har pabdrjat en forsdksverksamhet dér de utvarderar utvalda sluten-
vardslakemedel inom ramen for ett sarskilt regeringsuppdrag.

Upprétta en process for ordnat och effektivt inférande samt

utdka uppfoljning av ldkemedels anvandning och effekter

6.1.

6.2.

6.3.
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Uppratta en process mellan myndigheter, landsting och industri rorande ordnat inférande av nya lakemedel
(Huvudansvarig: Sveriges Kommuner och Landsting)

Uppréattande av en process mellan myndigheter, landsting och industri rérande ordnat inférande inklusive
horizon scanning och prognostisering, informationen kring beslut om godkdnnande, subvention och nationella
riktlinjer, kommunikation och dialog med medicinska experter och berérda forskrivare. Detta med utgangs-
punkt i tidigare erfarenheter av ordnat inférande i landstingen.

Utveckla nationell modell fér framtagande av inforandeprotokoll samt infor samordnad utvardering av
ldkemedel i den kliniska verkligheten (Huvudansvarig: Lakemedelsverket)

Genomférande av pilotprojekt dar inférandeprotokoll for utvalda lakemedel konstrueras som gor det mojligt

att systematiskt undersoka vilka effekter och biverkningar det nya ldkemedlet dstadkommer i klinisk vardag
samt i vilken grad godkéanda indikationer, beslut fran Tandvards- och lakemedelsformansverket om begransad
subvention och ldkemedelskommittéernas rekommendationer foljs. Med erfarenhet fran pilotprojekten ut-
vecklas mer generella slutsatser och rekommendationer for utformning av inférandeprotokoll och samordnad
uppfoéljning av nyintroducerade lakemedel.

Forbattra uppféljning av lakemedelsdosering (Huvudansvarig: Socialdepartementet)

Tillgangliggdrande av uppgifterna om Prescribed Daily Dose (PDD) och integrering av dem i den informations-
mangd som levereras till Socialstyrelsen och landstingen i den manadsvisa datadverforingen.



6.4. Méjliggér uppféljning av rekvisitionslikemedel pa individniva (Huvudansvarig: Socialstyrelsen)

6.5.

Utredning om hur individdata om rekvisitionslakemedel kan goras tillgangliga fran olika journalsystem eller
de ldkemedelsmoduler som ar kopplade till dem. Utredning om hur individdata om rekvisitionslakemedel
kan integreras i Socialstyrelsens lakemedelsregister och anvandas till exempelvis epidemiologiska under-
sokningar, forskning och framstalining av statistik inom halso- och sjukvardsomradet.

Mbjliggor for landstingen, Socialstyrelsen och Tandvards- och likemedelsformansverket att folja upp
lakemedelsférskrivning pa forskrivarniva

(Huvudansvarig: Socialdepartementet)

Uppfdljning av varfor uppgifterna om forskrivarkod pa recept inte fors over till Idkemedelsregistret eller till
landstingens individbaserade ldkemedelsuppgifter samt darefter vidtagande av lampliga dtgéarder for att
mojliggdra detta.

7 Minska ldakemedels paverkan pa miljon lokalt och globalt

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

Utreda om miljéaspekter bor beaktas vid subvention av I1akemedel (Huvudansvarig: Socialdepartementet)
Oversyn av férutsattningarna att inom ramen fér nationella férmanssystemet i 6kad utstrackning ta
miljéhansyn.

Uppmuntra frivillig kontroll av utslapp fran lakemedelsfabriker (Huvudansvarig: Lakemedelsindustriféreningen)
Inférande av en frivillig miljomarkning av lakemedelsprodukter.

Utreda vilka ytterligare atgarder som kan vidtas pa nationell niva for att minska kassationen av lakemedel eller
pa annat satt begrinsa miljépaverkan av lakemedelsanvindning (Huvudansvarig: Lakemedelsverket)

Utredning av orsakerna till kassation samt forslag till atgarder for att minska kassation av Idkemedel.
Genomférande av gemensamma informationsinsatser for att uppmuntra patienter att lamna tillbaka

Overblivna lakemedel.

Verka for mojliggérande av miljohdnsyn vid produktion och anvandning av lakemedel

(Huvudansvarig: Regeringskansliet)

Regeringen fattade den 9 juni 2011 beslut om att ge miljdmalsberedningen (M 2010:04) tillaggsuppdrag att ta
fram en strategi for Sveriges arbete inom EU och internationell for en giftfri miljo. | strategin ska dven lakemedels
paverkan pa miljo behandlas.
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Problembeskrivning



1 Medicinska resultat och patientsakerhet i varldsklass

Lakemedel & en gélvklar del av vérden och tillfor direkt
patientnytta. Det & ocksd en del av manga manniskors
vardag. Tvatredjedelar av den svenska befolkningen hamtade
under 2009 ut ett eller flera receptbelagda likemedel [t
Patientenstillgang till adekvat |akemedelsbehandling &r en
kritisk framgangsfaktor for modern halso- och sukvard och
for att halso- och sjukvardslagens stadgande om god vard pa
likavillkor ska kunnarealiseras!? | ménga situationer kan
tillgangen till 1akemedel ha en helt avgorande betydelse for
ett visst sjukdomsférlopp.

Snabb medicinsk utveckling och béttre anvandning har
kontinuerligt kat nyttan av |ékemedel for patienten och
gukvarden. Det kan kongtateras utifran ett antal olika exempel.
Behandlingsresultaten for nyinguknade patienter med
ledgangsreumatism har forbéttrats under de senaste dren,
bland annat genom effektivare |8kemedel sbehandlingar.

