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Rutin for inforande av nya liakemedel

i Norra sjukvardsregionen

Bakgrund och syfte

Denna rutin giller for Landstinget Visternorrland, Region Jimtland Hirjedalen,
Viisterbottens Lins Landsting och Norrbottens Lins Landsting. I det f6ljande benimns dessa
Norrlandstingen. Férbundsdirektionen for Norrlandstingens regionforbund beslutade 2012 att
i samverkan med Regionala chefsamraden, Regionalt cancercentrum, Norrlandstingens
regionala likemedelsrad och Landstingsledningarna, ta fram en gemensam regional process
for kontrollerat stillningstagande, inforande och uppféljning av nya likemedelsbehandlingar i
norra sjukvardsregionen. Landstingen och regionerna i Sverige har fr.o.m. 2015 en gemensam
nationell process for ordnat inforande och uppfGljning av nya likemedelsbehandlingar. Denna
process kallas i det foljande for Nationellt Ordnat Inférande. Ligg in ldnk:
http://www.janusinfo.se/Nationellt-inforande-av-nva-lakemedel/Nationellt-inforande-av-nva-
lakemedel/

Likemedelsrddets Arbetsutskott for Regionalt Inférande av nya Likemedel (ARIL) iir det
regionala forum som ska ta stillning till nya likemedelsbehandlingar och foresla landstingen
hur introduktion och uppfoljning ska ga till. I den regionala processen ska medicinska och
hilsoekonomiska hdnsyn samt budgetdialog, drivas parallellt och pabérjas i ett tidigt skede.

Syfte med introduktionsprocessen ér att tidigt:

e ta stillning till nya likemedel och indikationsomraden som férmodas fa stor inverkan
pa hilso- och sjukvardens kostnader.

e foresla hur likemedlet ska anviindas i sjukvardsregionen och dirmed astadkomma en
Jiamlik likemedelsanvindning i sjukvardsregionen och i landet.

e utifran de likemedel som hanteras i processen, foresla prioriteringar inom hela
likemedelsomradet.

e ge norrlandslandstingen mdjlighet att fordela befintliga ekonomiska medel utifran ett
samlad regionalt stiillningstagande om likemedelsbehandlingens nytta.

» koordinera den nationella och regionala inférandeprocessen for likemedel genom att
koppla nationella protokoll och rekommendationer till regionala och lokala inférande-
och uppféljningsprocesser.

Mal

Norrlandstingens patienter ska erbjudas riitt likemedelsbehandling vilket innebir att
behandlingen dr medicinskt dndamalsenlig och att det efterstriivas htgsta mdjliga
patientsikerhet och kostnadseffektivitet vid anvéindning och uppfoljning av likemedlet.

Ett regionalt stillningstagande till nytt likemedel ska delges landstingen inom 30 dagar frin
det att:

- ARIL fatt anmilan om ny likemedelsbehandling
- ett nationellt stidllningstagande, i form av nationellt protokoll, delgetts landstingen
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Regionalt forum
Arbetsutskottet for Regionalt Inférande av nya Likemedel (ARIL) utgor regionalt forum for
stillningstagande till nya likemedel. ARIL bestar av:
e tva representanter fran varje landsting, varav minst en av dessa ska vara ledamot i
Norrlandstingens Regionala Likemedelsrad (NRL)
e enrepresentant fran enheten for klinisk farmakologi, Umea Universitet
e enrepresentant fran regionala NSK-gruppen (Nationell Samverkan for
Kunskapsstyrning
e ordférande verksamhetschef alt. medicinskt ledningsansvarig for Likemedelscentrum
Viisterbottens Lins Landsting
e adjungerade representanter frin de regionala chefsamraden/RCC Norr, beroende pa
vilka likemedel som genomgir introduktionsprocessen.
e enav representanterna i ARIL ska inga i det nationella NT-radet.

Varje landsting utser sina representanter. Varje chefsamrad/RCC-Norr utser sin representant.
Att relevanta chefsamrad deltar i utredningsprocessen utgdr grunden for ARIL:s
genomftrande av ett regionalt stidllningstagande.

