Minnesanteckningar

Regional Samverkansgrupp Léakemedel

Tid: Mandag 16 november kl 8.00-11.30 (Skype)

Narvarande: Inge Eriksson, Gunnar Domeij, Susanne Carlsson, Lars L66f, Bjorn Ericsson, Elin Isaksson,
Lars Steen, Karin Levrén, Emma Akesson, Carina Westberg, Karl-Johan Lindner, Thomas Lindqvist,
Torbjoérn Linde, Maria Palmetun-Ekback.

1. Foregdende protokoll Gunnar Domeij

2. Val av sekreterare

Elin Isaksson

3. Rapport NT-radet Maria Palmetun-Ekback

CAR-T, mycket fragor kring hanteringen. Foretagen har sekretess- kan denna héavas till forman for
utvardering? Detta handlar i slutdndan om patientsdkerhet. Stora juridiska utmaningar. Forslag kring
ovanliga behandlingar att direktorsgruppen for universitetssjukhusen ska gora en nivastrukturering for
att bestamma vem som behandlar vad. Detta ar utmanande att hantera for universitetssjukhusens
direktorer.

Skellefte-sjukan: Finns ett relativt billigt preparat som heter diflunisal, manga patienter star redan pa
detta licenspreparat, men nya licenser kommer inte beviljas eftersom det nu finns ett
lakemedel/Vyndagel. Likemedelsverket haller stelbent i sitt regelverk, far enorma konsekvenser for
patienter som kan bli utan behandling. Diflunisal kan kdpas OTC i Turkiet.

Stora krafter i rorelser med tanke pa enorma summor pengar fér behandlingar.
Manga lakemedel mot maligniteter och genetiska sjukdomar (ovanliga ldkemedel) &r under utredning.

Foretagen driver ofta fragan att ta hansyn till familjens livskvalitet i Qaly-begreppet, TLV gor inte detta
annu, da det blir mycket svart att vardera. Om den kronologiska aldern laggs in som variabel i
prisbeddmningen kan det ga i konflikt med manniskovardesprincipen.

4. Rapport lilla LOK Maria P-E/Lars L

Coronapandemin fran LVs perspektiv. Lattare att fa dispenser och licenser.
Vaccinlaget: olika typer av vacciner mot Covid, se bifogad ppt.

Syrgas och palliation dldreboenden.

Restnoteringar, pandemin gjort det lattare att hantera pga. LV mer generdsa med licenser och
dispenser.

Lakemedelsboken: ligger hos departement.
Motesform: digitalt om det gar.

Plan fran lakemedelsstrategin. Tom 2023. LOK har levererat mycket konstruktivt till arbetet.



Behandlingsriktlinjer: LV fortsatter leverera, paus nu pga. Covid — kunskapsstyrningen har gjort
rollerna otydliga.

Bra dialog med LV.

Melatonin: Kan LV géra melatonin receptfritt

5. Rapport DOS Thomas Lindqvist
Juridik- 6verprovat.

EHM- kontinuitetsplan- ingen plan B finns i handelse av langvarigt stopp. EHM och LV tycker det &r
stora patientrisker med helférpackningar istéllet for dosdisp. Alternativ att kommunens sjukskoterskor
delar dosett- vilket behover regleras i avtal. Fragan behover hanteras mellan Sjuklévern/SKR.

Vid langre avbrott- flytta produktionen- bor regleras i avtalet.

6. Rapport MLF Bjorn Ericsson

MLF 2021 genomfors digitalt, nerkortat version den 4 februari. Tillfallig 16sning pga. Coronapandemin.
De foreldsare som stryks nu ombeds medverka 2022 istéllet.

Mojlighet till SMS-fragor kommer finnas som vanligt men via chattfunktionen. Tillfélle att testa
tekniken kommer finnas ca 2 v i forvag for deltagare samt separat for foreldsare.

