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Forord

Lakemedelsformansnamnden (LFN) har beslutat att revidera riktlinjerna for arbetet med
genomgangen av lakemedelssortimentet. Dessa reviderade riktlinjerna ersétter tidigare
riktlinjer daterade den 31 oktober 2008.

Andringarna i forhallande till tidigare riktlinjer bestar bland annat i att vi fortydligat hur vi
hanterar lakemedel med flera godkénda anvandningsomraden och att vi tagit bort avsnittet om
kostnader for sjukdomen och dess behandling ur det formular med fragor som vi ber foretagen
att fyllai.

Vi har markerat stycken som vi gjort dndringar i med streck i marginalen.

Syftet med att ge ut dessa riktlinjer &r att informera lakemedelsféretag, landsting, brukar-
grupper, dvriga myndigheter inom lakemedelsomradet och andra intresserade om hur vi avser
att bedriva arbetet med genomgangen.

Information om hur arbetet med de olika lakemedelsgrupperna fortloper lamnar vi pa var
hemsida www.lfn.se.

Solna den 25 juni 2008

Ann-Christin Tauberman
Generaldirektor


www.tlv.se
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Sammanfattning

LFN har i uppdrag att géra en genomgang av hela det befintliga lakemedelssortimentet.
Denna promemoria dr en beskrivning av hur vi avser att bedriva arbetet med genomgangen.

Genomgangen av ldkemedelssortimentet sker med utgangspunkt i grupper av lakemedel. Vi
har delat in sortimentet i sammanlagt 49 terapigrupper. De lakemedel som utgdr behandlings-
alternativ for ett sjukdomstillstand har saledes grupperats tillsammans.

Forséljningsvardet styr i vilken ordning vi gar igenom de olika lakemedelsgrupperna. Ett av
huvudsyftena med reformeringen av lakemedelsformanerna var att fa till stand en mer
kostnadseffektiv ldkemedelsanvéndning. De potentiella vinster man kan gora ur kostnads-
effektivitetshanseende &r storre for lakemedelsgrupper med stort forsaljningsvarde én for
grupper med litet forsaljningsvarde.

Organisationen for arbetet med genomgangen av lakemedelssortimentet ar flexibel. Manga av
de lakemedelsgrupper som vi gar igenom &r dock av sadan karaktar att arbetet behover be-
drivas i projekt. | projekten deltar i normalfallet en farmaceut/farmakolog, en hélsoekonom
och en jurist fran LFN:s kansli.

Huvuduppgiften for ett projekt ar att férse den beslutande namnden med ett sa fullodigt
beslutsunderlag som mojligt angaende en viss grupp av lakemedel och angaende enskilda
lakemedel i denna grupp.

For att ta fram detta beslutsunderlag behovs det kunskap bland annat om de sérskilda
medicinska behov den patientgrupp har som behandlas med ett visst lakemedel och hur
ldkemedlen anvénds i den kliniska vardagen. Dessa kunskaper och erfarenheter tillfor vi i
normalfallet arbetet genom att vi anlitar externa experter. Som experter engagerar Vi
foretradesvis lakare med for terapiomradet relevant specialistkompetens och lakare med
specialistkompetens i allmanmedicin.

Genomgangen av en lakemedelsgrupp inleder vi med en kartlaggningsfas. Vi kan valja att
avsluta genomgangen efter denna fas eller att fortsatta genomgangen med en beslutsfas.

| samband med att vi i borjan av kartlaggningsfasen underréttar berérda lakemedelsforetag om
att vi inleder genomgangen av en lakemedelsgrupp begér vi att respektive foretag ska komma
in med information om bland annat den kliniska anvandningen av och kostnadseffektiviteten
betraffande det lakemedel de marknadsfor.

Som en del av kartlaggningsfasen gor projektgruppen en genomgang av den medicinska och
halsoekonomiska litteratur som finns angaende den lakemedelsgrupp som &r foremal for
genomgang.

Projektgruppen utarbetar en promemoria i vilken man sammanfattar kunskapslaget avseende
den aktuella gruppen. Syftet med promemorian &r att den beslutande namnden ska fa ett
underlag for att kunna ta stallning till om genomgangen bér fortsétta eller avslutas.
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Om n&mnden anser att promemorian ger tillracklig information for att konstatera att samtliga
lakemedel i gruppen aven fortsattningsvis bor inga i lakemedelsférmanerna beslutar namnden
att avsluta genomgangen.

Anser namnden daremot att det rader osakerhet kring om nagot, nagra eller hela gruppen av
lakemedel fortsattningsvis bor inga i lakemedelsférmanerna fortsatter genomgangen i en
beslutsfas. Denna innebdr att projektgruppen gar vidare och gor en mer omfattande utredning
och analys betraffande det eller de lakemedel som det rader osékerhet kring.

| det fall projektgruppen efter ytterligare utredning och analys anser att ett lakemedel aven
fortsattningsvis bor inga i lakemedelsformanerna lamnar man ett forslag till beslut som inne-
bar att genomgangen angaende detta lakemedel bor avslutas. Namnden tar sedan stallning till
forslaget.

Om projektgruppen daremot anser att ett Iakemedel fortsattningsvis inte bor inga i lake-
medelsformanerna lamnar man istallet ett forslag till beslut med denna innebérd. Namnden
beslutar darefter om lakemedlet fortsattningsvis ska inga i formanerna eller inte.

Varje genomgang av en lakemedelsgrupp avslutas med att vi publicerar en slutrapport.
Rapporten innehaller en beskrivning av hur genomgangen har genomforts och en redovisning
av kunskapslaget angaende den aktuella gruppen. Vidare presenteras var analys av kunskaps-
laget och de slutsatser vi drar angaende vilka lakemedel som eventuellt inte langre ska inga i
lakemedelsformanerna. | de fall det finns skillnader av intresse i kostnadseffektivitet mellan
olika lakemedel som ska fortsatta subventioneras, redovisar vi dessutom var vardering av
lakemedlens kostnadseffektivitet relativt varandra.

Vi har bestamt vilka lakemedelsgrupper vi planerar att inleda en genomgang av under de
kommande ett och ett halvt aren.

Vi foljer I6pande upp arbetet med genomgangen och ar beredda att revidera riktlinjerna for
arbetet om det skulle visa sig behovligt.

Var 6ppenhetspolicy géller i tillampliga delar dven fér genomgangen.

Det ar angelaget att involvera foretradare for brukarna av lakemedel i genomgangen av
lakemedelssortimentet. Vi samarbetar med foretradare for brukarna dels i ett brukarrad, dels
genom att ha kontakt med de organisationer som direkt berérs av genomgangarna av de en-
skilda lakemedelsgrupperna.
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1. Bakgrund och utgangspunkter

Den 1 oktober 2002 tradde lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. ikraft. Samtidigt
inrdttades en ny myndighet, LFN.

Genom lagen inférdes nya regler for subventionering av lakemedel. For att ett 1akemedel ska
tas in i lakemedelsformanerna kravs sedan den 1 oktober 2002 att det uppfyller de kriterier
som stalls upp i den nya lagen om ldkemedelsférmaner m.m.

Kriterierna for om ett lakemedel ska inga i lakemedelsformanerna sammanfattar regeringen
enligt foljande i propositionen med forslag till reformering av lakemedelsformanerna.

"Grundlaggande utgangspunkter ar i detta sammanhang de mal for hélso- och sjukvar-
den som anges i hélso- och sjukvardslagen (1982:763), namligen manniskovardes-
principen och behovs-solidaritetsprincipen. I ljuset av dessa utgangspunkter skall
Lakemedelsformansnamnden préva om lakemedel uppfyller det kriterium avseende
kostnadseffektivitet som anges i lagen om lakemedelsférmaner m.m. Vidare uppstalls
ett kriterium avseende marginalnytta.”*

De ldkemedel som fore den 1 oktober 2002 ingick i det da befintliga sortimentet av subven-
tionerade lakemedel omfattas dven darefter av lakemedelsformanerna. Det var vid 6vergangen
till det nya systemet inte praktiskt mojligt att préva dessa lakemedel mot de nya kriterierna for
subvention. Lakemedlen i det befintliga sortimentet fick darfor tills vidare fortsatta att inga i
lakemedelsformanerna aven om de i vissa fall kanske inte uppfyller de nya kriterierna.

