Hgringssvar fra Helse Bergen, sak nr 145-2018 Bergen 6. april 2020

Vi takker for muligheten til 3 gi innspill til hgringen pa Sykehusinnkjgp HF sin rapport «Retningslinjer
for innfgring av nye indikasjoner og nye legemidler i spesialisthelsetjenesten i sammenheng med
anskaffelser». Hgringssvaret er utformet av kjernegruppen for kostbare HF-finansierte legemidler i
Helse Bergen.

Innledning

Det er i hgringen lansert ulike tilpasninger (Scenario 1 — 4) av Beslutningen som pa ulikt vis sgker a
sikre rask tilgang til nye legemidler, men som delvis synes a kunne gi noe lavere forutberegnelighet
for industrien, hyppigere endringer i LIS-anbefalinger og dermed potensielt gi et gkt administrativt
arbeid i sykehusene. Selv om modellene teoretisk sett kan ha fordeler mht. malsetting om lavest
mulig pris, anser vi det som lite sannsynlig at alle gevinstene kan realiseres fullt ut, blant annet fordi
noen av modellene kan ga pa bekostning av avtaleetterlevelse.

Sykehusinnkjgp sine konkrete Igsningsforslag slik de beskrives utfra de ulike scenariene er likevel en
ryddig tilnaerming som vi ser positivt pa. Helse Bergen tar utgangspunkt i disse i sin tilbakemelding:

Scenario 1 - Nye legemidler som ikke er faglig likeverdige (kap. 8.1)

Vi stgtter synspunktet om at videref@ring av dagens praksis er en adekvat tilnaerming her.

Scenario 2 Legemidler med ny indikasjon som ikke er faglig likeverdig
(kap. 8.2)

Forslagene som drgftes i dette scenariet er fundert pa grunnpremisset om at et legemiddel skal ha
samme pris uavhengig av bruksomrade. Vi stgtter vurderingene der godkjenning ikke pavirker
konkurransesituasjonen til andre produkter i pkt 8.2.1, dvs at det ikke medfgrer en endring av
rangeringen av legemiddelet innen eksisterende bruksomrade.

Vi synes ogsa at forslaget om a utlyse mini-konkurranse som et supplerende handlingsalternativ, er
en god tilnaerming i tilfeller der prisen for den nye indikasjonen vil pavirke rangeringen innen
eksisterende bruksomrade (pkt 8.2.2). Et viktig poeng her, som ogsa drgftes i hgringen, er at en slik
mini-konkurranse ma gj@res over et kort tidsrom som balanserer effektiv tilgang mot lavest mulig
pris.

Scenario 3 Nye legemidler som er faglig likeverdige (kap. 8.3)

Pa side 36 star fglgende: «En utfordring med dagens retningslinjer er at det ikke fremgdr en
standardisert saksgang for de tilfellene hvor den behandlede lege, etter en individuell vurdering av
pasienten, mener at et legemiddel burde veere et behandlingsalternativ - samtidig som legemidlet
ikke kan brukes rutinemessig f@r neste anskaffelse»

Slik vi tolker saken, er dette basert pa grunnprinsippet om at «Unntaksordningen» kun kan benyttes
for legemidler som er under pagaende vurdering i Nye metoder (fgr beslutning foreligger). Et mye
omtalt eksempel her er ustekinumab (Stelara) ved inflammatorisk tarmsykdom, der det i pavente av
ny avtaleperiode (2019) var et «beslutningsvakuum» der ingen hadde myndighet til a vurdere
unntaksvis behandling hos enkeltpasienter. Som fglge av dette hadde vi inntrykk av at det i en
periode var opp til det enkelte HF hvordan slike problemstillinger ble handtert, med ulik praksis
innenfor spesialisthelsetjenesten til fglge.
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| «8.3.1 Modell 1 - Nye faglig likeverdige legemidler kan tas i bruk unntaksvis dersom de godkjennes
etter tilbudsfrist» foreslas det at slike legemidler kan omtales i LIS-anbefalingen, men utenfor
rangeringen, og at det ma fremga at disse kun skal benyttes unntaksvis hos enkeltpasienter dersom
de rangerte legemidlene er vurdert som kontraindiserte. Det foreslatte kravet er at slik bruk
dokumenteres i pasientens journal. Det gnskes ogsa innspill pa om en tilsvarende Igsning som dagens
Unntaksordning bgr etableres for slike tilfeller.

