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Sammanfattning
Bakgrund

Forskning ar en visentlig del av hilso- och sjukvarden och édr nédvéndig for att
utvirdera och utveckla verksamheten. Mojligheten att genomfora hogkvalitativ
klinisk forskning &r beroende av tillging till klinisk information. For att
forskningen skall kunna ske effektivt krdvs att den information som lagras sparas
pa ett strukturerat sitt. Vidare dr det nodvéndigt att information ar sa heltdckande
som mojligt och att data fran sd ménga patienter som mojligt inkluderas i den
lagrade informationen. Aktuella lagar och regler styr hur detta genomfGrs.

Tandvérds- och likemedelsformansverket (TLV) har som uppgift att besluta om
ett ldkemedel eller andra varor som kan inga i ldkemedelsféorménerna, ska vara
subventionerade. TLV kan dven infora restriktioner for att begrénsa forskrivning
inom hogkostnadsskyddet. Vid beslut om subvention efterfragas oftast kunskap
om forhdllanden vid anvindning utanfor kliniska studier, vilket betyder att resultat
fran kliniska prévningar ofta r otillrackliga.

Kompletterande data som efterfragas av TLV samlas vanligen in genom s.k.
observationsstudier/non-interventional studier/kohortstudier och registerstudier. 1
sddana studier ingdr vanligen ingen intervention utan man studerar hur en viss
behandling fungerar i klinisk vardag.

Under 2007 presenterade TLV en kvalitetsgranskning av uppfoljningsstudier som
lamnats in till myndigheten under 2006. Resultatet visade pé att det fanns
patagliga svarigheter att genomfora likemedelsuppfoljningar och ett utdkat
samarbete dver sektorgrinserna efterfragas for att 6ka forutsittningarna for
kvalitativa likemedelsuppfoljningar. Tillgangen till information om hur
produkterna anvénds 1 hédlso- och sjukvarden behdver forbéttras liksom
mdjligheten att kunna extrahera data retrospektivt fran journalhandlingar.

Syfte

Att utveckla metoder for samarbete mellan lakemedelsindustrin, Sahlgrenska
akademin och Vistra Gétalandsregionen inom ramen for Gothia Forum for klinisk
forskning for utvirdering av TLV:s uppf6ljningskrav.

Genomforande

En referensgrupp med deltagare fran VGR, industrin och Gothia Forum fick 1
uppdrag att undersoka mojligheten att besvara fraga fran TLV och som praktiskt
exempel anvédndes uppfoljningsvillkor enligt beslut 2007-03-23 (2106/2006) dvs
att redovisa hur vil det faktiska anvindandet av Champix 0verensstimmer med de
antaganden och begransningarna som gors 1 beslutet se bilaga 1:1 och 1:2 gillande
villkoren.
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Referensgruppen bestod av olika intressenter 1 fragan.

Den forsta uppgiften for projektgruppen var att kartlagga vilken typ av
information som efterfragades och att identifiera informationskéallorna for
informationen, se bilaga 2.

Diérefter samordnades informationen 6ver de olika kdllorna och forslag pa
metoder att for att besvara uppfoljningsvillkoret togs fram likasa en grov
arbetsmodell som 1 stora drag visar hur ett framtida samarbete kan hanteras i
VGR. I och med att varje uppfoljningskrav frdn TLV &r unikt s lades extra stor
vikt pd modellens flexibilitet.

I projektarbetet har det inte tagits ndgon hénsyn till tid eller de resurser som kravs
for att {4 in data.

Slutsats och rekommendation

Utifran rddande forutsittningar rekommenderas Pfizer foljande:

1. Att kombinera information frin flera olika kéllor om Champix som

andrahandsmedel och kombinationen med motiverande stod. Huvudkillorna
bor vara information frin patienter som ordinerats Champix och forskrivare.

2. Det bor vara av virde att belysa sjukvardens rekommendation for forskrivning
av Champix och foretagets information for hur likemedlet ska forskrivas.

3. Attvisa pa forutséttningarna att inom regionen erbjuda motiverande samtal
och stod.

For Vistra Gotalandsregionen rekommenderas foljande:

1. Att tidigt starta arbetsprocessen for hur lakemedel ska foljas upp/underlag tas
fram inom Gothia Forum, helst innan det introduceras vilket skulle 6ka
mojligheten for en vél genomford likemedelsuppfoljning i ett senare skede.