Det & LFN som beslutar om ett nytt lakemedel ska ingd i lakemedelsformanerna. Vi har
dessutom i uppgift att géra en genomgang av det vid ikrafttradandet av reformen befintliga
lakemedelssortimentet och préva om det uppfyller kriterierna for subvention. Det handlar om
att g& igenom sammanlagt drygt 2000% lakemedel och ta stallning till om de &ven fortsatt-
ningsvis ska inga i lakemedelsformanerna.

Genomgangen av lakemedelssortimentet berors endast mycket kortfattat i forarbetena till den
nya lagen.

| propositionen® anférde regeringen att det vid lagens ikrafttradande befintliga lakemedels-
sortimentet kommer att behdva gas igenom och bedémas i ljuset av kriterierna for subvention.

Regeringen framholl vidare att genomgangen av det befintliga lakemedelssortimentet bor
kunna ske med utgangspunkt i terapigrupper. | samband med denna genomgang kan LFN med
stod av lagen om lakemedelsférmaner m.m. pa eget initiativ besluta att ett lakemedel inte
langre ska inga i formanerna. Enligt propositionen ska den som fatt lakemedlet godkéant da
underrattas om att namnden beslutat att ta upp fragan till provning och beredas tillfalle att
komma in med yttrande och annan utredning innan ndmnden avgor &rendet.

! Prop. 2001/02:63 s. 1

? Dessa lakemedel finns dessutom ofta i olika styrkor och beredningsformer. Det kan ocks& vara s8 att de
parallellimporteras.

* Prop. 2001/02:63 s. 36 och 91
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Utredningen om lakemedelsférmanen foreslog i sitt betankande® att LFN bor fa i uppgift att
systematiskt ga igenom det befintliga lakemedelssortimentet utifran de kriterier for subven-
tion som utredningen foreslagit. En sadan genomgang bor enligt utredningen utga fran terapi-

grupper.

Genomgangen av hela lakemedelssortimentet i den form som presenteras i dessa riktlinjer ar
en engangsforeteelse. Den syftar till att préva om det befintliga sortimentet uppfyller de nya
kriterierna for subvention av lakemedel. Om férutsattningarna for subvention férandras efter
det att en grupp lakemedel har varit foremal for genomgang kan vi dock med stod av 10 §
lagen om lakemedelsformaner m.m. inleda en ny granskning av hela gruppen av lakemedel
eller av enskilda lakemedel i gruppen. Detta for att pa nytt utreda om lakemedlen ska fortsatta
att inga i lakemedelsférmanerna.

* SOU 2000:86 Den nya lakemedelsférmanen s. 312
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2. Indelning av lakemedelssortimentet i grupper

Genomgangen av lakemedelssortimentet sker med utgangspunkt i grupper av lakemedel.
Varje grupp behandlas for sig under arbetet med genomgangen.

Av bilaga A framgar hur LFN delat in lakemedelssortimentet i grupper. Det handlar om
sammanlagt 49 grupper. Dessa grupper utgor grunden for vart arbete med genomgangen av
lakemedelssortimentet.

Vi finner i likhet med regeringen och Utredningen om ldkemedelsférmanen att genomgangen
bor ske med utgangspunkt i terapigrupper. Pa sa vis grupperar vi de lakemedel som utgor
behandlingsalternativ for ett sjukdomstillstand tillsammans.

| Sverige &r alla lakemedel klassificerade och grupperade enligt det sa kallade ATC-systemet.
Forkortningen star for anatomiskt terapeutiskt kemiskt klassifikationssystem. Systemet bestar
av 14 huvudgrupper (vilket motsvarar enstallig ATC-kod) som ar uppdelade efter var och hur
lakemedel verkar. Inom varje huvudgrupp finns terapeutiska undergrupper (trestallig ATC-
kod). Dessa ar i sin tur indelade i farmakologiska undergrupper (fyrstéllig ATC-kod), vilka ar
indelade i kemiska undergrupper (femstéllig ATC-kod). Den sista nivan benamns kemisk sub-
stansniva (sjustallig ATC-kod).

Exempelvis ar huvudgruppen Hjarta och kretslopp (C) indelad i nio stycken terapeutiska
undergrupper. Den terapeutiska undergruppen Serumlipidsankande medel (C10) innehaller
endast en farmakologisk undergrupp, ndmligen Kolesterol- och triglyceridsdnkande medel
(C10A). Denna delas daremot in i fyra kemiska undergrupper. En av dessa undergrupper ar
HMG-CoA reduktashammare (C10A A). Pa kemisk substansniva innehaller denna kemiska
undergrupp bland annat den kemiska substansen simvastatin (C10A A01). Simvastatin finns
under flera olika produktnamn. Ett exempel &r Zocord.

Vi anser att ATC-systemets terapeutiska undergrupper (trestéllig ATC-kod) utgor en naturlig
utgangspunkt for indelningen av lakemedelssortimentet. Dessa grupper motsvarar i flertalet
fall de lakemedel som utgor behandlingsalternativ for ett sjukdomstillstand. I manga fall har
det dock varit 1ampligt att fora ihop flera terapeutiska undergrupper till en grupp att behandla
for sig, i andra fall att bilda grupper fran farmakologisk undergrupp (fyrstallig ATC-kod).

Syftet med genomgangen ar att prova om det befintliga lakemedelssortimentet uppfyller de
nya kriterierna for subvention. Lakemedelsgrupper som inte innehaller nagot enskilt lake-
medel som godkants for subvention enligt de gamla reglerna undantas darfor fran genom-
gangen. Det galler exempelvis gruppen lakemedel mot fetma (A08).

Finns det dédremot minst ett enskilt lakemedel i en grupp som provats enligt de gamla reglerna
for subvention granskar vi samtliga lakemedel i gruppen. Det innebdr att aven ldkemedel som
beviljats subvention enligt de nya reglerna kan omfattas av genomgangen.

Det finns enskilda lakemedel vars huvudsakliga anvandningsomrade avviker fran det huvud-
sakliga anvandningsomradet for flertalet lakemedel i en av oss faststélld lakemedelsgrupp.
Detta trots att de exempelvis tillhér samma terapeutiska undergrupp. Eftersom lakemedel som
utgor behandlingsalternativ for samma sjukdomstillstand bér gas igenom samtidigt kan vi mot
denna bakgrund komma att hanféra enskilda lakemedel till en annan grupp én vad som foljer
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av den faststéllda indelningen av lakemedelssortimentet. LFN:s generaldirekt6r beslutar om
vilka enskilda lakemedel som tillhor vilken grupp.

Vilka enskilda lakemedel som kommer att granskas i genomgangen av en viss lakemedels-
grupp meddelar vi nar vi inleder genomgangen av gruppen (se vidare avsnitt 5 Arbetssatt). Vi
forutsatter att de foretag som marknadsfor lakemedel som har ett huvudsakligt anvéndnings-
omrade som gor att de uppenbarligen bor granskas i en tidigare grupp an vad som féljer av
den faststéllda gruppindelningen uppmarksammar oss pa detta.

