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SAMMANFATTNING

Utvecklingen av nya likemedel inom canceromradet gar snabbt och saval foretag som regioner
och myndigheter arbetar for att de patienter, som kan fa nytta av dem, ocksa ska fa tillgang till
dem. Overlevnaden i cancer har ékat kraftigt och idag lever nistan sju av tio som fatt en
cancerdiagnos tio ar senare. Tidig diagnos och nya effektiva likemedel ar centrala delar 1
torklaringen.

Sambhillets resurser behover anvandas for storsta mojliga nytta och med de héga kostnader som
cancerlakemedel utgor, finns stor anledning att sikerstalla sa stor effekt som mojligt, och med sa
begrinsade biverkningar som maijligt, nir dessa anvinds. Detta ir inte moijligt idag, vilket bland
annat beskrivits av Tandvards- och likemedelsférmansverket i en rapport fran hosten 2022. Dir
beskrivs att den bristande tillgangen till samordnade sekundirdata 6ver likemedelsanvindning
medfor att TLV inte kan fullgéra sitt uppdrag om att folja upp anvandningen av de
torskrivningslikemedel som inkluderas i likemedelsformanen och att uppfoljningen av
kliniklikemedel har 4n stdrre hinder. Detta kan i sin tur leda till ineffektiv, for liten eller for stor,
anvindning av nya likemedel nir kunskapen fran de ursprungliga kliniska prévningarna inte
systematiskt verifieras med analyser av anvindning i klinisk praxis.

Forstudien ”Uppfoljning cancerlikemedel — patientéversikter, processer och samarbeten” (UC-
PPS) beskriver en systemdemonstrator dir inférandet av patientéversikter i varden, med
mojlighet att Overfora data till nationella kvalitetsregister, utgor basen for samarbeten kring
uppfdljningsdata. Forstudien utgdr ocksa en ’proof- of-concept” for att demonstrera potential
och virden ndr data struktureras enligt nationell standard med maojlighet att sammanstillas
gemensamt, Detta visar t ex Socialstyrelsens kartligening fran oktober 2022, av datamingder av
nationellt intresse pa hilsodataomradet behov av. Utgangspunkten i forstudien ér att det saknas
sammanstilld information (sa kallad Real World Data, RWD) om hur likemedel som ges pa
sjukhus, anvinds och fungerar f6r patienterna.

Forstudien beskriver pagiaende arbete i olika delar av en storre systemforandring. Tillsammans
med andra tillgangliga datakillor ger den underlag for att diskutera utgangspunkter for att
genomfora en hilsockonomisk analys av inférandet av patientoversikter i ett bredare perspektiv.
Dessa underlag kan exempelvis peka pa om en faktor eller aspekt kan ha stor betydelse f6r virdet
av IPO och iven identifiera utmaningar med att mita och kvantifiera olika typer av virden och
kostnader.

Inom ramen fOr f6rstudien har fyra regioner arbetat med inférande av Individuell patientéversikt
(IPO) i klinisk rutin och rapporterar erfarenheter och data fran detta (se bilaga 2). Dessa
beskriver exempelvis vilka arbetsinsatser som behévs for att féra in patientinformation i IPO. I
forstudien beskrivs dven 6nskemal om vilken information som patienter énskar frin en IPO (se
bilaga 5). Slutsatsen ir att patienter 6nskar att IPO omfattar den egna behandlingsresan, men att
manga patienter ocksa vill ta del av aggregerad information om patientgruppen som helhet, samt
medverka till att andra organisationer far sekundirnytta av data fran IPO. Dirmed vill man
stotta vardens behov att snabbt ta till sig ny kunskap och implementera ny diagnostik och nya
behandlingar, f6r att pa sikt bidra till att férbittra cancervarden béde i sin helhet och f6r den
individuella patienten.

Forstudien beskriver dven att en utvecklad och stirkt process kriver fortsatt arbete for att
utveckla savil helheten, som de ingaende delarna i processen (se bilaga 3). Det patalas ocksa att
denna utveckling - eftersom ingen organisation dger processen i sin helhet - maste goras i
samverkan med de akt6rer som har del i processen.
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KAPITEL 1
1. Det finns behov och

mojlighet att sammanstalla
varddata nationellt

1.1 Vad ar problemet som systemdemonstratorn l6ser?

Forstudieprojektet har sammanstallt effekter relaterade till avsaknaden av sammanstillda kliniska
data i Sverige, och vilka problem det medfor for olika aktérer som har del 1 cancerlikemedlens
livscykel.

Samtliga medverkande aktorer; den enskilde patienten, sjukvarden/virdprofessionet, regionerna
(ddr NT-rddet ingar), TLV och Likemedelsforetagen, belyser olika problem och utmaningar som
skulle kunna underlittas genom en gemensamt utvecklad nationell process, som utvirderas i en
reell systemdemonstrator.

Systemdemonstratorns syfte dr att linka samman aktérernas behov av primir- och
sekundirdatahantering av kliniska real world data, RWD, om hur cancerlikemedel ges, anvinds
och fungerar for cancerpatienter.

Vad ar problemet som vi vill férsdka hitta I6sningen for?

f \ Regionerna (NT-radet) rl-.ikemedelsﬁiretng som utvecklar nya -\
Den enskilde patientens kan inte f&lja upp anvandning lakemedel, kan inte félja upp hur de
- vard kan inte utga fran av nya lakemedel med anvinds och fungerar (med RWD), vilket
kunskap/erfarenheter fran tidigare avseende pa faljsamhet, kan innebéra:
patienters behandling (effekt och sakerhet) - Kunskap om anvandning, effekt och
- majlighet att A tillgang till ratt, och nya bieffekt uteblir
lakemedel fordrojs eller t o m hindras - Beslut om subvention upphér
;\ / & Kunskap om behov av utveckling uteblir j
é \ KI'LV kaninte )

- uppfylla sittuppdrag om att s&kerstilla
en rimlig kostnad for lakemede! &ver hela
livseykeln

- effektivt utvardera nya lakemedel, vilket

innebar langsammare tillgang till nya

\Jékemedel far patienter

Sjukvarden/vardp i 1

kan inte fa stid i kunskap/erfarenheter
frén tidigare patienters behandling (med
RWD)

1 J

Figur 1. Overblick av problembilden - principskiss
— konsekvenser av nar det saknas Real World Data-sammanstillningar for hur cancerliikemedel som ges pa
klinik, anvinds och fungerar for patienterna.
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1.1.1 Patientens behov och mgjlighet

Dagens cancerpatienter har allt hégre férvintningar pa svensk cancervard. Forskningen gor stora
framsteg och nya individanpassade och malinriktade behandlingar ger hopp om battre prognos
jamfort med bara nagot ar tidigare. Svira diagnoser och mer avancerade behandlingar 6kar ocksa
kraven och forvintningarna pa varden att snabbt ta till sig ny kunskap och implementera ny
diagnostik och nya behandlingar.

Utgangspunkten i forstudien ar att det saknas sammanstalld klinisk information (sa kallad Real
World Data, RWD) om hur likemedelsbehandlingar som ges till patienter med metastaserad
brostcancer, anvinds och fungerar for patienterna. Bristen pa sammanstilld kunskap om
behandlingarnas effekt innebir bland annat att varden inte kan f6ljas upp, eftersom méjligheter
att skapa strukturerade sammanstillningar fran tidigare patienters behandlingar saknas. Den
sammanstillda informationen skulle kunna anvindas bade av vardverksamheten dar patienten
behandlas, men dven - da informationen sammanstills nationellt i kvalitetsregister - av
myndigheter, regioner samt for féretag och akademi f6r uppfoljning, forskning och utveckling.
Dessutom skulle den sammanstallda informationen kunna anvindas av patienterna sjilva for
jimforelser, vilket manga efterfragar.

I torstudiens bilaga 5 beskrivs genomforande av workshops for att ta reda pa vilka effekter
patienter med spridd, metastaserad brostcancer identifierar av IPO - bade i primiranvindning av
systemet, men dven sekundart, dd data kan sammanstillas nationellt. Summerat konstateras att
flera av de utmaningar som lyfts, skulle kunna hanteras om IPO implementeras snabbt och brett.
Nigra citat fran workshops:

” Den situation som vi befinner oss 1 kan inte sittas pa paus. Det gar inte att
vinta pa framtidens precisionsmedicin. Vi behéver skriddarsydd behandling
och uppfoljning baserat pa den enskilde patientens unika forutsattningar. Ratt
behandling till ritt patient. Och vi behéver det nu! ”

Vi behoéver noggrant implementerade digitala hilso- och sjukvardstjanster
som har potential att s6ka ut och hitta behandlingsmaijligheter, som kan
forbittra vardutbudet for oss och dessutom stirka méjligheterna for
kontrollerad egenvard, och delat beslutsfattande”

Andra behov som lyfts dr mojligheterna att bidra med biverkansrapportering och att delta i
kliniska studier.

”Att kunna rapportera biverkningar dr viktigt bade idag, f6r oss som
anvinder nya likemedel, och f6r morgondagens patienter. I ett holistiskt
system kan lidkarna rapportera vidare, sa att andra kan lira sig av oss, och
vi av dem.”

Medverkan i kliniska studier kan ge patienter mojlighet att ta del av nya behandlingar eller nya
angreppsitt, vilket skulle kunna ha stor inverkan pa den enskildes prognos. Att fa vara del av
kliniska studier inger hopp och dven en kinsla av att bidra till en béttre vard. I dag ar deti manga
fall endast ett fatal patienter tillfrigas om deltagande i kliniska studier, och ofta enbart patienter
som behandlas i studiens upptagningsomrade. Med en nationell infrastruktur som st6d, skulle
patienter 6ver hela landet kunna erbjudas deltagande. Eftersom Sverige ir ett litet land, med en
fragmenterad vard i 21 regioner, skulle en struktur med vil fungerande patientoversikter — i hela
landet — med méjlighet att sammanstilla data i de nationella kvalitetsregistren - ocksa kunna bidra
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till att gbra Sverige mer attraktivt f6r genomférande av kliniska studier med ett vidgat
patientunderlag, vilket direkt skulle 6ka férutsdttningarna for den enskilda patienten att kinna sig
delaktig i forskning och utveckling av viktiga cancerlikemedel, och dirmed dven potentiellt
kunna forbittra den enskilda patientens prognos.