2. Att Gothia Forum etablerar en arbetsmodell for ldkemedelsuppfoljning
(etablera nitverk inom varden och med foretag med nyckelkompetens etc).

3. Kiravspecifikation for kvalitetsuppfoljning av ldkemedelsuppfoljning

Vid introduktion av likemedel ha en tydlig kravstéllning pa privat- och
offentliga vardgivare om vad och hur likemedelsbehandling ska f6ljas upp
skulle underlétta mojligheten for lakemedelsuppfoljning och dven oka
tillgdngen till SPD.

4. Upphandling, implementering och integrering
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I utveckling och upphandlingsarbetet av nya IT-stod i VGR ar det viktigt med
kompetens inom klinisk forskning for att fanga upp kraven och mojligheterna
1 informationssystemen. Att IT-stoden integreras i journalsystemen, 1 den
utstrdckning det 4r mdjligt, medfor effektiva arbetsrutiner.

Forslag pa funktioner i ett framtida journalsystem som skulle underlétta
uppfoljning av ldkemedelsbehandling, rapportering till kvalitetsregister och
klinisk forskning (se bilaga 1).

. Utvidgning av pilotprojektet, bredare kartldggning av initiativ till strukturerad

patientdata (SPD).

En kunskap pé regional, nationell och internationell nivad om existerande
informationstillgangar och dess mojligheter inom klinisk forskning och da
lakemedelsuppfoljning bor utvecklas for att VGR ska erbjuda bista mojliga
16sning och metodval i framtida ldkemedelsuppfoljningar.
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0.1 Versionshistorik

Datum Version Utfardare | Forandringsorsak

2009-10-27 1.0 Asa

2009-11-12 1.1 Asa

0.2 Referenser
Dokument-/bokna

Datum Version | Forkortning | Utfardare mn

20070323 Tandvards- och Uppfdljningsvillkor for
lakemedelsformansverket | varenaclin/Champix
(TLV) www.tlv.se

20070312 Apoteket Uppf6ljningsunder-

Pia Frisk pa uppdrag av sokning Lipitor
Lékemedelsforménsverket
(LFN)

2008 Allergikompetens Apoteksstudie astma
centrum Syd, Hjért- och Hur mar astmapatienter
lungdivisionen (HLD), i Sodra
USIL Sjukvardsregionen
AstraZeneca Sverige; (SSR) — en strukturerad
Apoteket AB Stockholm intervju av

apotekskunder med
astma.

2009 Pygargus Pygargus
WWW.pygargus.se

2007 LFN 2007 Kvalitetsgranskning av

uppfoljningsstudier

2009 Apoteket AB Information om LUPP
www.apoteket.se

2009? Profdoc Xtractor
www.profdoc.se

2009 Medrave RAVE
www.medrave.se
Rapport frén Diab-base Effekter pA HBAlc vid
insamling 2005. 2005-05- | byte till Lantus frén
23. NPH vid typ 2 diabetes.
Martin Fahlén

2009 VGR Reklistan 2009
WwWw.vgregionen.se Tobaksavvénjning

2009 Terese Elm Kartldggning av
Birgitta Nydal-Svard tobaksavvénjning pa
Agneta Hjalmarson vardcentral.

VGR.
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1 Utfall

1.1 Maluppfyllelse
Syfte

Att utveckla metoder for samarbete mellan lakemedelsindustrin, Sahlgrenska
akademin och Vistra Gétalandsregionen inom ramen for Gothia Forum for klinisk
forskning for utvirdering av TLV uppfoljningskrav. Detta genom att anvinda ett
praktiskt exempel for att belysa mojligheten utifran TLV:s uppfoljningsvillkor
avseende TLV:s beslut for Champix 2007-03-23 (2106/2006) se bilaga 1:1 och
1:2 avseende vilken information som Pfizer onskar fa in.

Mail
e Att utveckla metod for samarbete med olika intressenter.

» Att kartligga mdjligheterna for uppfoljning av Champix utifran TLV:s villkor.

1.1.1 Kommentar

I och med att varje uppfoljningskrav frdn TLV ar unikt sé lades vikt pd framtida
processmodells flexibilitet.

