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Fragor och svar om pilotstudien om
tillganglighet till vissa antibiotika
2020-08-25

Vad kravdes for att fa ingd avtal och darmed delta i
pilotstudien?

Avtalet ar ett tjdnstekontrakt avseende tillgénglighet och tillhandahéllande av
antibiotikaprodukt. Det ingar dels specificerade krav, till exempel avseende
aktivitet och sdkerhet som antibiotikan maste uppfylla, dels specificerade
ataganden som foretaget ska uppfylla.

Samtliga antibiotikaprodukter (substanser) som uppfyller stillda krav och dar
leverantor uppfyller stillda krav pa efterfrdgade tjdnster accepterades att ingé avtal.

Vilka krav stélldes p& produkten?

Antibiotikaprodukten skulle uppfylla definierade krav pé sérskilt medicinskt vérde
samt ha eller riskera att fa bristande tillgdnglighet pa den svenska marknaden. Det
arliga forséljningsvérdet for produkten (substansen) far inte ha dverskridit 4
miljoner SEK under foregédende ar (2019).

Antibiotikan ska ha ett antibakteriellt spektrum med pavisad god aktivitet mot
multiresistenta Enterobacteriaceae, inklusive stammar med produktion av
karbapenemaser, och/eller mot karbapenemresistenta Pseudomonas aeruginosa
och/eller karbapenemresistenta Acinetobacter baumanii. Den ska alltsa, i linje med
WHO:s critical priority pathogens, 2017, vara godkand for behandling vid minst
tvé av foljande indikationer:

e komplicerad intraabdominell infektion
e komplicerad urinvégsinfektion inklusive akut pyelonefrit
o sjukhusforvirvad pneumoni

och/eller

o infektioner orsakade av aecroba gramnegativa organismer hos patienter med
begrénsade behandlingsalternativ.

Vidare ska produkten ha baktericid effekt, det vill sdga ha en avdddande effekt som
leder till bakteriell cellddd vid terapeutiska koncentrationer, samt ha en god
sdkerhetsprofil, liknande den for befintliga betalaktamantibiotika.
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Vilka krav stélldes pa foretagen?

Foretaget/leverantdren ska ha erfarenhet av att leverera tjanster till den svenska
eller europeiska marknaden. Leverantoren ska visa att den har den yrkesmaéssiga
kapacitet som krévs for att leverera kontraktsforemalet samt utfora efterfragade
tjdnster avseende lager, leveranskapacitet och rapportering.

Lager

Lagret ska vara lokaliserat i Sverige. Leverantdren ska sékra att lagrets storlek av
aktuell produkt per kvartal motsvarar féregaende kvartals forséljning génger 2.
Dessutom ska lagret motsvara minst tva veckors behandling vid respektive
akutsjukhus i Sverige. Denna volym é&r enbart uppskattad och myndigheten
garanterar inte en viss forsiljningsvolym. Det verkliga behovet kan bli mindre eller
storre dn uppskattningen. Leverantdren har tre ménader pé sig fran avtalsstart att
bygga upp lagervolymen om inte annat 6verenskommits. Erséttning for
tillgdnglighet betalas ut forst nir leverantdren kan pavisa att lagret uppfyller
volymskraven.

Leverans

Regioner/sjukhus ska bestélla produkten enligt ordinarie rutiner.

For att sékra tillgdngligheten ska distributionen av avtalad produkt ske senast nésta
dag fran bestillning (helgfri vardag) om bestillningen &r gjord senast kl. 16 (i
likhet med férordningen 2009:659 om handel med lakemedel) till sjukhusens
lakemedelsforsorjning.

Rapportering

Leverantdren ska inkomma med dokumentation i samband med att lagret &r
upprittat, distributionskanaler ar pa plats och att leverantoren &r redo att fullgéra
sina forpliktelser i enlighet med avtalet. Leverantoren ska vidare kvartalsvis
rapportera forséljning och leveranser av antibiotikaprodukten med specifikation av
tidpunkt for erhallande av bestéllning samt leveranstid.

Var det ndgra anbud som inte uppfyllde kraven och i s3 fall

varfor?
Nej, samtliga inkomna anbud bedomdes uppfylla de stillda kraven.

Hur fungerar ersattningen till féretagen?

