® N
"\ s Region Orebro lan 1(9)
h 4

Tjanstestalle, handlaggare Sammantradesdatum Beteckning
Namndadministration, Ted Rylander 2025-03-12 Dnr: 24RS12129

Er beteckning:
Regeringskansliet, Socialdepartementet Dnr: S2024/02100
103 33 Stockholm

Svar pa remiss Battre tillsammans - Forslag till en
uppdaterad nationell cancerstrategi

Region Orebro l4n (Regionen) uppskattar mojligheten att £ inkomma med ett
remissvar pa forslaget till en uppdaterad nationell cancerstrategi. Regionen och
Orebro universitet har en lingtgaende samverkan inom forskning, utbildning
och innovation. D& den nationella cancerstrategin involverar dessa omraden
har vi samordnat véra remissvar.

Inledningsvis onskar Regionen lyfta fram att en uppdatering av den nationella
cancerstrategin dr vilkommen. Regionen dr dock av den uppfattningen att flera
delar av forslagen behdver omarbetas, dndras eller rent av strykas och dessa
aterges nedan under respektive kapitel.

Regionen uppfattar att regionalt cancercentrum ar en bra struktur for att
samordna den onkologiska varden i olika regionala forutsittningar som finns,
till exempel antal ingdende sjukvardshuvudmin. Olika sjukvardsregioner har
ocksa olika antal universitetssjukhus och medicinska universitet att forhalla sig
till som ocksa paverkar forutsdttningarna. Var uppfattning ér att samverkan
mellan Cancer Center (CC), Comprehensive Cancer Center (CCC), Regionalt
Cancercentrum (RCC) och larositen darfor behdver utvecklas
sjukvérdsregionalt.

Regionen ser positivt pa att vikten av forskning- och utvecklingsarbete lyfts pa
flera stdllen 1 strategin, bland annat 1 pdpekandet att Socialstyrelsen behover
inkludera dessa 1 uppf6ljning av Nationell Hogspecialiserad vard (NHV).
Detta dr nagot som patalats i ett flertal remissvar avseende olika NHV-
indikatorer. Vikten av att stimulera kliniska interventionsstudier lyfts. Vi
uppskattar ocksé att av vikten av implementeringsforskning och strukturerna
for detta podngteras. Vi vill dock patala att det r ldrosdtena som har ansvarar
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for forskarutbildning och det &r pé lirosédtena som en stor del av forskningen
sker. Aven inom den kliniska forskningen har lirositena en central roll,
naturligtvis 1 samverkan med sjukvérden. Lérosédtenas roll och hur de kan
starkas i att arbeta for att det utbildas framtida kliniska forskare skulle med
fordel kunna lyftas i den nationella cancerstrategin. Det finns idag en viss oro
over atervixten bland kliniska forskare och detta dr en forutsittning for all typ
av klinisk forskning och dven for verksamhetsutveckling av hog kvalitet.

Angdende diagnostik och prevention (Kap 7, sid 297-352 och Kap 3, sid 94-
175): Behovet av Molecular Tumour Boards (MTB) finns for att 6ka
patienternas mojlighet att inga i en klinisk provning och det &r bra om MTB
organiseras lika dver landet da blir det ldttare med samarbete. Forslaget om ett
program for jamlikt inférande av implementering av precisionsmedicin ér bra
dé det behdvs en satsning pd att analysera flera cancertyper med omfattande
biomarkdranalyser. Ekonomin &r oftast det som hindrar att en omfattande
biomarkdranalys bestills eller att det saknas ritt instrument for att minska
kostnaderna.

Vad giller kapitel 6 om tillgdnglighet framgar det under avsnitt 6.6.1 ett
forslag till forenklad véntetidsmodell. Regionen ser det av stor vikt att bevara
fokus pa sjdlva vardprocessen for cancerpatienterna. Vidare maste ett arbete
goras vad géller mellanledstider, varfor Regionen stéller sig kritisk mot
forslaget att det endast ska médtas inom 21 dagar frin behandlingsbeslut.
Déarutover maste det tydliggdras i1 analysen vilka komponenter som omfattas
vid mitning samt var registrering sker nir patienterna skickas till annan
region.