Var huvudregel ar att ett lakemedels samtliga godkanda anvandningsomraden ska granskas i
en och samma genomgang. Under genomgangen av en lakemedelsgrupp kan det dock visa sig
att det &r lampligare att granska en eller flera av ett lakemedels anvandningsomraden i en
senare grupp. Om vi bestdammer oss for att flytta granskningen av ett visst anvandnings-
omrade till en senare grupp kommer detta att framga av beslutet om det enskilda ldkemedlet.

| undantagsfall kan vi redan nar vi startar genomgangen av en lakemedelsgrupp meddela att vi
inte kommer att granska alla lakemedels samtliga anvandningsomraden vid samma tillfalle.
Detta framgar i sa fall av den skrivelse med begaran om uppgifter som vi skickar till berérda
foretag.

De foretag som anser att vi bor gora ett sadant undantag och flytta granskningen av ett eller
anvandningsomraden for ett lakemedel till en senare lakemedelsgrupp bor kontakta oss om
detta.
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3. Ordningen for genomgangen av lakemedelssortimentet

Forsaljningsvardet styr i vilken ordning LFN gar igenom de olika lakemedelsgrupperna i
genomgangen av ldakemedelssortimentet. | bilaga A finns en forteckning éver i vilken ordning
vi kommer att ga igenom grupperna.

Ett av huvudsyftena med reformeringen av lakemedelsformanerna var att fa till stand en mer
kostnadseffektiv lakemedelsanvandning. Kostnadseffektivitetsprincipen slas fast i lagen om
lakemedelsformaner m.m. Denna innebaér att kostnaderna for att anvanda ett lakemedel ska
vara rimliga frdn medicinska, humanitéra och samhéllsekonomiska synpunkter.’

De potentiella vinster man kan gora ur kostnadseffektivitetshanseende &r storre for lake-
medelsgrupper med stort forsaljningsvarde &n for grupper med litet forsaljningsvarde. Vi har
darfor valt att lata forsaljningsvardet styra ordningen for genomgangen av lakemedels-
sortimentet. Forsaljningsvardet for en grupp lakemedel definierar vi som den totala summa
(AIP, det vill sdga Apoteket AB:s inkOpspris) som gruppen salt for under 2003. Vi kommer
inte att andra ordningen fér genomgangen allteftersom nya forsaljningssiffror blir tillgangliga.

Det ar viktigt att de kriterier som styr i vilken ordning de olika ldkemedelsgrupperna gas
igenom &r transparenta och forutsagbara. Vi har 6vervagt att lata andra kriterier an forsalj-
ningsvardet styra i vilken ordning genomgangen sker. Vi har dock kunnat konstatera att det
rader olika asikter angaende om dessa kriterier uppfyller kraven pa transparens och forutsag-
barhet.

| oktober 2007 bestamde vi oss for att gora tva undantag fran principen om att forséljnings-
vardet for 2003 styr i vilken ordning vi gar igenom ldkemedelsgrupperna. Vi beslutade da att
tidigarelagga genomgangarna av lakemedel mot reumatism och lakemedel mot benskorhet.

Anledningen till att vi &ndrat i ordningen for genomgangen ar att LFN samarbetar med Social-
styrelsen, Lakemedelsverket och Statens beredning for medicinsk utvardering (SBU) i
Socialstyrelsens arbete med att ta fram nationella riktlinjer for rérelseorganens sjukdomar.

515 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.
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4. Organisation

Organisationen for arbetet med genomgangen av lakemedelssortimentet ar flexibel. De olika
lakemedelsgrupper som &r foremal for genomgang &r av olika omfattning och karaktar. Dessa
skillnader i komplexitet gor att det ar olampligt att sla fast en modell for hur genomgangen
organiseras som galler samtliga grupper.

Projektgrupp leder arbetet

Manga av de lakemedelsgrupper som vi gar igenom ar dock av sadan karaktar att arbetet be-
hover bedrivas i projekt. Enligt LFN:s arbetsordning kan ett arende eller en fraga som ar av
storre vikt eller av 6vergripande eller sérskilt tidskravande natur bedrivas i projekt under
ledning av en projektledare.

En av de farmaceuter/farmakologer som arbetar vid LFN:s kansli &r i normalfallet projekt-
ledare. Det kan dock i vissa fall bli aktuellt att utse nagon annan an tjansteman i myndigheten
att leda ett projekt.

| en projektgrupp ingar dessutom alltid nagon av halsoekonomerna och nagon av juristerna
vid kansliet.

Huvuduppgiften for ett projekt ar att férse den beslutande namnden med ett sa fullodigt
beslutsunderlag som mojligt angaende en viss lakemedelsgrupp och angaende enskilda lake-
medel i denna grupp.

Externa experter anlitas

For att ta fram beslutsunderlaget behdvs det bland annat kunskap om de sarskilda medicinska
behov den patientgrupp har som behandlas med ett visst lakemedel. Det kravs ocksa ingaende
kunskap om hur ett visst lakemedel verkar och férmaga att bidra med en helhetssyn pa lake-
medelsanvéndningen. Dessutom &r det nddvandigt med erfarenhet av hur ett lakemedel an-
vands i den Kkliniska vardagen. Dessa kunskaper och erfarenheter tillfor vi i normalfallet
arbetet genom att vi anlitar externa experter.

Som experter engagerar vi foretradesvis lakare med for terapiomradet relevant specialist-
kompetens samt lakare med specialistkompetens i allmanmedicin och med sarskild erfarenhet
av terapiomradet. Aven andra experter kan dock anvéndas, till exempel erfarna sjukskater-
skor.

Vanligtvis anlitar vi tre till fyra experter for genomgangen av en lakemedelsgrupp. En
projektgrupp kan dessutom om man finner det lampligt anordna en hearing med ett storre
antal experter. Detta kan ske exempelvis nér det finns mycket varierande asikter om vad som
bor vara rekommenderad lakemedelsbehandling.

LFN:s generaldirektor utser efter samrad med den beslutande namnden de experter som deltar
i arbetet med genomgangen av lakemedelssortimentet. Férslag pa lampliga personer hamtar vi
in fran exempelvis fran brukargrupperna genom berdrda handikapp- och pensionarsorganisa-
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tioner, Landstingens lakemedelsférménsgrupp, Lakemedelsindustriféreningen (LIF), Lake-
medelskommittéernas ordférandekollegium (LOK), Ldkemedelsverket, SBU, Socialstyrelsen,
Svenska Lakareséllskapet och Sveriges lakarférbund.

Det &r viktigt att anlitade experter inte har en bakgrund som skulle kunna paverka LFN:s tro-
vardighet pa ett negativt satt. Vi har tillsammans med Livsmedelsverket, Lakemedelsverket,
SBU, Smittskyddsinstitutet, Socialstyrelsen och Statens folkhalsoinstitut tagit fram en
gemensam informationsskrift om hur myndigheterna hanterar jav, bindningar och andra
intressekonflikter nar externa experter anlitas. Tilltdnkta experter ska skriva under en
javsdeklaration dar de ska redovisa exempelvis aktieinnehav eller personliga relationer som
kan ha en koppling till uppdraget.

For att experterna ska kunna utféra sina uppdrag kan de eventuellt behdva tillgang till mate-
rial som omfattas av sekretess. Detta medfor ett behov av att experterna i forekommande fall
omfattas av samma tystnadsplikt som galler fér de personer som &r anstéllda vid LFN:s kansli
och namndens ledamoter. Fragan kan dock behova losas pa olika satt beroende av de narmare
formerna for experternas engagemang.

Experterna ingar i formell mening inte i den projektgrupp som leder arbetet med genom-
gangen av en lakemedelsgrupp. Detta ar av betydelse eftersom det ar projektgruppen som ut-
arbetar de promemorior som utgdr underlag fér ndmndens beslut (se vidare avsnitt 5 Arbets-
satt). Experterna har saledes varken en beslutande roll eller star bakom de forslag till beslut
som projektgruppen lamnar. Av de promemorior som tas fram for beslut i ndmnden kommer
det emellertid att framga vilka externa experter som anlitats och vilka eventuella uppgifter
som experterna bidragit med som kan ha betydelse for utgangen i arendet. Experterna har
dessutom om de s& 6nskar majlighet att skriva ett sarskilt yttrande som bifogas promemorian.
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5. Arbetssatt

Genomgangen av en lakemedelsgrupp inleder vi med en kartlaggningsfas. Vi kan vilja att
avsluta genomgangen efter denna fas eller att fortsatta genomgangen med en beslutsfas.

