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Ett Iakemedels vag till godkannande

* Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA)
— Utvarderar om ett lakemedel ar sakert

— Utvarderar om det har medicinska effekt i studier
e Fas1-3

— Jamfor inte med befintliga behandlingar
— @GOr inga halsoekonomiska utvarderingar

— Kan dra tillbaka ett godkannande om preparatet inte har de effekter
som lag till grund for godkdannandet

* Lakemedelsverket
— Godkanner om EMA godkanner

— Godkanner i enstaka fall dar EMA inte godkant enligt samma principer
som EMA
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Ett Iakemedels vag till subvention

* Galler lakemedel som forvantas saljas pa recept

* Foretaget ansoker om att inga i férmanssystemet
— Indikationer, pris, klinisk effekt, hdlsoekonomiska data

e TLV gor en halsoekonomisk analys
* Trepartsforhandlingar

E Region
mem Vasternorrland



Hur prissatts [akemedel som inte skrivs pa recept?

* FOretagen satter pris
* Regionerna upphandlar

* Nya dyra lakemedel kan anséka om trepartsforhandlingar med
regionerna

— Hemliga avtal

E Region
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Ett exempel

Duchennes muskeldystrofi

3,5/100 000 invanare el 7/100 000 pojkar

2014 godkande EMA lakemedel for subgrupp

2019-2022 inom lakemedelsformanen

2022 upphorde subventionen via TLV pga bristande effekt
2023 omvardering EMA
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Fri forskrivningsratt

* Legitimation och kompetens
* Individuellt ansvar

e Kontroll och begransningar
e Subventioner
 Ekonomiska dvervaganden
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20241002

Nya lakemedel som diskuteras - Obesitas

= Region
==& Visternorrland



Obesitas - riskfaktorer

* Heriditet

e Livshandelser

e Viktdékning som lakemedelsbiverkan
— Hormonella forandringar
— Aptitreglering och neurotransmittorer
— Metabolism och energiforbrukning
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Risker med obesitas

* Diabetes, hypertoni, fettlever,, somnapné, reflux, venos
tromboembolism

e Hjart-karlsjukdom: hjartinfarkt, stroke, formaksflimmer, hjart- och
njursvikt

* Cancer

e Fall och frakturer

e Artrosiviktbarande leder
« Okad risk att dé i fortid
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Diagnoskriterier for obesitas med behandlingsindikation
 BMI>35 kg/m?2

 BMI 30-35 kg/m2 och ett 6kat midjeomfang (central obesitas hos kvinnor > 88 cm,

hos man > 102 cm) och en samlad bedéomning av forekomst av/risk for
obesitasrelaterad foljdsjukdom och samsjuklighet:

— Hypertoni

— Hyperlipidemi

— Ischemisk hjartsjukdom

— Typ 2-diabetes och prediabetes

— Stark hereditet for ovanstaende sjukdomar

— Njursvikt

— SOmnapné

— NAFLD (non-alcoholic fatty liver disease)

— Idiopatisk intrakraniell hypertension

— Polycystiskt ovariesyndrom/menstruationsrubbningar/infertilitet

— Funktionsnedsattning vid vardagsaktiviteter (ADL= bada, kla sig, skdta hygien, dta) och smarta som
reflekterar specifik paverkan av obesitas pa rorelseférmaga sasom artros
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Figur 4. Andel (procent) invanare i aldern 16-84 ar som uppgav a) dvervikt, b) fetma, c)
overvikt och fetma, d) fetma grad 1, e) fetma grad 2, f) fetma grad 3, fordelat pa region,
under perioden 2004/2007-2019/2022. Mdjliga val: kon

Vikt (BMI) Overvikt BMI 250-299~  Kon Totalt~
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Figur 4. Andel (procent) invanare i dldern 16-84 ar som uppgav a) évervikt, b) fetma, c)
6vervikt och fetma, d) fetma grad 1, e) fetma grad 2, f) fetma grad 3, férdelat pa region,
under perioden 2004/2007-2019/2022. Mdjliga val: kén
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Figur 4. Andel (procent) invanare i aldern 16-84 ar som uppgav a) évervikt, b) fetma, c)
overvikt och fetma, d) fetma grad 1, e) fetma grad 2, f) fetma grad 3, fordelat pa region,
under perioden 2004/2007-2019/2022. Méjliga val: kén
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Figur 4. Andel (procent) invanare i aldern 16-84 ar som uppgav a) dvervikt, b) fetma, c)
dvervikt och fetma, d) fetma grad 1, e) fetma grad 2, f) fetma grad 3, férdelat pa region,
under perioden 2004/2007-2019/2022. Méjliga val: kén
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Allt fler kvinnor och mén har 6vervikt eller fetma
Andel kvinnor respektive man med Gvervikt eller fetma, efter &lder. Ar 1980~
81, 2000-01 och 2016-17. Procent
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Nationella riktlinjer obesitas