1.2 Leveranser
Rapport med bilagor.

1.3 Tidsplan
Projektet inleddes 1 april 2009 och avslutades, i oktober 2009, allt enligt tidsplan.
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Projektagare

Bengt-Géran Olausson,
Regionkansliet

Projektbestallare

Kaj Stenlof,
Gothia Forum

Styrgrupp /
Projektsamordningsgrupp

Pér Kéllmark, AstraZeneca
Hlif Sigurgeirsdottir Lilienberg, MSD|
Dick Westerlund, Pfizer

Pernilla Sandwall|, MSD

TLV

h_4

Projektledare

Asa Vikingson,
Gothia Forum

Projektgrupp/Referensgrupp

Christofer Johansson, VGRIT
Sven-Arne Christiansson, VGRIT
Agneta Hjalmarson, VGR

Anders Mellén, VGR
Ingela Bjorholt, NHER
Johanna Jacob, AZ
Benny Borgman, Pfizer
Anna Lindhé, VGR
Anneli Ambring, NHER
Staffan Svensson, VGR
Nils-Peter Ekholm, VGR
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2.2 Tillvagagangssatt och resultat

2.2.1 Verktyg

Vi har dokumenterat i MS Word, anvént ”Projektplatsen” for dokumentplats och
”Projektilen” som projektstyrningsmodell. Regionens verktyg QPR Process Guide
med tillhdrande portalfunktion har anvédnds vid utformningen av processmodell.

2.2.2 Metod och tillvagagangssatt

Projekt-/referensgrupp bildades fran VGR IT, industrin och Gothia Forum vars
primédra uppdrag var att undersoka mdjligheten med att besvara fragan fran TLV
avseende Champix. Se organisation ovan.

Den forsta uppgiften for projektgruppen var att kartligga vilken typ av
information som efterfragades for att kunna besvara uppfoljningsvillkoret fran
TLV (se bilaga 1). Dérefter gjordes en analys 6ver Champix forloppet och
processbild togs fram for att illustrera detta, zooma bild nr 1 nedan. Detta for att
kunna 6verblicka processen vid anvindning av Champix och identifiera mojliga
informationskéllor som skulle kunna besvara TLV uppfoljningsvillkor.

Beslut Patient e]
behovav
patient attroka

Ex. Likemedel med subvention Champix Patientinleder
Angel L&kare hanvisar Receptrif behandling
tidigare atgard receptfritt akemedg
kehandling
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[Profdoc Lékare
/Medidoc

. Rutin vid
Policy Rutin vid Champix
forskrivning Champix
Champix
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qformerag

Patien
behovav
attsluta

Rutin vid
Champix

Besok

rdcentr Expedierar lakemede)

p L i
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Naésta steg i processen var att identifiera vilka kéllor som har informationen som
efterfragas for att kunna besvara fraigorna. Informationen som efterfragades var:

1. Har Champix forskrivits i kombination med motiverande stod?

2. Har Champix forskrivits som andrahandsmedel? Har patienten provat nagon
annan form av rokavvénjningsprodukt tidigare?

Dérefter startade kartliggningen av de olika kéllorna och tillgangen till den
efterfragade informationen. Information som kom fram diskuterades och
bearbetades kontinuerligt fore, under och efter projektmotena. Parallellt med
informationsinsamlingen anordnades ett dialogmote med en representant fran
TLV och referensgruppen. Detta for att 6ka gruppens insikt och forstéelse kring
hur TLV arbetar samt vilka utmaningar som de har haft och som de ser framéver.

Efter kartldggningen gjordes en sammanstéllning pd méjliga och oméjliga killor
att anvinda for att besvara uppfoljningsvillkoret. I kartlaggningsarbete fangades
aven in erfarenheter fran att besvara andra fragor fran TLV. Detta mot bakgrunden
av att alla fragor ar unika och att gruppen sag ett virde i att ta tillvara pa
kunskapen och erfarenheten inom omradet.

De kéllor som identifierades och undersoktes var foljande:
* Journalsystemen Melior, Profdoc och Medidoc.

* Regionala och lokala databaser

* Olika typer av register

* Intervjuobjekt

 Ovriga informationskillor

I samband med att kdllorna identifierades kartlades dven olika metoder att
anvinda fOr att samla in information fran de olika kédllorna (se bilaga 2).

Parallellt med kartldggningen togs en oversiktlig arbetsmodell fram som i stora
drag visar hur ett framtida samarbete kan hanteras 1 VGR. I och med att varje
uppfoljningskrav frdn TLV &r unikt sé lades stor vikt pad modellens flexibilitet. (Se
bild nr 3 och 4).
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I projektarbetet har det inte tagits ndgon hansyn till tid eller de resurser som krivs
for att fa in data.