I skissen nedan redovisar vi dversiktligt vad som sker i respektive fas.

KARTLAGGNINGSFAS BESLUTSFAS

Ytterligare utredning och analys
Eventuellt kompletterande fragor till berérda foretag

LY
Skrivelse till foretagen 7|

med begédran om upp- /
gifter

T Beslut om enskilda likemedel

- fortsatt subvention eller inte?

Litteratursokning,
litteraturgranskning
och utredning

Slutrapport
publiceras

AN |
Fd

Stéllningstagande - fortsitta
eller avsluta genomgangen?

Slutrapport
publiceras

5.1 Kartlaggningsfas

Skrivelse till foretagen med begaran om uppgifter

Nar vi inleder genomgangen av en lakemedelsgrupp underréttar vi genom en skrivelse de
foretag som marknadsfor lakemedel som ingar i gruppen. I skrivelsen anger vi vilka enskilda
lakemedel som omfattas av genomgangen (se vidare avsnitt 2 Indelning av lakemedelssorti-
mentet i grupper).

Samtidigt som lakemedelsforetagen underrattas publicerar vi information om att genomgang-
en inleds pa var hemsida. P4 sa vis far ocksa brukargrupper sasom handikapp- och
pensiondrsorganisationer, landstingen och andra intresserade kdnnedom om att en viss grupp
av lakemedel ar féremal for genomgang.
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| samband med att vi underrattar foretagen att namnden inleder en genomgang begar vi att
respektive foretag ska komma in med information om bland annat den kliniska anvandningen
av och kostnadseffektiviteten betraffande det eller de lakemedel foretaget marknadsfor.

| bilaga B finns dels skrivelsen till foretagen, dels det formular med fragor som vi ber fore-
tagen att fylla i. Foretagen har i normalfallet atta veckor pa sig att fylla i formularet. Ytterlig-
are tid kan medges exempelvis med anledning av sommarsemestrarna.

Vi vill betona att den dokumentation som féretagen ombeds komma in med i kartlaggnings-
fasen ska vara en sammanfattning av kunskapsléget och inte en alltigenom uttémmande
beskrivning av lakemedlen och anvandningen av dessa. Om genomgangen gar vidare i en
beslutsfas kan vi komma att stélla ett antal mer specifika fragor till berorda foretag (se vidare
avsnitt 5.2 Beslutsfas).

Foretagen behover inte komma in med uppgifter angaende ett lakemedel om den samman-
lagda forsaljningen ar 2007 for alla lakemedel med samma kemiska substans (sjustallig ATC-
kod) var mindre &n en miljon kronor (AIP). Att vi i inledningen av en genomgang inte begar
in uppgifter om dessa lakemedel innebér inte ett stallningstagande i fragan om de fortsatt-
ningsvis ska inga i lakemedelsformanerna. Vi kan, om det visar sig nddvandigt, komma att
kontakta berdrda foretag med en begaran om uppgifter dven om dessa lakemedel.

Fragorna i formularet ska besvaras pa svenska. Daremot gar det bra att foretagen skickar in
studier etcetera som man vill aberopa pa engelska.

Litteratursokning, litteraturgranskning och utredning

Som vi redovisat ovan &r i normalfallet en projektgrupp ansvarig for genomgangen av en viss
lakemedelsgrupp. Projektgruppens forsta uppgift ar att gora en genomgang av den medicinska
och halsoekonomiska litteratur som finns angdende den grupp av lakemedel som &r foremal
for genomgang.

Genom att projektgruppen gor en egen litteratursokning kommer vi att kunna beakta ocksa
relevant litteratur som inte nagot foretag har aberopat.

| den man det finns systematiska kunskapsoversikter gjorda av SBU eller motsvarande inter-
nationella organ kommer genomgangen av litteraturen huvudsakligen att utga fran dessa. Det
ar i detta skede av arbetet naturligt att dessutom studera andra kunskapsdokument sasom
behandlingsrekommendationer och prioriteringsdokument fran Socialstyrelsen och Léke-
medelsverket samt eventuellt d&ven material som &r framtaget av lakemedelskommittéerna.

Den metod som vi anvander vid litteratursékning och litteraturgranskning beskriver vi
nérmare i bilaga C.

Efter det att projektgruppen analyserat de uppgifter foretagen skickat in och granskat litte-
raturen utarbetar gruppen ett utkast till en promemoria, i vilken man sammanfattar kunskaps-
laget avseende den aktuella lakemedelsgruppen.

I anslutning till att utkastet till promemorian utarbetas finns det mojlighet att, inom ramen for
den interna beredningen, under hand hamta in synpunkter fran myndigheter sasom Lake-
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medelsverket, SBU, Socialstyrelsen och landstingen genom Landstingens ldkemedels-
formansgrupp.

Stallningstagande — fortsétta eller avsluta genomgangen?

Syftet med promemorian ar att den beslutande namnden ska fa ett underlag for att kunna ta
stallning till om genomgangen bor fortsatta eller avslutas.

Om namnden anser att det rader osékerhet kring om nagot, nagra eller hela gruppen granskade
lakemedel fortsattningsvis bor inga i lakemedelsformanerna fortsatter projektgruppen med
genomgangen. Den 6vergar da i beslutsfasen. Ett beslut om att ga vidare med genomgangen
publicerar vi pa var hemsida.

Anser namnden daremot att promemorian ger tillrdcklig information for att konstatera att
samtliga lakemedel i gruppen éven fortsattningsvis bor inga i lakemedelsférmanerna tar
projektgruppen fram ett utkast till slutrapport.

Vi hamtar under hand in synpunkter pa utkastet till slutrapport fran landstingen genom Lands-
tingens lakemedelsformansgrupp, berdrda lakemedelsforetag, LFN:s brukarrad och berérda
handikapp- och pensionarsorganisationer. Normalt kommer dessa instanser att fa minst fem
veckor pa sig att komma in med synpunkter. Namnden beslutar sedan om genomgangen ska
avslutas eller inte.

Slutrapport publiceras

Beslutar namnden att avsluta genomgangen publicerar vi slutrapporten. Rapporten innehaller
en beskrivning av hur genomgangen har genomforts och en redovisning av kunskapslaget
angaende den aktuella gruppen. Vidare presenteras var analys av kunskapslaget och slutsatsen
att samtliga lakemedel dven fortsattningsvis ska inga i lakemedelsformanerna. | de fall det
finns skillnader av intresse i kostnadseffektivitet mellan olika lékemedel som ska fortsatta
subventioneras, redovisar vi dessutom var vardering av lakemedlens kostnadseffektivitet
relativt varandra.

Slutrapporten skickar vi till de foretag som marknadsfor lakemedel som ingar i den lake-
medelsgrupp som varit foremal for genomgang samt publicerar den pa var hemsida.
Rapporten dversitts till engelska.

5.2 Beslutsfas

Ytterligare utredning och analys

Om projektgruppen ska fortsatta genomgangen av en lakemedelsgrupp gar man vidare och
gor en mer omfattande utredning och analys betraffande det eller de lakemedel som det rader
osakerhet kring. Det eller de lakemedelsforetag som marknadsfor berdrda lakemedel
informeras om att deras produkt kommer att bli foremal for ytterligare utredning och analys.
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| det fall nya uppgifter eller omstandigheter framkommer under arbetets gang kan vi nar som
helst i beslutsfasen komma att initiera granskning av ytterligare lakemedel.