* Fran Socialstyrelsen 2023
— Vard av sjukdomen obesitas
— Inga rekommendationer om forebyggande insatser

e Avgransade till behandlingar som finansieras av allmanna medel

Nationella riktlinjer for vard vid obesitas — Prioriteringsstod till
beslutsfattare och chefer 2023 (socialstyrelsen.se)

E Region
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https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/nationella-riktlinjer/2023-4-8460.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/nationella-riktlinjer/2023-4-8460.pdf
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Kombinerad levhadsvanebehandling

* Erbjud behandling for att uppratthalla beteenden som framjar god
halsa, eftersom sjukdomen ar komplex.

e Halso och sjukvarden bor erbjuda kombinerad
levnadsvanebehandling
— Individuell anpassning av kost och matvanor
— Individuell anpassning av fysisk aktivitet och stillasittande

— Individuellt stod for att genomfora och uppratthalla de
beteendeforandringar som behovs.

Rekommendationer till hélso- och sjukvarden:
Kombinerad levnadsvanebehandling

Id Erbjud kombinerad levnadsvanebehandling fill personer med obesitas Pricritet
som ar ...

10 bam eller vuxna med behov av sdrskilt stod _
47,8  bamididem 2-17 &r _
2. 11 wuxna under 70 dr, dven gravidao -

12 wuxna fran 70 dar &
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Lakemedelsbehandling

* | kombination till levhadsvanebehandling

* BMI>35

* Foljdsjukdomar eller andra samtidiga sjukdomar
» Okade halsorisker av andra skal

Rekommendation fill hélso- och sjukvarden:
Lidkemedelsbehandling

Id Rekommendation Prioritet

13 Erbjud Idkernedlet ordistat som filldgg fill levnodsvanebehandling, fill
vixna med cbesitas som dr aktuella f&r lIGkemedelsbehandling.
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Lakemedel inom formanen

e Orlistat
— Minskar upptag av fett

— BOr avbrytas efter 12 veckor om patienterna inte har lyckats ga ner
minst 5 % av den kroppsvikt som uppmattes innan behandlingen
paborjades.
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Lakemedel utanfor forman

* Bupropion/Naltrexon (Mysimba)
* Topiramat/Fentermin
* GLP1

E Region
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Antal utskrivna forpackningar Mysimba, bupropion/naltrexon for viktnedgang
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—Kirurgik o————

* Obesitaskirurgi 6 syftar till att framja halsa genom viktnedgang, och
kan vara aktuellt for

— Vuxna med BMI fran 35

— Vuxna med BMI fran 30 som samtidigt har allvarlig obesitasrelaterad
sjukdom — till exempel diabetes typ 2, somnapnésyndrom, leversteatos
eller kraftigt inskrankt rorelseformaga

— Barnialdern 15-17 ar med BMI fran 35 som inte far tillracklig effekt av
annan behandling

Rekommendationer till hélso- och sjukvarden:

Kirurgi
Id Eb]l.ld l'.lpll‘ﬂ'lnl'lll'l nan fill vuxna med obesitas som ... mm‘“ ﬂlbﬂﬂlﬁldlﬂ'l 15—1?&“1“ obesilas Prioritet
18 gastic bypass = har BMl 2 35 som ...
ar aktuella for obesitaskirurgi _

N g gastric bypass = har BMmI 2 35 3
1é . Eﬂ' BT' 3ﬂ'?'-35be it » &r aktuella fér obesitaskirurgi effer

. sjﬁ:go:f 'g chesiasrelalen beddmning pd specialiserat

« ar aktuella for obesitaskiurgi centrum
19 sleeve-gastrektomi « har BMI2 35 sleeve-gasirektomi * har BMI 2 35 6

= dr akiuella f&r obesitaskirurgi efter
bedémning pd specialiserat
centrurm

« ar aktuella fér obesitaskirungi

17 = har BMl 30-35
» har allvardig obesitasrelaterad
siukdom
« ar aktuella fér obesitaskirungi

20 BPD/DS (biliopankreatisk « har BMI 2 50 -I Region
diversion med duodenal « ar aktuela fér mer omfattande — RV
switch) obesitaskirurgi m VaSternorrland




Men hur gor vi med nya behandlingar?