For patienter med diabetes har behandling med |8kemedel
péverkat riskfaktorernai en positiv riktning.[? Andra exempel
ar blodtrycksmedicinering och blodfettsdnkande mediciner,
som for ménga patienter kan minska risken for ateringjuk-
nandei hjart/karlsjukdom. For vissa cancerformer har risken
for aterfall sunkit avsevart genom lakemedel sbehandling och
for exempelvis barnleukemi har modern behandling reducerat
bade dodlighet och sjuklighet. Infektioner som blodforgift-
ning och hjirnhinneinflammation botas numera néstan alltid
med antibiotika. Dessatillstand skulle utan tillgang till
antibiotika oftare ledatill doden.¥! P4 senare &r har flera
nyalékemedel mot séllsynta gukdomar (sk. sérlékemedel)
kommit till marknaden. Dessa lékemedel ger patienter som

tidigare saknat adekvata behandlingsalternativ en forbéattrad
hélsa

Dessa exempel visar pa det odiskutabla varde som |ake-
medel tillfor. Lakemedel, rétt anvant, réddar och forbéttrar liv
och |akemedel sanvandning & nagot som préglar manga
svenskars tillvaro. Det finns dock tydliga indikationer pé att
|akemedel borde kunna skapa annu storre hdlsovinster i
samhéllet och att stora delar av de skador och kostnader som
felaktig lakemedel sanvandning bidrar till skulle ga att
undvika.

Om lakemedel forskrivs eller administreras felaktigt s&
riskerar patienterna att skadas. Det kan handla om interak-
tioner, fel dosering, fel 18kemede till fel patient, fel tillfélle,
bristande uppfdljning, utebliven eller forsenad dos. Forutom
mycket lidande for patienterna medfor felaktig |akemedels-
behandling ocksd kostnader for sjukvarden.

| en studie frén Socialstyrelsen som publicerades varen
2008 framkom att néstan var tionde patient i den somatiska
sjukhusvérden drabbas av en vardskada.! Pa &rshasis
motsvarar detta cirka 100 000 vardskador och Gver 600 000
extravarddygn. Felaktig |akemedel sanvandning r, enligt
Social styrelsen, den nast viktigaste anledningen till att
patienter skadasi varden. Det handlar till stor del om lake-
medel shiverkningar och |8kemedelsinteraktioner. Det &r
déarfor av yttersta vikt att patienten och forskrivaren har
kunskap om vilka l&kemedel patienten anvéander nér nya
behandlingsbeslut fattas.

Ett forhallande som understryker vikten av rétt |akemedels-
anvandning & samtidig anvandning av mangalakemedel, s3

Figur 1 Personer 80 &r eller dldre med oldmpliga likemedelskombinationer, ar 2007-2010 (procent)

Andel invanare 80 ar och &ldre med
tio eller fler lakemedel

16,4% 4.4%

0,
14,2% 36%

11.1% 10,8%

Andel invanare 80 ar och aldre med
riskfyllda |&dkemedelskombinationer®

Andel invanare 80 ar och aldre med
fler &n tre psykofarmaka

~—~—ap

2007 2008 2009 2010 2007 2008

6.4%
59% N
46%  45%
29% 570,
2009 2010 2007 2008 2009 2010

Not: Grafernas &rtal avser respektive publikation av Sveriges Kommuner och Landsting Oppna jamférelser. Virdena har uppmétts den 31 december

innan respektive ars bérjan.

*Avser ldkemedelsinteraktioner av typ D, d.v.s. ”"som kan leda till allvarliga kliniska konsekvenser i form av svéra biverkningar, utebliven effekt eller
ar i 6vrigt svér att bemdstra med individuell dosering. Kombinationen bér dérfér undvikas.”
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kallad polyfarmaci, vilket &r vanligt hos @ dre. Personer dver
80 &r har i genomsnitt 5,7 |akemedel. Mer &n var tionde
person &ver 80 &r har tio eller fler likemedel ! Detta riskerar
ge problem med fdljsamheten, |8kemedel sinteraktioner och
biverkningar som kan resulterai sjukhusinléggningar,
forsamrad livskvalitet eller dodsfall. Lékemedel sbehandling
av dldre patienter ar alltid riskfyllt da det normala dldrandet
gor aldre kansligare for 1akemedel, ofta pa grund av nedsatt
kapacitet i olika organ. Statistik talar dock for en forbéttrad
forskrivning av |akemede till personer 80 ar eller dldre.

Vad giller likemedel till barn finns stora kunskapsluckor
som kan ha betydelse bade for effekt och sikerhet. | en
nationell kartlaggning som L ékemedel sverket genomfdrde
2008 visades att ungefar halften av de lakemedel som gavs
till barn p& §ukhus saknade adekvat dokumentation for
barnanvandning. Nér det géller [&kemedel till nyfodda barn
var andelen som saknade adekvat dokumentation for
barnanvandning cirka 70 procent.[®

Att berdkna hur manga patienter som drabbas av felaktig
|akemedel sanvandning och vilka jukvardsresurser dettatar i
ansprak &r svart. Det finns ett antal studier i vilka man har
forsokt att méta detta. | en metaanalys fran 2002 uppskattades
6-16 procent (median 7,1 procent) av ala sjukhusinléggningar
vara orsakade av |8kemedel srelaterade problem™, varav
felaktig forskrivning eller administration stér for cirka 20-30
procent.[#1% N&r det galler hur manga personer som dor pa
grund av felaktig |akemedel sanvandning framkom i en studie
frén 2009 att nastan 3 000 personer varje & dor pa grund av
felaktig lakemedel sanvandning.[* K omplexiteten och
utmaningen rorande fel aktig 18kemedel sanvandning riskerar
ocksa att 6ka som ett resultat av 6kad subspecialisering inom
halso- och sjukvarden och den ckade tillgangen till 12kemedel.