1.1.2 Vardprofessionens och den kliniska verksamhetens behov och
majlighet
IPO ger idag goda méijligheter att fa information om anvindning av olika likemedel, bide vad
giller behandlingsintention, behandlingslingd och orsak till eventuell utsittning. Just nu pagar
ocksa arbetet med att ta fram internationella riktlinjer f6r definition av behandlingslinjer vid
solida tumérer - inom ramen for European Society of Medical Oncology (ESMO). Sa snart dessa
finns framtagna kommer det att kunna anvindas i IPO, vilket kommer att leda till ett innu storre
virde av kunskapsstodet. Kliniknyttorna av att anvinda IPO i klinisk rutin beskrivs i forstudiens
bilaga 2, bla med beskrivningar av hur PO mojliggor overblick av givna behandlingar, i
forberedelse infér och under métet med patient och narstdende, samt infor och under interna
moten och multidisciplinira konferenser. Dessutom besktivs med en rad exempel hur IPO
mojliggdr sammanstilld information om klinikens samtliga patienter, vilket férenklar méjligheten
att folja upp behandlingar och dven att identifiera patienter som kan inkluderas i kommande
kliniska studier.

Godkinnande av cancerlikemedel f6regas som regel alltid av att en eller flera kliniska studier har
bekriftat att det aktuella likemedlet, eller kombinationen av likemedel visat klinisk nytta jamfort
med standardbehandling, exempelvis ldgre risk for recidiv efter primir/tidig bréstcancer,
forlingd tid till sjukdomsprogress vid metastaserad brostcancer eller forbattrad 6verlevnad.
Kliniska studier har tydliga inklusions- respektive exklusionskriterier, vilket innebir att patienter
som behandlas i klinisk rutin inte alltid liknar dem som ingatt studien dar likemedlet testats.
Dirtill sker utvecklingen inom cancervirden numer sa snabbt att nir en ny behandling vil blir
godkind ar behandlingsrekommendationerna inte desamma som nir studien designades. Detta
innebdr att det finns ett stort behov av att kunna utvirdera och f6lja upp hur ett likemedel
fungerar i en oselekterad population, bade vad giller effekten av behandlingen, paverkan pa
overlevnaden samt forekomsten av eventuella biverkningar.

1.1.3 Regionernas behov och majlighet

Regionerna ansvarar for den halso- och sjukvird som bedrivs inom respektive region. Regionerna
arbetar gemensamt i en nationell process for ordnat inférande av nya likemedel. Processen
innebdr tidig férberedelse, framtagande av kunskapsunderlag, f6rhandling, rekommendationer
och uppfoljning av nya likemedel. Mdlen med samverkan ar en jimlik, kostnadseffektiv och
indamalsenlig anvindning av nya likemedel 6ver hela landet. Radet for nya terapier (NT-radet)
utser vilka likemedel som ingir i nationell samverkan och ger rekommendationer om hur de ska
anvindas. I normalfallet hanterar NT-radet sidana likemedel som administreras inom varden -
rekvisitionslikemedel. Manga av de nya likemedel som NT-radet hanterar finns inom
canceromridet.

NT-radets rekommendationsbeslut baseras pa ett likemedels effekt; de kostnader
likemedelsanvindningen medfér samt svarighetsgraden av den sjukdom som likemedlet
behandlar. For att rekommendationerna ska ha hég precision ar det viktigt att det finns god
kinnedom om hur till exempel en viss typ av cancer behandlas i dagsliget och vilka effekter den
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behandlingen har. Utvirderingen och rekommendation f6r den nya behandlingen blir dd mer
korrekt.

Genom registrering av likemedelsbehandlingar via IPO, kopplat till att kvalitetsregister
regelbundet kan rapportera anvindning och utfall kan vi komma nirmare féljande mal:

e Kunskapsunderlaget infér NT-radets rekommendationer bli battre tack vare mer
detaljerad information om hur den aktuella patientgruppen behandlas.

e Visentligt forbittrade mojligheter att pa tillricklig detaljniva folja upp NT-radets
rekommendationer. Anvinde de patienter man forvintande sig likemedlet? Hade
likemedlet den effekt som framgick i underlaget?

e Mojligheter att anvinda nya betalningsmodeller dir betalningen till likemedelsféretagen
inte bara baseras pa kostnaden per férpackning, utan till exempel ocksa beror pa om
likemedlet anvinds i kombination med andra likemedel.

1.1.4 Myndigheternas behov och majlighet

Tandvards- och likemedelsformansverket, TLV, ar den myndighet som fattar beslut om huruvida
ett likemedel ska inga i likemedelst6rmanerna och priset dirmed subventioneras av staten. Dessa
beslut fattas utifrin en virdebaserad prissittning som regleras i lagen om likemedelsférmaner
och som f6ljer hilso- och sjukvardens etiska plattform.

I halsoekonomiska utvirderingar jamfors tva eller flera alternativa behandlingar. Berikningarna
kan till exempel visa om ett nytt likemedel som ér dyrare — men samtidigt béttre — dn den
etablerade behandlingen - dr vird sitt pris. Effekten i relation till jimforelsealternativet baseras pa
de kliniska studier som finns tillgingliga. Den hilsoekonomiska utvirderingen av likemedel inom
onkologi inkluderar oftast en analys av tid till progression och tid till déd f6r den nya och den
befintliga behandlingen, och dessutom antaganden kring behandlingstid och dosering.
Utvirderingen ér ofta mycket kidnslig f6r osidkerheter kring dessa parametrar. Om osikerheten
kan minskas vid beslutstillfillet, antingen genom tillférande av information f6r den behandling
som utgor jimforelsealternativet eller mojlighet till omvirdering av beslut genom uppfoljning
skulle tillgangen till nya likemedel sannolikt kunna férbittras.

Data fran klinisk vardag dr dirmed av storsta vikt f6r TLV:s t6rmaga att f6lja upp de antaganden
som gjordes vid ansokan. Ju rikare och mer heltickande information som finns om den relevanta
patientgruppen och dess behandlingar, desto mer underbyggda kan TLV vara i sina utvarderingar
och omprévningar.

Informationen i IPO utgér en unik informationskilla, dir detaljerad och strukturerad information
och bedémningar om patientens cancersjukdom samlas pa ett for patienter och kliniker relevant
sitt. Information om patienter med avancerad cancersjukdom, biomarkérer och behandlingar
som ges pa sjukhus dr annars mycket svaratkomlig och fingas inte i nationella hilsodataregister.
Om information frin IPO skulle lagras i kvalitetsregister ser TLV goda chanser till férbittrade
mojligheter till uppféljning av subventionsbeslut och didrmed dven battre forutsittningar for att
Sverige ska ha en sa jamlik och kostnadseffektiv tillgang och anvindning av likemedel som
mojligt.

1.1.5 Foretagsbehov och mgjlighet

For att nya likemedel ska kunna né patienterna, anvindas pa ritt sitt och ge basta mojliga resultat
behévs en modern informationshantering och hir ser Lif, de forskande likemedelsforetagen,
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stora mojligheter med IPO. Deltagandet i utvecklingen av IPO har gett Lif ovirderlig insyn i hur
mycket arbete som krivs for att astadkomma det som ér skenbart enkelt samt vikten av
systematiskt och uthalligt arbete. Betydelsen av att kombinera teknikutveckling — dir bade
personal och patienter édr involverade — med ett lingsiktigt implementeringsarbete har ocksa blivit
tydligt. Arbetet kring IPO har hittills hanterat minga tidsédande uppgifter och évervunnit hinder
dir andra liknande projekt stannat.

Under IPO-arbetet har det funnits en stor &ppenhet och vilja att inkludera Life Science-
branschen 1 arbetet. Genom tidigare aktiviteter har ett flertal omraden identifierats dir det finns
gemensamma intressen som exempelvis att stodja kliniska likemedelsprévningar genom
antalsberikningar dir nu den nya lagstiftningen #r pa plats. Enligt vad Lif kinner till &r IPO i
nuliget den enda tekniska l6sningen som mojliggor att kunna gora antalsberdkningar pa samma
sitt 6ver hela landet. Den éverblick som IPO ger likarna bidrar till att ett visst likemedel kan
sdttas in for ritt patient vid ritt tillfdlle och att doseringen kan justeras fOr att 6ka effekten
och/eller minska biverkningarna samt - vid behov - byta ut eller kombinera likemedel. P4 s sitt
bidrar IPO till att patienter far ta del av sa stor del som mojligt av det virde som legat till grund
for beslut om godkannande, pris, subvention och rekommendation. Genom IPO kan patienten
ocksa bidra med egen information som kan ligga till grund f6r beslut om att anpassad behandling.
Patienternas aktiva deltagande i den egna behandlingen bidrar ocksa till att de far ta del av s stor
del som moijligt av likemedlets virde. Pa ett 6vergripande plan skulle IPO dirmed kunna ge fler
patienter tillgang till nya cancerbehandlingar, tack vare en effektiv informationshantering som
mojliggor utfallsbaserade betalningsmodeller, dir hilso- och sjukvarden kan betala f6r likemedel
nir de fungerar. Globala likemedelsforetag letar 1 dag efter linder dir hilso- och sjukvirden har
de funktioner som IPO tillhandahéller. Nir arbetssittet och funktionerna i IPO sprids Okar det
de forskande likemedelsforetagens intresse fOr att investera 1 forskning och introducera nya
likemedel tidigt. Enkelt uttryckt 6kar ett fortsatt uthélligt arbete f6r att ge alla patienter och
hilso- och sjukvardspersonaltillgang till patientoversikter mojlighet att na manga av regeringens
mal 1 Life Science-strategin. Inom ramen for férstudien har Lif samlat tio medlemsféretag som
gemensamt definierat foretagsbehov utifran att de tillhandahaéller likemedel som anvinds 1 virden
av brostcancerpatienter. Ett detaljerat underlag har utarbetats som hir beskrivs kortfattat.