2.2.3 Problemomraden
Problemomraden for att fa fram information som efterfragades var foljande:
* Att det inte gar att folja upp Champix pa indikation som andrahandsmedel

med hjélp av ldkemedelsregistret i och med att forstahandsmedlen é&r receptfria
och inte ingdr i1 ldkemedelsregistret.

* Att definitionen f6r motiverande stdd skiljer sig at mellan olika aktorer.

* Att det inte har varit ndgon (naturlig) systematiskt insamling av data som
efterfragades av TLV.

Bild nr 2 nedan visar framgéngsfaktorer (F) samt utvecklingsomraden (U) som
identifierats 1 kartliggningen av informationskéllor for att besvara
uppfoljningsvillkoret frén TLV.

TLV
direktiv

M Bolag
behovav

Hantera
uppfoljning
subventionerade
lakemedel

4 N\ N
Gothia l...Jnd.er
soknings
Forum
\_ ) \Jesurser
4 N N
@ Patient Forskrivare @
Viktig - ) J Viktig
informationskalla Ve ~N ~, informationskalla
Vega UPV db @ Noteras €j
systematiskt
N\ O\ J
4 N [
Noteras ej Melior via | |Lakemedels
systematiskt Cognos register
N\ O\
. 4
Natlonella\ Databaser _
kvalitets specifika @ Noteras €]
register ) \terapiomréade systematiskt
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2.2.4 Majligheterna att fa fram information fran datakallorna

Det ér stora svarigheter med att f6lja upp ndgot som inte systematiskt noteras i
journalerna. Om s hade skett fran borjan nér likemedlet introducerades hade det
varit betydligt enklare att folja upp anvindningen av Champix med hjilp av
journaldata.

Det som krévs i dagsldget for att f6lja upp journaldata &r manuellt arbete vilket &r
véldigt tidskrdvande och kostsamt. For att ndgot ska noteras systematiskt i
journalerna hade man redan innan introduktionen behdvt samlas kring en
gemensam definition for motiverande stdd, vilket dessvérre inte finns idag.

En framgéngsfaktor hade varit en 16sning som hade underlittat for inférandet av
informationen i journalerna pa ett systematiskt sétt.

Sedan den 1/10 2009 finns inom VG primirvard en egen atgardskod for
motiverande stod for att sluta roka. For att anviinda atgérdskoden krévs att besok
genomforts avseende motiverande stod. Det dr positivt att det finns en specifik
atgdrdskod men problemet dr att det inte finns en enhetlig definition for
motiverande stod utan skillnaden dr markant mellan de olika aktdrerna. Vidare sa
kommer det att ta tid innan dtgidrdskoden blir etablerad och kan anvindas vid
utsokning av data. Inom slutenvéarden har tva atgardskoder noterats DVO030 for
stodjande samtal och QX003 for tobaksavvénjning. Hur och i vilken omfattning
de anvinds ar oklart. En sokning pa atgérdskoderna och sokord som kan ha
koppling till motiverande stod kommer att genomforas pa ett mindre antal
Champixordinationer pé aggregerad niva for att f4 en uppfattning hur frekvent de
anvinds.

En annan utmaning ar att motiverande stdd inte enbart ges av sjukvarden utan det
finns flera olika aktdrer som arbetar med detta. Det betyder att enbart ga efter hur
atgirdskoder for motiverande stdd anvinds dr missvisande.

2.2.5 Mojligheten att anvanda patient som kalla

En identifierad framgangsfaktor for att besvara fragan frdn TLV anser vi vara att
intervjua patienten om tidigare behandling och anvéndningen av motiverande
stod. Detta kan ske pa manga olika sitt. En metod att né patienter 4r via apoteken
till exempel tjansten LUPP som Apoteket AB séljer till myndigheter och foretag.
Tanken ér att frdga patienten vid expedieringen av ldkemedlet. LUPP har anvénds
1 andra sammanhang fOr att besvara frdgor frdn TLV (se bilaga 2).
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2.2.6 Mojligheten att anvanda forskrivaren som kalla

En ytterligare identifierad framgangsfaktor ar att fraga forskrivarna om hur de
foljer TLV:s uppfoljningsvillkor avseende Champix. Det géller att finna basta
lampliga metodval for fragestdllningen. Har fungerar sékerligen manga olika typer
av undersokningar. En metod som formodligen skulle fungera vil hir ar Delfi
metoden (se bilaga 2).

