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Anvisningar till Stockholms lans lakemedelskommittés expertrad
for uppréattande av
Kloka Listan 2012 — rekommenderade lakemedel i SLL

Stockholms lans lakemedelskommittés expertrad har hog klinisk och vetenskaplig kompetens
inom sina respektive omraden och bestar av erfarna specialistlakare verksamma inom 6ppen
och sluten vard, klinisk farmakologi, samt apotekare i Stockholms lans landsting.

Expertraden ska inom sina respektive omraden foresla rekommendationer for Kloka Listan
grundade pa vetenskaplig dokumentation avseende effekt och sakerhet, farmacevtisk
andamalsenlighet, kostnadseffektivitet och miljoaspekter. Rekommendationerna beslutas av
Stockholms lans lakemedelskommitté och omprévas arligen eller vid behov.

Innehall

1. Tidsplan fOr eXPertraden .........oouiir it e e et e e e
2 U 1o o - T -1
3. KIOKa LIStAN — VEISIONET ... ..ttt et e e e e e e et e e e e et e e e
4. Roller och uppdrag i arbetet med Kloka Listan .............ccooiiiiiiii e
5. JAVSUEKIAIALIONET ... ...ttt e e e e e e e e e e
6. Informationsinh8mtande ........ ...
7 = =T (o0 110 ] (=1 -
8. BedOmningSTOrMUIAL ... ... e
9. Kloka Listan for patienter och allmanhet ..............ccooi i
10. Lakemedel till akut- och buffertforrad .............coooiiiiiiiiiii e,
11. Beslutsmote om Kloka Listan 2012 ..ot e
12, INformationSSPrIdNING ... .cv vttt et e e e e e e e e e e e e e
13. Revidering av Kloka Listan Under aret .............ccooeiiiiiiiiiiiiie e e
Bilagor:

1. Tips om medicinsKa [ANKar .........coii i e e e e e
2. Miljoklassificering av lakemedel ...

3. Checklista for bedémning och redovisning av preparat till Kloka Listan 2012 .............



Kloka Listan 2012 — anvisningar

1. Tidsplan for expertraden

Onsdag 8 juni

Stockholms lans lakemedelskommitté beslutar om anvisningarna for
Kloka Listan 2012.

Mitten — slutet av juni

Anvisningarna revideras i enlighet med SLKSs beslut och distribueras till
expertraden, samt publiceras pa Janusinfo.

Vecka 33
(mitten av augusti)

Utskick Word-underlag samt checklista for revisionen
Kopia av Kloka Listan 2011 (forskrivarversion och patientversion) skickas
med e-post till expertraden som underlag for revideringsforslag till 2012.

Onsdag 24 augusti

Expertradsordforandemote med instruktioner for Kloka Listan 2012.

Mandag 12 september

Javsdeklarationer:
Ska ha inkommit till Kristina Johansson, Stockholms lans
lakemedelskommitté, Box 17533, 118 91 Stockholm.

Databasen tillganglig for redigering

Bedomningsformuléren for Kloka Listan 2011 &r kopierade for redigering
infor Kloka Listan 2012. Meddela kristina.s.johansson@sl1.se expertradets
kontaktperson for dokumentation till databasen.

Mandag 10 oktober

1. Andringsférslag med motiveringar:

Forslag till Kloka Listan 2012 med motiveringar inklusive viktigaste
effektmatt och nyckelstudier for samtliga nya och &dndrade rekommendationer
ska vara inforda i databasen.

| de fall expertraden inte for in uppgifterna direkt i databasen skickas underlag
till kristina.s.johansson@sl|.se.

2. Preparatforslag och forklarande texter:

Expertradens forslag till preparatrekommendationer inklusive de forklarande
texter som ska aterfinnas i den tryckta versionen av Kloka Listan 2012 ska
vara inforda i utskickat Word-underlag. Skickas till
kristina.s.johansson@sll.se.