En del av felaktig |8kemedel sanvandning orsakas av
patienternas bristande foljsamhet. Enligt en svensk rapport (2
beror |&kemedel sorsakade intagningar till néstan 50 procent
pa bristande foljsamhet till given ordination. Halften av dessa
patienter tog for litet och andra hélften tog fér mycket av
ordinerade |&emedel. Denna bristande foljsamhet i form av
bade éver- och underanvandning till ordinerade |akemedel
orsakar sjukhusinléggningar.*¥ Underanvandning & vanli-
gare an dveranvandning, men av det som fororsakar sjukhus-
inlaggningar &r bada typerna lika vanliga. Foljsamheten &
hogre vid korttidsbehandlingar, behandlingar kortare dn tio
dagar.

En del patienter drabbas av biverkningar aven om |éke-
medlet har forskrivits korrekt och anvands av patienten pa
rétt sitt. Av de sjukhusinldggningar som sker pa grund av
|akemedel shiverkningar skattas cirka 20-30 procent vara
orsakade av biverkningar vid en korrekt |akemedel sanvand-
ning.[#1% Allvarliga konsekvenser av dessa biverkningar
bedoms dock i flera fall kunna undvikas genom mer individ-
anpassad dosering samt tétare och béttre uppféljning av
eventuella biverkningar.

Trots att |18kemedel sanvandningen har 6kat markant under de
senaste tio aren finns det patienter som inte far eller inte tar
de l1&kemedel de behdver. En faktor som bidrar till underan-
vandning kan vara bristande diagnostisering av 5ukdomar
eller halsotillstdnd som skulle vara méjliga att behandla med
|&kemedel. En annan typ av underanvandning &r nér patienter
far |akemedel forskrivet, men inte hamtar ut eller anvander
|&kemedlet. Exempelvis avstod var fyrtionde person med en
inkomst under 100 000 kronor per &r fran att hamta ut
lakemedel av ekonomiska skal under 2005.12 L &g f6ljsamhet
till ordinerad behandling &r ett vanligt problem. Vid sidan av
att det drabbar patienten negativt kostar det samhallet
miljardbelopp varje &r.

P4 andra omraden finns en tydlig 6veranvindning av
|akemedel. Detta géller exempelvis aldres |akemedel s-
konsumtion, men ocksa i de fall férebyggande lakemedels-
behandling ersétter livsstilsforandringar. Exempelvis har
Socialstyrelsen konstaterat att 90 procent av patienterna som
besokt varden det senaste dret uppger att man &r positiv till
att fafragor om livsstil, medan endast 30 procent uppger att
vardpersonalen tagit upp livsstilsfragor med dem.d Ett annat
exempel pa dveranvandning &r att ungefar vart tredje barn i
Sverige fér antibiotika varje ar, ofta vid luftvagsinfektioner.
Samtidigt &r effekten av antibiotika vid luftvagsinfektioner
(undantaget lunginflammation) minimal.*¥! Vidare visar en
farsk analys frén Social styrelsen att upprepade kurer med
samma antibiotikum &r vanligt férekommande.!”® Over-
anvandning av 18kemedel orsakar inte bara onddiga skador
pa patienter utan dven pa djur och miljon. Slutligen orsakar
Overanvandning kostnader for samhdllet, t.ex. i form av
onddigt htga |8kemedel skostnader, |ékemedel skassationer
och kostnader for att varda de patienter som drabbas.

For att kunna ge svenska patienter tidig tillgang till
effektivaldkemedel &r det viktigt med ett ordnat och effektivt
inférande av nyalékemedel, men aven kontinuerlig utvérde-
ring av dessa likemedel i klinisk vardag. Ansvaret for att
mo6ta denna utmaning delas mellan landsting, myndigheter,
|akemedel sforetag och forskrivare. Frén bade landsting och
myndigheter har dock uttryckts behov av 6kad samordning.
Ansvaret for uppfoljningen i klinisk vardag ligger pa
landstingen. L 8kemedel sféretagen &r en viktig aktor med sin
kunskap om enskilda |&kemedel och det uppfdljningsansvar
de har utifran de myndighetskrav som stélls.

Samtidigt som nya lakemedel introducerasi varden kan
likemedel som redan finns p&d marknaden behova fasas ut.
Avveckling av likemedel syftar pa avregistrering av like-
medel t.ex. nar dldre |akemedel ersétts av annan behandling
men ocksa paindragning av |akemedel nér biverknings- eller
sdkerhetsprofilen uppticks avvika fran den forvintade.
Utmaningen innefattar att pa basta sitta nd ut med informa-
tion nar dessa produkter avvecklas och avféra dem fran
samtligaled i distributionskedjan (leverantorer, apotek,
sukhus, vardinréttningar etc). Nyarutiner for indragning av

! Cirka 6-16 procent av alla sjukhusinlaggningar i landet uppskattas orsakas av lakemedelsrelaterade problem 7,

varav 1ag féljsamhet star fér 40-50 procent. (810,131
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lakemedel har arbetats fram av L 8kemedel sverket och

L 8kemedelsindustriféreningen och presenteradesi februari
2010.19 Vissa | akemedel dras ocksa in frén marknaden pa
grund av bristande |6nsamhet, |18kemedel som har en plats
i behandlingsarsenalen. Detta kan skapa problem for béde
patienter och halso- och sjukvarden.