2.2.7 Ovriga faktorer av varde

For att kunna ge den mest sanna bilden om hur Champix kraven efterlevs kan det
vara av varde att se pd andra faktorer som har inverkan pa hur Champix forskrivs.

Exempel pa sddana dr:

» Vilka riktlinjer varden har for forskrivning av Champix? VGR:s policy
staimmer vél 6verens med TLV:s uppfoljnings krav for att skriva Champix (se
bilaga 1:2).

e  Hur vil dverensstimmer foretagets kommunikation med TLV:s uppf6ljnings
villkor? Detta har inte undersokts i projektet.

*  Hur ser forutsittningar ut for att ge motiverande stdd i varden? Forutséittningar
maste anses goda 1 primérvard for att ge motiverande stod. En nyligen
genomford enkét med en svarsfrekvens pa drygt 85 % visade att 96/104 (92
%) av de offentliga och 8/10 (80 %) av de privata erbjod nadgon form av
tobaksavvanjning. Vidare visade det sig att vanligaste séttet att rekrytera
patienter till tobaksavvidnjningen var genom remiss fran ldkare. Hos dem som
inte erbjuder tobaksavvénjning hdnvisas patienterna oftast till Sluta roka-linjen
och Apotek (se bilaga 1:3).

* Om patienten varit i kontakt med vardgivaren < 12 veckor frén det att
Champix forskrevs da det skulle kunna vara en indikator pa att nagon form av
motiverande stod har forekommit.

2.2.8  Ovrigt

Trots att uppfoljningsvillkoren fran TLV &r unika, finns det lardom att ta av de
erfarenheter som finns sedan tidigare med att f6lja upp denna typ av villkor.
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Att tidigt initiera en Oppen dialog om behov av uppfoljning. Det kan vara svart
att forutse TLV:s uppfoljningsvillkor. For Champix del har férmodligen
uppfoljningsvillkoret utformats utifrén hur registreringsstudierna var
upplagda. I registreringsstudierna kombinerades Champix med motiverande
stod.

TLV, lakemedelsforetagen och varden bor ha en tidig och 6ppen dialog med
varandra dér ldkemedelsforetagen far mojlighet att informera TLV om
kommande produkt och studieuppligg sa att TLV i sin tur kan ge feedback om
studieuppldgg. Vidare vore det onskvért om dven varden kopplas in sé att TLV
och likemedelsforetagen har mojlighet att diskutera uppfoljningsmojligheter,
vad som kan goras frin sjukvardens sida for att facilitera uppf6ljning av
lakemedelsbehandling. Har kan Gothia Forum kan spela en viktig roll
som.kunskapsbirare och link till sjukvarden.

En tidig sondering av uppfoljningsmetoder. Sannolikheten att kunna besvara
TLV:s uppfoljningsvillkor med hjilp av journaldata hade troligtvis 6kat om
man direkt efter att kravet stillts och innan introduktion av ldkemedlet hade
sett over vilka olika mojligheter som finns inom hélso- och sjukvarden i VGR.

Att skapa forutsdttningar for uppfoljning. Ett vdlférankrat koncept hos varden
hur motiverande stdd, sdsom Life Rewards och liknande tjidnster kombineras
till Champix for att besvara TLV:s uppfoljningsvillkor, hade underléttat
uppfoljningen. Det finns i regionens REKLISTA tydligt utarbetade rokstopp
instruktioner, se bilaga 1.

2.3 Processforslag for framtida arbetsmodell

Ett uppdrag for uppfoljning bor helst starta sé tidigt som det gar enligt rddande
lagar och regler. Detta for att 6ka mojligheten till att vélja basta metod.

En uppfoljning bor harmonisera med regionens riktlinjer och policy och inférande
av nya likemedel och metoder. Det dr dock viktigt att skilja mellan processen for
ordnad fornyelse/inférande och uppfoljning genom Gothia Forum. Det ena ar
regionens process for inférande av nya metoder medan den andra dr ett uppdrag
som Gothia forum genomfor for en extern aktor.

En kontinuerlig dialog och diskussion mellan TLV och landstings 6vergripande
fragor ansvarar ldkemedelsenheten for.
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Gothia forum hanterar frdgor som é&r direkt kopplade till specifikt uppdrag och

som det finns behov av att diskutera med TLV.