3. Kloka rad

Forslag till Kloka rad 2012 skickas till kristina.s.johansson@sll.se. For nya
Kloka rad ska bakgrundsbeskrivning samt forslag pa hur radet ska foljas upp
bifogas.

Fredag 14 oktober

Beddmningsformuldren med motiveringar for samtliga féreslagna
preparatforandringar hamtas fran databasen. Skickas till SLK infor
beslutsmotet.

Onsdag 19 oktober —
torsdag 20 oktober

Beslutsmote i SLK: Expertradens presentationer av forslag till Kloka Listan
2012. Diskussion och SLKs beslut.

Onsdag 2 november

Reservtid for kompletterande beslut vid SLKs ordinarie sammantréde.
Berorda expertradsordforanden kan komma att kallas till motet. Beslut om
Kloka rad 2012.

Mandag 14 november

Korrekturunderlag Kloka Listan 2012 (forskrivarversionen) skickas till
expertraden for godkannande.

Fredag 18 november

1. Forskrivarversion

Korrekturunderlag ska ha inkommit fran expertraden med godkéannande eller
eventuella redigeringsforslag gallande forskrivarversionen. Skickas till
kristina.s.johansson@sl|.se.
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Fredag 18 november
(forts)

2. Patientversion

Expertradens forslag till forklarande texter som ska aterfinnas i den tryckta
versionen av Kloka Listan — for patienter och allménhet 2012 ska vara inférda
i utskickat Word-underlag. Skickas till kristina.aggefors@slI.se.

Fredag 25 november

Korrekturunderlag Kloka Listan 2012 — for patienter och allméanhet skickas
till expertraden for godkannande.

Mandag 28 november

1. Bedémningsformular
Slutredigerade beddmningsformuldr for samtliga rekommenderade lakemedel
ska finnas i databasen.

2. Kloka rad — uppdaterade bakgrundstexter
Uppdaterade bakgrundstexter for befintliga Kloka rad skickas till
maija.fredrikson@sl|.se.

Torsdag 1 december

Korrekturunderlag ska ha inkommit fran expertraden med godkéannande eller
eventuella redigeringsforslag géllande Kloka Listan — for patienter och
allménhet. Skickas till kristina.aggefors@sll.se.

Fredag 16 december

Underlag till ppt-material for l1akemedelskommitténs informationsarbete om
Kloka Listan 2012 skickas till kristina.aggefors@sll.se.

18 januari

Kloka Listan 2012 publiceras pa Janusinfo.

19 januari

Kloka Listan Forum 2012.
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2. Uppdraget

Stockholms lans lakemedelskommitté ska rekommendera sjukvarden i Stockholms lans
landsting bra lakemedelsval utifran aktuellt kunskapslage. Rekommenderade lakemedel ska
arligen sammanstéllas i Kloka Listan och omfatta forstahandsval for vanliga sjukdomar som i
stor utstrackning behandlas i primarvard, men rekommendationerna géller aven for
bassjukvard pa sjukhus och specialistmottagningar. Vid behov kan andra- och
tredjehandsalternativ anges.

Stockholms lans lakemedelskommitté ska ocksa rekommendera ett urval av lakemedel for
specialiserad 6ppen och sluten vard. Dessa rekommendationer ska omfatta lakemedel for
diagnoser som behandlas vid flera kliniker eller specialistmottagningar inom landstinget,
alternativt lakemedel med stor volym pa fa enheter.

3. Kloka Listan - versioner
Kloka Listan sammanstélls som:

1. Kloka Listan
Rekommenderade lakemedel for vanliga sjukdomar framférallt i priméarvard, men aven
for bassjukvard inom 6vrig specialistvard och pa sjukhusen. Kloka Listan upptar ocksa
ett avgransat urval av lakemedel med bred anvandning inom specialiserad 6ppen och
sluten vard.