7. Rapport referensgrupp for framtagande av lista for lagringsskyldighet av

lakemedel Bjorn Ericsson

Bjorn + Maria PE + Magnus von Seth. Regeringsuppdrag fran 2018, tillaggsuppdrag nov 2019 utifran
medicinteknisk utrustning och forbrukningsartiklar, augusti 2020 pga Covidepidemin. Utredningen leds
av Asa Kullgren. Fredrik Ax operativt ansvarig. Delbetdnkande skall levereras april 2021.

Lagerhallning i 4 nivaer.

Niva 1 omfattar en stor mangd ldkemedel, déaribland manga receptlakemedel. Tanken &r ha
omsattningslager for en definierad tidsperiod. For att idén med omsattningslager i praktiken skall
fungera kravs att en stor del av sortimentsbredden tacks in av lagerhallningen. Annars tar
omsattningslagret snart slut om man istallet anvander en ersattningsprodukt.

Niva 4 omfattar egen produktion av ldkemedel (ett mycket begransat antal ldkemedel).
Kriterier ska upprattas for nar lagret far aktiveras.

Det finns behov av en forvaltning av listan av produkter. Forslag att Socialstyrelsen far ansvara for
detta med stod av Lakemedelsverket, SKR.

Vad géller for restsituationer. Utredningen besvarar inte tydligt denna problematik.

Fredrik Ax rapporterar pa nasta LOK mote 26/11. Uppdatering detta pa nasta mote for RSG-lakemedel.

8. Rapport NSG-Im Inge Eriksson

Lif kunskapsstyrning och ordnat inférande. Slutsats; vill skapa arbetsgrupp dar Lif ar medverkande. Lif
vill vara med i alla beslut i kunskapsstyrningen, i utformandet av vardprogram. Lif vill enbart att



ldkemedel inom godkand indikation ska kunna anvandas. Lif anfor att man inte har tillrackligt tilltrade
till kommittéerna. Den bilden delas inte av kommittéerna.

Nationella lakemedelsférradet: beredskapsforrad under pandemin har diskuterats.

Lakemedelskommittéernas roll i relation till kunskapsstyrningen. Har inte fungerat sa val hittills. LK har
ej tagits upp i verksamhetsberattelsen for styrgruppen. Detta har aterigen patalats.

Lakemedelsboken — se ovan. Pagdende diskussion mellan SKR, Departementet och LV om vem som
ska ha ansvar for utgivning. Risk att LB tas bort fran webben vid arsskiftet.

9. Uppdatering samarbete lokala LK och kunskapsstyrningen Gunnar D/Tina C
Vem rapporterar man till? Hur blir man mer synlig? Laget runt.

Gavleborg: bra samarbete med kunskapsstyrning, dar LK ordf ar ledamot i lokalt kunskapsstyrningsrad.
VC eller motsvarande ar ordf i LPO. Terapigrupper finns kvar. Personunion i storsta maojliga man.

Vastmanland: Redan fungerande expertgrupper med bra samarbete och anvander befintliga
arbetsgrupper. Inga separata programomradesgrupper. Flytande granser mellan LKs expertgrupper
och kunskapsstyrningen.

Sérmland: gott samarbete med kunskapsstyrning sedan flera ar. Man tror sig ha bra modell for att
kunna ta till vara nationella kunskapsstodet. Man férsoker fa ihop det till en enhet for att spara
resurser.

Varmland: fragetecken kring LKs roll i relation till kunskapsstyrning.

Orebro: Bérjar formas en struktur. LK har redan 32 valfungerade expertgrupper, dessa far bests,
kunskapsstyrningen ska utga fran befintliga grupper. RMK (radet for medicinsk kunskapsstyrning)
kommer hantera lokala programomraden. Maria sitter med pa mandat som chef for
lakemedelsenheten. Alla vardforlopp passerar genom Maria- stammer ldkemedelsrekommendationer?
| regel har lakemedel endast omnamnt, inte hur de ska hanteras i praktiken. Forbattringsutrymme for
att minska pa formalia och byrakrati for att fa till nagon leverans.

Uppsala: LK Tydlig plats i kunskapsstyrningen i organisationsstrukturen. Otydligare i praktiken. Vissa
saker finns bara pa papperet. Expertgrupperna kommer fortsatta. Kunskapsstyrningschef och chef for
ldkemedelsenheten dr samma person. Ordf- ej med i kunskapsstyrningsradet, men kallas till stora
moten.