Antibiotikaresistens

Utveckling och spridning av antibiotikaresistenta bakterier
utgor en sarskild utmaning for na malet om medicinska
resultat och patientsékerhet i vérldsklass. Sverige tillhor de
lander i vérlden som har 18gst antibiotikakonsumtion och
|agst forekomst av resistens. Det sker dock en kontinuerlig
forsamring av det generellalaget. Resistensutveckling &r ett
globalt problem dar Sverige 8n salange har en relativt god
position.[*? Sveriges jamférel sevis goda lage hotas standigt
av den omfattande resistensutvecklingen internationellt.
Antibiotikaresistens &r saledes en viktig utmaning for
Sverige, Europa och globalt.

Spridningen av antibiotikaresistens minskar for vissa
bakterier och okar for vissa. Dessutom tillkommer nya
resistensomraden. Varje ar dor i Sverige mellan 180 och 260
personer till féljd av resistensutveckling.*® | Sverige har

dock spridningstakten av MRSA? avtagit de senaste aren, fran
en arlig tillvaxt under dren 20002005 pa cirka 25 procent till

en arlig tillvaxt pa cirka 10 procent efter 2005.

Problemet med resistensutveckling &r inte eliminerat och
nya resistensomréden tillkommer. Exempelvis tiodubblades
antalet fall av VRE-infektioner® mellan 2007 och 2008 pa
grund av lokala utbrott. Under 2009 sjonk antalet fall igen
med 30 procent.

Antalet fall av tuberkulos resistent mot ett eller flera
antibiotika har okat pa senare &. Under perioden 2007-2009
pavisades totalt 40 patienter med resistent tuberkulos, vilket
& likamanga som det totala antalet fall under perioden

1997-2006. Under 2009 tkade antal et nysmittade tuberkul os-

patienter med 16 procent.!

| Sverige drivs ett framgangsrikt arbete med att férhindra
spridningen av antibiotikaresistens av sval enskilda sjukhus
och landsting/regioner som statliga myndigheter och
institutioner, i samarbete med bland annat |andets |18ke-
medelskommittéer. Arbetet med att minska antibiotika-
anvandningen har givit effekt. Den totala antibiotikaanvand-
ningen har minskat med 15 procent sedan 1995.12 Den
stdrsta minskningen har skett bland barn dar anvandningen
har halverats sedan borjan av 1990-tal et.

Under Sveriges EU-ordfdrandeskap 2009 genomférdes en
expertkonferens om antibiotikaresistens. Konferensens
innehéll fokuserade pa finansieringsalternativ och regel-
maéssiga drivkrafter for att |8kemedel sbranschen ska forska
om och utveckla b&de nya antibiotika och andra behandlings-
metoder mot resistenta bakterier. | samband med konferensen
presenterades en rapport!??2 om hur utveckling av nya
antibiotika kan stimuleras. Stimulansatgarder innefattar
mekanismer for att effektivisera forskning och utveckling
samt riktade forskningssatsningar eller skatteldttnader pa
forskningsrelaterad verksamhet. Andra foreslagna atgérder
omfattar forlangda patentskydd eller garanterad forséljning
till foretag som utvecklar nya produkter.

Tva betydande initiativ kan ses som direkta resultat av
expertkonferensen. I december 2009 antog EU:s hélso-
ministrar radsslutsatser om antibiotikaresistens. | slutsatserna
uppmanas EU-kommissionen att vidare utreda resultaten fran
konferensen samt att dterrapporteratill ministerrédet under
2011. Vidare placerades antibiotikafragan pa dagordningen
for EU-USA toppmdétet i november 2009, dér det beslutades
att inrétta en transatlantisk arbetsgrupp om antibiotika-
resistens. Denna grupp ska rapporteratillbakatill 2011 ars
toppmote mellan EU och USA.

2 Gula stafylokocker (Staphylococcus aureus) &r bland véra vanligaste omgivningsbakterier. De flesta barn och vuxna &r periodvis bérare av bakterien.
Meticillinresistenta gula stafylokocker (MRSA) har utvecklat resistens mot de penicilliner och penicillinliknande antibiotika (betalaktamantibiotika)
som vanligen anvénds mot stafylokockinfektioner. Historiskt sett har MRSA varit ett vardrelaterat problem, dérav den gamla bendmningen "sjukhussjuka”.

| allt hogre grad finns smittan ute i samhéllet.!*?!

3 Enterokocker &r en grupp tarmbakterier som ofta &r relativt harmlésa men som ibland koloniserar sar, urinkatetrar m.m. Det &r allvarligt nér dessa bakterier
blir resistenta mot Vancomycin (Vancomycinresistenta enterokocker, VRE), eftersom detta &r ett viktigt antibiotikum fér intensivvérden.!'%
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Det finns skillnader i likemedelsforskrivningen mellan och
inom landsting som inte kan forklaras av underliggande
skillnader i §jukdomsfdrekomst. Skillnaderna forklaras delvis
av socioekonomi och genus, men skillnader kan @ven héanforas
till lokala behandlingstraditioner. Socioekonomiska faktorer
inkluderar bl.a. utbildning, sysselséttning och inkomst.
Ensamstéende mammor, invandrare som varit kort tid i
Sverige, arbetsl6sa och socialbidragstagare avstér i hogre
utstrackning frén att sbka sjukvéard, hamta ut |akemedel och
bestka tandvéarden an andra grupper.l?