Sammanfattningsvis har likemedelsféretagen behov av olika typer av rapporter baserade pa
uppgifter frin IPO Brostcancer och/eller Nationellt Kvalitetsregister for Brostcancer. Exempel
pa sadana ir analyserande rapporter — motsvarande arsrapporter - for kvalitetsregister dir olika
aspekter av brostcancervarden analyserats med extra fokus pé likemedelsomradet t. ex.
foljsambhet till vardprogram, TLV-beslut och NT-rekommendationer samt behandlingsresultat
och 6verlevnad. Foretagen har dven behov av férdjupade rapporter som beskriver utvecklingen
av behandling av bréstcancer med sérskilt fokus pa likemedelsbehandling samt studier som
beskriver olika aspekter pa brostcancervarden, t. ex. féljsamheten till behandling 6ver tid.

Standardiserade rapporter f6r epidemiologiska data f6r sjukdom och behandling som kan
anvindas av foretag, TLV och regionerna som gemensamma undetlag for framtagande och
granskning av hilsoekonomiska virderingar skulle kunna minska dagens utmaningar kring
javshantering. Likemedelsforetagen ser girna analysmoijlighet i webbverktyg f6r egna likemedel
och jimforelse med grupper av andra likemedel.

1.1.6 Samhallets behov och mojlighet

Overlevnaden i cancer har ékat kraftigt och idag lever nistan sju av tio som fatt en cancerdiagnos
tio ar senare Prognos — om 6verlevnad vid cancer | Cancerfonden. Tidig diagnos och nya
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effektiva likemedel 4r centrala delar i forklaringen. I snabb takt etableras ocksa allt fler verktyg
inom den sa kallade precisionsmedicinen. En allt mer individualiserad vard innebdr ocksa allt
hogre krav pa att de behandlingar som ges har god effekt och med begransade biverkningar.

Sambhillet — stat, regioner och kommuner — arbetar for att patienter 1 hela landet ska fa en rittvis
och jamlik tillgang till likemedel. I takt med att nya likemedel utvecklas och tillginglige6rs, finns
en 16pande dialog mellan féretag och samhille (se beskrivningar ovan) kring om och hur dessa
kan borja anvindas och om kostnaderna for desamma.

I Socialstyrelsens “Uppdaterad prognos av likemedelsforsaljningen i Sverige 2022—-2025” (Dnr
12682/2022) besktivs att prognosen for kostnader for likemedelsomridet Onkologilikemedel
2025 ir 5 097 miljoner kronor. Samhillets resurser behéver anvindas f6r hogsta mojliga nytta
och med de hoga kostnader som cancerlikemedel utgor, finns stor anledning att sikerstilla sa
stor effekt som mojligt, och med sa begrinsade biverkningar som moijligt, nir dessa anvands.
Trots 6kade behov (se dven rapporten fran Vardanalys fran 2017 Rapport-2017-08-
Cancerlikemedel.pdf), saknas fortfarande en helt etablerad infrastruktur och process for
uppféljning av inférande av likemedel. Den infrastruktur som finns, Register for
cancerlikemedel, anvinds inte fullt ut av alla regioner. Dir den anvinds kan man dock konstatera
att det finns regionala skillnader i anvindning av likemedel och att den faktiska skillnaden mellan
regionerna har 6kat 6ver tid (Regionala skillnader i anvindning av PD-(1)1-hdammare -
[anusinfo.se). Aven detta ir siledes dnnu ett argument fér behov av en stirkt
uppfoéljningsprocess.

IPO moiliggor att individuella patienters varddata struktureras och samlas i en nationell
infrastruktur. Nir data kan 6verforas till diagnosens nationella kvalitetsregister skapas
forutsittningar for att, baserat pa Real World Data, skapa kunskap om behandling bade vad giller
effekt, paverkan pa 6verlevnaden samt forekomst av eventuella biverkningar, for kliniklakemedel.
I takt med att cancervéirden infor IPO skapas ocksa allt starkare forutsittningar for att sikerstilla
starkt uppfoljning av att likemedel ges enligt nationella riktlinjer och vardprogram.

1.2 Systemdemonstratorn och dess delar

Systemdemonstratorn UC-PPS utgir fran avsaknad och behov av sammanstilld information (Rea/
World Data) om hur likemedel som ges pa sjukhus — anvands och fungerar for patienterna. I
kapitel 1.1 beskrivs dessa behov ur olika perspektiv.

I t6rstudien har processen: Fran kliniska verksamheters strukturering och sammanstallning av
data (i infrastrukturen IPO, se beskrivning nedan), in i nationella kvalitetsregister, for att slutligen
kunna sammanstillas i rapporter till de som har behov av dem, analyserats. Nedan bild beskriver
overgripande ndgra av systemdemonstratorns perspektiv, med savil primaranvindning som
sekundiranvindning av data.


file:///C:/Users/soa085/AppData/Local/Temp/MicrosoftEdgeDownloads/51420cde-23c8-49b6-a523-f145b365483e/Rapport-2017-08-CancerlÃ¤kemedel.pdf
file:///C:/Users/soa085/AppData/Local/Temp/MicrosoftEdgeDownloads/51420cde-23c8-49b6-a523-f145b365483e/Rapport-2017-08-CancerlÃ¤kemedel.pdf
https://www.janusinfo.se/nationelltinforandeavlakemedel/nyheter/nyheter/regionalaskillnaderianvandningavpdl1hammare.5.477980d61840e604baf6c92b.html
https://www.janusinfo.se/nationelltinforandeavlakemedel/nyheter/nyheter/regionalaskillnaderianvandningavpdl1hammare.5.477980d61840e604baf6c92b.html
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Sekundaranvandning: Jamlik vard, Utvecklade behandlingar, Ny kunskap

Primdranvidndning: Omgaende nytta i klinisk verksamhet

’ Nationella - Uppfoljning
i kvalitets- - Forskning
= register - Utveckling

IPO: Strukturerad data
i nationellt system

Figur 2. Overblick av systemdemonstratorn, med primdr- och sekunddranvindning

For att belysa olika aspekter av systemdemonstratorn, och férutsittningarna for att sikerstélla en
systemforindring som skulle kunna leda till att behoven av nationellt sammanstillda data (RWD)
kan sakras, har férstudien genomforts med nedanstaende arbetspaket, WP.

WP1 (Bilaga 1): Sammanstilld beskrivning av forstudiens genomférda aktiviteter och
resultat

WP2 (Bilaga 2): Beskriver erfarenheter fran fyra kliniska verksamheter som startar upp
och anvinder IPO. Kliniknyttorna av IPO-anvindningen beskrivs, samt arbetet med
kvalitetssikring av data i IPO.

WP3: Overforing av data fran IPO till kvalitetsregistret ir ett av de behov som
identifierats for systemdemonstratorn. Om detta kan lasas i bilaga 1 och i rapportens kap
2.4.

WP4: Kravstillan och férutsittningar — format £6r uppfoljningsrapporter (TLV och
regionernas samverkansorganisation). Forstudiens resultat beskrivs i Bilaga 1.

WP5 (Bilaga 3): Former, inklusive affirsmodell f6r samarbetsavtal mellan
kvalitetsregister, myndigheter, regionernas samverkansmodell for likemedel och foretag.
WP6: Samordning av foretag med intresse att samarbete utifran projektets kontext.
Forstudiens resultat beskrivs i Bilaga 1.

WP7: (Bilaga 4) Hilsockonomiskt virde

WP8: (Bilaga 5) Patientnyttor

1.2.1 PO sammanstaller och strukturerar den individuella patientens

data i den kliniska verksamheten

Individuell patientoversikt, IPO, ir ett digitalt kunskapsstéd som méjligedr att den enskilde
patientens data - sjukdomshistorik och behandlingar — samlas, struktureras och kan visualiseras
pa en tidslinje. Se figur nedan hur 6versiktsvyn i en IPO kan se ut.

IPO anvinds tillsammans med patientjournalen i klinisk rutin, i en rad olika situationer; bland
annat infor och under vardméten samt i interna konferenser och multidisciplinir konferens,
MDK. Om kliniknyttorna av IPO kan lisas i bilaga 2, fran férstudiens WP2. Om patientens
nyttor av IPO kan lisas i bilaga 5, frin forstudiens WP8.
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Utvecklingen av IPO har pagitt i mer in tio ar, ursprungligen formulerat utifrin behov beskrivna
av kliniskt verksam personal inom arbetet med tre cancerdiagnoser, men sedan 2018 som en
generisk modell, vilken hittills har anpassats for atta cancerdiagnoser. Implementering av IPO har
startat i samtliga regioner i Sverige. I nuliget har IPO startats fér ca 80 000 patienter.

IPO drivs och utvecklas av Regionala cancercentrum i samverkan, RCC, pa den tekniska
plattformen Informationsnitverk f6r cancervarden, INCA, vilken ocksa hirbargerar ett stort
antal nationella kvalitetsregister (alla inom canceromridet). Det finns inga hinder for att IPO
skulle kunna utvecklas for ytterligare diagnoser, dven utover canceromradet. Pa sikt kan man
ocksa se méjlighet att IPO forliggs som en integrerad del i regionernas virdinformationsmiljéer.
Mer utfétlig information om IPO kan lisas i bilaga 2.

Utvecklingen av IPO har under utvecklings- och implementeringsfasen framforallt fokuserat pa
systemets primarnyttor, samt sekundaranvandningen inom den specifika kliniken. I takt med att
implementeringen starkts blir nyttorna av nationellt sammanstilld information i diagnosens
nationella kvalitetsregister allt tydligare. Mojligheten att f6lja upp behandlingar, inklusive
likemedelsbehandlingar, ar ett viktigt omrade.

Brostcancer Q Testsson, 190 - 19650713-2758 - 57 &r Qeytpate = o & Fearm3t

© Kommentar
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Figur 3. Oversiktsvyn av individuella patientdata med IPO bristcancer.

1.2.2 De nationella kvalitetsregistren — sammanstéller regionernas data
nationellt

Nationella kvalitetsregister dr en tillgdng f6r svensk hilso- och sjukvard och har bidragit till de
goda resultaten for patienterna som svensk sjukvérd kan visa upp 1 internationella jimférelser.
Systematiskt arbete genom kvalitetsregister har till exempel bidragit till firre vardskador, till att
snabbt kunna utrangera metoder och produkter som haft simre resultat och till att variationen
mellan olika enheter har minskat och framfér allt till har det bidragit till minskat lidande och
bittre livskvalitet f6r patienterna.

