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Ordnat inforande-processen i VGR

Ordnat inforande ar en process dar, efter analys, prioritering
och beslut, nya lakemedel och medicinska metoder med god
patientnytta implementeras i rutinsjukvard i regionen

Merkostnader for regionalt prioriterade lakemedel och
metoder finansieras centralt under en introduktionstid
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Syfte och mal

e Utveckla halso- och
sjukvarden genom att pa ett
strukturerat satt ta till vara pa
nyheter med god patientnytta

e Snabbare implementera ny
evidensbaserad kunskap

e Rattvis, jamlik och effektiv
vard




Berednings- och beslutsprocess for
ordnat inforande i VGR

Operativa halso- och sjukvardsndmnden - beslut

I

Produktionsgirekt('jr
halso- och sjukvard - forslag

|

Program- och prioriteringsradet
- forslag

| |

Beredningsgrupp metoder Beredningsgrupp lakemedel
- underlag - underlag

Halso- och sjukvardsforvaltningar, Samordningsrad,
Terapigrupper, Regionala processagare/processteam nominerar
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Arshijul for berednings- och beslutsprocess

. . o) Etapp 1
e Genomfors i tre etapper per ar nominering

/ 15 november \

Beslut bdérjan

e Beslut fattas av operativa i
februari, juni och november november

Beslut slutet

februari

Etapp 3 Etapp 2

nominering
15 augusti

S

nominering
15 mars

/

Beslut mitten

juni
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Protokoll fran hilso- och sjukvardsstyrelsen, 2019-05-22
§ 138

Vidgade kriterier for introduktionsfinansiering
Diarienummer HS 2019-00231

Kriterier for att inga i processen

Det ska rora ldkemedel, medicinteknisk produkt eller metod f6r inférande 1
rutinsjukvard. Med metod avses metoder inom hélso- och sjukvard for utredning,
behandling och uppf6ljning.

Centrumbildning, ny organisering, verksamhetsutveckling, inmatning 1

register, FoU, strategiska utrustningsinvesteringar och I'T-system hanteras
inte inom ordnat inforande

Likemedlet, produkten eller metoden far inte vara infort 1 rutinsjukvard 1 regionen
pa nominerad indikation. Ordnat inférande kan dock vara aktuellt om det foreligger
en storre ojdmlikhet eller underanvindning 1 regionen och att ordnat inforande ar
kopplat till regional plan for att atgdrda detta




fortsattning

Likemedlet ska ha marknadsforingsgodkdnnande och den medicintekniska
produkten ska vara CE-markt
Det ska finnas ett vetenskapligt underlag for att ta stillning till patientnyttan
Ett inforande ska medfora betydande regionala konsekvenser. Minst ett av
nedanstaende kriterier ska vara uppfyllt.
o De arliga merkostnaderna 1 regionen ska uppga till minst 2 mnkr om
inforandet ska ske pa en vardniva och till minst 4 mnkr om inforandet ska

ske pa flera vardnivaer. De fyra vardnivaerna ar primarvard, lanssjukvard,
regionvard och nationell hogspecialiserad vard.

Kriva storre organisatorisk fordndring som beror flera vardnivaer eller flera
utforare

Komplexa etiska dvervaganden, till exempel principiellt nya etiska
dverviganden




Tidplan etapp 3 2024

15 aug Stoppdatum for nominering av nya ldkemedel, metoder och
kunskapsunderlag

23 aug Beredningsgrupperna informerar Program- och prioriteringsradet om
nominerade ldkemedel, metoder och kunskapsunderlag (ingen
féredragning)

20 sept  Radet faststéller de lakemedel, metoder och kunskapsunderlag som
ingar i etappen

25 okt Beredningsgrupperna redovisar sina forslag for Program- och
prioriteringsradet, som darefter utarbetar ett samlat férslag till
produktionsdirektdér hdlso- och sjukvard. Program och
prioriteringsradet faststaller det samlade férslaget.

28 nov Operativa hélso- och sjukvardsndmnden beslutar om ordnat inférande
av nya lakemedel, metoder och kunskapsunderlag




Rangordningsmodell ordnat inforande
VGR

e Rangordning (1-3) gérs utifran en samlad bedémning av
- Sjukdomens/tillstandets svarighetsgrad
— Patientnytta, effekt/nytta — risk med atgérden

— Evidens for effekt

— Kostnadseffektivitet ETISKA PLATTFORMEN

Manniskovardesprincipen
Behovs- & solidaritetsprincipen

Kostnadseffektivitetsprincipen




Politiska sammantraden och moéteshandlingar - Moéten - operativa halso- och
siukvardsnamnden (2024-06-20) (3600online.com)

Samlat forslag etapp 2 2024
- foreslas for introduktionsfinansiering

Tabell 1. Lakemedel, metoder och kunskapsunderlag som prioriteras for introduktionsfinansiering.

Lakemedel/metod/kunskapsunderlag Rang | Introduktionsfinansiering, mnkr

Lakemedel 2024 juli-dec 2025 2026 jan-juni

Produodopa (foslevodopa/foskarbidopa), 5 0.5 35 »
Parkinsons sjukdom 1 ) ;

Jemperli* (dostarlimab), 5 N [ B

livmoderkroppscancer

Keytruda* (pembrolizumab), 5 | N [

gallvagscancer

Yescarta* (axikabtagen-ciloleucel),
storcelligt B-cellslymfom 2 I _ _
Summa: 8,3 29,5 16,2

*Avtal med lakemedelsforetag om kostnadsaterbéring i efterhand foreligger. Lakemedelskostnad enligt avtal
ar konfidentiell.



https://opengov.360online.com/Meetings/vgregion/Meetings/Details/2721161?agendaItemId=330415

Politiska sammantraden och moéteshandlingar - Moten - operativa halso- och
sjiukvardsnamnden (2024-06-20) (3600online.com)

Féreslas inte for introduktionsfinansiering

Prioriteras inte

e HPV-vaccin for patienter som opereras fér en hdggradig cellférandring pa
livmoderhalsen eller mikroinvasiv livmoderhalscancer (CIN2+)

e Tecvayli, lakemedel vid multipelt myelom

e Non-Invasive Prenatal Testing (NIPT), metod inom fosterdiagnostik

Beslut skjuts upp
e Trodelvy, [akemedel vid bréstcancer

e Fintepla, lakemedel vid vissa epilepsisyndrom

Uppfyller inte kriterier
e Klinisk metabolomik for diagnostik av medfédda metabola sjukdomar

e Global genetisk analys som verktyg for precisionsmedicin vid cancersjukdom hos
barn
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