Gothia forum bor bygga upp en kompetensbank med interna och externa aktorer

for att kunna hantera framtida uppdrag.

Att etablera kontaktytor med vardgivare och foretag i regionen &r viktigt och som
exempel pa detta dr dialogen som péborjats med Fyrbodals primérvérd och foretag

i regionen med nyckel/specialistkunskap avseende observationsstudier,

hilsoekonomi, statistik etc.
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Bild nr 3 nedan visar exempel pd aktorer och intressenter for Gothia Forum att
utveckla dialog och eller samarbete med erfarenheter fran projektet.

d

N

Uppdragsgivare

Aktorer inom
regionen som
ansvarar for
rekommenda-
tioner och
riktlinjer

regionen med
expertkunskap

<Lakemedelsenheten
*Sektorsrad
«LK/terapigrupperna
«Prioriteringsradet
«VVardprogram grupper
«Ovriga aktérer

+Analysenheten
«Avd. Klinisk farmakologi

-Arbetsgrupp for ”Horizon

scanning”
«Foretag/enheter med

AT | expertkunskap inom

«Forskare

halsoekonomi, statistik, design av
observationsstudier mm.

«Forskrivare, vardpersonal (t ex

Fyrbodals primarvard)

«Ovriga aktdrer med expertkunskap

*VVGregionen

-Lakemedelsbolag

«Foretag inom héalsoekonomi,
statistik med mera

*Medicintekniska bolag

+Myndigheter

«Ovriga

Bild nr 4 nedan beskriver en mgjlig process for samarbete mellan uppdragsgivare
och Gothia Forum utifrén regionens egen process for ordnat inférande och
lakemedelsbolagens process for sina likemedel.

Regionens
process for Horizon scannin
ordnatinforande 8
avlakemedel
GothiaForums
arbetsprocess for Dialog med uppdragsgivaren kring
uppfoljningav specifikt behov av uppféljning (2)
ldkemedel
Beskrivningav
delprocess for Forsknings-
lakemedel LS

Vérdering av nya
lakemedel

Godkant
lakemedel

Ordnatinforande

) Implementering
Harmonisering
YA Beslutom
utifran regionens .
policyoch behov up?tljar%gﬁ/;g:g:tur
@)
Introduktion/
lansering av

lakemedel

Uppfoljning

Genomfdrande av
uppdraget tex.
uppfdljning av
lakemedel

Behovav uppfoljning/underlag for [akemedel
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Forklaring till siffrorna i bilden ovan.

1.

Ordnat inforande for prioriterade lidkemedel med utvecklingsanslag.
Forhallningssitt till nya 1dkemedel i riktlinjer och rekommendationer.

Startar upp dialog med uppdragsgivaren kring specifikt behov av uppfdljning.

Uppf6ljning av ldkemedel prospektivt och retrospektivt. Dialog kring

utveckling av hilsoekonomiska berdkningsunderlag (cost of illness etc.) och

tillgéng till regionaldata utifrdn uppdraget

Harmonisering av uppdrag utifran regionens policy och behov, TLV:s

uppfoljningskrav. Inventering av mdjligheterna for uppdraget (uppfoljning

inom varden, tillgang till varddata etc.).
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3 Slutleverans

3.1 Overlamning

Overlimning enligt plan till Gothia Forums ledning.

3.2 Forvaltning

Gothia Forum ansvarar for forvaltningen av projektets resultat.

3.3 Arkivering

Slutrapport med bilagor har levererats 1 elektronisk form 1 MS Word 2003.
Projektdokumentationen lagras pa projektplatsen Antura. Processportal med

tillhoérande processmodeller finns tillgéngliga pa regionens intranét
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4 Erfarenheter fran projektet

4.1 Synpunkter och observationer

4.1.1 Pa exemplet med Champix

Det finns flera problemomraden med att fa fram den efterfrdgade informationen:
e Att det inte gar att folja upp Champix pé indikation med hjdlp av register .
* Att definitionen for motiverande stdd skiljer sig 4t mellan olika aktorer.

» Att det inte har varit ndgon (naturlig) systematiskt insamling av data som
efterfragades.