Representanterna till ARIL anmiils till Norrlandstingens regionforbund (NRF) genom
myndighetsbrevladan norrlandstingen@yvll.se och till ordféranden i ARIL.

Regionalt och nationellt stiillningstagande

Ett gemensamt stillningstagande i norra sjukvardsregionen krivs for alla likemedel med stor
budgetpaverkan.

Utgangspunkten ir att alla stidllningstaganden i sjukvérdsregionen ska grunda sig pa nationella
stillningstaganden fran i forsta hand Tandvards- och Lakemedelsférmansverket (TLV) och
NT-radet Ligg in lidnk: http://www.janusinfo.se/Nationellt-inforande-av-nya-
lakemedel/Kontakt/NT-radet/ inom Nationellt Ordnat Inférande.

For likemedel som ingdr i nationella inforandeprotokoll inom ramen for Nationellt Ordnat

Inférande ér norrlandstingens atagande att folja det nationella protokollet. ARIL s uppgift ér
hér att ta fram en rekommendation om att landstingen kommer att anviinda likemedlet enligt
det nationella protokollet samt att ta fram uppgifter om budgetpaverkan i sjukvérdsregionen.

Process for regionalt stillningstagande till nya liikemedel

1. Anmiilan av liikemedel: Behov att anviinda ett nytt likemedel eller likemedel med ny
indikation, ska anmiilas till Arbetsutskottet fér Regionalt Inférande av nya Lakemedel
(ARIL). Lakemedel aktuella for anmilan ska ha godkiind indikation f6r anviindning i Sverige.
Likemedelsbehandlingen ska formodas ha en stérre paverkan pa norrlandstingens
likemedelsbudgetar. Ett riktmérke, for anmilan, bor vara att likemedlets kostnad bor
dverstiga 50 Tkr per patientdr eller att kostnaden for behandling av patienter i regionen
beddms 6verstiga 4 Mkr per ar. Anmiélan kan initieras av verksamhetschef/
verksamhetsomradeschef motsvarande, landstingsledning, likemedelskommitté, regionalt
chefsamrid, regionala NSK-gruppen eller likemedelsradet. Anmilningsblankett ska anvindas
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2. Utredning: ARIL, inklusive adjungerad representant fran relevant chefsamrad, tar stillning
till eventuellt utredningsbehov. Om nationellt stiillningstagande finns, inhdmtas detta underlag
och en regional rekommendation utgar fran det nationella stillningstagandet. Om nationellt
stillningstagande saknas ska ARIL-rekommendationen i forsta hand faststiilla att likemedlet
inte ska anviindas, i viintan pa att ett nationellt stillningstagande utarbetas. ARIL utarbetar en
sadan nej-rekommendation utifran vetenskapliga och etiska aspekter. Framtagande av
vetenskapligt underlag ska vid behov ske i samverkan med Likemedelscentrum Viisterbottens
Lins Landsting (LmC-VLL) och enheten for klinisk farmakologi Umea. ARIL’s representant
i NT-radet, ska for norra sjukvardsregionens rikning nominera likemedel till NT-radet da
behov av nationellt stéllningstagande finns.

3. Regional rekommendation och landstingens beslut om anviindning:
Landstingsledningarna for norrlandstingen ska via respektive myndighetsbrevlada delges en
regional rekommendation inom 30 dagar fran det att ARIL fatt in anméilan om ett nytt
likemedel. Rekommendationen ska, forutom forslag till om och hur likemedlet ska anviindas,
dven innehalla en uppskattning av antalet patienter som kommer att behandlas samt
budgetpaverkan i sjukvardsregionen och varje landsting. | reckommendationen ska inga
instruktion for uppféljning av den nya likemedelsbehandlingen. LmC-VLL och enheten for
klinisk farmakologi Umea ska vara behjilplig i att foresla limpliga uppfljningsparametrar
och kvalitetsregister.

Respektive landstingsledning beslutar om likemedlet ska anviindas enligt rekommendationen.

4. Kommunikation av stillningstagande och beslut: Landstingen bor avvakta med
beslut om inférande av anmilda likemedel tills en regional rekommendation tagits fram och
ett beslut finns i alla fyra norrlandsting om att rekommendationen ska foljas. Landstingens
beslut om anvindning av likemedlet ska kommuniceras skriftligt med motivering till ARIL:s
ordférande inom 45 dagar fran ARIL:s delgivande av regionalt stillningstagande.