Eventuellt kompletterade fragor till berérda foretag

Inom ramen for den vidare utredningen och analysen kan projektgruppen komma att stélla ett
antal specifika fragor till berorda lakemedelsforetag. Det kan vara fragor av relativt enkel
karaktar som kan besvaras relativt snabbt. Men det kan ocksa vara fragor av saval farmako-
logisk som halsoekonomisk art som foretagen maste fa betydligt langre tid pa sig att besvara.
Projektgruppen kan exempelvis begéra att ett foretag ur kostnadseffektivitetssynpunkt jamfor
sin produkt med 6vriga lakemedel i gruppen.

Beslut om enskilda lakemedel — fortsatt subvention eller inte?

Projektgruppens granskning av ett enskilt ldkemedel resulterar i en promemoria till den be-
slutande namnden med ett forslag till beslut. | det fall projektgruppen anser att ett lakemedel
aven fortsattningsvis bor ingd i lakemedelsformanerna lamnar man ett forslag till beslut som
innebar att genomgangen angaende detta lakemedel bor avslutas. Om projektgruppen daremot
anser att ett lakemedel fortséttningsvis inte bor inga i lakemedelsférmanerna lamnar man i-
stéllet ett forslag till beslut med denna innebord.

Innan ndmnden fattar beslut kommuniceras promemorian med berdrda lakemedelsforetag.
Awven landstingen genom Landstingens likemedelsféormansgrupp har méjlighet att lamna
synpunkter. Normalt kommer foretagen och landstingsgruppen att fa minst fem veckor pa sig
att komma in med synpunkter. Savél foretaget som landstingsgruppen har dessutom mojlighet
till dverlaggning med ndmnden innan den fattar sitt beslut.

Projektledaren ar foredragande i namnden. Vid behov kan ndamnden i enlighet med férord-
ningen (2002:719) med instruktion for LFN tillfalligt adjungera exempelvis en eller flera av
de experter som anlitats. Adjungerade experter har rétt att yttra sig men deltar inte i besluten.

Enligt lagen om lakemedelsférmaner m.m. ska alla beslut inom lakemedelsformanerna galla
omedelbart, om inte annat férordnas.® Detta galler dven beslut om att ett lakemedel fortsatt-
ningsvis inte ska inga i formanerna. Vi kommer i beslut om att ett lakemedel inte langre ska
ingd i formanerna normalt att ange att beslutet borjar galla forst minst tre manader efter det att
det offentliggjorts.

Parallellt med att projektgruppen arbetar med att utforma forslag till beslut om enskilda lake-
medel tar man ocksa fram ett utkast till slutrapport. Utkastet utgor underlag for ett beslut av
namnden att avsluta hela genomgangen av den aktuella ldkemedelsgruppen. Ett sddant beslut
innebar att de enskilda lakemedel i gruppen som i beslutsfasen inte varit foremal for ytter-
ligare utredning och analys aven fortséttningsvis ingar i lakemedelsformanerna.

Vi hamtar under hand in synpunkter pa utkastet till slutrapport fran myndigheter sasom Léke-
medelsverket, SBU, Socialstyrelsen och landstingen genom Landstingens lakemedelsfor-
mansgrupp. Synpunkter hamtas aven in fran berorda lakemedelsforetag, LFN:s brukarrad och

5 SFS 2007:250, prop. 2006/07:78
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berorda handikapp- och pensionarsorganisationer. Normalt kommer dessa instanser att fa
minst fem veckor pa sig att komma in med synpunkter. Namnden beslutar sedan om genom-
gangen ska avslutas eller inte.

I regel beslutar vi om de enskilda lakemedlen och slutrapporten samtidigt. Om det finns sar-
skilda skal for det kan vi dock fatta beslut om ett eller flera enskilda lakemedel i avvaktan pa
att hela genomgangen ska bli klar. Vi arbetar sedan in en redovisning av dessa beslut i slut-
rapporten.

Slutrapport publiceras

Beslutar namnden att avsluta genomgangen publicerar vi slutrapporten. Rapporten innehaller
en beskrivning av hur genomgangen har genomforts och en redovisning av kunskapslaget
angaende den aktuella gruppen. Vidare presenteras var analys av kunskapslaget och de slut-
satser vi drar angaende vilka lakemedel som eventuellt inte langre ska inga i lakemedels-
formanerna. I de fall det finns skillnader av intresse i kostnadseffektivitet mellan olika lake-
medel som ska fortsatta subventioneras, redovisar vi dessutom var vardering av lakemedlens
kostnadseffektivitet relativt varandra.

Slutrapporten skickar vi till de féretag som marknadsfor lakemedel som ingar i den grupp av
lakemedel som varit foremal for genomgang samt publicerar den pa var hemsida. Rapporten
Oversatts till engelska.
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6. Tidplan

LFN har bestamt vilka lakemedelsgrupper vi planerar att inleda en genomgang av under de
kommande ett och ett halvt aren. En forteckning 6ver dessa grupper finns i bilaga D. Av
forteckningen framgar nar under perioden respektive genomgang &r tankt att paborjas.

Vi avser att i juni varje ar uppdatera och, om det skulle visa sig nddvandigt, revidera
forteckningen i bilaga D.

Pa var hemsida finns tidplaner for de pagaende genomgangarna. Vi lamnar dar en prognos
dels for n&r vi kommer att vara klara med ett utkast till slutrapport, dels for nar vi kommer att
fatta beslut om slutrapporten och enskilda lakemedel.
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7. Uppfoljning

LFN foljer 16pande upp arbetet med genomgangen av lakemedelssortimentet och vi ar beredd
att revidera riktlinjerna for arbetet om det skulle visa sig behovligt.

Genomgangen av sortimentet ar ett mycket omfattande uppdrag som beréknas ta atskilliga ar
att genomfora. Genomgangen &r atminstone for svenskt vidkommande ett pionjararbete och
det finns begransade erfarenheter att dra nytta av angaende pa vilket satt den bor genomforas.

Det &r mot denna bakgrund nodvéndigt att inte en gang for alla lasa fast vilken organisation,
vilket arbetssatt och sa vidare som ska gélla utan istéllet vara flexibel och kontinuerligt dra
lardom av vad som eventuellt inte fungerar. Genom I6pande uppfoljning kan vi successivt
forbattra det sétt pa vilket vi genomfor genomgangen av lakemedelssortimentet.

Saval de externa intressenter som berdrs av genomgangen som de personer som arbetar med
genomgangen pa LFN tillfragas om synpunkter pa hur arbetet fortloper.

De lakemedelsforetag som marknadsfor en produkt som vi gatt igenom far efter det att vi
avslutat genomgangen mojlighet att lamna synpunkter pa hur de anser att den genomforts. De
handikapp- och pensionarsorganisationer som berorts av genomgangen ges ocksa majlighet
att komma med sina synpunkter. Ovriga intressenter, till exempel LFN:s brukarrad, lands-
tingen genom Landstingens lakemedelsformansgrupp, évriga myndigheter inom lakemedels-
omradet och lakemedelsforetagens branschorganisationer har en gang per ar mojlighet att
lamna samlade synpunkter pa hur arbetet med genomgangen fortl6per.

| juni varje ar gor vi de revideringar av riktlinjerna for arbetet med genomgangen som dessa
synpunkter eventuellt ger anledning till.
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8. Offentlighet och sekretess

Den s& kallade offentlighetsprincipen’ medfor en hég grad av dppenhet och insyn i svenska
myndigheters verksamhet.

Offentlighetsprincipen innebar att vem som helst far ta del av myndigheternas allmanna och
offentliga handlingar. En handling &r allman och omfattas av offentlighetsprincipen om den
forvaras hos en myndighet och &r att anse som inkommen till eller upprattad hos denna. En
allmén handling &r offentlig till den del den inte omfattas av sekretess.