Kvinnor och méan har delvis sammatyp av behov av vérd
och |&kemede!, delvisinte. En jamstalld vard innebar att
kvinnor och méan f&r den vérd de har behov av oavsett kon
och att varden hdller lika god kvalitet for bada kénen. Det
finns konsspecifik forskrivning som é&r relevant, t.ex. p-piller
till kvinnor. Men det finns ocksa icke onskvirda skillnader
mellan vilkalakemedel shehandlingar som ges till man
respektive kvinnor. Kvinnor anvander mer |&kemedel &n mén.
Men mén far i hogre grad tillgang till nya kostsamma
medicinska teknol ogier. Dessutom kostar mediciner och
|&kemedel sforskrivningen till mén mer &n till kvinnor.
Analyser av idldres ldkemedelsanvédndning visar att kvinnor
och personer med l&gre utbildning i storre utstréckning én
man och hogutbildade personer far en mer riskfylld Iakeme-

delsanvandning, bade nar det géller olikatyper av olampliga
lakemedel och olika riskfyllda kombinationer av |akemedel .2

Lakemedel forskrivsi hogre grad till kvinnor an till man.
Storst skillnader ses géllande lékemedel mot depression och
smérta. Drygt 60 procent av alla dygnsdoser skrivs ut till
kvinnor.?¥ Det forklaras delvis av konsspecifika skillnader,
s& som att kvinnor anvander receptbel agda p-piller och
lakemedel i samband med graviditet och 6strogen vid
menopaus. Men aven nar p-piller och dstrogenbehandling
undantas forskrivs mer 18kemedel till kvinnor &n till man.

L 8kemedel sanvéndningen mellan olika etniska grupper
varierar, utan att det finns skillnader i sjuklighet som forklarar
variationerna. Sprak, kultur och ekonomiska forutsattningar
ar det som framfor alt forklarar i vilken utstréackning
patienter soker vard och darmed far |1akemede! forskrivet.
Personer fodda utanfor Sverige har, i forhdllandetill sina
behov, ett |3gre vardutnyttjande an personer foddai Sverige
och de avstar ocksai hogre grad frén att hamta ut sina
lakemedel forskrivna pa recept. Vid vissa storre folkhalso-
siukdomar som hjartinfarkt, hjartsvikt och stroke &r dessutom
|akemedel sbehandlingen av |&gutbildade personer och
personer fodda utanfor EU i 18gre grad anpassad till géllande
riktlinjer.2

Figur 2 Personer som avstatt fran att himta ut likemedel, ar 2005 (procent)
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Ju ldgre disponibel inkomst, desto fler avstar fran att himta ut
lakemedel av ekonomiska skél. Arbetslosa och fortidspensio-
nérer avstar i hogre grad frén att hamta ut |akemedel &n
Ovriga syssel sdttningsgrupper, samtidigt som hdgutbildade
personer i hdgre grad hdmtar ut |&kemedel én personer med
Iagre uthildning. Figur 3 visar att ensamstdende med barn ar
den grupp som oftast avstar fran att hamta ut ett |akemedel.
Det dr naturligt att det forekommer stora geografiska
variationer i anvandning av |akemedel i samband med
introduktion. Enskilda intresserade specialister gar fore och
resten av §ukvarden féljer efter. Denna spridning & av godo
for en vard i kontinuerlig utveckling. Efter en visstid kan
man foérvénta sig att denna spridning minskas vartefter
kunskapen okar och praxis etableras. Det & da viktigt att
rekommendationer och riktlinjer implementerats och en
jamlik vard etableras. Det finns i dag flera kartldggningar som
visar pé stora geografiska skillnader i likemedelsanvindning.

Figur 3 Personer som avstar fran att himta ut likemedel, ar 2005 (procent)
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3 Kostnadseffektiv anvandning

Samhéllets resurser for [akemedel & begransade, vilket
understryker vikten av tydliga prioriteringar och att astad-
komma storsta mojliga kostnadseffektivitet. Under 2000-tal et
har hélso- och sjukvérdskostnaderna stigit. Aven |&kemedels-
kostnaderna har stigit, om an i l&gre takt. Nér det géller
kostnadsutvecklingen for |akemedel framdver bidrar den
demografiska utvecklingen med cirka en procent hogre
kostnad arligen vid ofrandrat konsumtionsmaonster. Reste-
rande 6kning forklaras framfor allt av introduktionen av nya
lakemedel, samtidigt som kostnadsutvecklingen hdllstillbaka
bl.a. genom patentavgangar och priskonkurrens inom
utbytbarhetssystemet. Det behtvs system for att i ett tidigt
skede kunna genomfdra ett ordnat inforande av medicinskt
vardefulla och kostnadseffektiva nya |ékemedel samt
mekanismer for att systematiskt utvérdera effekt och sékerhet
i klinisk vardag. Effekter och biverkningar bor utvérderas for
alla patienter som far ett |akemede!. L dakemedel som inte
uppfyller férvantningarna bor inte anvandas.

Prisséttning och prioritering bade av 1dkemedel som
forskrivs pé recept och av 1akemedel som anvands inom
slutenvérden behéver utvecklas. Prissittnings- och priorite-
ringsmodellerna ska ge svenska patienter tillgang till goda
behandlingsresultat samt bidra att |8kemedel sanvandningen
blir kostnadseffektiv ur ett samhall sperspektiv.