Ordforande i ARIL ansvarar for att, sa snart stilllningstagandet i de fyra norrlandstingen &r
kint, delge det stillningstagandet till ledamdterna i ARIL, Norrlandstingens regionala
likemedelsrad och till Norrlandstingens regionforbund. ARILSs representant f6r relevant
chefsamrad ansvarar for att delge norrlandstingens gemensamma beslut till sitt chefsamrad.
Landstingens representanter i chefsamradet ansvarar for att delge stillningstagandet till
respektive landstings verksamhetschef/linjeansvarig och landstingsledning.

ARIL:s ordforande ansvarar for att reckommendationen och norrlandstingens stillningstagande
diariefors hos VLL och skickas till angiven kontakt i respektive landsting. Mottagandet
bekriiftas dirifran till ARIL:s ordférande som diariefor beskedet om mottagandet. Utsedd
ledamot i ARIL ansvarar for reckommendationen publiceras pa hemsidan norrlandstingen.se

Om diskrepans finns mellan ARIL-rekommendation och landstingens beslut om anvindning
av likemedlet utreder ARIL orsakerna till detta. Utredningen limnas dérefter till
forbundsdirektéren for Norra regionforbundet, som har i uppdrag att skyndsamt diskutera
fragan i beredningsgruppen. Forbundsdirektoren meddelar ARIL:s ordférande
beredningsgruppens bedémning med forslag till fortsatt handliggning.
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5. Uppfoljning: ARIL ska bista vid framtagandet av likemedelsstatistik och bedémning av
hilsoekonomiska analyser. Uppf6ljningsparametrarnas resultat bedoms vid kvartalsvisa
genomgangar och efter hogst tva ar sammanfattar ARIL en uppfljningsrapport som ska ge
tillrdickligt med fakta for att ta stillning till hur likemedlet anviints samt vilka
effekter/biverkningar likemedlet haft.

6. Reviderat stiillningstagande: Om diskrepans finns mellan regionalt stillningstagande och
landstingens anviindning av likemedlet utreder ARIL orsakerna till ojimlikheten.
Utredningen limnas till Norrlandstingens regionforbunds beredningsgrupp for vidare
hantering. Utifran resultat i uppféljningsrapport och samverkan med chefsamrad kan ARIL ta
fram en reviderad regional rekommendation for beslut i norrlandstingen.

ARIL gor arligen en beddmning och forslag till horisontell prioritering av de under det
foreliggande aret bedomda nya likemedlen. Bedomningen dokumenteras i en
Prioriteringsrapport som i februari manad delges Norrlandstingens regionala likemedelsrad,
NRF samt det organ i varje landsting som bereder likemedelsfragor for beslut i respektive
landstingsledning. Prioriteringsrapporten kan utgora ett underlag for prioritering om
kostnadsutvecklingen for nya likemedel i Norra regionen behdver ses tver.

Bilaga 1: Flodesbeskrivning

Bilaga 2: Ledaméter i ARIL och kontaktpersoner i norrlandstingen april 2015
Representanter for respektive chefsamrad och RCC-norr

Karin Ohlén, Landstinget Visternorrland

Jorn Schneede, Visterbottens Lins Landsting och medicinskt ledningsansvarig klinisk
farmakologi Likemedelscentrum

Maria Lindstrom, Landstinget Visternorrland, ordférande likemedelskommittén
Karin Lindgren, Region Jimtland Hérjedalen

Sven Hagnerud, Norrbottens Liins Landsting, ordforande likemedelskommittén
Bertil Ekstedt, Visterbottens Lins Landsting, ordférande likemedelskommittén
Carsten Dencker, Region Jimtland Hirjedalen, NSK-gruppen

Marit Danell-Boman, Chef Likemedelscentrum, Visterbottens Lins Landsting
Anders Bergstrom, Norrbottens Lins Landsting

Kontaktpersoner i norrlandstingen

Norrbottens Lins Landsting
Viisterbottens Lans Landsting
Region Jamtland Hirjedalen
Landstinget Visternorrland
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