Sekretess géller i LFN:s verksamhet med prisreglering och utredning for uppgift om enskildas
affars- eller driftsforhallanden, uppfinningar eller forskningsresultat. Sekretess galler dock en-
bart om det kan antas att den enskilde, till exempel ett lakemedelsforetag, lider skada om upp-
giften blir offentlig.®

Ett beslut av LFN att inte lamna ut en allman handling kan dverklagas hos Kammarrétten.
Vart beslut att lamna ut en handling kan daremot inte 6verklagas.

Vi har med utgangspunkt i reglerna om offentlighet och sekretess antagit en 6ppenhets-
policy®. I denna policy slar vi fast att vi lagger avsevard vikt vid stérsta mojliga dppenhet och
insyn i verksamheten, men att det ar nddvandigt att kunna skydda affarshemligheter med
sekretess.

Var 6ppenhetspolicy galler i tillampliga delar aven for genomgangen av lakemedelssortimen-
tet.

Att i detalj redovisa de praktiska effekterna av offentlighetsprincipen och sekretess-
bestammelserna i alla situationer ar givetvis inte mojligt. Som ett exempel kan vi ndmna
foljande situation av betydelse for genomgangen. Ytterst ligger dock ansvaret for till-
lampningen av sekretessreglerna hos forvaltningsdomstolarna, vars avgéranden vi inte kan
foregripa.

I normalfallet &r det fler &n ett foretag som marknadsfor lakemedel i en lakemedelsgrupp.
Uppgifter som ett foretag tillfor utredningen kan komma att utgdra underlag for vart beslut
om ett annat foretags lakemedel. Om vi har fatt in en uppgift fran foretag A, och vi later den
inga som beslutsunderlag betraffande ett lakemedel som marknadsfors av foretag B, har vi
normalt en skyldighet att kommunicera uppgiften med foretag B. Gor vi beddmningen att
uppgiften ar sekretessbelagd kan vi stalla upp ett forbehall*® som begransar foretag B:s an-
vandning av uppgiften. Overtradelse av ett sddant forbehall ar straffbart som ett brott mot
tystnadsplikt.

72 kap. tryckfrihetsforordningen

8 8 kap. 6 § sekretesslagen (1980:100), 2 § sekretessférordningen (1980:657) samt bilagan till forordningen
% Se Lakemedelsférmansnamndens hemsida www.Ifn.se

10 3fr. 14 kap. 10 § sekretesslagen
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9. Brukarmedverkan

LFN anser att det &r angelaget att involvera foretradare for brukarna av lakemedel i genom-
gangen av lakemedelssortimentet.

Brukarforetradarnas medverkan ar av betydelse for att vi ska fa ett sa bra underlag som moj-
ligt for vara beslut. Personer som anvénder olika lakemedel har kunskaper om och erfaren-
heter av deras anvandning och sjukdomarna de behandlar, som &r vésentliga att tillfora be-
slutsfattandet. Foretradare for brukarna kan ocksa ge oss vardefulla insikter i betydelsen av
vara beslut for de personer som anvander lakemedlen. Ett nara samarbete med brukarforetrad-
arna ger ocksa majlighet till insyn i, och dialog kring, hur vi driver arbetet med genomgangen.

Vi samarbetar med foretradare for brukarna dels i ett brukarrad, dels genom att ha kontakt
med de organisationer som direkt bertrs av genomgangarna av de enskilda lakemedelsgrupp-
erna.

Brukarradet — ett radgivande organ i principiella fragor

Brukarradet bestar av representanter fran handikapp- och pensionarsorganisationerna samt
fran LFN. Radets uppgift ar framforallt att vara ett radgivande organ till oss i mer principiella
fragor som vi stalls infor i arbetet med genomgangen av lakemedelssortimentet. Bland annat
far radet mojlighet att lamna synpunkter pa utkastet till slutrapport i de olika genomgangarna
(se vidare avsnitt 5.2 Beslutsfas).

LFN:s generaldirektor ar sammankallande for brukarradet. Vid radets moten deltar dven
ordfdranden i den beslutande ndmnden. De handikapp- och pensiondrsorganisationer som
foretrader flest medlemmar har sex stycken fasta platser i radet. For att framja kontinuitet och
kunskapsuppbyggnad bor det i méjligaste man vara samma personer som deltar vid radets
sammantréden.

Handikappforbundens samarbetsorgan (HSO) utser fyra av brukarradets fasta ledamoter.
Pensiondrernas Riksorganisation (PRO) och Sveriges Pensionarsforbund (SPF) véljer en rads-
ledamot vardera.

Om brukarradet diskuterar en specifik fraga som ar kopplad till genomgangen av en viss lake-
medelsgrupp kan de organisationer som berors av den specifika genomgangen adjungeras till
radet.

Brukarradets sammantraden ager normalt rum i samband med att utkast till slutrapporter
presenteras. LFN meddelar motestid i sa god tid som majligt, helst minst fem veckor innan.

Ett krav som vi stéller pa organisationer som vill delta i brukarradet &r att de 6ppet redovisar
eventuellt samarbete med foretag inom lakemedelsomradet.
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Samarbete med direkt berdrda organisationer

Vi har ocksa utanfor brukarradets ram ett nara samarbete med de handikapp- och pensionérs-
organisationer*! som &r foretradare for manniskor som berérs av arbetet med en viss lake-
medelsgrupp. Det finns manga fragor som inte hor hemma i radet, utan som &r battre lampade
att hanteras direkt mellan ber6rd organisation och den projektgrupp pa vart kansli som ar an-
svarig for genomgangen.

| borjan av genomgangen av en grupp lakemedel bjuder projektgruppen in dessa organi-
sationer till ett mote. Vid motet beskriver projektgruppen hur arbetet ar ténkt att bedrivas.
Organisationerna far bland annat méjlighet att muntligt och/eller skriftligt presentera sadant
material som man anser bor ingd i vart beslutsunderlag. Det kan handla om hur man ser pa
lakemedelsbehandlingen inom omradet, undersokningar av manniskors upplevelser av att leva
med en viss sjukdom och sa vidare.

Berdrda handikapp- och pensionarsorganisationer far, i likhet med brukarradet, mojlighet att
lamna synpunkter pa utkastet till slutrapport i de olika genomgangarna.

Vi kréaver ocksa av de organisationer som vill samarbeta kring genomgangar av enskilda
ldkemedelsgrupper att de dppet redovisar eventuellt samarbete med foretag inom lakemedels-
omradet.

1 Detta samarbete sker med de organisationer som Socialstyrelsen beviljat statsbidrag i enlighet med férordning
om statsbidrag till handikapporganisationer (2000:7) och de tvé storsta pensionarsorganisationerna, PRO och
SPF.
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Bilaga A

Forteckning Over i vilken ordning genomgangen av lakemedels-
sortimentet sker

Genomgangen paborjades i oktober 2003 med lakemedel mot sjukdomar orsakade av magsyra
och lakemedel mot migran. Dessa tva grupper av lakemedel valde vi ut for att vi ansag dem

lagom omfattande, lagom komplexa och tillrackligt olika for att prova arbetssatt, organisation
m.m. Turordningen for genomgangen blir efter dessa tva grupper som foljer nedan.