Utredningen omfattar vidare ett forslag att standardiserade vardforlopp (SVF)
bor utvecklas till att innefatta hela vardprocessen, inklusive standardutredning
vid misstanke om é&terfall i sjukdomen. Regionen ser positivt pd forslaget da
det kan ge en bittre 6verblick av hela vardkedjan. Det dr dock viktigt att
poéngtera att vrdprocessen efter behandlingsstart 4r komplex och forutsitter
individuella anpassningar, snarare én standardiseringar. For dessa delar av
vardprocessen finns redan vardprogram och Min Vardplan som stod. En
standardiserad tidssittning dr dirfor inte alltid 1dmplig f6r dessa scenarion,
dven om Regionen ser virdet med att gora hela processen mer dverskadlig for
patienterna.

Vidare foreslés att en generisk SVF bor etableras i syfte att erbjuda jamlik
tillgéng till behandling i tid och med sérskilt fokus pa cancerformer som inte
inkluderas i diagnosspecifika SVF. Regionen stiller sig tveksam till forslaget
dé det kan vara svart att tillimpa en generisk modell for de cancerformer som
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inte ingér 1 dagens SVF. De cancerdiagnoser som i dagsldget inte ingar i SVF
ar vitt skilda typer av sjukdomar, sa som skivepitel 1 huden, kronisk myeloisk
leukemi, 6gonmelanom och hypofystumdrer som alla kréver sin specifika
utredningsging. Vilgrundad misstanke och behandlingsstart varierar kraftigt
for dessa sjukdomar, frin akuta tillstdnd till 1dgmaligna langsamvéxande
diagnoser, varfor forslaget kan tendera att inte bli &ndamalsenligt.

Utredningen landar i att filterfunktionen bér omvirderas i de SVF dir sddana
finns for att sdkerstilla effektiv utredning vid misstanke om cancer. Hér anser
Regionen att en missuppfattning vad giller filterfunktionens syfte méste ha
skett, dd@ Regionen &r av uppfattningen att filterfunktionen maste vara kvar. De
diagnoser som har filterfunktion i dagsldget dr de diagnoser dar
cancermisstanken innan filterfunktionen har bedomts som inte tillrickligt stark
for vilgrundad misstanke. Om filterfunktionen tas bort blir f6ljden att fler
patienter utreds for misstankt cancer men som dérefter avslutas efter
filterfunktionen. Detta kommer att generera en 6kad administration i varden, i
synnerhet inom primérvéarden.

Vidare foreslar utredningen att en utfasning av delledtider ska ske 6ver tid och
att tiden frén vilgrundad misstanke till behandlingsbeslut tillsammans med
patienten bdr harmoniseras till ett fatal alternativ. Hansyn ska dock tas till
ingdende utredningssteg. Regionen instimmer i att en harmonisering av
ledtiderna behovs, och lyfter fram att delledtider idag synliggdr var regionerna
behover vidta forbattringsitgiarder dér “flaskhalsar” uppstar.