* Socialstyrelsen tar inte stallning till lakemedel som saknar férman

* Kliniskt kunskapsstod Obesitas — NPO endokrin
— Remiss ute

E Region
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'\ LAKEMEDELSVERKET 1L Lattiae

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY
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Vi arbetar for folk- och djurhalsan B

art / Nyheter / Fortsatt vadjan frén Lakemedelsverket: Forskriv Ozempic endast till diabetespatienter

Fortsatt vadjan frdn Lakemedelsverket:
Forskriv Ozempic endast till
diabetespatienter

Publicerad: 20 september 2024
Senast uppdaterad: 20 september 2024
Kategori: Nyhet

\__________—

Den statistik som Socialstyrelsen presenterade tidigare i ar, och det som Uppdrag granskning
visat, gor det tydligt att Lakemedelsverkets vadjan i december forra dret inte har haft tillrécklic
effekt. Darfor vill Lakemedelsverket understryka att vér tidigare vadjan till alla Iékare att tills
vidare forskriva GLP1-receptoragonister endast pd godkdand indikation fortsatt gdller.

Forskriv GLP-1-receptoragonister endast pa
godkdnd indikation

Den fria forskrivningsratten ar mycket viktig och medger att [dkare enligt
vetenskap och beprovad erfarenhet kan forskriva ett [dkemedel utanfor
godkand produktinformation, s kallad off label-forskrivning. Men med det foljer
ett ansvar: Behandlingen ska vara éandamdlsenlig och ske med hansyn till
|Gkemedlets sdkerhetsprofil.

— Uppdrag granskning visade att vissa vardgivare genom bulvanapotek kan
forse dverviktspatienter med Ozempic, trots att bristen hos andra apotek dr stor.
Om den uppgiften stammer ar det allvarligt. Sarskilt i ljuset av att diabetiker i
vissa fall stér utan. Vi kan inte nog understryka vikten av att alla lakare tills vidare
forskriver GLP-1-receptoragonister endast pd godkand indikation, avslutar
Veronica Arthurson.



Figur 3. Antal uthdmtade DDD utan subvention respektive
férskrivningar utan subvention per invanare under januari-juli 2024,
presenterat pa regionniva.

Uttag utan subvention presenteras i ljusbla farg, férskrivningar utan subvention presenteras i
mirkbla farg. Endast uthamtade forskrivningar av likemedel 1 och 2 inkluderas.

Antal uthamtade DDD
pir invanare
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https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/statistik/2024-4-9012.pdf

Figur 5. Antal uthdmtade DDD under januari-juli 2024 och patientens
rapporterade historik av typ 2-diabetes* och obesitas* i
Socialstyrelsens register.

*Historik av typ 2-diabetes respektive obesitas identifieras genom diagnos i samband med
lakarbestk i specialistsjukvard eller slutenvard (patientregistret), alternativt tidigare
likemedelsbehandlingar (lidkemedelsregistret).

Presenteras for lakemedel 1 och 2.

Varken typ 2-diabetes*

eller obesitas™

%] Enbart obesitas*

B Typ 2-diabetes* och

Antal uthamitade DDD

obesitas*

B Enbart typ 2-diabetes*

Mead Tarman Utan farman

Kalla: Patientregistret och lakemedelsregistret

Statistik Over uttag av lakemedel med
semaglutid (socialstyrelsen.se)
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https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/statistik/2024-4-9012.pdf

(0 LAKEMEDELSVERKET IL Lattlast

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Vi arbetar for folk- och djurhdlsan

Start / Nyheter / Bantningsmedel géder organiserad brottslighet

Bantningsmedel géder organiserad
brottslighet

Publicerad: 23 september 2024
Senast uppdaterad: 23 september 2024
Kategori: Nyhet

Kriminella p& nétet vill f& sina websidor och produkter att se seriésa och fértroendegivande ut.

=l i
Men samma aktdrer som sdljer Ozempic med ena handen, sdljer narkotika p& darknet med den Begn Reglon
andra. Lita aldrig pd en anonym websida, kop aldrig receptbelagda ldkemedel frén andra an v- V Sternorrla nd
apotek.



Merkostnadserséittning

obesitaslikemedel
- uppdatering gillande aterkoppling fran
Forsidkringskassan

E Kegion
mea Vasternorrland



®  Sveriges
Kommuner
V. och Regioner

Status merkostnadsersittning

« 550 ansokningar (diagnosgrupp E66 fetma och andra
overnaringstillstand)

« Lag beviljandegrad, manga avslag (normalt ar
beviljandegraden betydligt hogre)

« Majoriteten av intygen ar skrivna av primarvarden,
skiljer sig fran andra ansdkningar - manga intyg
behover kompletteras

« Viktigt att ringa in nar det ar motiverat att skriva intyg

5= Kegion
== Vasternorrland



@  Sveriges
Kommuner
b och Regioner

Vid bedomning tittar Forsikringskassan pa :

varden ska ha beddomt att de behandlingar som ar prioriterade av
Socialstyrelsen vid obesitas inte ar medicinskt motiverade

