Figur 1 Beskrivning av regional process för ordnat införande av ny och resurskrävande läkemedelsbehandling i Västra Götalandsregionen 
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Ny läkemedelsbehandling nomineras för introduktionsfinansiering

En strukturerad ansökningsblankett ska användas där följande anges:

•

Effekter och kostnader jämfört med nuvarande behandlingsalternativ

•

Antal patienter som uppskattas vara aktuella för behandling

•

Vetenskapligt underlag

•

Etiska överväganden

Är grundläggande kriterier för introduktionsfinansiering 

tillgodosedda?

•

Läkemedelsbehandlingen är godkänd i Sverige

•

Behandlingen är inte införd i rutinsjukvård i regionen för aktuell 

indikation

•

Införandet av den nya behandlingen uppskattas få betydande 

regionala konsekvenser (merkostnad för läkemedel: >1 miljon kronor)

•

Det finns tillräckligt vetenskapligt kunskapsunderlag (minimum den 

europeiska läkemedelsmyndighetens värdering, EPAR)

Medicinsk och vetenskaplig värdering

Beredningsgrupp rangordnar i tre prioritetsnivåer (hög, medelhög, låg; 

Appendix 2) utifrån:

•

Sjukdomens svårighetsgrad

•

Medicinsk nytta/risk-balans 

•

Evidensstyrka enligt GRADE [6]

Etiska aspekter ur ett vidare perspektiv tas hänsyn till när så bedöms 

relevant

Hur bereds ärendet?

Beredningsgruppen, samtliga med 

redovisade jäv, består av:

•

Sex-sju läkare med god akademisk 

meritering (majoriteten är docent eller 

professor) samt relevant medicinsk 

sakkunskap och klinisk erfarenhet 

(majoriteten är  dubbelspecialister) 

•

En professor i praktisk filosofi

•

En apotekare (ordförande och 

sekreterare)

De medicinska och vetenskapliga 

bedömningarna görs av läkare. Varje 

ärende bereds av minst två läkare 

oberoende av varandra, varav en med 

specialistkompetens i klinisk farmakologi. 

För att undvika potentiellt jäv till följd av att 

man i sin dagliga verksamhet arbetar med 

en viss patientgrupp, fördelas ärenden 

utifrån att man ska utreda läkemedel för 

andra patientgrupper än de egna. Därefter 

diskuteras ärendet i grupp tills konsensus 

nås. Vid behov inhämtas ytterligare 

information från nominerande/sakkunniga.

Vilka nominerar?

•

Medicinska sektorsråd

•

Regionala terapigrupper

•

Primärvårds- och sjukhusförvaltningar 

•

Regionala processgrupper inom 

cancerområdet 

Beslut om introduktionsfinansiering

Program- och prioriteringsrådet (PPR) färdigställer slutligt beslutsförslag 

till Hälso- och sjukvårdsstyrelsen för beslut. I detta beslutsförslag tas 

även hänsyn till kostnader och kostnadseffektivitet inklusive nationella 

beslut från TLV

1

och rekommendationer från NT-rådet

2

Vem beslutar?

Hälso- och sjukvårdsstyrelsen

Uppföljning

Innan tilldelade resurser rekvireras måste verksamheterna redovisa hur 

många patienter som behandlats, inklusive behandlingstid, och att 

indikationen är den rätta. I vissa fall måste även resultat rapporteras.

Hur följer man upp?

Verksamheter rapporterar

1

TLV = Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket, beslutar om pris och subvention av nya läkemedel och andra varor 

som ingår i läkemedelsförmånerna

2

NT-rådet =  Nya terapier, ett nationellt samarbetsorgan med landstingsmandat att avge rekommendationer om 

förhållningssätt till nya läkemedelsterapier