I utredningen foreslds en malsittning att 80 procent av de patienter som
diagnostiseras med cancer ska fa en behandlingsrekommendation inom den
definierade ledtiden i SVF. Hér anser Regionen att ett tydliggérande maste till
da forslaget dr svartolkat. Termen behandlingsrekommendation,
behandlingsbeslut och diagnosbesked anvénds omvéxlande 1 utredningen
vilket gor det svarbedomt om det &r samma héndelse eller métpunkt som
avses. Fortséttningsvis foreslas det att malsittningen bor vara 80 procent av de
patienter som diagnostiseras med cancer och rekommenderas behandling
startar behandling inom 21 kalenderdagar. Hér vill Regionen lyfta fram att om
denna ledtid ensamt anvénds for prestationserséttning till regionerna finns en
risk att fokus ensamt hamnar pa tiden fran behandlingsbeslut till behandling,
snarare dn pa hela vardforloppet fran vilgrundad misstanke till start av
behandling. Om prestation pd ledtider ska séttas bor hela vardforloppet
omfattas, dven om en tvddelad process kan vara mdjlig om béda delarna
efterlevs. Alternativt kan den totala ledtiden omvérderas och forlédngas utifran
relevans.
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Under kapitel 6.6.2, Insatser for att starka tillgéngligheten 1 cancervérden,
rekommenderas Regeringen att omdirigera statsbidragen for SVF till
maluppfyllelse avseende ledtiden frdn behandlingsbeslut till behandlingsstart.
Regionen vill hér betona att inklusionen dven fortsittningsvis maste foljas for
att vintetidsmétningen inte bara blir en brékdel av alla cancerpatienter.
Diaremot méste det harmoniseras gentemot kloka kliniska val, vilka kommer
paverka inklusionen. Att fa till en balanserad helhet kring denna del ar dérfor
avgorande for att det ska bli héllbart.

Utredningen foreslér i1 kapitel 7 en 6versyn av ldkemedelssystemet for en
modern och effektiv ldkemedelsprocess som beaktar nya finansieringsmodeller
och mojlighet till program for tidig tillgdng”. Regionen star bakom behovet av
reformer inom lakemedelssystemet men vill papeka att det arbetet till stor del
redan har paborjats. Flertalet utvecklingsuppdrag pagér inom regionernas
samverkansmodell for 1dkemedel och inom Tandvards- och
lakemedelsforménsverket (TLV), i tilldgg till ytterligare utvecklingsarbeten
som initieras under 2025. Dessa utgar bland annat fran Sveriges Kommuner
och Regioners (SKR) uppdrag utifran motion 10 fran SKR:s kongress 2019
samt motion 26 frdn SKR:s kongress 2023 (betalningsmodeller och
avtal/starkta forhandlingsforutsittningar respektive former och forutséttningar
for tidig tillgdng av nya ldkemedel); samt statens 6verenskommelse med SKR
om ldkemedelsformanerna 2025 (solidarisk finansiering for vissa sillsynta
hélsotillstdnd, forutsattningar for kat statligt risk- och finansieringsansvar for
sarskilt utmanande men angeldgna likemedel, forstirkta processer inom TLV
infor trepartsdverlaggningar, fortsatt arbete med “likvérdighet”, tillgang och
kostnadskontroll). Regionen ser ett behov av att intensifiera och stirka dessa
pagaende initiativ snarare dn att fragmentera insatserna ytterligare. Regionen
stodjer inte resonemang om att cancerlikemedel ska hanteras och prioriteras
pa ett annat sétt dn dvriga ladkemedel.

Regionen noterar att lakemedelsindustriféreningen och ménga foretag pa
senare ar pekar pa senfirdiga inforandeprocesser i Sverige och menar att
inférandeprocesserna for ldkemedel dr otransparenta och krangliga. Regionen
delar inte denna alltfor forenklade bild. Ménga ginger beror utdragna
processer pa att foretagen inte inkommer med data som gor att ldkemedlet kan
utvirderas. Likemedel tas allt oftare in pa vildigt omogna data och foretagen
anmodas ocksd av European Medicines Agency (EMA) och Committee for
Medicinal Products for Human Use (CHMP) att inkomma med ytterligare
information/data. Att gora hédlsoekonomiska berdkningar pa likemedel med
mycket omogna data dr oerhdrt svart och kraver komplicerade modeller dar
den verkliga effekten kan vara svar att utvardera. Detta leder ocksa till en
mycket hog osédkerhet i den hédlsoekonomiska bedomningen. Foretagen kan
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ocksa begira klockstopp, vilket kan fordrdja drendehanteringen. Regionen
onskar darfor se mer nyanserade beskrivningar av nuvarande processer och
problemstillningar — och analyser som utgér frén hur systemet fungerar och
som reflekterar ett tydligare hélso- och sjukvérdsperspektiv. Avsnittet om
lakemedelssystemet och inférandeprocesserna innehdller ocksa flertalet
faktafel. Dessa delar behover korrigeras och kvalitetsgranskas. De medicinska
aspekterna och sékerheten for patienterna tillsammans med nyttan i
forhallande till priset maste ocksé fa végas in.