» Har man har haft strukturerad kost- och motionsradgivning

* Har man beddmts for kirurgi - medicinska kontraindikationer ska
ha funnits

+ Har man provat Orlistat (Xenical)

https://www.forsakringskassan.se/privatperson/funktionsnedsattnin
a/merkostnadsersattning-for-vuxna

E Kegion
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* GIP (Glucose-Dependent Insulinotropic Peptide)
* Trippel monoamin aterupptagshammare...
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mem Vasternorrland



Obesitas

Merkostnadsersattning?
Oegentlig forskrivning?
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Merkostnadsersattning fran Forsakringskassan

e Kan erhallas om en person har merkostnader till f6ljd av sin
funktionsnedsattning.

 Merkostnaderna ska uppga till ett visst belopp per ar och vara
kostnader som ar utdver vanliga kostnader for en person i
motsvarande alder som inte har en funktionsnedsattning.

* Funktionsnedsattningen ska antas vara i minst ett ar.

* Merkostnader kan vara engangskostnader eller aterkommande
kostnader, till exempel for forbrukningsmaterial.

== Region
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Intyg och utlatanden

* Intyg:

— Fakta om vard som givits

— Lagstadgad skyldighet att utféras enligt Patientdatalagen
« Utlatande:

— Innehaller analyser

— Ingen skyldighet att utfarda

E Region
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Lakemedelssubvention

. Ménga lakemedel subventioneras it Recept 191212121212 Toansson, Tohven
endaSt for V|Ssa |nd|kat|0ner aven Faimya Utsitt | ‘%ﬂoséndra || ﬁf Lsatt || &éterinsétt || ‘F?eg. tecept || |j;:|<:|::ﬁi
om det finns andra godkanda | E—
in d|ka tioner for SUbStansen. || & Godkindalskemedel " Icke godkanda 3kemede! ﬂ[ - Likemssubst|  Utbgtbart | Fass |

* Att skriva lakemedlen inom
|lakemedelsformanen till patient
som saknar indikation ar inte
tillatet.

* Att uppge att en patient har en
diagnos som den saknar for att
kunna skriva ett lakemedel inom
formanen ar bedrageri.

| Fiiip. typ |

ifortyld injektionsy_v | _Antal | Faipackning

[} 14 dosfer)

Fuairfylld injektionzpenna, 1« 4 do

e

|| | Patienten &r farmansberdttigad

— Dozering/ardination

Behandlingzorzak

diabetes mellitus tpp

Dosering

ozenngzanvizning

Willkor uppfylida
Ja T Mej

Behandlingzandarmal IHegIerar ach zanke

Lakemedel IDzempic
|- Form IIniektionsvétska, lgzning
Styrka |D,25 mg N e
N . Begransad farman
Forpackning 1xd dosfer)
| | Firp. typ Farfylld injektionzpenna, 1

Subventionera: endast fiar patienter med tp 2-
diabetes som fdrst pravat metformin, sulfonureider
eller inzulin, eller dar dessa inte ar lampliga.

Andra frp. I Ta baort farp. I |

vI [~ vid Behov Eerékn.hiélpl

[ Smittskypddslak emede!

Behandlingsstart W ok I Abnyt

Insatt |24DBDB Behandl. tid i dagar | Behandlingzziut | A [~ Tilsvidare

Firsta uttag fare I—

r Adrminizstration

Artal expeditionstilfalen I'I— Exp. Interval I_ * Manad  Wecka " Dag

[~ Generikabyte g tilltet [ Startfdrpackring

[T Sarskild receptblankett
Pris IW
J Spara | SparaiFlerl Interaktionskaontral [C]l byt Ilt
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Ny rutin

* Syfte: Att tydliggdra det medicinska ansvaret och kostnadsansvaret for forskrivning
av lakemedel inom formanen dar indikation saknas.

Rutin

1. Patient hor av sig till sin behandlande lakare med énskemal om férnyelse av recept pa
lakemedel som forskrivare pa annan enhet ordinerat och skrivit inom forméanen trots att det
inte &r tillatet.

2. Lakaren som patienten harde av sig till skriver remiss tillbaka till den 15kare/klinik som
initierat medicineringen med innehall “Patient som fatt Iikemedel insatt inom férmanen dar
indikation saknas. Tacksam for stillningstagande fill fortsatt medicinering och finansiering”

3. Initial forskrivare tar stallning till och informerar patienten kring fortsatt medicinering och hur
den finansieras. Eventuell kostnad belastas firskrivarens klinik efter verksamhetschefens
godkénnande

Region
Vasternorrland
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