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och séllsynta tillstand — hantering och prissattning
SOU 2014:87

Handikappforbunden

Handikappforbunden &r en samarbetsorganisation for 39
funktionshinderfoérbund som tillsammans representerar ca 400 000
maéanniskor. Vart mal dr ett sambhdlle for alla. Vart intressepolitiska
arbete grundar sig pa manskliga réttigheter.

Sammanfattning
Maskinell dosdispensering
e Handikappforbunden anser att forslaget till ny takprismodell
for prissédttning av maskinellt dosdispenserade ldkemedel i
Oppen vard &r det mest patientsdkra forslaget da det kan leda
till farre utbyten av ldkemedel.

e Det ar positivt att ldkemedelsgenomgangar ska bli
obligatoriska. Genomgangarna maste genomforas
kontinuerligt med vissa intervall sa att varje patients
lakemedelsanvdndning kan f6ljas upp och utvarderas.

Sarldkemedel
e Dyra ldkemedel ska finansieras nationellt.

e Alla som behover sédrldkemedel ska ha tillgang till Iikemedel
av samma kvalitet och &ndamalsenlighet som andra patienter.

e Det behovs en ordentlig debatt med utgdngspunkt fran etiska
aspekter och realistiska kostnadsberdkningar om var
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granserna ska ga nar det géller kostnader for sdrldkemedel.
Sjunkande ldkemedelskostnader i férhallande till den totala
vardproduktionen far inte vara ett sjalvindamal.

e Tillgangen till sdrldkemedel maste vara jamlik 6ver landet.
Varje patient ska ha tillgang till de sarldkemedel som behovs
oberoende av bostadsort. Enligt den foreslagna modellen for
subventioner ska 6ppenvardsldkemedel distribueras genom
oppenvardsapoteken och ingé i ldkemedelférménerna till ett
enhetligt pris 6ver landet. Det kan bli ett steg i riktning mot
mer jamlik vard.

e Utredningens forslag kan gora att fler sarldkemedel kan inga i
lakemedelsférmédnerna. Det finns dock risk att forslaget inte
récker till. Darfor behovs en kontinuerlig 6versyn av
subventionssystemet sa att detta kan anpassas och uppdateras
i takt med utvecklingen av nya ldkemedel.

e Kiriterier for vilka ldkemedel som ska kunna subventioneras
ska tas fram. For detta &ndamal behovs en sarskild
arbetsgrupp med representation frén bertrda
funktionshindersorganisationer.

Utredningens uppdrag

Avseende maskinell dosdispensering

Utredningen har haft i uppdrag att utforma regelverk och andra
atgdrder for god tillgénglighet till dosdispenserade ldkemedel, séker
ladkemedelsanvadndning och goda forutséttningar for fungerande
konkurrsen pa hela apoteksmarknaden.

Avseende sidrldkemedel

Utredningen ska ocksa lagga forslag till hur framtida prisséttning av
sdrldkemedel ska utformas, vilka kriterier som ska ligga till grund for
att véardera sdrldkemedel och analysera hur den foreslagna
prismodellen paverkar tillgdngen till sarldkemedel.

Maskinell dosdispensering

Handikappforbunden vilkomnar syftet med utredningens uppdrag,
att ge forslag som skapar forutsattningar for god tillgénglighet,
jamlik vard och god kostnadskontroll avseende maskinellt
dosdispenserade ldkemedel. Vikten av jamlik vard och jamlik
tillgang till vard och ldkemedel oavsett bostadsort kan inte nog
understrykas.
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Utbyte av maskinellt dosdispenserade likemedel i 6ppen vard
Manga dos-patienter &r dldre och kan ha flera diagnoser och
funktionsnedsdttningar och ddrmed manga ldkemedel att sjdlva eller
med stod av andra, hélla reda pa. Det &dr rimligt att anta att téta
utbyten kan leda till riskabla felmedicineringar. I sitt remissvar pa
”Pris, tillgdng och service - fortsatt utveckling av ldkemedels- och
apoteksmarknaden”, SOU 2012:75, framholl Handikappférbunden
avseende effekter av utbytesperiodens langd:

- Att séarskilt de som kontinuerligt anvander en eller flera
lakemedel 16per risk att sammanblanda och ddarmed
felmediciner ldkemedel som byts ut med jamna mellanrum,

- Att principerna for utbyte av ldakemedel behover avgransas till
ett maximalt antal byten, forslagsvis tva per individ,
lakemedel och ar. Detta skulle ge en direkt effekt fo6r dem som
bast behover det, dvs alla med langsiktig
lakemedelsbehandling.