Det finns i dagsliget ett hundratal kvalitetsregister som far nationellt stéd via arliga
overenskommelser mellan staten och SKR. Registren ticker flera olika omraden som till exempel
cancer, lungsjukdomar, psykiatri och tandvard. Enligt patientdatalagen (2008:355) definieras ett
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kvalitetsregister som en automatiserad och strukturerad samling av personuppgifter som inrittats
sarskilt for andamalet att systematiskt och fortlépande utveckla och sikra vardens kvalitet.
Registren ska mojliggora jamforelser inom halso- och sjukvarden pa nationell eller regional niva.

Ett fungerande kvalitetsregister gor det mojligt att f6lja upp vad som utférs i sjukvirden for alla
patienter i landet inom ett diagnosspecifikt omrade. Registren kan dven ligga till grund f6r
uppfoljning och redovisning av enskilda verksamheter inom regionerna, samt utgra underlag f6r
forskning.

IPO har utvecklats utifrin de tekniska, organisatoriska och juridiska forutsittningar som finns for
denna typ av system, och utifran att data ska kunna 6verforas till de nationella kvalitetsregistren.
Att detta gors dr en forutsittning for systemdemonstratorn.

1.2.3 Samarbetsformer som skapar forutsattningar for sammanstallda
rapporter med nationell data

Den beskrivna systemdemonstratorn baseras pa att utvecklade och implementerade individuella
patientéversikter, vilka anvinds 1 klinisk rutin, samlar och strukturerar kvalitetssdkrad data, vilken
kan Overforas till nationella kvalitetsregister. Data i nationella kvalitetsregister kan anvindas f6r
uppféljning, utveckling och forskning.

Idag finns etablerade rutiner f6r hur datauttag kan goras frin de nationella kvalitetsregistren (se
tex Datauttag fran kvalitetsregister - RCC (cancercentrum.se)). Utéver dessa finns dven
Overenskommelse om samverkan mellan SKR och industrins foretriidare avseende kvalitetsregister
(Industrisamverkan | Kvalitetsregister | SKR). Enligt 6verenskommelsen finns fyra omraden f6r
samverkan; statistiktjanster, forskningssamverkan, utvecklingsprojekt av kvalitetsregister och
uppfoljning vid inférande.

I forstudiens bilagor beskrivs en rad potentiella, savil primir- som sekundirnyttor, av att IPO
infors i klinisk rutin. En forsta, initial virdeanalys av inférandet av IPO, med primir- och
sekundarnyttor finns beskriven i foérstudiens bilaga 4. Full potential av sekundarnyttorna kan
dock enbart erhallas om den data som samlas - dven kan anvindas fullt ut av dem som har behov
av uppgifterna, savil lokalt, regionalt som nationellt.

Forstudien har samlat nagra av intressenterna, f6r gemensam dialog och utvecklad, gemensam
systemforstaelse. Arbetet har inneburit ett tydliggdrande om vad som finns idag, samt om vilka
forutsittningar som skulle krivas for att kunna infria den potential som inférande av IPO i
klinisk rutin, 6verforing av data till nationella kvalitetsregister och med sekundiranvindning av
data, skulle kunna innebira.

Man kan notera att data redan idag sammanstills f6r ndgra av IPO-diagnoserna i aktuellt
kvalitetsregister och att savil foretag som myndigheter har mojlighet att fa tillgang till
sammanstillda rapporter utifran sina respektive behov. Delarna f6r en fungerande process finns
alltsa pd plats, dven om denna i sin helhet inte fungerar effektivt, utan ir beroende av att
individer/nyckelpersoner agerar av egen drivkraft.

I bilaga 3 beskrivs en forsta kartligening av den ”process for sekundiranvindning” som leder
frin indata frin enskild patient i IPO, till utdata i aggregerad form fér aggregerad niva i de
nationella kvalitetsregistren (se illustration nedan).
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Framgangsfaktorer for samverkan vilka idag faciliterar
flédet/processen och eventuellt kan starkas ytterligare

3 3§ J
Indata fra Utdata i
enskild patient ,t??‘t‘ agoregerad form

Motgangsfaktorer for samverkan vilka idag inte faciliterar
flodet/processen och som maste hanteras

Figur 4. Schematisk bild iver processen fir sekundiranvindning av data inregistrerad i IPO

I kartliggningen noteras att det; trots vissa beskrivna rutiner och 6verenskommelser, fortfarande
rader viss osikerhet:

”...sa finns ocksa fragetecken kring hur de tillimpas liksom frigetecken
kring deras tillrdcklighet infor de viktiga behoven i den kommande
fortsatta utvecklingen. Det finns en otydlig bild av vilka ytterligare
overenskommelser som kan behdva vara pé plats for att sikra samspel
och erforderlig resurs for IPO samt vem som egentligen ska géra dessa
overenskommelser, vem som har tolkningsforetrade respektive vetoritt i
vissa situationer.”

I forstudiens bilaga 2 beskrivs inférande, anvindning och kvalitetssikring av data i IPO i klinisk
rutin, dvs ingangsvirdet i processen. I forstudiens bilaga 1 finns beskrivet en initial gemensam
behovskartligening av aggregerad data fran IPO, dvs slutprodukten for en fungerande process.

For en utvecklad och stirkt process krivs fortsatt arbete for att utveckla saval helhet, som de
ingaende delarna i processen. Eftersom ingen organisation dger processen i sin helhet, krivs att
denna utveckling gors i samverkan, med de aktorer som har del i processen.
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KAPITEL 2
2. Varddata nationellt

sammanstalld — vilka ar
systemdemonstratorns
utmaningar?

2.1 Brist pa nationellt beslutad struktur och semantik for
varddata

2.1.1 Kalldata finns inte strukturerad

I Socialstyrelsens Kartliggning av datamdéngder av nationellt intresse pa hilsodataomradet
(https://www.socialstyrelsen.se/globalassets /sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt /2022-
10-8136.pdf) belyser myndigheten problemet pa ett tydligt sitt;

”Vardinformationssystemens avsaknad av gemensam och enhetlig
struktur, varierande praxis for registrering av information i
verksamheter och olika grad av tillimpning av strukturer och
standarder dr kinda utmaningar f6r den primara
informationsfoérsérjningen inom vard och omsorg.”

Det ger begrinsningar i savil mojligheten till automatiserad 6verféring som sekundiranvindning
for olika intressenter och dndamal. Det innebir ocksa att potentialen for att mojliggbra en
dynamisk anvindning av varddata dr svarare att na. Socialstyrelsen anser att det 1 dagslaget saknas
ett forum pa nationell niva som adresserar behov och krav f6r bade primar- och
sekundiranvindning av hilsodata parallellt. Vidare menar man att det handlar om att generella
forutsittningar behover finnas bade f6r nationell infrastruktur och gemensamma
informationsstandarder med huvudminnens (regioner och kommuner) primira behov 1 fokus,
och andra intressenters behov av data f6r andamal som inte dr direkt vard och behandling utan
exempelvis forskning, tillsyn, utvirdering.

Regeringskansliet har dven ett flertal pagaende utredningar inom omréadet fOr att stirka
infrastruktur for hilsodata men dven for att mojliggéra 6kad sekundiranvindning;

e Utredningen om infrastruktur f6r hilsodata som nationellt intresse (S 2022:10),
https://www.sou.gov.se/pagaende-utredningar/socialdepartementet/2022/06/s-202210-
utredningen-om-infrastruktur-for-halsodata-som-nationellt-intresse /

e Utredningen om sekundiranvindning av hilsodata (S 2022:04),
https://www.sou.gov.se/pagaende-utredningar/socialdepartementet/2022/05/s-

202204/

14


https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2022-10-8136.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2022-10-8136.pdf
https://www.sou.gov.se/pagaende-utredningar/socialdepartementet/2022/06/s-202210-utredningen-om-infrastruktur-for-halsodata-som-nationellt-intresse/
https://www.sou.gov.se/pagaende-utredningar/socialdepartementet/2022/06/s-202210-utredningen-om-infrastruktur-for-halsodata-som-nationellt-intresse/
https://www.sou.gov.se/pagaende-utredningar/socialdepartementet/2022/05/s-202204/
https://www.sou.gov.se/pagaende-utredningar/socialdepartementet/2022/05/s-202204/

REGIONALA CANCERCENTRUM

E-hilsomyndigheten arbetar ocksa f6r en 6kad grad av strukturerade hilsodata och
tillhandahaller t ex tjansten nationella gemensamma e-hilsospecifikationer, NGS som ér en
kvalitetssakrad katalog med information om e-halsospecifikationer. Dir kan den som arbetar med
informationsutbyte inom halso- och sjukvird och socialtjanst hitta och dela uppgifter om e-
hilsospecifikationer. E-hilsospecifikationer av nationellt intresse kan genomga en
kvalitetssakringsprocess och fa status som nationell och gemensam e-hilsospecifikation. I april
2023 fanns 243 specifikationer i tjinsten varav den storsta andelen inom likemedel och
farmakologiska tjanster.

I det nationella systemet f6r kunskapsstyrning inom hilso- och sjukvard som drivs av Sveriges
regioner 1 samverkan finns en nationell samverkansgrupp for strukturerad vardinformation.
Gruppen ska samordna regionernas arbete f6r en mer enhetlig informationsstruktur inom och
over system- och vardgivargrinser. Utifran att alla regioner arbetar med att infora nya eller
vidareutvecklade vardinformationssystem finns stora vinster for regionerna i att arbeta
tillsammans kring strukturerad vardinformation. Detta kriver dock en gemensam ledning och
styrning, bade nationellt och regionalt, for att sikra en foljsamhet till 6verenskomna tillimpningar
av till exempel standarder och kodverk. Detta ar det 6vergripande syftet med arbete som initieras
och drivs av samverkansgruppen.