2. Kloka Listan — for patienter och allménhet
Denna version ar sprakligt anpassad for denna malgrupp och omfattar inom nagra
omraden rad for egenvard utdver den information som finns i évriga versioner av
Kloka Listan. Rekommendationer for specialiserad vard ingar inte. Kloka Listan for
patienter och allméanhet finns dven pa www.vardguiden.se.

3. Kloka Listan — rekommenderade och upphandlade lakemedel med synonymer
Sammanstallningen ar framst avsedd som ett stod vid bestallning till Iakemedelsforrad i
olika vardformer.

Filer med Kloka Listan-sortimentet levereras regelbundet till journalsystemen for att
rekommenderade lakemedel ska markeras i forskrivningsmodulerna. Lékemedel som
rekommenderas for specialiserad vard ingar inte i filerna till journalsystemen.

Kloka Listan med motiveringar till rekommendationerna publiceras pa www.janusinfo.se, dar
ocksa samtliga versioner tillhandahalls i pdf-format.

4. Roller och uppdrag i arbetet med Kloka Listan

Kloka Listan-utskottet

Kloka Listan-utskottet tar fram forslag till ”Anvisningar till Stockholms lans
lakemedelskommittés expertrad for upprattande av Kloka Listan”. Utskottet har uppdraget att
redaktionellt bearbeta texter och utarbeta samtliga tryckta versioner av Kloka Listan, liksom
webbversionen pa Janusinfo, och ansvarar for faktagranskningen pa Vardguiden.

4 (13)


http://www.vardguiden.se/�
http://www.janusinfo.se/�
http://www.vardguiden.se/�

Kloka Listan 2012 — anvisningar

Inom utskottet finns en nybildad generikagrupp som valjer vilka generika som ska levereras
vid bestallning till sjukvarden. Darfor behover expertraden inte langre vilja generika utan
enbart substans dar utbytbara alternativ finns.

Expertraden

Stockholms lans lakemedelskommittés expertrad rekommenderar om ldkemedel ska kvarsta,
tas bort eller upptas i Kloka Listan, motiverar preparatval och foreslar informationstexter.
Rekommendationerna i Kloka Listan koordineras med behandlingsriktlinjer. Koordinering ska
aven ske mellan expertraden.

Stockholms lans lakemedelskommitté
Stockholms léns lakemedelskommitté beslutar om:
e Anvisningar till Stockholms lans lakemedelskommittés expertrad for upprattande av
Kloka Listan.
e Vilka preparat och informationstexter som ska inga i Kloka Listan.

5. Javsdeklarationer

Innan arbetet med rekommendationer till Kloka Listan 2012 startar ska samtliga medlemmar i
Stockholms lans lakemedelskommitté, expertrad och Kloka Listan-utskottet ha lamnat
javsdeklarationer. Undertecknade javsdeklarationer ska ha inkommit till Kristina Johansson
senast den 12 september 2011.

6. Informationsinhamtande

Medlemmarna i expertraden ska fortlopande soka information som systematiskt kallgranskas
for att medge evidensbaserade beslut. Ofta torde det rdcka med vardering av nyckelstudier,
t ex jdmforande kliniska prévningar.

Lankar till medicinska databaser och kéllor finns pa Janusinfo. Déarifran nar man ocksa SLL:s
elektroniska bibliotek (endast inom landstingsnatet) som ger tillgang till cirka 1 300
elektroniska tidskrifter i fulltext och ett antal databaser. For tips om medicinska lankar, se
bilaga 1.

Karolinska lakemedelsinformationscentralen, Karolic, kan hjélpa till med litteratursokningar:
karolic@karolinska.se, tfn 08-585 810 60. Mer information finns pa Janusinfo, under Stall
fragor om lakemedel.

Vid farmacevtiska fragor kan Karoline kontaktas, karoline.ka@apoteketfarmaci.se,
tfn 08-517 753 42.