Figur 4 Lakemedelskostnader i ett internationellt perspektiv
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Kostnaderna for det offentliga nér det géller [akemedel i
Oppen- och slutenvarden uppgick ar 2009 till cirka 27,3
miljarder kronor. L&kemedel skostnaderna har stigit med i
genomsnitt 4,6 procent per & under &ren 2001-2009, vilket
kan jamforas med kostnaderna for halso- och sjukvérd som
har 6kat med i genomsnitt 7 procent per &r under ssmma
period.*

Det & knappast mgjligt att pa ett faktabaserat sitt bedoma
om den svenska nivan pa |akemedel sanvandningen och |ake-
medel skostnaderna &r optimal ur ett samhallsperspektiv. Vad
som kan konstateras &r att det finns mojligheter att forbéttra
befintliga prissittnings- och prioriteringsmodeller och att
flera trender finns som kan ge ett okat tryck pa kostnadsut-
vecklingen och understryka behovet av prioriteringar.

De 6kade kostnaderna for 1akemedel sedan &r 2006 &r till
storadelar orsakat av ett fatal 1akemedel sgrupper som
samtidigt skapat betydande patientnytta. Cirka hélften av
kostnadsokningen kan kopplas till su |ékemedel sgrupper.
Fordelningen av 18kemedel skostnaderna ar olika fordelad
mellan Sveriges invénare: en procent av befolkningen stér for
27 procent av |akemedel skostnaden och fem procent stér for
50 procent.? Det gér inte att séga om fordel ningen bland
|akemedel sgrupper eller bland invanarna ar rétt eller fel. Det
g& heller inte att beddma om férdelningen bland invanarna

Kostnad per invanare 1990-2007

USD PPP2
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! Data fér dren 2007-2009 saknas fér Finland, Frankrike, Tyskland, Norge och USA, real BNP.

2 PPP=Purchasing Power Parity (kdpkraftsjustering).
3 Exkluderar férhandlade rabatter.

¢ Oppenvérdslakemedel: 20,7 mdkr; Slutenvérdsldkemedel: 6,3 mdkr; Oppenvérd rekvisition: 0,3 mdkr. Exklusive patienternas egenavgifter.’? 25
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helt eller delvis forklaras av att sjukdom drabbar ménniskor
ojamnt. Dettatalar fér behovet av en 6kad forskning och
uppfdljning som kan bidratill att besvara dessa fragor.

Nér det galler kostnadsutvecklingen for [ékemedel framdver
ar den demografiska utvecklingen i befolkningen en utmaning
genom att medellivslangden dkar och det blir ett storre antal
personer som ndr de hogre dldrarna. Det & dock enbart en
fjardedel av den framtida kostnadstkningen som forklaras av
demografin. Kvarvarande kostnadsokning forklaras framfor
alt av en dkad |&kemedel sanvandning och introduktionen av
nya |akemedel sbehandlingar. Introduktionen av nyalake-
medel kommer sannolikt att vara en av de storsta kostnads-
drivande faktorerna framéver. Det bor dock pépekas att detta
i och for sig kan vara samhéllsekonomiskt [6nsamt.

Inforandet av nya lakemedel verkar ocksd stimulerande for
innovationssystemet. Tidigare utredningar 27 visar pa behovet
av att stimuleraklinisk forskning. PAsenaretid har potentialen
med forskning viaregister lyfts fram, inklusive mer lang-
siktig uppfdljning av patienter som varit med i tidigakliniska
prévningar.122

De 6kade majligheternatill individanpassad |akemedels-
behandling &r viktiga medicinska framsteg men &r ocksa
kostsamt, réknat i direkta kostnader. M ¢jligheterna att bota
och lindra sjukdomar fér vilka det tidigare inte fanns nagot
|akemedel for okar helatiden. Detta &r till 6kad nytta for
patient och samhalle, men driver ocksé pa de direkta
kostnaderna for 18kemedel. Med den altmer globaliserade
livsstilen 6kar ocksa risken for snabbare spridning av nya
sjukdomar. Ett exempel pa detta #r den nya influensan,
A(HINT).

Allt fler lakemedel som godkénns for forsdljning dr sa
kallade biologiska lékemedel, for vilkadet & osannolikt att
det kommer att godkannas nagon generisk kopia med
generisk substitution som féljd. Dettainnebér att det med
dagens prissattningsmodell inte gar att &stadkomma en reell
konkurrenssituation och prispress nar patenten pa dessa
lakemedel gétt ut. Daremot godkanns |akemedel som &r
vildigt lika, s& kallade biosimilars. I dagsldget finns det sex®
biosimilars pa den svenska marknaden men det kan férvantas
att allt fler biosimilars kommer till marknaden i takt med att
patenten gér ut for biologiska originallakemedel. For
nédrvarande & biosimilarsi genomsnitt 30 procent billigare®
an originalen, att jamféra med generiskalékemedel som ofta
sjunker till prisnivaer 90-95 procent under originallakemed-
lets pris pa omraden med stor konkurrens. Pa de omraden dar
det finns biosimilars stér dessa idag for cirka 30 procent av
forsaljningsvolymen.

En trend som kan péverka den fortsatta kostnadsutveck-
lingen &r utvecklingen av nya sérlékemedel. Sarlakemedel &r
l&kemedel som & avsedda fér behandling av mycket ovanliga,
livshotande eller kroniskt funktionshindrande tillstand for

5 Varav fem hade férsaljning i mars 2011.
6 Genomsnittligt kostnad per DDD inom ldkemedelsférméanerna.

vilka det inte redan finns en etablerad behandling. Da
patientpopulationen &r liten behovs olika &tgarder for att
stimulera |8kemedel sféretagen att utveckla lakemedel aven
for dessatillstand. Ett sarskilt regelverk har darfor inforts pa
EU-niva for utveckling och registrering av sarlakemedel.