Trots att manga pagaende arbeten och initiativ redan finns, frin savil stat som regioner for en
okad grad av strukturerad hilsodata, 4r merparten av kalldata fortfarande ostrukturerad.

2.1.2 Utvecklingen av nya vardinformationssystem

For nirvarande pagar ett omfattande generationsskifte f6r vardinformationssystem 1 Sveriges
regioner. Under 2024 kommer mer 4n hilften av regionerna att paborja driftsittningen av nya
system. Nir utrullningen for de nio regioner som samarbetar inom Sussa (Strategisk utveckling av
sjukvardsstodjande applikationer) har slutférts kommer sammanlagt 17 regioner att anvinda
Cambios system Cosmic. Tva regioner kommer att anvinda Cerners system Millenium och tva
regioner (Stockholm och Gotland) avser att jobba vidare med flera olika system.

Utvecklingen av nya vardinformationssystem sker utifran ansatsen att vardpersonalen ska kunna
arbeta i ett system, dokumentera strukturerat en gang och att informationen sedan ska kunna
ateranvindas till efterféljande behov (t ex rapportering till hilsodataregister eller kvalitetsregister).
Regionernas arbete med att inféra nya vardinformationssystem har inneburit att resurser inom t.
ex. informatik och IT har fatt mycket stort fokus i samband med dessa inférandeprojekt, pa
bekostnad av att andra arbeten samtidigt har fatt sta tillbaka.

2.2 Infoérande av digitala verktyg innebar forandrade
arbetssatt

Digitalisering, personcentrering och individualisering dr begrepp som finns med i visionen om
den vard som vi 6nskar se i en snar framtid. Utvecklingen mot att anvinda allt fler och bittre
digitala verktyg och st6d i hilso- och sjukvirden erbjuder stora méjligheter. Det innebir ocksd en
mojlighet f6r samhillet att effektivisera och kunna méta det 6kade vardbehovet och den 6kande
efterfragan pa vard- och omsorgstjanster. I Sverige har ett flertal aktérer — stat, regioner och
kommuner - tagit fram ”Vision e-hilsa 2025 (Start - E-halsa 2025 (chalsa2025.se))f6r att driva
pa och intensifiera arbetet.
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Inom EU finns en stark ambition f6r dataomradet och under 2022 kom férslaget om en
térordning om inrittande av det europeiska hilsodataomradet, EHDS, European Health Data
Space. Ett europeiskt hilsodataomrade (europa.eu). Férordningen dr tinkt att mojliggdra for den
enskilda individen att ta kontroll 6ver sina hilsouppgifter, men driver ocksa pa anvindning av
hilsodata f6r bittre hilso- och sjukvird, forskning och innovation, samt for att data ska kunna
utbytas, anvindas och ateranvindas.

Viren 2023 forvantas ocksa beslut fattas om Al Act” Férordning om artificiell intelligens -
Regeringen.se, vilken kommer att vara styrande for manga verktyg som redan anviands inom
hilso- och sjukvirden — och andra som snart kommer att implementeras.

Stora férhoppningar och férvintningar finns saledes for vardens digitalisering, men ocksa ett
okat tyck for forindring — for dem som arbetar i och runt hélso-sjukvarden, liksom for
patienterna. Det gar inte att bortse ifran att denna férandring ska genomféras i en verksamhet
som under lang tid signalerat brist pa resurser och personal. Signaler som férstirktes dn mer 1 och
med covid-19-pandemin. Aven om pandemin ocksé har drivit pa anvindning av digitala verktyg,
sa har tyvirr manga digitala system i hélso-sjukvarden ett negativt rykte och ses av manga som ett
stressmoment. Se t ex denna artikel som redovisar héga stressnivaer kopplade till de digitala
systemen i varden. Physician stress and burnout: the impact of health information technology |
Journal of the American Medical Informatics Association | Oxford Academic (oup.com).

I torstudiens bilaga 4 beskrivs arbete och behovet av att mata virdet av forindrade arbetssatt vid
inférandet av en systemforindring. Bilagan refererar i sin analys till savil kliniknyttor (vilka
beskrivs 1 bilaga 2) som patientnyttor (som beskrivs i bilaga 5). Det stills dven en rad fragor infor
det fortsatta arbetet med systemdemonstratorn:

7’Sarskilt intressant 4ar ocksa att identifiera i vilka situationer som
primiranvandningen inte hander, eller man néjer sig med en delmingd av
informationen for det tar f6r lang tid att ta fram alla delar 1 helhetsbilden. Vad
hinder ndr informationen inte finns begripligt tillganglig f6r personen med
cancer, eller det tar for lang tid att fa fram under patientmotet eller vid MDK:n
for vardprofessionen eller dr for omstindligt for klinikchefen? Vilka ar
situationerna och hur ofta ar det? Vad innebar avsaknaden av den sammanstillda
informationen? Paverkade bristen pa information beslut om behandling?”

2.2.1 Ledarskap

2.2.1.1 Nationellt ledarskap

Pa nationell nivad beslot regeringen och Sveriges Kommuner och Regioner, SKR, i mars 2016 att
gemensamt driva pd arbetet f6r 6kad digitalisering genom ”Vision e-hilsa 20257, 1 en
samordningsorganisation. Statskontoret har foljt upp arbetet och skrev i sin rapport 2021 (Vision

e-hilsa 2025 — ett f6rs6k att styra genom samverkan (statskontoret.se))foljande:

”Samverkansorganisationen kan inte fatta beslut som rér myndigheternas
och huvudminnens verksamheter. Det betyder bland annat att de
insatser som samverkansorganisationen pekar ut som nationellt
prioriterade inte nédvandigtvis blir prioriterade av kommuner, regioner
eller myndigheter.”

Statskontoret belyser i sin rapport avsaknaden av nationell styrning av det som beskrivs som
grundliggande forutsittningar f6r den samordnade digitaliseringen: Regelverk, standarder och
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enhetligare begreppsanvindning. Ett exempel som nimns 4r att Socialstyrelsen som arbetar
med olika kodverk, inte har mandat om att besluta om obligatorisk anvindning i regioner och
kommuner. Statskontoret konstaterar att:

”Sammantaget leder detta till att vi bedomer att insatserna hittills inte har varit
ett dandamalsenligt sitt att arbeta med att forbittra de grundliggande
forutsittningarna for e-halsa.”

Manga roster hors ocksa 1 debatten kring en mer effektiv sjukvard, hir t ex att:

”Ny teknik anvinds inte pa ett genomgripande sitt utan mest som kosmetika.
Digitalisering dr fundamentalt olimpligt att géra i stupror var och en for sig.”

Anda ir det precis vad som sker vilket belyses i en aktuell debattartikel "Ny teknik maste fi
brett genomslag i varden” | SvD).

RCC utvecklar nationella kunskapsstod inom cancervarden (Kunskapsstyrning - RCC
(cancercentrum.se)). RCC har diremot inte mandat att fatta beslut om att regionerna ska inféra
kunskapsstoden i de kliniska verksamheterna utan beslut om detta tas inom respektive region
eller kliniska verksamhet.

RCC har med egen och extern projektfinansiering utvecklat IPO utifrin behovsbeskrivningarna
fran nationella diagnosarbetsgrupper (vardprofession och patientrepresentanter), saval
diagnosspecifikt som diagnosgemensamt. Drivkraften att implementera IPO i kliniska
verksamheter finns dirfér i den nytta som IPO utgér f6r vardprofessionen och fér patienterna.

2.2.1.2 Ledarskapet i klinisk verksamhet

RCC stottar inférandet av IPO i klinisk rutin i verksamheter i hela Sverige. Stod finns att fa hos
de nationella diagnoskoordinatorerna for IPO, samt i de stédmaterial som tagits fram Stod vid
arbete med Individuell patientéversikt - RCC (cancercentrum.se).

Aven om det gér att starta anvindningen av IPO med enbart ett fatal anvindare i en verksamhet,
ar det sedan tidigare kint att, fOr att uppna optimerad nytta av systemet, det basta dr att planera
och inféra verktyget strukturerat 1 hela verksamheten. Inom ramen for férstudien har fyra
kliniska verksamheter deltagit, vilkas erfarenheter av inférande och anvindning av IPO
dokumenterats i forstudiens bilaga 2. Sammanfattningsvis beskrivs rekommendationerna for att
inféra och inféra IPO i tre punkter:

e Varje verksamhet dr unik och har olika forutsattningar, dirmed patalas vikten av att hitta
verksamhetens eget sitt att inféra och arbeta med IPO.
e Kontakta girna annan klinisk verksamhet som redan infort 1PO, for inspiration och tips.
e Infoérandet av ett digitalt verktyg handlar om att férindra arbetssitt, och det ar dirfér
viktigt att:
o Planera och arbeta strukturerat
o Ha ett tydligt ledarskap — Forindringen innebir dven en kulturresa
o Arbeta lingsiktigt f6r en hallbar anvindning av kunskapsstodet.

17


https://www.svd.se/a/69yyj3/heinsoo-och-molin-ny-teknik-maste-fa-brett-genomslag-ivarden
https://www.svd.se/a/69yyj3/heinsoo-och-molin-ny-teknik-maste-fa-brett-genomslag-ivarden
https://cancercentrum.se/samverkan/vara-uppdrag/kunskapsstyrning/
https://cancercentrum.se/samverkan/vara-uppdrag/kunskapsstyrning/
https://cancercentrum.se/samverkan/vara-uppdrag/kunskapsstyrning/patientoversikter/stod-for-inforande-av-individuell-patientoversikt/
https://cancercentrum.se/samverkan/vara-uppdrag/kunskapsstyrning/patientoversikter/stod-for-inforande-av-individuell-patientoversikt/

REGIONALA CANCERCENTRUM

2.2.2 Personcentrerad och individualiserad vard

2.2.2.1 Personcentrering/patientcentrering

I varden pagar en forandring i riktning mot 6kad personcentrerad vard. Inom varden och
litteraturen anvinds begreppen patientcentrerad, patientfokuserad och dven klientcentrerad for
att betona att varden ska planeras i samforstaind med patienten eller personen med ohilsa samt
att vardrelationen ska bygga pa partnerskap mellan vardare och patient. Begreppen kan darfor
betraktas som jamférbara med personcentrerad.