Kapitel 7.10.1 Processen for forménslikemedel: Nya cancerldkemedel ar hogt
och manga ganger orimligt prissatta, vilket gor att foretagen utgér ifran att en
trepartsoverenskommelse kommer att kravas for att lakemedlet ska kunna tas
in pd den svenska marknaden. Hér dr det bland annat den vérdebaserade
prissittningen och att Sverige &r ett referensprisland som foretagen anger som
delorsak till mycket hoga priser. For att ldkemedlen da ska kunna anviandas
kravs aterbaring och denna aterbaring méste vara hemlig enligt foretagen.
Detta méste kommenteras 1 strategin.

Eftersom ménga nya cancerldkemedel ar orimligt hogt prissatta resulterar
TLV:s hélsoekonomiska utvirdering ofta i en oacceptabelt hog kostnad per
quality-adjusted life year (QALY). Om inte likemedelsbolaget sanker
apotekens inkopspris (AIP), s& kommer en sé kallad trepartsférhandling att
krivas (TLV, Sveriges Regioner och bolaget) och med en av bolaget
sekretessbelagd aterbéring.

Kapitel 7.10.2 Processen for rekvisitionsldkemedel: D4 nya cancerldkemedel
ar orimligt hogt prissatta resulterar TLV:s hidlsoekonomiska utvérdering ofta 1
en oacceptabelt hog kostnad per QALY, vilket innebdr att kostnaden &r for hog
1 forhéllande till patientnyttan. Manga ganger &r det ocksd “omogna” data
vilket gor att den kliniska nyttan for patienten kan vara svar att virdera. For
att patienten overhuvudtaget ska kunna fa tillgéng till 1akemedlet kréavs
vanligtvis en prisforhandling med ldkemedelsbolaget. (Detta dr ocksa nagot
som foretaget riknar med och Onskar). Vid en acceptabel rabatt samt att
lakemedlet bedoms kunna tillféra patientnytta kan ldkemedlet rekommenderas
av NT-radet. Den framférhandlade rabatten dr sekretessbelagd av bolaget”

Nedan skrivning anser Region Orebro lin i enlighet med ovan vara felaktig:
"Till skillnad frdn processen for formanslikemedel saknas en nationell
process for prissdttning, vilket innebdr att priserna forhandlas mellan
foretagen och respektive region var for sig. Efter NT-radets rekommendation
kan regionerna gemensamt eller enskilt upphandla likemedlet enligt lagen om
offentlig upphandling (2016:1145), LOU, vilket ger utrymme for skillnader i
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beslut och tillgang av cancerlikemedel mellan regionerna. I denna process
forekommer forhandlade rabattavtal som underldttar introduktionen och
ddrmed kan ge patienterna tillgang till behandling.”

For de rekvisitionsldkemedel diar Rédet for nya terapier (NT-rddet) fattat beslut
om nationell samverkan sker i regel d&ven forhandling/upphandling,
avtalsreglering samt avtalsuppfoljning i en sammanhallen nationell process.
NT-rédet utfardar ett nationellt forhandlingsuppdrag for ett enskilt 1dkemedel
dar resultatet av forhandlingen antingen bidrar till att NT-rddet kan
rekommendera eller inte. Vid ett positivt utfall tecknas 1 forekommande fall,
synkroniserat med rekommendationen, avtal mellan berort ldkemedelsforetag
och de enskilda regionerna. Alternativt kan en nationell upphandling
genomforas av en region efter inhdmtande av fullmakter frén 6vriga regioner,
exempelvis gillande den grupp av cancerldkemedel som bendmns PD-1 och
PDL1 hdmmare.