Vid beddmning av nya ldkemedel kan rapporter garna begaras fran tillverkaren for viktiga
opublicerade studier som legat till grund for godkannandet. Utredningsprotokoll kan begéaras
fran Lakemedelsverket.
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7. Bedomningskriterier

Medicinsk och farmacevtisk andamalsenlighet, samt kostnadseffektivitet ska vara vagledande
vid bedémningen av ldkemedel till Kloka Listan. Hansyn ska &ven tas till resultat fran
miljoklassificeringen.

Kloka Listans rekommendationer for bassjukvard bor ha en tackningsgrad som motsvarar cirka
80 % av primarvardens lakemedelsanvandning. Rekommendationerna for specialiserad vard
ska avse lakemedel med bred anvandning vid flera kliniker, éppen eller slutenvard inom SLL,
alternativt med stor volym pa fa kliniker. Utpraglade specialistpreparat bor som regel inte
rekommenderas. Syftet med rekommendationerna for specialiserad vard &r att underlatta
samarbetet runt patienten mellan sjukhusens kliniker, samt mellan sjukhus, specialistvard och
primarvard. Dessa lakemedelsrekommendationer markeras “Specialiserad vard” i Kloka
Listan.

For samtliga rekommenderade lakemedel i Kloka Listan galler att:

o tydlig indikation skall anges. Vissa undantag fran denna regel kan goras t ex for
antibiotika och cytostatika.

e om de rekommenderade l&dkemedlen rangordnas i en terapitrappa bor forutsattningarna
for de olika stegen framga tydligt och den forvantade storleken pa patientgruppen for
respektive behandlingssteg bor anges.

e preparat som har funnits pa marknaden under kortare tid n tva ar bor som regel inte
rekommenderas.

e upphandlade lakemedel ska inte per automatik rekommenderas i Kloka Listan t ex om
anvandningsomradet bedéms som for snavt. Upphandlade ldkemedel redovisas i ett
eget avsnitt i den tryckta versionen av Kloka Listan och ingar i Kloka Listan —
rekommenderade och upphandlade lakemedel med synonymer.

Bedomningskriterier och krav pa dokumentation géller lika for samtliga lakemedel som
rekommenderas i Kloka Listan. Bedomningskriterierna nedan bor aterspeglas i expertradens
kommentarer och motiveringar i beddmningsformularen, se pkt 8, sid 8 och bilaga 3.

7.1 Medicinsk andamalsenlighet

Den medicinska andamalsenligheten varderas och redovisas enligt foljande:

1. De parametrar (study end-points) som tillmats storst betydelse i bedomningen av effekten
(t ex dodlighet, insjuknande i hjartinfarkt, sjukhusvard)

2. Den forvantade patientnyttan

3. Referens till en eller flera sa kallade pivotala studier (nyckelstudier)

Bland substanser med likvardig medicinsk andamalsenlighet och relevant indikationsomrade
for Kloka Listan ska expertradet valja ett lakemedel som rekommenderas i forsta hand. For
generiskt utbytbara lakemedel anges samtliga preparatnamn i Kloka Listan. Aktuella
preparatnamn infors redaktionellt av Kloka Listan-utskottet.

For indikationer dar lakemedelsbehandling av barn kan vara aktuell, ska det framga om
rekommenderade lakemedel ar godkéanda for behandling av barn och i sa fall fran vilken alder
det rekommenderas. Om det rekommenderade lakemedlet inte ar lampligt for barn bor det
framga. Om mojligt bor da ett alternativ for behandling av barn anges. Vid behov kan
barnlakare Synnéve Lindemalm bista expertradet med bedémningar avseende behandling av
barn, synnove.lindemalm@gmail.com.
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Eventuella begrénsningar eller sarskilda forutsattningar for lakemedelsbehandling av aldre ska
beaktas och redovisas, t ex behov av dosanpassning. | motiveringen for lakemedlet som
redovisas pa janusinfo bor det framga upp till vilken alder lakemedlet ar dokumenterat. Vid
behov kan expertradet for geriatriska sjukdomar bista med bedémningar avseende behandling
av aldre.