Delaktighet édr en grundldggande aspekt i personcentrerad vard och innebir bland annat att
utrymme finns f6r den vardsékande att uttrycka fragor och eventuell oro. En person kan vara
delaktig 1 vardprocessen och beslut 1 olika hog grad och som professionell ir det viktigt att 1
kommunikationsprocessen vara lyhord £6r varje persons preferenser.

Som edel i behovsbeskrivningarna fér IPO fanns redan initialt behovet och méjligheten att via
dversiktsvyn i IPO stirka kommunikationen mellan virdprofessionen och patient/nirstaende,
samt att via den gemensamma bilden av patientens sjukdoms- och behandlingshistorik mojliggora
delat beslutsfattande om patientens fortsatta behandling. Under utvecklingsarbetet av IPO har
patientens perspektiv och behov kontinuerligt stirkts och finns dirfér som tydlig del i
utvecklingsplaneringen for IPO. Bilaga 5 beskriver de patientperspektiv och -nyttor av IPO som
identifierats av patientrepresentanter som deltagit i arbetet med forstudien. I bilaga 5 beskrivs
savil primidra som sekundira patientnyttor (se bild nedan).

Ett verktyg/kunskapsstod som allt mer botjat forordas for att stirka personcentrering, dr
anvindningen av enkiter och patientrapporterade matt, PROM. Att méjliggora att den varddata
som registreras, struktureras och visualiseras i IPO, dven kan kompletteras med information fran
patienten — om sitt maende och sin status — beskrivs av savil patienter som vardprofession som
nagot som vasentligt skulle kunna stirka virdet av patientéversikterna. For nagra diagnoser med
utvecklad PO har detta redan initierats och arbetet med inférande pagar.

Definitioner av nyttor — de olika nivaerna

Sekundarnytta — del B
Nar jag som patient far
nytta av att andra

| ' organisationer/personer,
/ kan & sammanstalld
data fran fler patienter

Sekundirnytta — del A [ Primérnytta: |
Nar jag som patient kan fa - direkt nytta
nytta av sammanstalld \ av IPO

data fran fler patienter

Figur 5. Definition av primdr- och sekunddrnyttor som anvéndes vid workshop med patienter med spridd
briisteancer
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SKR beskriver 1 sin rapport Digitala méjligheter som stéd 1 den nira varden (skr.se) att

”Nir behoven och férvintningarna férindras, maste ocksa hilso- och
sjukvarden forindras. Idag vittnar manga om att varden och omsorgen ar mer
organiserad utifran vardens logik 4n utifran patient- och brukarperspektiv.
Tillgidnglighet, bemétande, samordning och kontinuitet behdver férbittras.
Att stilla om hilso-och sjukvarden samt omsorgen till en mer nira vard
mojliggor detta. For att den nira varden ska bli verklighet behover varden
samordnas och hinga ihop oavsett huvudman eller vardaktor”.

I rapporten noteras ocksi att:

“Interoperabilitet, det vill sdga att I'T-system kan kommunicera med varandra
och journalinformation gors tillginglig pa ett standardiserat sitt, ar en
forutsittning for att kunna skapa gemensamma digitala 6versikter och
sammanhalla planer.”

2.2.2.2 Individualiserad véard - precisionsmedicin

Det som avses med precisionsmedicin ar diagnostiska metoder och terapier for individanpassad
utredning, prevention och behandling av sjukdom pa individniva eller pa delar av befolkningen.

Framstegen inom precisionsmedicin beror pa en snabb utveckling inom ett flertal viktiga
forsknings- och teknologiomraden bland annat inom molekylirbiologi, storskalig genetisk
sekvensering, hégupplésande avbildningsteknik, genterapier, biosensorer, méjlighet till
uppkoppling och 6verforing av stora mingder data samt anvindning av artificiell intelligens (AT).

Precisionsmedicin gér det mojligt £6r hilso- och sjukvarden att ge ritt behandling till patienter
vid ratt tid. Det forbdttrar resultaten av behandlingar och ger firre vardskador och 6kad
overlevnad. Ett exempel pa detta ir att kvinnor som diagnostiserats med melanom stadium IV
har 6kat 1-arsoverlevnaden fran 40,6 procent ar 2012 till 54,2 procent ar 2014 (Cancer survival by
stage at diagnosis for England (experimental statistics) - Office for National Statistics
(ons.gov.uk)).

Precisionsmedicinen staller dock nya krav pa sjukvardens processer, strukturer och kompetenser.
Nigra delar som lyfts specifikt dr t ex hantering av stora mingder data och finansieringsmodeller
for datainfrastrukturer samt mojlighet att integrera genomisk information bland 6vriga varddata.

I bilaga 4 beskrivs hur den 6kande anvindningen av genomisk profilering f6r diagnos och
terapivigledning i manga tumértyper snabbt omformar cancervarden.

En del av diskussionen handlar om hur IPO kommer att kunna stédja processer for att hantera
precisionsmedicinska behandlingar, dir dagens spridda informationsregistrering av hilsodata
utgor hinder for arbete med att identifiera relevanta jimforelsealternativ till nya
behandlingsstrategier, som exempelvis baserar sig pa nya precisionsdiagnostiska metoder.

2.3 Behov av affarsmodell/finansieringsmodell for
infrastruktur och implementering i klinisk rutin

Aven om det finns tydliga behov och nyttor av den beskrivna systemdemonstratorn ir det inte
sjalvklart hur den kan férvaltas och drivas, och inte heller kontinuerligt finansieras. RCC har
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hittills tagit det nationella ansvaret att utveckla och forvalta IPO, utifrin behov hos
vardprofession och patienter. RCC stottar ocksa inférande och anvindning av IPO i klinisk rutin
via diagnoskoordinatorer. Bilaga 4 beskriver dock att ” behovsbilden verkar dock vara otydlig
infér ett mer omfattande och heltickande inférande av IPO liksom, infér olika framtida
utvecklingslinjer. Exempel pa sidana utvecklingslinjer ir utveckling av IPO for fler diagnoser...”
Rapporten beskriver ocksa apropd nationella kvalitetsregister och utlimnande av aggregerad data
tor sekundiranvindning att: “Det finns viktiga 6verenskommelser mellan SKR och
branschorganisationerna redan idag, men det finns ocksa fragetecken kring hur de tillimpas
liksom fragetecken kring deras tillricklighet infér de viktiga behoven i den kommande fortsatta
utvecklingen. Det finns en otydlig bild av vilka ytterligare 6verenskommelser som kan behéva
vara pa plats for att sikra samspel och erforderlig resurs fér IPO samt vem som egentligen ska
gora dessa 6verenskommelser, vem som har tolkningsféretride respektive vetoritt i vissa
situationer.”

2.3.1 Identifierade kostnader

2.3.1.1 Nationell infrastruktur for patientoversikter — uppratthallande av nationell
variabelspecifikation

Som beskrivits ovan ir det i nuliget RCC, tillsammans med externa projektfinansiering, som
finansierat utveckling och inférande av IPO. Till skillnad frin liget for flera av de andra
kunskapsstdd - t ex nationella kvalitetsregister och standardiserade vardtotlopp - saknas dock ett
tydligt uppdrag och finansiering vad giller IPO. For att sikerstilla fortsatt utveckling och
forvaltning av PO, speciellt om beslut kan fattas om utveckling for ytterligare diagnoser, finns
behov om en stabil langsiktig finansiering. Pa lingre sikt finns férhoppningar om att
patientéversikterna skulle kunna etableras som en del av regionernas
vardinformationsmiljoer/patientjournaler. En sidan utveckling skulle dock innebira behov av att
uppritthalla nationella variabelspecifikationer for patientéversikter — sa att data kan
sammanstillas i de nationella kvalitetsregistren. For detta skulle nagon typ av
samordningsfunktion behéva finansieras.

I ett framtida perspektiv skulle RCC, med hjilp av nationella arbetsgrupper med
patientrepresentation, kunna ansvara for att ta fram informationsspecifikationer och underlag f6r
hur data bor struktureras och visualiseras inom respektive regions vardinformationssystem for
patientéversikter. Det ligger i linje med RCCs 6vriga uppdrag kring kunskapsstod 1 den man att
uppdraget ir att ta fram ett nationellt kunskapsstod, regionerna ansvarar for att implementera det
- antingen genom att anvinda IPO pa INCA eller genom att inféra IPO-funktionalitet i det egna
virdinformationssystemet. Ovriga Nationella programomraden (NPO) skulle kunna ha ett
liknande uppdrag.

2.3.1.2 Investeringen i forandring av arbetsséatt och av kvalitetssakring for anvandning av IPO
i klinisk rutin
For kliniska verksamheter utgar i nuldget ingen kostnad f6r behérigheter/licenser att anvinda sig
av IPO. 1 bilaga 2 beskrivs dock insatserna som krivs for att komma iging och anvinda sig av
IPO. I nuliget, i avsaknad av méjlighet att fa delar av den data som ska registreras inrapporterad
automatiskt, bestar kostnaden primart av den tid det tar att registrera patientuppgifter 1 systemet.
En mindre kostnad dr kopplad till en funktion som l6pande kan kvalitetssidkra inrapporterad data
1 den enskilda verksamheten.
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2.3.1.3 Utveckling och uppratthallande av nationella kvalitetsregister nar patientoversikter
kan kopplas till dem

For att mojliggdra sammanstillning av data nationellt, éverfors data fran IPO till diagnosens
nationella kvalitetsregister. Utvecklingen av det nationella kvalitetsregistret, med anpassning och
16pande utveckling utifrin IPO, kriver dock ett kontinuerligt stéd med savil klinisk som teknisk
och statistisk kompetens. Aven juridiskt stéd kan behévas.

2.3.1.4 Datauttag och sammanstallda rapporter

Redan i nuldget, utan IPO-data som sammanstills i det nationella kvalitetsregistret, beskrivs att
registerhallare har en utmanande situation for att kunna hantera forfragningar om datauttag,.
Svirighetsgraden varierar f6r olika register.