Ur patientsékerhetsperspektiv dr det sdledes mycket angelédget att
dos-patienter har sa fa utbyten som majligt av sina ldkemedel.
Handikappforbunden anser att forslaget till nya takprismodell &r det
som dr bast for patienterna av utredningens fem forslag angaende
prissdttning av maskinellt dosdispenserade likemedel i ppen vard.
Forslaget innebér ( sid 414) “att oppenvardsapotek som bedriver
maskinell dosdispensering (dosapotek) inte &r skyldiga att byta ut
maskinellt dosdispenserade ldkemedel. Férmanssystemet ska fortsatt
gdlla men kravet pa utbyte slopas.” Forslaget oppnar ddrmed upp
for den positiva effekten att dos-patienter kan f farre utbyten av
ladkemedel. Handikappforbunden instdmmer i utredningens
bedomning att detta &r det mest patientsdkra forslaget.

Likemedelsgenomgangar

Handikappforbundens ser positivt pa utredningen forslag att
lakemedelsgenomgangar ska bli obligatoriska for patienter som
erbjuds maskinell dosdispensering genom &ndringar i
Socialstyrelsens foreskrifter. Det dr viktigt att det inte bara blir en
forsta inledande genomgang. Av Socialstyrelsen foreskrifter maste
framga att ldkemedelsgenomgéngar ska genomforas kontinuerligt
med vissa intervall i syfte att f6lja upp och utvérdera varje patients
~ lakemedelsanvandning. Det maste ocksa tydligt framgé av
foreskrifterna att muntlig sdvil som skriftlig information och
genomgangar maste goras tillgangliga utifran varje individs behov
av anpassad information.
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Sdrlikemedel

Utredningen har i uppdrag att lagga forslag angdende hantering och
prissittning av sdrldkemedel. Utredningen har tolkat uppdraget till
att gédlla “lakemedel avsedda for mycket sma patientgrupper med
svara sjukdomstillstand, &ven om dessa ldkemedel inte alltid har
definierats som sdrldkemedel.”

Handikappférbundens utgangspunkter

Tillgang till sdrldkemedel kan for en enskild patient ytterst vara
frdgan om liv eller dod eller mojligheten att leva ett vardigt liv -
aspekter som ber6ér ménga av Handikappforbundens
medlemgrupper. Handikappférbundens generella utgdngspunkt &ar
att lakemedel/sédrlakemedel alltid ska betraktas som en sjdlvklar del
av varden. Alla som behover sirldkemedel ska ha tillgang till
ladkemedel av samma kvalitet och &ndamalsenlighet som andra
patienter.

Kostnaden for sdrldkemedel kan bli hoga vilket i slutdnden riskerar
att drabba patienten i de fall sdrldkemedlen inte ingar i
ladkemedelsformanerna. Detta &r inte acceptabelt, htga kostnader far
aldrig drabba den enskilde. Sarskilt dyra likemedel ska finansieras
nationellt. Samma grundprinciper maste ocksé gélla tillgang till
effektiva sdarldkemedel. I Hélso- och sjukvardslagen 2§ podngteras
vikten av jamlik vard liksom att den som har storst behov ska ges
foretréde till varden. Sjukvarden maste organiseras sa att varje
patient kan f3 tillgang till de sdrldkemedel som behovs oberoende av
var i landet vederborande bor. Riksforbundet Séllsynta diagnoser har
lange arbetat for att medicinska center ska tillskapas for sdllsynta
diagnoser. Vid dessa center kan expertis och riktlinjer sdkerstalla
effektivast mojliga behandling med sérldkemedel och ddrmed ocksa
kostnadseffektiv anvdndning av ldkemedlen.

Hur kostnaderna for sarldkemedel ska l6sas har lange betraktats som
en svar etisk och hélsoekonomisk fraga da utgangslédget varit att
lakemedelskostnaderna kan bli hoga rédknat per patient. Det finns
dock anledning att se 6ver om kostnaderna verkligen &r sa hoga, och
att da viga in vilka de ménskliga respektive samhéllsekonomiska
konsekvenserna blir om inte patienter kan fa de sérldkemedel som
behovs. For att fa en realistisk bild av kostnaderna méaste de séttas i
relation till andra kostnader och forutsattningar. LIF uppger till
exempel att under ar 2010 stod sarldkemedel for drygt tva procent av
de totala ldkemedelskostnaderna. I pharma industry nr 3 fran 2014
redovisas fran en studie i Orphanet Journal of Rare Diseases att
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budgetpaverkan av sdrldkemedel i Sverige fram till 2020 kommer att
forbli mindre dn fem procent av ldkemedelsbudgeten.