Fsg ar

Gruppens samlingsnamn, 2003, milj |Totalt
ATC-kod |Beskrivning av gruppen Lakemedel mot: SEK milj SEK |Grupp
C02 Antihypertensiva medel 54
C03 Diuretika 152
Cco7 Beta-receptorblockerande medel 462
C08 Kalciumantagonister 455
C09 Medel som paverkar renin-angiotensinsystemet 852

Hogt blodtryck 1974 1
R03 Medel vid obstruktiva luftvagssjukdomar 1164
R0O5 Hostmedel 103

Astma och hosta 1267 2
NO6 A Antidepressiva medel 1203

Depression 1203 3
C10 Serumlipidsdnkande medel 999

Hoga blodfetter 999 4
MO01 Antiinflammatoriska och antireumatiska medel 496
M02 Utvéartes medel vid led- och muskelsmartor 24
M09 Ovriga medel vid sjukdomar i rérelseapparaten 28
NO2A A59 [kodeinkombinationer 60
NO2A C |dextropropoxifen 17
NO2A X02 Jtramadol 145
NO02 B Latta analgetika och antipyretika 66

Smaértstillande, inflammationsdémpande 836 5
A10 Diabetesmedel 693
HO04 Pankreashormoner 2

Diabetes 695 6
G04 Urologiska medel 479
G03 B Androgener 11
HO01 B Hypofysbaklobens hormoner 64

Inkontinens, prostatabesvar m.m. 553 7
GO03 C-F &Konshormoner (ej Evista) 338
H-X
GO1 Antiinfektiva och antiseptiska medel for gynekologiskt bruk 8
GO3 A Antikonceptionella medel 207

P-piller, klimakteriebesvar 552 8
LO4 - RA |TNF a hdmmare och IL 1b hdmmare 393

Reumatism 393 9
MO05 Medel fér behandling av skelettsjukdomar 216
G03 X CO{Raloxifen 18
A14 Anabola steroider 2
HO05 Medel som reglerar kalciumomsattningen 2

Benskorhet 238 10
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B03 Medel vid anemier

=
Antibakteriella medel for systemiskt bruk
J04 Medel mot mykobakterier

NO6 B Psykostimulantia
NO06 D Medel vid demenssjukdomar
NO7 Ovriga medel med verkan pa nervsystemet

BO1 Antikoagulantia

B06 Ovriga hematologiska medel

Antiepileptika 357
Medel vid 6gonsjukdomar 343

AO6 Laxantia

A07 Antidiarroika & medel vid intestinala infektioner & inflammationer

C05 Medel vid hemorrojder och varicer

- Virushdmmande medel for systemiskt bruk

A11 Vitaminer 90
A12 Mineraldmnen 106
A16 Ovriga medel fér matsmaltning och &mnesomsattning 90
D02 Hudskyddande och uppmjukande medel 134
D05 Medel mot psoriasis 57
D07 Glukokortikoider till utvértes bruk

s poossmaoonmonsornn

D01 Antimykotika
J02 Antimykotika for systemiskt bruk exkl griseofulvin
D04 Kladstillande medel

D06 Medel vid bakteriella och virala infektioner




J06

NO4

RO1
S02
S03

Co1
Co4

NO2 A

R06

G03 G
LO02 A EO1

AO03
A04
A0S
A09

V01
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Bilaga B

Information om Lakemedelsférmansnamndens genomgang av lake-
medel mot X samt begaran om uppgifter

Ett nytt system for lakemedelsformaner tradde i kraft den 1 oktober 2002 och en ny myndig-
het, Lakemedelsformansnamnden (LFN), inréttades. De lakemedel som omfattades av det
tidigare hogkostnadsskyddet paverkades inte direkt av den nya lagen, men vi fick regeringens
uppdrag att ga igenom lakemedelssortimentet och préva om de lakemedel som ingar i
formanerna aven fortsattningsvis skall inga utifran de kriterier som anges i lagen (2002:160)
om lakemedelsformaner m.m.

I enlighet med upprattade riktlinjer for arbetet (se LFN:s hemsida www.Ifn.se) genomfor vi
genomgangen utifran en indelning av lakemedelssortimentet i terapigrupper. Nu paborjar vi
genomgangen av lakemedel mot X (ATC-koderna X).

Av era lakemedel i gruppen lakemedel mot X ingar féljande i lakemedelsférmanerna och
kommer darmed att bli foremal for genomgang. Genomgangen omfattar samtliga indikationer
som lakemedlen ar godkanda for, alla styrkor och alla beredningsformer.

o XXX
o XXX

Initialt begéar vi in uppgifter fran alla féretag som marknadsfor lakemedel inom lakemedels-
formanerna i denna terapigrupp. Vi vill betona att den dokumentation ni nu ombeds komma in
med ska vara en sammanfattning av kunskapslaget, med fullstandiga referenser till de studier
denna sammanfattning bygger pa, och inte en alltigenom uttémmande beskrivning av era
ldkemedel och anvéndningen av dessa.

Ni behover inte komma in med uppgifter angaende ett lakemedel om den sammanlagda
forsaljningen ar 2007 for alla lakemedel med samma kemiska substans (sjustéllig ATC-kod)
var mindre an en miljon kronor (AIP). Att vi i inledningen av genomgangen inte begar in
uppgifter om dessa lakemedel innebér inte ett stallningstagande i fragan om de fortsattnings-
vis ska inga i lakemedelsférmanerna. Vi kan, om det visar sig nddvandigt, komma att kon-
takta er med en begédran om uppgifter &ven om dessa lakemedel.

Ni ombeds att efter basta formaga besvara nedanstaende fragor, garna direkt i bifogat for-
mulér dar ni kan anvéanda fragorna som rubriker, och bifoga detta i elektronisk form till oss.
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Ni far formularet i elektronisk form genom att hamta det pa adressen:
http://www.lfn.se/begaran

Era uppgifter kommer att ligga till grund for en inledande kunskapssammanstélining av léke-
medelsbehandlingen inom gruppen. Om vi darefter beslutar att inleda en mer omfattande
utredning och analys av ldkemedlen inom gruppen, kommer ni eventuellt att tillstallas ytter-
ligare forfragningar och beredas tillfalle att inkomma med ett mer omfattande material.

Ert svar bor vara oss till handa inom X veckor eller senast den X .

Eventuella fragor om detta formular eller genomgangen i allménhet besvaras av ansvarig
projektledare X.

Information om hur genomgangen fortloper lamnar vi pa var hemsida.

Med vanlig hélsning
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Kontaktperson pa foretaget (namn, e-post, telefon):

A. Allmant

Lakemedlets namn:
Namn pa aktiv substans:
ATC-kod:

Datum for godkénnande:
Patentskydd (ja/nej):
Godkanda indikationer:

Tabell 1: Varor

Vara Berednings- | Styrka Forpacknings- | Pris (kr,
form storlek AlP)
B. Indikation

Tabell 2: Indikation*

Indikation

Genomsnittligt
anvand dos per
dag

Genomsnittlig
behandlingstid

Genomsnittlig
behandlings-
kostnad (kr)

Skattad andel
(DDD) av
total
forséljning

* Svara med béasta tankbara information ni har tillgang till. M.a.o behéver kallan inte vara en

vetenskaplig publikation.
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C. Medicinska effekter (Besvara nedanstaende sex fragor separat for olika indikationer.
Helst inte mer &n cirka tre sidor per indikation, tabellen ej inrdaknad) For aldre produkter
saknas ibland dokumentation av acceptabel kvalitet eller sa har klinisk praxis utvecklats pa ett
satt som gor att de effektmatt som studerats &r uppenbart irrelevanta for LFN:s genomgang. |
dessa fall kan svaren pa fragorna 1-6 nedan ersattas med att klinisk expertis, med erfarenhet
inom omradet, sammanfattar kunskapslaget i en sa kallad expertrapport.

1. Vilka &r de viktigaste och bast genomforda studierna (kan vara studier efter registrering)
som gjorts pa ert lakemedel? Redovisa svaren i tabell 3.

Tabell 3: Medicinsk effekt — sammanfattning av studieuppldgg och resultat*

Studiens namn

Typ av studie

Jamforelsealternativ
(jmf.alt.)

Antal deltagande patienter

Studieperiodens langd

Dos

Dos jmf.alt.

Primart effektmatt

Behandlingens effekt (inkl.
standardfel)

Jmf.alt. effekt (inkI.
standardfel)

Skillnad (inkl. konf.
intervall)

p-vérde

Sekundért effektmatt

Effekt (inkl. standardfel)

Jmf.alt. effekt (inkl.
standardfel)

Skillnad (inkl. konf.
intervall)

p-vérde

Andel ej fullféljande pat.
pga for liten effekt

Andel ej fullféljande pat.
pga biverkningar

Andel ej fullféljande pat.
pga annan orsak

Andel ej fullféljande pat.
pga for liten effekt jmf.alt.