Med tilligg av IPO-data i det nationella kvalitetsregistret, dr det rimligt att férvinta sig att
efterfragan av datauttag blir storre. Baserat pa erfarenheter fran de register som har IPO-data
som en del av registret, och som har 6éverenskommelser med industriparter, konstateras (se bilaga
3) behov av féljande resurser och kompetenser:

e Klinisk kompetens

e Statistisk kompetens

e Juridisk kompetens, dven som stéd for dialog med kvalitetsregistrets CPUA
e Projektledning

e Stod f6r ekonomihantering

2.3.2 Potentiella behovsstallare och finansiarer

I bilaga 5 konstateras att: “Den uppfoljningsdata som samlas in i IPO kan underlitta vid
inférande av nya innovativa betalningsmodeller. Mdnga i litteraturen foreslagna
betalningsmodeller baseras pa att effekt utvirderas 16pande efter inforande. Idag dr méjligheten
till sidan uppféljning begrinsad i Sverige och medfor betydande transaktionskostnader. IPO kan
saledes leda till att nya betalningsmodeller kan inféras, eftersom datainsamlingen som sker i
systemet kan tillgodose behovet av uppfoljning som regionerna har utan alltfér betungande
administrationskostnader. Sddana betalningsmodeller kan i sin tur leda till att fler patienter far
tillgang till likemedel som har rekommendation men ocksa till att likemedel som innan
rekommendation kan ses som inte kostnadseffektiva kan ges till ett ldgre pris till dess att
effektdata samlats in som motiverar ett hogre pris.”

Bilaga 1 beskriver mojlighet att samordna behov av rapporter fran nationella kvalitetsregister,
vilket skulle innebira att arbetet kan méjliggéras och effektiviseras.

2.3.2.1 Stat

For uppritthallande av nationella kvalitetsregister finns 6verenskommelser mellan staten och
SKR. Medel utgir sedan till respektive kvalitetsregister baserat pa arliga uppdrag, ansékningar och
kvalitetsniva. Under projektet har staten lyfts som potentiell finansidr dven f6r samordning,
infrastruktur och inférande av patientoversikter i varden.

2.3.2.2 Regionerna

Regionerna har potentiellt stor nytta av inférandet och anvindandet av patientéversikter, f6r
saval primar- som sekundiranvindning (se tidigare kapitel for beskrivningar). Regionernas
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sekundirnyttor finns savil inom den specifika kliniken som &vergripande, f6r uppfoljning av
behandlingar (se kapitel 1.1.3). M6jlighet f6r regioner att finansiera primir- och
sekundiranvindning av patientoversikter behéver utforskas.

2.3.2.3 Myndigheter

Det finns flera myndigheter, diribland TLV, Socialstyrelsen och Likemedelsverket, som har
uppdrag dir data frin IPO/nationella kvalitetsregister ir en del av efterfrigad information.
Mojlighet f6r myndigheter att vara finansidrer for hela eller delar av systemdemonstratorn
behover utforskas.

2.3.2.4 Foretag

Redan nu finns 6verenskommelser om tillgang till information fran nationella kvalitetsregister,
mellan SKR och industrins branschorganisationer. Overenskommelsen i sin nuvarande form
innehaller dock enbart finansiering av kostnader som kan hinforas till arbete med rapporter fran
nationella kvalitetsregister, inte f6r 6vriga delar av de kostnader som beskrivs ovan.

I kapitel 1.1.5 beskrivs att ”Overgripande skapar IPO méjlighet att ge fler patienter tillging till
nya cancerbehandlingar genom en effektiv informationshantering som mojliggdr utfallsbaserade
betalningsmodeller sa att hilso- och sjukvarden kan betala f6r lakemedel nir de fungerar. De
globala likemedelsforetagen letar 6ver hela virlden efter linder dar hilso- och sjukvarden har de
funktioner som IPO ger.” Siledes bedéms féretagens mojlighet att finansiera delar av en
systemdemonstrator, eller de rapporter som efterfragas frin den, som god. Former t6r utveckling
av 6verenskommelserna, sa att ytterligare delar av systemdemonstratorm kan inbegripas, behéver
utforskas, och dven involvera regionerna, som dr personuppgiftsansvariga.

2.3.2.5 Forskningsorganisationer, inklusive laroséaten

Behovet av data fran IPO/nationella kvalitetsregister dr potentiellt intressant dven for ett flertal
forskningsorganisationer, inklusive lirosaten. Akademiska forskningsinfrastrukturer finansieras i
dag bade via statlig finansiering och stod fran privata forskningsfinansidrer som t. ex. Knut och
Alice Wallenbergs stiftelse; men dven i viss man via uppdragsfinansiering.
Forskningsinfrastrukturer inom hilso- och sjukvarden, bl. a. biobanker och satsningar som
Genomic Medicine Sweden, har 1 nulaget inte méjlighet att finansieras som
forskningsinfrastruktur motsvarande den som finns i de akademiska miljéerna. Mojligen skulle en
struktur med uppdragsfinansiering fran akademiska projekt kunna vara ett komplement till en
finansieringsmodell med stabil finansiering av systemdemonstratorn.

2.4 Nationella kvalitetsregistren for nationell
sammanstallning av data fran klinisk rutin

2.4.1 Fran manuell registrering till automatiserad éverforing —
utmaningar i forandringen

Dagens kvalitetsregister dr i grunden utformade f6r manuell inmatning av informationen. Det

innebir att en del av efterfrigad information kan vara variabler sammansatta av delmingder fran

killdata eller pa andra sitt utformad utifran att en person rapporterar in i registret. Det finns en
styrka i att det da blir en validering/kvalitetskontroll av informationen samtidigt som det dven
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innebdr en risk for fel utifrin den miénskliga faktorn. Hittills har merparten av
killdokumentationen i journalsystem utgjorts av ostrukturerad information i manga fall 1 fritext-
format, men i takt med att killdokumentationen férindras forbattras forutsittningarna for
automatiserad overforing till IPO, nationella kvalitetsregister och tjdnster i den nationella
infrastrukturen.

2.4.2 Data fran patientoversikter in i nationella kvalitetsregister

En grundférutsittning for att strukturerad, kvalitetssiikrad data frin IPO kan sammanstillas
nationellt, dr att den bli en del av diagnosens nationella kvalitetsregister. Utifran en samlad
behovsbild, dir man 4ven inhdmtar behov frin de behovsstillare som beskrivs under 2.3.2, b6r
identifierade variabler inkluderas i diagnosens nationella kvalitetsregister.

2.4.3 Registerhallarens/registerstyrgruppens forutsattningar

Nationella kvalitetsregister regleras 1 patientdatalag (2008:355) och det finns ett antal vigledningar
fran Stédfunktionen f6r Kvalitetsregister vid SKR
skr.se/kvalitetsregister/drivaregister/juridikochregelverk /juridiskvagledning.54577.html)
som bland annat pekar pa vilka roller som finns knutet till ett kvalitetsregister och vilka delar som
CPUA-myndigheten behéver organisera.

Idag édr ansvaret for nationella kvalitetsregister fordelat pa ca 15 regioner vilket innebdr att det
finns olika organisationer och rutiner f6r hur arbetet fungerar. Det leder till att férutsittningarna
for registerhallarnas uppdrag varierar inom de ca 100 nationella kvalitetsregistren. For merparten
av registerhallarna for kvalitetsregister inom canceromradet saknas arvoderad arbetstid for att
fullgbra registerhallaruppdraget. Det leder i manga fall till att det I6pande arbetet med registret
hanteras enligt gallande rutiner i samarbete med stédjande registercentrum, RC eller RCC, medan
det 1 manga fall saknas rimliga forutsittningar for att mota upp mer omfattande forfragningar om
samarbete eller utvecklingsarbete. Till viss del beskrivs dessa i forstudiens bilaga 3.

I takt med att behandlingsalternativ f6r cancerdiagnoserna utvecklas, utvecklas dven behoven av
uppfoljningsdata i kvalitetsregistren. Medan tyngdpunkten tidigare legat pa kirurgiska
behandlingar, kompletteras dessa alltmer med olika typer av onkologiska behandlingar. Detta
stiller krav pd att registren méter denna utveckling.

2.5 Datauttag fran nationella kvalitetsregister

2.5.1 Samordningen av behov

I forstudiens bilaga 1 beskrivs den dialog som genomforts inom ramen for forstudien, for att fa
en tydligare, mer konkret bild av vilken typ av rapporter, och med vilken data, som
behovsstillarna (se 2.3.3) efterfragar.

For flera av intressenterna dr det snarlika eller 6verlappande behov av utdata f6r att kunna
tillmotesgd /besvara sina frigestillningar. Detta innebir att det gar att hitta gemensamma
grundrapporter som kan nyttjas for att besvara savil regionernas som TLV:s fragestillningar.
Motsvarande underlag kan i manga fall iven méta de 6nskemal som likemedelsindustrin har,
med vissa kompletteringar.
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2.5.2 Konkurrerande behov

Under férstudien har dialog forts kring risken for att férdjupade analyser, frin t. ex. myndigheter,
regioner eller foretag, skulle kunna hamna i konkurrens/konflikt med pagiende eller planerade
analyser/studier i akademisk forskning. Oro for detta lyfts bland annat av forskande likare, som
uttrycker stress Over att den kliniska akademiska forskningen riskerar att inte bli av om “data
anvinds for analyser som genomfors av andra parter”.

Inom ramen for forstudien finns exempel pa hur intressenterna genom dialog oftast hittar
l6sningar for ovan beskrivna oro. Det kan handla bade om att justera fragestallningar eller att
skapa samarbete mellan aktorerna. Noteras vikten av att dessa fragor bemots och hanteras i
fortsatt arbete, helst sa att det kan sdkerstillas att de analyser och den forskning som bedrivs, har
mojlighet att stirka varandra.

2.5.3 Behov av utvecklad finansieringsmodell for datauttag

Det finns en 6verenskommelse mellan Sveriges Kommuner och Regioner (SKR),
Likemedelsindustriféreningen (Lif), Swedish Medtech, SwedenBio och Swedish Labtech om
gemensamma regler fér samverkan kring kvalitetsregister. Overenskommelsen giller frin den 1
juli 2020 da den ersatte tidigare 6verenskommelse.