Vi mener at det bgr etableres en sgknadsbasert ordning som ogsa dekker situasjoner som beskrevet
over, jfr. eksempelet med ustekinumab. | mangel av en slik ordning er vi redd for at etterlevelse til
LIS-anbefalingene vil svekkes og behandlingspraksis vil variere, som er uheldig bade for
legemiddelfirmaene og for oss som helseforetak. Alternativet ville vaert at unntaksvis bruk kategorisk
avvises, og at slike legemidler burde utelates helt fra LIS-anbefalingene.

| «8.3.2 Modell 2 - Nye faglig likeverdige legemidler kan tas i bruk rutinemessig selv om de
godkjennes etter tilbudsfrist» fremstilles det en noe enklere modell der det er mindre
anledning/behov for en unntaksordning og at hensynet til rask tilgang til legemidlene bli best
ivaretatt i denne modellen. Det drgftes at det likevel ogsa i denne modellen vil veere en ngdvendig
forutsetning a etablere en unntaksordning (som over), dersom legemiddelets pris ikke er tilstrekkelig
lav til at det kommer i betraktning blant de rutinemessig anbefalte alternativene. Med fare for at vi
kan ha misforstatt noe i hgringen, tenker vi at denne modellen kan skape stgrre forvirring
sammenlignet med modell 1.

Scenario 4 Legemidler med ny indikasjon som er faglig likeverdig (kap.
8.4)

| dette scenariet drgftes det ogsa to Igsningsmodeller som i prinsipp ser ut til 3 tilsvare forslagene
under scenario 3, med unntak av hensynet til evt pavirkning av konkurransesituasjonen i
eksisterende bruksomrade. Vi mener som under Scenario 3 at det ma etableres en sgknadsbasert
unntaksordning som regulerer bruken i stgrst mulig grad.

Vi har verken i Scenario 3 eller 4 kompetanse til 3 gjgre en naermere vurdering av de juridiske
aspektene i valget mellom modell 1 og 2.

@vrige kommentarer

Pa side 15 i hgringen star det at «/ trdd med legemiddelstrategien gnsker Sykehusinnkjgp samtidig &
utvikle nye innkjgpsmodeller for G optimalisere prosessene og effektene av anskaffelsene. Et
eksempel pd dette er alternative prismodeller for legemidler som har multiple indikasjoner». Vi vil her
papeke at det nevnte eksempelet ikke er ytterligere drgftet i hgringen, og ville dessuten mgtt mye
motbgr. For alle sykehusadministrerte legemidler ville det veert naermest umulig & praktisere en
prisdifferensiering basert pa indikasjon, da bestillingssystemene mellom sykehusavdeling og
sykehusapotek ikke handterer denne parameteren. Vi henviser for gvrig til «Prinsipp om lik pris pa
legemidler som brukes pa ulike indikasjoner» (Beslutningsforum, sak 55-2016), der det ble besluttet
«Avtaleprisen for et legemiddel skal gjelde for alle godkjente indikasjoner». Dette er viktig for
sykehusene.

Mindre viktig: Begrepsbruken er tidvis utfordrende og lite intuitiv, og blir fgrst tydelig etter at man
har lest gjennom et helt kapittel. Formuleringer som «indikasjon som ikke er faglig likeverdig» er
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prinsipielt utfordrende. Ordstillingen gir automatisk inntrykk at det er selve indikasjonen som
vurderes mht faglig likeverdighet, nar det i realiteten gjelder legemiddelet vurdert opp mot andre
legemidler ved samme indikasjon. Vi ser samtidig at det er vanskelig a finne en fullgod erstatning for
begrepsbruken som er valgt i dokumentet, men omformulering a.la. Nytt bruksomrdade for
eksisterende legemiddel, ikke faglig likeverdig kunne kanskje ha fungert bedre?

Oppsummering

Mot slutten av hgringen sammenfattes drgftingen av de ulike scenariene i forslag til nye
retningslinjer og til operasjonalisering av disse gjennom handlingsregler og
kommunikasjonsstrategier. Vi stgtter forslaget til nye retningslinjer som de er beskrevet pa side 44-
45, og vi anser at Modell 2 er a foretrekke over Modell 1.

Nar det gjelder informasjonsarenaer vi opptatt av at effektive og tydelige oppdateringer av LIS-
anbefalinger blir ivaretatt.

| tillegg bar det uten forsinkelse etter nye vedtak foreligge oppdaterte masterfiler som reflekterer
alle legemidlenes status i godkjenningsforlgpet — innenfor hvert enkelt bruksomrade. Dette er
seerdeles viktig for a sikre at implementering og oppfglging av avtalene kan skje pa en mest mulig
strukturert mate.

Pa vegne av kjernegruppen for HF-finansierte legemidler i Helse Bergen
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