Kapitel 7.10.5 Internationella exempel pa nationella forhandlings-
organisationer. Nuvarande skrivning:

”I Danmark och Norge finns nationella férhandlingsorganisationer,
Sykehusinnkjop i Norge och Amgros i Danmark, som har en starkare position
for prisforhandlingar gentemot likemedelsforetagen. I Norge rapporteras
cirka 45 procent rabatt pd de officiellt faststdllda priserna for de avtal som
Sykehusinnkjop forhandlat fram och for Amgros var motsvarande rabatt 43
procent.”

Hir 6nskar Region Orebro 1in kommentera att den nationella samverkan som
ar etablerad och de forhandlingar som har genomf6rts av Marknad-
Forhandling resulterat i ungefdr samma rabattnivier som anges ovan. Forslag
att gora en sammanstéllning av alla rabatter gédllande rekvisitionsldkemedel
och receptlakemedel for 2022, 2023 och 2024. Dessa uppgifter kan med all
sannolikhet Marknad-Foérhandling ta fram.

Oversyn av processen for att utvirdera och introducera nya likemedel, sid
350: Ur ett foretagsperspektiv ses det som angeliget att se dver hur systemet
kan bli mer modernt med fokus pa viardebaserade beslut samt ett ekonomiskt
hallbart och rittssdkert system. Det faktum att regionerna sjédlva viljer
huruvida 1dkemedlet ska virderas i processen for ordnat inférandeprocessen
utgor enligt utredningens dialoger en osdkerhetsfaktor for likemedels- och
biotechindustrin som inte kan veta om produkten kommer vérderas for
anvindning pa den svenska marknaden. Hér vill vi papeka att det aldrig &r en
rattighet for ett foretag att krdva att deras produkt ska anvéndas. Foretagen
befinner sig pd en marknad och foretag brukar vanligtvis forsta att de fér
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konkurrera om kdpare utifran pris och kvalitet. Detta maste ocksé kunna gélla
lakemedel. Att bade medicinska och ekonomiska aspekter behdver vdgas in i
besluten torde egentligen vara en sjélvklarhet som inte hela tiden ska behova
forsvaras.

Angaende kapitel 8 om precisionsmedicin pagér ett flertal initiativ avseende
klinisk forskning och implementering av precisionsmedicin. Initiativen utgér i
regel frdn den samverkan som finns mellan de sju universitetssjukvards-
regionerna och samverkande medicinska laroséten, ofta med delfinansiering
frén staten via forskningsrad. Exempel pd sadana samverkansytor &r Genomic
Medicine Sweden (GMS) och Biobank Sverige IT (BIS) och det nyligen
uppstartade initiativet om implementering av precisions-medicin inom hélso-
och sjukvarden utgdende frin de sju universitets-sjukhusen. Andra statliga
initiativ har en tydligare forskningsinriktning, som SciLifeLab med intentioner
om nationell samverkan inom bade forskning och vard med noder etablerade
vid de sju universitetssjukvardsorterna.

Utvecklingen av precisionsmedicin belyses vl 1 utredningen och regionen ar
pa en dvergripande niva positiv till utredningens betdnkande. Precisions-
medicin omfattar dven till exempel tillgéng till data for sdvil vard som klinisk
forskning samt Al. Regionen vill ytterligare betona dessa omraden och da
ocksa lyfta behovet av att foreliggande utredning om sekundidranvéndning av
hélsodata slutfors efter den nyligen avslutade remissomgangen. Lagstod for
sekundédranviandning av hilsodata for vardindamal, till exempel genomikdata,
ar en bradskande fraga.