Handikappforbunden anser att det dr hog tid att starta en ordentlig
debatt med utgdngspunkt fran etiska aspekter och realistiska
kostnadsberdkningar om var granserna ska ga nar det géller
kostnader for sdrldkemedel. Sjunkande ldkemedelskostnader i
forhallande till den totala vardproduktionen far inte vara ett
sjdlvandamal. I ett land som Sverige ska inte manniskor behova
riskera att bli utan existerande verkningsfulla ldkemedel

Utredningens forslag

Utredningen foreslar att det ska 6ppnas en sarskild mojlighet till
subvention for de ldkemedel som inte kan bli subventionerade enligt
15 § lagen om ldkemedelsformaner m.m. Forslaget innebér att TLV
ska ta initiativ till férhandlingar med landstingen och bertrda
foretag i syfte att gemensamt komma 6verens om villkor for
subventionering.

De ldkemedel som kan komma ifraga for denna hantering ska
uppfylla vissa kriterier avseende t ex patientantal,
sjukdomskarakteristika, ldngvarig/livslang behandling och brist pa
annan relevant behandling. Dessa kriterier ska regleras genom
sarskilda foreskrifter.

Den foreslagna modellen innebér ocksa att dppenvardsldkemedel
distribueras genom 6ppenvardsapoteken och ingar i
lakemedelférmanerna till ett enhetligt pris 6ver landet.

Handikappférbundens syn

Subventionering kontra behov

Handikappférbunden ser positivt pa att utredningen vidgat sitt
uppdrag till att inte endast gélla sarldkemedel utan dven andra
lakemedel for sdllsynta tillstand. Utredningens forslag kan skapa
forutsattningar for att fler sdrldkemedel kan inga i
ldkemedelsférmanerna. Det kan bli ett steg i riktning mot mer jamlik
vard - dvs lika mojligheter 6ver landet - om ldkemedlen
tillhandahalls genom enhetlig prisséttning vid 6ppenvardsapoteken.
Handikappférbunden vill dock erinra om att i de fall nér TLV inte tar
in lakemedel i forméanen kvarstar risken for ojamn tillgang eftersom
patienten kan fa tillgang till likemedlet &nda, men som
sjukhusldkemedel. Detta kan i praktiken innebéra stora skillnader i
vem som far tillgang till ett ldkemedel och ddarmed olikheter dver
landet.
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Handikappforbunden stéller sig dock tveksam till om forslaget
réacker till i ett langre perspektiv. Utredningen konstaterar att ett par,
mojligen tre produkter per ar kan bli aktuella for beslut enligt den
forslagna modellen for subventionering, vilket berédknas ge en
begransad kostnadseffekt (sid 529). Det dr dock mojligt att denna
berdkning inte kommer att tdcka de framtida behoven. Till exempel
konstateras (sid 457) att cirka 200 sérldkemedel var under utveckling
mot cancer i september 2013. Hur ldkemedel ska subventioneras
maste ddrfor vara under kontinuerlig 6versyn sa att
subventionssystemet kan anpassas i takt med utvecklingen av
ldkemedel. Samhéllets ansvar for ldakemedelskostnaderna maste
fungera sa att patienten alltid kan fa tillgang till effektivast mojliga
lakemedel.

Vikten av brukarmedverkan

De ldkemedel som ska kunna hanteras enligt férslaget till subvention
ska uppfylla vissa kriterier vad géller patientantal,
sjukdomskarakteristika, langvarig/livslang behandling och brist pa
annan relevant behandling. TLV ska ta initiativ till att landsting och
berdrda foretag tillsammans kommer 6verens om villkoren for
subventionsbeslut.

I denna process &dr det absolut nodvandighet att
brukarorganisationerna far en barande roll da kriterierna ska tas
fram och ndrmare preciseras. Det ligger i linje med utvecklingen mot
att patienten ska fa allt storre delaktighet i varden. En sarskild
arbetsgrupp med god kompetens behover tillskapas for detta
andamal. I den arbetsgruppen maste finnas representation fran
berdrda funktionshindersorganisationer.

Handikappférbunden vill i detta sammanhang slutligen erinra om
Sveriges ataganden enligt “Konvention om rattigheter fér personer
med funktionsnedséttning”, artikel 4, punkt 3:

“I utformning och genomférande av lagstiftning och riktlinjer for att
genomfora denna konvention och i andra beslutsfattande processer
angaende fragor som beror personer med funktionsnedsattning ska
konventionsstaterna ndra samrada med och aktivt involvera
personer med funktionsnedséttning, dédribland barn med
funktionsnedsattning, genom de organisationer som foretrader
dem.”

Med vinlig hélsning
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