Stodfunktionen for Nationella Kvalitetsregister erbjuder stod till register vid forfragningar och
diskussioner om samarbete med industrin.

Varken stodfunktionen, RCO, eller CPUA-myndigheterna har idag de resurser eller de
organisatoriska forutsittningar som skulle behdvas for att effektivt hantera de behov som
foreligger for att stotta registerhallarna i dessa fragor (se bilaga 1 och 3 f6r mer detaljerad
beskrivning)
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KAPITEL 3
3. Systemdemonstratorn —

Rekommendationer for
nasta steg

Utvecklingen av nya likemedel inom canceromradet gar snabbt och savil foretag som regioner
och myndigheter arbetar for att de patienter som kan fa nytta av dem, ska fa tillgang till dem.
Overlevnaden i cancer har ékat kraftigt och idag lever nistan sju av tio som fétt en cancerdiagnos
tio ar senare. Tidig diagnos och nya effektiva likemedel dr centrala delar i férklaringen.

Problemformulering for forstudien:

Det saknas sammanstilld information (Real World Data) om hur
likemedel som ges p4 sjukhus — anvinds och fungerar f6r
patienterna

Forstudien ”Uppfoljning cancerlikemedel — patientoversikter, processer och samarbeten” (UC-
PPS) ir en systemdemonstrator dir inférandet av patientoversikter i varden, med mojlighet att
overfora data till nationella kvalitetsregister, utgor basen for samarbeten kring uppféljningsdata.
Demonstratorn utgor ocksa en ”proof- of-concept” for att demonstrera potential och virden nar
data struktureras enligt nationell standard med mdijlighet att sammanstillas gemensamt.

Forstudiens beskriver pagdende arbete i olika delar av en storre systemforindring. Forstudien
beskriver att en utvecklad och stirkt process kriver fortsatt arbete for att utveckla saval helheten,
som de ingdende delarna i processen. Forstudien tydliggdr ocksa att eftersom ingen organisation
dger processen 1 sin helhet, krivs att utvecklingen gors i samverkan, med de aktérer som har del 1
processen.

Nedan beskrivs ett centrala omraden, for att stirka och utveckla arbetet 1 nista steg.

3.1 Synliggdr och kommunicera nyttorna

Under arbetet med férstudien har vikten av att kunna visa och mita nyttorna av de nya arbetssitt
som kan inféras med hjilp av systemdemonstratorn. Detta beskrivs bland annat i bilaga 4, dir det
ocksa ges en rad exempel pa hur detta ska kunna goras.

Utifran forstudien rekommenderas att man i den kommande studien identifierar och mater
konkreta omraden for vilka nyttor som finns for:

e Patient/-er

e Kkliniska verksamheter och vardprofession
e sekundiranvindare

e forskningspotential
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Moijligen skulle hela eller delar av detta arbete kunna inga 1 en storre hilsoekonomisk studie, som
en del av ett kommande projekt. Av central vikt ir att involvera personer inom respektive
omride, sa att dessa finns med, bade for att identifiera vilka nyttor som bor mitas och om/hur
dessa dr moijliga att mita.

3.2 Fortsatt och stark arbetet med
processkartlaggningen — och bjud in ytterligare
berdrda organisationer i projektet

Redan innan och under arbetet med forstudien identifierades vikten av att det 4r manga
organisationer/funktioner, som berérs och it involverade i den besktivna processen. Bade for att
kunna férdjupa arbetet med att identifiera behov/nyttor, men dven for att kunna bryta ned
processerna till konkreta delar, rekommenderas en utvidgad processkartliggning av
systemdemonstratorn. Till viss del finns en pabérjad processkartligening i férstudiens bilaga 4,
men f6r kommande projekt rekommenderas att inleda arbetet med en gemensam, forsta
kartligening av processen 1 sin helhet, vilken sedan kan férdjupas och goéras med detaljerad under
arbetets gang.

Utover redan involverade projektparter har fler organisationer identifierats, vilka boér bjudas in
som medverkande, antingen som ytterligare projektparter, eller som deltagande i referensgrupp.
Att deltaga i en 6vergripande processkartligening av processen, skulle kunna utgora en forsta
mojlighet att fa forstaelse f6r perspektiven i systemdemonstratorn.

Verksamhetsfoéretridare (verksamhetschefer eller motsvarande) dr en gruppering vars kunskap
och erfarenheter behéver finnas med f6r att kunna bedéma hur utvecklingen av
systemdemonstratorn bast kan goras. De ar naturligtvis ocksa helt centrala i arbetet for att
implementera IPO i klinisk rutin.

Utover dessa foreslds dven foljande for ytterligare deltagande organisationer/funktioner i
systemdemonstratorn:

e Hilso-och sjukvardsdirektor/-er

e [T-chefer i regionen

e Ineras regionala programrad

e NSG strukturerad vardinformation

e NSG data och analys

e Inera

e Socialstyrelsen

e E-hilsomyndigheten

e Regionernas "bestillare” av journalsystem, t ex Kundgrupp Cosmic

e Regionernas leverantorer av journalsystem/virdinformationsmiljGer:
o Cerner
o Cambio

Ovan aktorer har mojlighet att tillsammans med nuvarande deltagare i férstudien och med hjilp
av nationella arbetsgrupper med patientrepresentation for respektive diagnos, kunna ansvara for
att ta fram informationsspecifikationer och underlag f6r hur data bor struktureras och visualiseras
for patientéversikter. Dessa patientéversikter kan sedan utvecklas och anvindas via IPO pa
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INCA eller genom att inféra IPO-funktionalitet i den specifika regionens
vardinformationssystemet. En mojlig vig dr sedan att respektive Nationella programomraden
(NPO) kan uppdras att ansvara for utveckling och forvaltning av dessa
informationsspecifikationer.

3.3 Komplettera varddata med patientrapporterade data

Anvindningen av patientrapporterade matt (PROM) beskrivs av manga — savil patienter som
vardprofession, som ett viktigt verktyg i utvecklingen till en mer personcentrerad vard.

e Virdpersonal beskriver att anvandningen av patientrapporterade matt ger en battre
forstaelse for patienterna och deras nirstdendes livssituation och bidrar till en berikande
kommunikation och bittre relation.

e DPatienter beskriver att anvindningen och visualiseringen av de patientrapporterade
matten, tillsammans med &vrig information om vird och behandling i IPO, méjliggér
okad kunskap, engagemang och delaktighet i behandlingsbeslut

Att kunna méjliggdra att varddata som registreras, struktureras och visualiseras i [PO, dven kan
kompletteras med information fran patienten om sitt miende/sin status, beskrivs av savil
patienter som vardprofession som nagot som visentligt skulle kunna stirka virdet av
patientéversikterna 1 mycket hog grad.

Nigra exempel:

e Mojligheten fOr patienten att, infor ett kommande vardméte, kunna registrera sitt maende
i en visualiserad enkit i IPO har stor potential att stirka personcentreringen vid
vardmétet.

e Stirkt personcentrering och kvalitet da multidisciplindra, MDK, och interna konferenser
genomfors. Méjligheten att effektivisera och kvalitetssikra MDK med hjilp av IPO har
varit ett de drivande perspektiven bakom IPO-utvecklingen. Under arbetet med
inforandet av IPO-myelom i MDK (se bilaga 4) framkom att man saknade en beskrivning
av patientens aktuella miende, vilket inférande av PROM som en del av IPO, skulle
mojliggora.

3.4 Bredda scoopet —till fler diagnoser

I t6rstudien valdes att arbeta med en av de diagnoser, bréstcancer, som redan i nuliget har en
utvecklad IPO, och att tydliggéra hur just denna kan utgdra en systemdemonstrator. I ett
kommande, storre, projekt ar det rimligt att visa pa vikten av systemdemonstratorn genom att
komplettera med ytterligare diagnoser. Dessa skulle kunna utgoras av en eller flera av de
cancerdiagnoser, utéver bréstcancer, som redan idag har en IPO utvecklad:

e Prostatacancer

e Njurcancer

e Lungcancer

e Aggstockscancer

e Hudmelanom

e Cancer i centrala nervsystemet (CNS)
e Myelom
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Ytterligare en mojlighet dr att utveckla — baserad pa den generiska modell som finns utvecklad —
IPO for ytterligare cancerdiagnoser. De diagnosomraden som redan nu framhallits som
intressanta - och intresserade - ar:

e Tjock- och dndtarmscancer

e Urinbldsecancer

e Barncancer

e Matstrupe- och magsiackscancer

e Ytterligare blodcancerdiagnoser, bl a KML
e Gastrointestinala Neuroendokrina tumorer

Utover canceromradet finns bade intresse och méjlighet att utveckla individuella
patientéversikter dven for andra diagnosomraden. Intresse finns inom omriaden med kroniska
sjukdomar dar motsvarande behov av uppfoljning 6ver tid finns hos savil vardprofession som
patienter.

Infor att beslut om ytterligare diagnoser tas, rekommenderas att analysera behov och méjlighet
utifran de erfarenheter som gjorts inom canceromradet. Aspekter som bor beaktas ir t. ex.
koppling till vardprogram och kvalitetsregister, och planering for savil teknikutveckling som
infoérande i klinisk rutin. En central aspekt dr ocksa att det, for de diagnoser som viljs, bor finnas
ett tydligt intresse frin vardprofession och patienter/patientorganisationer att deltaga och dven
ha mojlighet att deltaga i arbetet.
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KAPITEL 4

4. Bilagor

Bilaga 1: Férstudiens genomférda aktiviteter och resultat
Bilaga 2: Rapport fran WP2: Kliniknyttor, implementering och anvandning av IPO i klinisk rutin

Bilaga 3: Rapport fran WP5: Former, inklusive affarsmodell for samarbetsavtal mellan
kvalitetsregister, myndigheter, regionernas samverkansmodell for lakemedel och féretag

Bilaga 4: Rapport fran WP7: Att méata halsoekonomiskt varde av inforande av IPO i klinisk rutin

Bilaga 5: Rapport fran WP8: Identifierade patientnyttor nar IPO inférs i klinisk rutin och nér real
world data (RWD) fran IPO kan sammanstallas och anvandas sekundart
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