Erséttningens storlek dr direkt kopplad till forséljningen av produkten (substans)
enligt formeln:

Ersdttning tillgdnglighetslager = 4 000 000 — den drliga forsdljningen
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Rekvirerade forpackningar ska faktureras den region/sjukvardshuvudman som
rekvirerat produkten.

Om f6rséljningen dverskrider 4 000 000 SEK/ar under avtalsperioden, garanteras
dock foretaget 10 procent av maximalbeloppet, det vill sdga 400 000 SEK/ér sa
lange de ataganden som forbundits i avtalet uppfylls.

Hur finansieras pilotstudien?
Pilotstudien finansieras av Vinnova och Folkhidlsomyndigheten.

Hur lange galler avtalen respektive pagar pilotstudien?

Planerad avtalsperiod for uppdraget &r fran och med 2020-07-15 till och med 2022-
07-15, med mojlighet till forléngning i upp till 24 ménader. Forldngning kan ske
vid ett eller flera tillfdllen. Pilotstudien kommer att pagé fram till och med 2022.
Projektet ska arligen delredovisas till Regeringskansliet.

Kan nya ansdkningar komma in vid senare tidpunkt?

Nej, inte till denna pilotstudie.. Slutrapporten inklusive utvérdering av pilotstudien
kan komma bilda underlag till méjligt regeringsbeslut om fortsittningen.

Finns liknande initiativ i andra lander?

Det finns inget annat som helt liknar det svenska initiativet som avser att sdkra
tillgéngligheten genom en garanterad arlig minimierséttning baserad pa potentiell
forbrukning. Storbritannien har nyligen kommunicerat om en ny virdebaserad
betalningsmodell som syftar till att utgdra incitament for forskning och
framtagning av nya antibiotika for att sikra tillgdngligheten av antibiotika till
brittiska patienter. Tvé preparat véljs i december 2020 ut i denna teststudie, ett
nyligen godként och ett som &r i slutfasen infor ett godkénnande. Dessa ska sedan
under 2021 beddmas avseende det medicinska virdet och nivén pa ersittningen
dérefter faststéllas. Avtalen planeras att borja gélla fran april 2022.

Hur kommer pilotstudien att utvarderas?

Folkhdlsomyndigheten avser att inom detta regeringsuppdrag bedriva sa kallad
foljeforskning avseende pilotstudien under projekttiden. Detta, for att fa in relevant
information néra i tiden (undvika recall-bias) samt att forhoppningsvis foda in
forslag till forbéttringar under pagéende projekt. Foljande delprojekt planeras:

Delprojekt 1. "Tillganglighet fére och efter implementering av ny
ersattningsmodell”

Syfte: Att undersoka om pilotmodellen har forbattrat tillgdngligheten for svensk
sjukvard till det antibiotikum som ingér i pilotstudien samt om det paverkat
forsaljningen av motsvarande preparat.
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Delprojekt 2. "Ekonomiska konsekvenser av pilotmodellen”

Syfte: Att utifrdn nagra olika perspektiv beskriva kostnaderna for var
finansieringsmodell och eventuell paverkan pa forséljning av alternativa
konkurrerande preparat.

Delprojekt 3. "Upphandlingsprocessen”

Syfte: Att utvirdera upphandlingsforfarandet avseende bland annat definitionen av
vilka antibiotika som ska upphandlas, f6r- och nackdelar med den utvalda
upphandlingsmodellen jamf{ort med alternativa modeller, samt erfarenheterna fran
pilotprojektet angadende samverkan mellan olika myndigheter och SKR.

Delprojekt 4. Intresset hos lakemedelsféretagen/LIF

Syfte: Att samla information om hur berdrda ldkemedelsforetag uppfattar
pilotstudien och modellen som sddan under tidsperioden 2019-2022.

Leverantdren ska vara behjélplig i bestéllarens foljeforskning och ska bistd med att
ta fram n6dvéndig information/data kring exempelvis priser, lagerviarden och
leveranser "fore avtal".

Problem med restsituationer av antibiotika galler ofta aldre
preparat med stor efterfrdgan i varden. Kan ett liknande
upplagg bli aktuellt fér andra kategorier av antibiotika?

Inte 1 nulédget. Pilotstudien fokuserar pé preparat aktiva mot WHOs foreslagna
critical pathogens. Om utfallet av studien bedéms positiv, ingar det i
Folkhélsomyndighetens uppdrag att dvervdga och komma med rekommendation
om modellen kan appliceras dven pa andra antibiotika eller lakemedel.
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