For nérvarande anvands cirka 50 sérldkemedel i Sverige.
K ostnaden for dessa uppgar till 600~700 miljoner kronor,
vilket &r cirka 2 procent av kostnaderna for 6ppen- och
slutenvéardsldkemedel ar 2009.1% Ay dessa stér tolv likeme-
del for cirka 90 procent av kostnaden.®! Antalet sérlikeme-
del okar kontinuerligt. Mellan dren 2006 och 2008 Gkade
kostnaderna for sérlakemedel med 73 procent. Inom de
narmaste &ren vantas antalet sirldkemedel 6ka, vilket kan
forvantas ledatill en kostnadstkning med 1,2-8,6 miljarder
kronor beroende pa hur manga sirlakemedel som godkanns,
vilken priskonkurrens som uppstér efter kommande patent-
utgangar och hur stor anvéandningen blir.®? Nya sirlskemedel
for allvarliga sukdomar stéller behovet av prioriteringar
inom véarden pa sin spets.

25



4 Attraktivitet for innovation av produkter och tjanster

Trots att manga jukdomar i dag kan behandlas med | 3ke-
medel saknas det fortfarande bra behandlingar for flera
sukdomar. Aven vérden av patienter med sjukdomar som i
dagsléget & behandlingsbara kan forbéttras genom ytterligare
|&kemedel sutveckling som bidrar till att behandla sjukdomen
mer effektivt och som minskar risken for biverkningar.
Patienterna gynnas ocksd av en dkad kunskap om |dkemedels
effekter i klinisk vardag.

Utgangspunkten vid framtagande av 1akemedel & pre-
klinisk forskning. Denna bedrivs inom |&kemedelsindustrin
eller vid akademiska institutioner med syfte att identifiera
mekanismer bakom sukdomsfériopp samt hitta eventuella
terapeutiska substanser. Ett effektivt samspel mellan olika
aktorer behdvs for att nyaidéer ska kunna vidareutvecklas.
Om en intressant substans hittas foljer en 1ang process av
provningar av substansens effekt och sdkerhet. Prekliniska
prévningar sker pa djur och féljs av kliniska prévningar pa
manniskor. De kliniska prévningarna ar vanligtvis ett
samarbete mellan |dkemedel sindustrin och kliniskt verksam
personal i hédlso- och sjukvérden. Genomforande av kliniska
studier baseras pa ett omfattande regelverk. | Sverige &r det
L &kemedel sverket och etikprévningsndmnderna som god-
kanner att en klinisk studie fé&r starta och ser till att regelverken
efterfoljs. Nar de kliniska prévningsfaserna & avdutade
maste |akemedlet godkannas av L akemedel sverket innan
lansering i Sverige eller av dess europeiska motsvarighet,
EMA, for centralt godkédnnande som géller f6r hela EU.

L 8kemedel sverket har en viktig roll i innovationssystemet
for 1akemedel da myndigheten ger vetenskaplig rédgivning,
nationellt och via EMA, nér man reglerar och ger tillstand for
kliniska prévningar samt godkénner 18kemedel for anvand-
ning i Sverige. Tandvards- och |akemedel sformansverket
(Tandvérds- och |&kemedel sférmansverket) bed utar vilka
lakemedel som far ingdi hogkostnadsskyddet och till vilket
pris de far siljas. Genom att saval Lakemedelsverket som
Tandvards- och lakemedel sformansverket interagerar tidigt i
utvecklingsprocessen okar forstaelsen i industrin for vilka
effekter som samhaéllet varderar. Detta Okar forutsdttningarna
for att de investeringar som gors av foretagen ar pa rétt niva
och fokuserar pd omréden som prioriteras av samhallet

Fleraandra offentliga aktorer &r viktigafor delar av
systemet, som landsting och universitet. Det finns manga
delaktiviteter i framtagandet av |akemedel, sdsom forskning,
provning och godkidnnande och aktorer av flera slag dr
inblandande. En liknande uppséttning aktiviteter och aktérer

1 2009 var knappt 4,5 miljoner personer i dldern 15-74 ar sysselsatta. Kélla: SCB.

blir aktuella nér det utvecklas andra produkter, s3som
medicintekniska, eller metoder for anvandning inom vard och
omsorg, eller nar &terkoppling och idéutbyte sker.

I Sverige finns cirka 800 foretag som é&r aktiva inom like-
medel somrédet, medicinteknik och bioteknik. Tillsammans
benamns dessa tre omraden ofta med den engelska termen
life science. Totalt sysselstter life science-branschen mer én
40 000 personer i Sverige, vilket & cirka en procent av det
totala antalet sysselsattai Sverige.r Under 2000-talet har
antalet anstalldainom de forskande |8kemedel sféretagen
minskat med en tredjedel. Lakemedels- och medicinteknik-
industrin skapar cirka 1,6 procent av Sveriges BNP33 Sett il
BNP-bidrag per anstélld & |&kemedels- och medicinteknikin-
dustrin den tredje mest produktiva industrisektorni Sverige.

Ar 2010 hade Sverige en total nettoexport av varor om
70 miljarder kronor. Medicinska och farmaceutiska produkter
bidrog med 37 miljarder kronor netto.3 Aveni en internatio-
nell jamforelse har Sverige en betydel sefull life science-
bransch. Sverige & det OECD-land dér |ékemedel sindustrin
stér for storst andel av BNP.

