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Fraga om medicinskt och forsikrings ansvar for patienter som behandlas med
Mabthera vid multipel skleros (MS)

Det finns idag 19 000 minniskor med multipel skleros (MS) registrerade i Svenska MS-
registret. Av dessa behandlas cirka 10 000 med immunhdmmande behandling for att minska
risken for ny handikapputveckling. Det dr vl etablerat att immunhdmmande behandling vid
MS har effekt pa sjukdomens utveckling, minskar personligt lidande och i hog grad ér
kostnadseffektivt for samhéllet d& lagre handikapputveckling leder till betydligt ldgre
omvardnadskostnader. En hog andel av minniskor med MS éar idag yrkesverksamma.

Mer én hélften (4600) av alla MS patienter i Sverige fir immunhdmmande behandling med
lakemedlet, Mabthera (rituximab), som inte har indikationen MS. Det ror sig saledes inte
langre om off label forskrivning dar Mabthera utgdr enda alternativ till andra beprovade MS
lakemedel utan om en systematisk forskrivning. Den utbredda anvéndningen av Mabthera vid
MS i Sverige ér unik i vdrlden och har sin grund i svenska ldkares mojlighet att forskriva
lakemedel utanfor indikationen. Nér likemedlet borjade anvéndas i Sverige vid MS fyllde det
ett mycket starkt medicinskt behov som inte ticktes av 6vriga godkédnda likemedel. Det finns
mindre randomiserade studier som visar effekt av Mabthera vid MS och framfor allt finns det
nu i Sverige uppfoljningsstudier via Svenska MS registret och en klinisk erfarenhet som visar
att lakemedlet &r vél sé effektivt som 6vriga MS-ldkemedel.

Det pagér for nérvarande en akademisk fas 3 studie i Sverige som jaimfor effekten av
Mabthera vid tidig skovformad MS jamfort med ett pa marknaden féorekommande ldkemedel
(Tecfidera) som har indikationen MS. Darutover pagar dven en prospektiv observationsstudie
av langtidseffekten av Mabthera vid skovformad MS jamfort med samtliga dvriga pé
marknaden forekommande forloppsmodifierande lidkemedel mot MS.

Da Mabthera under manga ar har anvénts vid ett flertal andra sjukdomar sdsom tex reumatoid
artrit och vissa hematologiska maligniteter finns langtidsdata och sdkerhetsuppfoljningar vid
dessa tillstand.

Patentet har gatt ut for Mabthera och frin ldkemedelsforetagets sida finns inte ambitionen att
arbeta for indikationen MS, da man istéllet utvecklat ett annat preparat, &ven det med
verkningsmekanism via CD20-lymfocyter/B-celler (ocrelizumab/Ocrevus), vilket under 2018
fatt godkidnnande for behandling vid skovformad MS och primérprogressiv MS.



Enligt en nyligen publicerad (2018-09-03) hélsoekonomisk bedomning av TLV av
ocrelizumab/Ocrevus, dr kostnaden for Ocrevus ca 205 000 kronor per &r, att jamfora med
rituximab som kostar mellan 17 500 och 50 000 kronor per ar (variation beroende pa dos och
preparat: Mabthera eller biosimilar).

Sedan januari 2018 har villkoren for Likemedelsforsékringen éndrats sa att det dr sannolikt att
en patient i hindelse av en allvarlig biverkan/skada under behandling med Mabthera vid MS,
inte skulle fa ersittning via Likemedelsforsékringen.

Mot bakgrund av samlad klinisk erfarenhet och studier av Mabtherabehandling vid MS ar vér
aktuella uppfattning att 1akemedlet &r lika sékert som de godkénda hogeffektiva MS-
lakemedel som finns pd marknaden. Det gar dock inte att utesluta att en allvarlig biverkan kan
komma att ske vid behandling med Mabthera. Sdsom den uppdaterade versionen av
Likemedelsforsikringen nu dr utformad skulle det innebéra att dessa patienter stir utan
forsdkringsskydd 1 hdndelse av allvarlig skada.

Fran Svenska MS-séllskapet har vi varit i kontakt med Svenska Lakemedelsforsakringen AB,
Lof (Landstingens Omsesidiga Forsikringsbolag), LOK (Nitverk for Sveriges
lakemedelskommitteér) och Likemedelsverket. Vi har dven skickat brev till styrelsen for

SKL med forfrdgan om forsékring / ekonomiskt ansvar for de patienter som behandlas med
Mabthera.

Om vi pé grund av avsaknad av tickning av Likemedelsforsdkringen skulle bli tvungna att
rekommendera en begrinsning av forskrivningen av Mabthera till forman for andra
motsvarande marknadsgodkinda likemedel, skulle det innebéra en stor merkostnad p& upp
emot 800 miljoner kronor per ar i Sverige, vilket motsvarar ? (uppskattat belopp for sjukhus
X) miljoner per ar for de patienter som behandlas vid sjukhus/mottagning X. Vi skulle ocksa
forlora mojligheten att erbjuda patienterna ett erfarenhetsmaissigt effektivt och sikert
lakemedel till en relativt 1ag kostnad i relation till andra MS ldkemedel.

For Svenska MS-sillskapet dr det hogst angelédget att alla patienter med MS i Sverige ska ha
ritt till motsvarande skydd som Liakemedelsforsdkringen i hindelse av allvarlig skada. Jag
som forskrivare av likemedel utanfor godkédnd indikation skulle ocksd mojligen tvingas ta pa
mig ett personligt ekonomiskt ansvar i hiindelse att patient kommer till skada.

Vi ber dig som verksamhetschef for X-virden vid X sjukhus aktualisera den medicinska
ansvarsfragan och forsdkringsfragan och ta upp fragan med sjukvardsansvariga vid X-region
for att ta stillning till om det vore mojligt att Region X stir som garant for att dessa patienter
har samma mojlighet till ekonomisk ersdttning, vid skada orsakad av likemedlet, som 6vriga
patienter har via Likemedelsforsédkringen, alternativt att Region X i samrdd med 6vriga
landsting/Regioner via SKL upprittar en kompletterande nationell 1ikemedelsforsékring som
tacker lakemedelsskada vid off label anvindning av Mabthera vid MS.



Doktor.......
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