For att kunna besvara uppfoljningsvillkoren med information fran datakallor i
VGR sé hade man behovt sdkerstilla att informationen ovan systematiskt fordes in
vid forskrivning av Champix och liknande preparat. Hade mojligheten funnits att
integrera funktioner i1 journalsystemen, dér det exempelvis krdvs en motivering
eller ett val av motiverande stdd i samband med forskrivning av Champix, hade
det underléttat f6r VGR att visa att man foljer TLV:s villkor for subvention.
Framgéngsfaktorer for att detta ska fungera ar att det gér enkelt och snabbt att fora
in information och att acceptans och forstaelse till varfor information samlas in
finns hos forskrivarna.

Det ar viktigt att forutsidttningarna finns for motiverande samtal/rokavvénjning
och enligt enkdtundersokning verkar det vara sa i VGR. Men hur ser
mojligheterna ut for Gvriga landet?

Att det finns tydliga lokala riktlinjer kring rokavvinjning stodjer TLV:s krav for
subvention och stirker mojligheten att Champix forskrivs enligt TLV:s
rekommendation.

Det hade underléttat om foretaget och regionen innan Champix lanserades hade
utformat en plan hur likemedlet skulle f6ljas upp i regionen.

En utmaning med uppf6ljningsarbetet blir att finna incitament/
motivationsfaktorer for varden med att fora in information strukturerat och
eventuella extra insatser som kommer kravas.
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4.1.2 Allmant kring mojligheten att genomfora uppfoljningar i
VGR

En begriansning och en mojlighet ar storleken pé Vistra Gotalandsregionen. En
undersokning frdn VGR belyser en region med 17 % av befolkning men hur ser
det ut 1 ovriga delarna av Sverige?

En fordel med VGR ir att det inom kort kommer att vara samma journalsystem 1
primérvarden vilket underlattar mojligheten till att sdka ut data.

I slutenvarden anvinds samma journalsystem, Melior men i 38 olika databaser. Ett
problem &r att informationen oftast dr lokalt anpassad och styrs inte av ett
enhetligtsystem vilket betyder att det krdvs lokal kunskap om verksamheten for att
soka ut information.

4,2 Forslag till forbattringar

1. Att borja arbetsprocessen tidigt med hur ldkemedel ska foljas upp helst innan
det introduceras skulle sannolikt 6ka mdjligheten for en vil genomford
lakemedelsuppfoljning.

2. Att Gothia Forum etablerar en arbetsmodell for l1akemedelsuppf6ljning genom
att bygga upp kunskap, etablera nétverk och tillhandahalla kontaktytor 1
regionen, foretag med nyckelkompetens etc. Dessutom initiera
samarbetsformer/dialog med andra landsting och TLV avseende uppdrag {for
ladkemedelsuppf6ljning.

3. Kiravspecifikation for kvalitetsuppfoljning av ladkemedelsuppf6ljning

En tydlig kravstéllning pa privata och offentliga varden om vad och hur
lakemedelsbehandling skulle underlétta mdjligheten for
lakemedelsuppfoljning och dven oka tillgangen till SPD.

4. Upphandling, implementering och integrering

[ upphandlingsarbetet av nya IT-stdd 1 VGR éar det viktigt med kompetens
inom klinisk forskning for att finga upp kraven och mdjligheterna 1
informationssystemen. Att IT-stoden integreras 1 journalsystemen, i den
utstrackning det dr mojligt, medfor effektiva arbetsrutiner.
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Mgjligheterna att 6ka tillgdngen till SPD skulle vara om man blev dn mer
tydlig 1 sitt kravstdllande frén kliniskt forskningsperspektiv gentemot
leverantorer i ett tidigt skede i utvecklingsarbetet kring kommande
informationssystem.

Forslag pa funktioner i ett framtida journalsystem som skulle underlitta
uppfoljning av ldkemedelsbehandling och klinisk forskning dr foljande:

. Forskrivningsorsak

. Tidigare behandling

. Orsak till byte

. Patientkarakteristika

. Livskvalitet

. Heltackande system

. Mojlighet att ta fram kontrollgrupper

Foér mer information se bilaga 1 ”Onskemal pa funktioner for framtida
journalsystem”.

5. Utvidgning av pilotprojektet, bredare kartlaggning av initiativ till SPD
En kunskap pd regional, nationell och internationell nivd om existerande

informationstillgangar och dess mdjligheter inom klinisk forskning
(l1akemedelsuppfoljning) bor utvecklas.
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