Dalarna: hoppas pa béattre samarbete med kunskapsstyrningen framover, initialt var
kunskapsstyrningen inte medvetna om LKs roll. Expertgrupper vill helst inte medverka i
kunskapsstyrning med hanvisning till tidsatgang.

Hur gdr de nationella ansvarsomradena som U-O-region ansvarar for.
Akutmedicin har ej dterkopplat. Ingen info fran vriga grupper.
Aldre- Begrénsad terkoppling till regionala lakemedelsraddet/lokala kommittéer.

Kommentar: En av svarigheterna med arbetet dr att man skapat nya strukturer i en fyrkantig
matrisstuktur och forsdka anpassa befintliga verksamheter i den nationella strukturen, vilket kan ge



ett tungrott arbetssatt och en troghet. Troligen kommer detta leda till att det tar tid med
implementeringen av kunskapsstyrningen.

10.Ovriga fragor

Melatonin (Karin L): lagre pris pa gang. Vad hander med extemporeberedning nar andra lakemedel
registreras? Far extemporeberedningen sélja, eller blir ett lagre avtalat pris istallet ett pristak?

Sov gott (Carina W): Visning pa 1177, krav att informationen ar tillgénglighetsanpassad. Finns i PDF
som dr tillgdnglighetsanpassad till 90 %, nagra delar saknas fortfarande. Lokala anpassningar kravs bl.a.
vart boken finns att bestélla. Carina har gjort ett férslag pa gemensam text som hon skickar ut
inklusive den tillgdnglighetsanpassade PDF-filen (Bifogas). Varje Region kontaktar sjélva 1177 lokalt.
Informationen kan ldggas under en av rubrikerna: Sémnen ér viktigt fér din hdlsa eller
Sémnsvarigheter —ndr kan jag séka vdrd.

Remiss ldkemedelsverket avgiftshojning kliniska provningar (Inge E): Nya EU-regelverk — maste hoja
priserna dven for icke-kommersiella provningar, 140000 kr, vilket gor det mycket svart att bedriva
forskning for icke-kommersiella lakemedelsprévningar, viktigt att varje kommitté bevakar remissen.
Risk att endast lakemedelsforetag kan ha rad att gora provningar i relation till nya ldkemedel. Ex.
rituxima - MS, valdigt dyrt for enskilda regioner och forskare att bedriva studier. LV anger sjalv i sin
konsekvensanalys att det ar risk for att det blir férre prévningar och dven att foretag forlagger studier
till andra lander.

Kan man lyfta ut icke-kommersiella provningar franavgift? Ca 1/3 ar idag icke-kommersiella prévningar
idag (ca 70 per ar i Sverige). Vad ar det for typ av provningar?

Vilka ar relevanta aktorer i fragan? Departement, medicinska fakulteter, forskningsrad, nationella
politiker. Kan LOK f3 till ett svar och en samverkan i fragan. Maria PE och Mikael Hoffman har skrivit en
debattartikel i mnet.

Remissen bor besvaras till berord myndighet (LV), skicka kopia till socialdepartementet ocksa?
Lars L lyfter fragan i LOK.

Litet oklart vilka provningar som avses i lagforslaget. Interventioner behéver godkannas,
registerstudier behover ej godkdnnas av LV. Trombyl hade inte funnits som indikation om man inte
hade godkant icke-sponsrade studier.

Se till att sakra for avgiftsfria studier som inte ar industrifinansierade. | LVs forslag finns en nagot
otydlig formulering gallande avsteg (LV 6nskar extrafinansering for detta)

Forslag att vi delar med oss av respektive regions remisskrivelse.

11. Avslut och nasta mote

8/3 — Digitalt mote halvdag (fm). Om restriktioner sldpps kanske vi till och med ses. Gunnar skickar
Skype-lank.

1-2/6 — forhoppningsvis internat. Eventuellt Satra brun. Beslut tas efter arsskiftet.