Universitetssjukvardens drivande roll ar naturlig vid klinisk forskning och
implementering av precisionsmedicin medan den sjuvardsregionala samverkan
exempelvis via RCC bor vara drivande for att inom respektive sjukvardsregion
erbjuda precisionsmedicin inom en jimlik hdlso- och sjukvard. Avviagning
mellan var insatser inom precisionsmedicin ska utforas 16ses bast inom
samverkansregionerna.

Utredningen lyfter den drivande rollen staten har i flera av vara grannliander,
bade avseende finansiering och genom att utveckla lagstiftning som pa ett
etiskt sitt har mojliggjort samverkan och utveckling inom omraden sdsom
helgenomsekvensering. Utredningens tydliga inrdkning pa att staten genom
incitament maste driva pd utveckling av precisionsmedicin i ett
evidensskapande syfte dr angeldget. Detta kan ske genom att till exempel
sakerstdlla 1dngsiktig finansiering for nationella initiativ inom olika “omnics”
samt inte minst hdlsodata och Al. Det ar centralt att utvecklingen stimuleras av
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statliga satsningar inom universitetssjukvarden 6ver hela landet, till exempel 1
den fortsatta utvecklingen av SweTrial-initativet.

Regionen ser sjélvklart ett stort behov av kompetensutveckling inom
precisionsmedicin. Positiva mdjligheter 6ppnas for samverkan med ldroséiten
genom det foreliggande forslaget om en bredare implementering av forenade
anstillningar. Larosdtena &r regionernas sjilvklara partner for kompetens-
utveckling och hdr bor fragan avseende resurser for kompetensutveckling till
exempel genom kompletterande masterutbildningar for legitimerade
vardprofessioner inom precisionsmedicin stimuleras av staten. Klinisk
forskning inom precisionsmedicin inom canceromradet lyfts av utredningen
och sérskilda satsningar inom omrédet fran rddsmyndigheter vdlkomnas,
sarskilt om de kan kopplas till att utveckla nationell spridning av
precisionsmedicin, exempelvis via riktade utlysningar frain Kommittén for
klinisk behandlingsforskning (KKBF).

Regionen ér 1 huvudsak positiv till utredningens forslag om palliativ vard,
vilka omnidmns 1 kapitel 10, men 6nskar ett tydliggorande avseende vilka
professioner som utredningen foreslar ska ingd i ett konsultteam. Regionen vill
dven lyfta fram att forslagen om att bygga ut och ddrmed stdrka den palliativa
varden dr forenad med sdvil kostnader, dedikerade vardplatser och mer
utbildad personal. Hir kan dven utbildningssatsningar for att underlétta for
larosdtena att ge dessa utbildningar krévas.

I kapitel 12, Ansvarsfordelning och strukturer for samverkan, beror
utredningen integreringen av RCC och CC/CCC. Regionen ér positiv till
forslaget att tillsammans med RCC och CC/CCC samt andra berdérda aktorer,
utveckla formerna for en nationell cancerinfrastruktur och pa sikt etablera en
nationell kontaktpunkt motsvarande en Cancer mission hub.

Regionen ser RCC som en bra organisationsform for att samordna insatserna
inom respektive sjukvardsregion utifran de olika regionala forutsattningar som
finns som till exempel antal ingdende huvudmén. CC/CCC handlar om att
bedriva vard och forskning i samarbete med berorda larositen och de sju
universitetssjukhus. Samverkan mellan CC/CCC, larosédten och RCC maste
darfor utvecklas sjukvardsregionalt. Varje sjukvardsregion maste sjélv tilltas
definiera vad som menas med integrering, detta dr av stor vikt inte minst for
att ldnssjukhusen dven framgent ska bibehélla sin funktion. Regionen ser i
enlighet med ovan ingen fordel i en gemensam sammanslagning av CC/CCC
och RCC.
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For Region Orebro lin

Behcet Barsom
Hilso- och sjukvardsndmndens ordférande
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