Andel ej fullféljande pat.
pga biverkningar jmf.alt.

Andel ej fullféljande pat.
pga annan orsak jmf.alt.

*Fyll i uppgifterna i forsta hand enligt intention-to-treat, i andra hand enligt per-protocol.
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2. Hur vill ni sammanfatta ert lakemedels medicinska effekt utifran dessa studier?
3. Vilken &r behandlingens effekt pa patientens livskvalitet?
4. Vilken &r behandlingens effekt pa patientens forvantade livslangd?

5. Finns det pa biverkningssidan nagot som talar for eller emot ert lakemedel jamfort
med andra lakemedel inom denna klass av lakemedel?

6. Vilka kdnda variationer finns i den medicinska effekten av lakemedlet? (T.ex. med
avseende pa sjukdomens svarighetsgrad, patientens kon och alder, forekomst av andra
sjukdomar.)

D. Kostnadseffektivitet (Besvara nedanstaende sex fragor separat for olika indikationer.
Helst inte mer &n cirka fyra sidor per indikation.)

1. Vilka ar de bast genomforda och for svenska forhallanden mest relevanta kostnads-
effektivitetsstudierna som gjorts pa ert lakemedel? Redovisa om mojligt varje studie enligt
tabell 4. Om studiens karaktar medfor att detta ar svart gor da istallet redovisningen i I6pande
text.

Tabell 4: Kostnadseffektivitet — sammanfattning av de viktigaste studierna

Forfattarnas namn och
publiceringsar

Produkt

Jamforelsealternativ
(jmf.alt)

Priser (eget lakemedel
och jmf.alt.)

Perspektiv

Land

Patientgrupp

Modellstudie (ja/nej)

Antagande om klinisk
effekt™

Antagande om klinisk
effekt for jmf. alt

Effekt**

Kostnad

ICER***

Eventuell kommentar

*T.ex mmHg
**T.ex vunna QALYSs
***|nkrementell kostnadseffektkvot
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2. Hur vill ni sammanfatta kostnadseffektiviteten av behandling med ert 1akemedel
utifran Tabell 4?

3. Vilka faktorer ar mest avgdérande for lakemedlets kostnadseffektivitet; lakemedlets
pris, andra kostnader, effekt pa livskvalitet, effekt pa forvantad livslangd, eller nagot
annat?

4. Kring vilka faktorer, avgorande for lakemedlets kostnadseffektivitet, rader storst
oséakerhet?

5. Pavilka punkter 6verrensstammer inte befintlig halsoekonomisk dokumentation med
de riktlinjer LFN har publicerat?

6. Hur varierar lakemedlets kostnadseffektivt med avseende pa t.ex. sjukdomens
svarighetsgrad, kon, alder, dvriga riskfaktorer, priméar- eller sekundérprevention?

E. Ovrigt
Finns det nagon ovrig aspekt av ert lakemedel eller lakemedelsbehandlingen inom denna
terapigrupp ni vill framhalla? (Helst inte mer &n cirka en sida per indikation.)
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Bilaga C

LFN:s metod vid litteratursékning och litteraturgranskning

Schema 1 — Arbetsgang och utgangspunkter for kunskapssammanstallning av medicinsk
effekt

1. ldentifiera befintliga systematiska kunskapsoversikter
a. Generella utgangspunkter for systematiska kunskapsover3|kter
i. Kunskapsoversikter fran alla organisationer som ingar i INAHTA
(International Network of Agencies for Health Technology
Assessment) beaktas
ii. Kunskapsoversikter fran SBU beaktas forst
iii. LFN gor ingen ytterligare prévning av resultaten fran de befintliga
systematiska kunskapsoversikterna
b. So6kning efter kunskapsoversikter gors i PubMed, Cochrane och INAHTA
databaserna.
c. Komplettering av systematiska kunskapsover5|kter
i.  Om dversikten ar mer an 2 ar gammal kompletteras den med egna
sOkningar
ii. Sokning sker i PubMed och Cochrane med samma, eller ett relevant
urval av, sokord som anvandes i den systematiska Gversikten
iii. Studier med evidensgrad 2 eller béttre laggs till den ursprungliga
systematiska Oversikten.

2. ldentifiering och sammanstéllning av relevanta metanalyser — Metaanalyser anvénds
da systematisk dversikt saknas och i de fall da systematisk éversikt finns men inte
tacker hela det behandlingsomrade som &r relevant for LFN:s arbete. Metaanalyser
anvands ocksa om befintliga systematiska genomgangar inte gar in pa enskilda
substanser.

a. Sokning efter metaanalyser gors i PubMed, Cochrane och INAHTA
databaserna

b. Metaanalyserna evidensgraderas (enligt modell fran naraliggande SBU-
rapport)

3. Sammanstéllning av relevant, publicerad dokumentation fran Lakemedelsverket och
Socialstyrelsen

a. Tex produktmonografier, terapirekommendationer, bakgrundsmaterial till
workshops och nationella riktlinjer.

4. Sammanstallning av foretagsrapporterade effekter

a. Genomgang av alla artikelsammanfattningar och, i relevanta fall, hela artiklar
b. Om systematisk 6versikt och metaanalyser saknas evidensgraderas de
foretagsrapporterade effekterna (enligt SBU-mall)

5. 1de flesta fall, och alltid om systematisk dversikt saknas eller befintliga metaanalyser
inte gar in pa enskilda substanser, gors aven en egen begransad litteraturgenomgang.
Dessa sokningar inriktas framst pa att hitta enskilda studier som innehaller dokumen-
tation om specifika substanser. Dessa studier kan vara direkt jamforande (head to
head) eller placebokontrollerade.
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a. Arbetsgang vid litteraturgenomgang

i

ii.
iii.
iv.

Vi.
Vii.

Identifiera relevanta sokord (lakemedel, sjukdom)
Identifiera relevant tidshorisont (beror bland annat pa lakemedlens
alder)
Sok i PubMed och Cochrane
Salla bort uppenbart irrelevanta referenser
e Ej studie av medicinsk effekt
e Fel sjukdom
L&s abstracts for att bedoma relevans (eventuellt hela artiklar) — salla
ytterligare
Las de artiklar som aterstar — stall samman
Evidensgradera

Schema 2 - Arbetsgang och utgangspunkter for kunskapssammanstallning av

halsoekonomi

1) Litteraturgenomgang
a) Arbetsgang vid litteraturgenomgang
1) ldentifiera relevanta sokord (lakemedel, sjukdom, ekonomiska termer)
ii) Identifiera relevant tidshorisont (beror bland annat pa lakemedlens alder)
1ii) SOk i PubMed och Cochrane
iv) Komplettera med av foretagen inskickade referenser
2) Salla bort uppenbart irrelevanta referenser
a) Ejekonomisk utvérdering

b) Fel sjukdom

3) Laés abstracts for att bedoma relevans (eventuellt hela artiklar) — salla ytterligare
4) Las de artiklar som aterstar — stall samman
5) Bedom kvaliteten och relevansen for svenska forhallanden

a) Efter LEN:s riktlinjer
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Bilaga D

Lakemedelsgrupper som LFN planerar att inleda genomgang av
under perioden juni 2008 till och med december 2009

For en narmare beskrivning av respektive grupp se indelningen av ldkemedelssortimentet i
bilaga A.

Gruppens samlingsnamn, Genomgang planeras
Lakemedel mot: inledas

Blodbrist Mars 2009
Blodningsrubbningar April 2009
Tillvédxthormoner och andra September 2009
Cancer — hormoner och antihormoner December 2009
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