Under de senaste 20 &ren har det dock inte gjorts nagon
vasentlig utlandsk nyetablering av forskning eller tillverkning
i Sverigeinom life science-industrin. Det har gjorts viktiga
och stora expansioner sarskilt de senaste &ren, men inget helt
nytt. Sysselsittningen i sektorn har ocksafallit. Sektorn &r
sarbar, eftersom den i praktiken domineras av ett enda stort
foretag, AstraZeneca. Det finns manga lovande mindre
forskningsbaserade foretag, men mycket f medel stora.

I Sverige &r det framfor allt AstraZeneca och Biovitrum som
har betydande verksamhet i hela vardekedjan, fran upptackt
till marknadsintroduktion. Ett flertal internationella ldke-
medel sféretag har dock marknadsbolag i Sverige.

Foretagens forskning finansieras i storsta utstriackning av
foretagen sjalva pa kommersiella grunder. Forskningsprojekt
som beddms ha hdg sannolikhet att ledatill en kommersiell
produkt prioriteras. Konkurrensen for finansiering inom stora
foretag blir hardare i takt med att enskilda forskningsprojekt
blir dyrare och sannolikheten att lyckas minskar.

| Sverige satsar |8kemedel sforetagen drygt 10 miljarder
kronor pa forskning, vilket utgor 13 procent av néringslivets
utlagg pa forskning.l* Den kliniska forskningen forekommer
savdl i landstingens egen regi som i samarbete med foretag
och universitet. En viktig finansieringskilla for den offentligt
finansierade kliniska forskningen 4r den s.k. ALF-ersittning-
en? for kliniskt inriktad medicinsk forskning som staten

2 Avtal mellan svenska staten och vissa landsting om samarbete om grundutbildning av lékare, medicinsk forskning och utveckling av hélso- och sjukvérden.
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anslar till de sex landsting/regioner ddr det finns universitet
med ldkarutbildning. ALF-ersittningen for klinisk forskning

uppgar & 2010 till cirka 1,6 miljarder kronor.

Klinisk forskning finansieras dven av landstingen sjélva.
Landstingen satsade &r 2005 1,4 miljarder kronor pa FoU
varav stor del till forskning inom halso- och sjukvarden.??

Dessutom satsades 176 miljo

ner kronor pa landstingens

forskning fran Gvriga aktorer, inklusive foretag.[%
I den forskningspolitiska propositionen Ett lyft for forskning kraft.

Figur 5 BNP-bidrag per anstélld, ar 2006 (tusen kronor)

och innovation (prop. 2008/09:50) som presenterades ar 2008
gjorde regeringen en satsning pa forskning inom medicin och

life science. Totalt satsas 560 miljoner p& grundlaggande life

science-forskning och forskning pa sjukdomstillstand med
stor betydelse for folkhalsan. Svensk medicinsk forskning
haller en hog internationell standard och satsningen avser att
stédja forskning som kan tillgodose stora samhéllsbehov

samt framja svenskt néringsliv och stérka svensk konkurrens-
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5 Minimal negativ miljdpaverkan

Det finns en brist p& kunskap om likemedels miljopéverkan,
men kunskapen vaxer. Miljopéverkan av |akemedel kan delas
upp i miljopaverkan genom produktion respektive konsum-
tion av 18kemedel. Sverige har i dag en begrénsad produktion
av lakemedel varfor den huvudsakliga utmaningen for var
narmilj6 utgors av konsekvenser av |ékemedel skonsumtion.

Sma mingder ldkemedelssubstanser aterfinns i dricksvatt-
net i Sverige. Man vet dock inte om livslng exponering av
mycket sm& mangder |akemedel paverkar manniskor.

L &kemedlen kan emellertid ansamlas och péverka vattenle-
vande djur da vissa |skemedel ssubstanser inte kan omhander-
tasi reningsverken, utan kommer direkt ut i vattendragen.
Lakemedels miljopaverkan bor utifran denna bakgrund ses
som en riskfaktor fér den framtida vattenférsorjningen.

L &kemedel srester belastar ocksd miljon om de inte lamnasin
pa apotek utan slangs i soporna eller avlioppen.

Miljopaverkan genom | akemedel sproduktion ar en stor
utmaning paglobal niva. Flera utlandska studier visar pa
miljopaverkan fran | akemedel sproduktion.l*”) Svensk
forskning har pévisat extrema |skemedel sutslapp vid
internationella centrum for lakemedelstillverkning i Indien.
Forutom att produktionen hotar att kontaminera dricksvattnet
i omgivningen finns det en stor risk att utsldppen bidrar till
resistensutveckling, vilket &r ett hot mot manniskors hélsa
globalt.

Sverige har tagit initiativ till att forandrainternationella
krav palakemedelsforetag for att i hogre grad ta hansyn till
miljépaverkan i produktionsledet. Det finns ocksa foreslag pa
att miljokrav infors som en del av det regelverk som styr
tillverkning av Iakemedel (god tillverkningssed)®. Ett flertal
svenska aktorer deltar i forskningsprogrammet MistraPharma
som gar ut pa att identifiera och reducera miljopaverkan
orsakad av |akemedel. Pa kort sikt &r |akemedel sproduktio-
nen en stor miljéutmaning for de lander dér produktion av
lakemedel sker, men palangre sikt paverkar detta &dven
Sverige.

! GMP, Good Manufacturing Practice for Medicinal Products, ett regelverk som styr tillverkning av ldkemedel.
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