Underlaget for vardering av den medicinska d&ndamalsenligheten ska dven bedémas ur ett
konsperspektiv.

7.2 Rekommendation utanfor godkand indikation
Rekommenderade preparat ska principiellt vara godkanda pa avsedda indikationer. Om skal
finns for att franga denna princip ska skalen till undantaget anges. Rekommenderad dosering
ska anges i tryckta versionen av Kloka Listan och i kommentarfaltet i det elektroniska
bedémningsformularet.

7.3 Sékerhet
Forutom allmén biverknings- och sakerhetsinformation bor dven uppgift om hur lange ett
ldkemedel har varit godként redovisas eftersom tillforlitligheten till ett lakemedels
sékerhetsprofil 6kar med tid i klinisk anvandning.

Preparat som rekommenderas i Kloka Listan ska omfattas av lakemedelsforsakringen.
Kontrollera att foretaget ar medlem i Lakemedelsférsakringsféreningen — anslutna foretag
finns listade pa www.lakemedelsforsakringen.se, se Delagare LFF.

7.4 Farmacevtisk andamalsenlighet
Lakemedel som rekommenderas i Kloka Listan ska ha en andamalsenlig sortimentsbredd och
god hanterbarhet for saval patienter som sjukvardspersonal. Leveranssakerheten ar mycket
viktig, varfor leverantorens/tillverkarens formaga att leverera bor undersokas. Bristande
leveranssakerhet ar ett 6kande problem for sjukvarden.

Lakemedel som kan vara aktuella for behandling av barn bor finnas i lakemedelsformer och
styrkor lampliga for barn. Om det saknas for det rekommenderade preparatet bor alternativ for
barn anges.

7.5 Behandlingskostnad, héalsoekonomi
Vid jamforbar effekt och sakerhet, samt jamforbar farmacevtisk dandamalsenlighet bor det mest
kostnadseffektiva lakemedlet valjas. Underlag for beslut baseras pa information tillganglig vid
tidpunkten for Stockholms lans lakemedelskommittés beslutsmote. Det ar dnskvart att
fortydliga om den ekonomiska bedémningen av ett lakemedel baseras pa
behandlingskostnader eller pa en halsoekonomisk kalkyl.

7.6 Miljoaspekter
Vid val av preparat ska dven risken for negativ miljopaverkan beaktas. Vid jamforbar
medicinsk effekt och sékerhet ska det preparat rekommenderas som har fordelaktigaste
sammanvagd kostnad och miljoklassificering. Det innebér att vid ringa prisskillnad bor
miljoklassificeringen bli avgorande for rekommendationen. Hansyn ska tas till bade miljorisk
och miljofarlighet eftersom bioackumulering och persistens inte ingar i riskbeddmningen. Nar
sa ar mojligt vags ocksa andra miljoaspekter in som miljopaverkan i tillverkningsledet, tillgang
till startforpackning inom lakemedelsformanen och miljovanlig forpackning. Substans med
liten eller mattlig miljopaverkan ska forordas framfor substans som saknar miljodata.
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Om expertradet forordar miljo- framfor kostnadsaspekten ska det framga vid Stockholms lans
ldkemedelskommittés beslutsmote. Information om miljoklassificering av lakemedel finns i
bilaga 2, se aven Miljo och lakemedel pa Janusinfo. Kontakta siv.martini@sll.se vid eventuella
fragor.

8. Bedomningsformular

For samtliga rekommendationer ska ett webbaserat bedémningsformular fyllas i.
Informationen lagras elektroniskt i den gemensamma databasen for Kloka Listan och ligger

bl a till grund for presentationen pa Janusinfo av Kloka Listan 2012. Varje expertrad utser en
ansvarig person for dokumentationen av rekommendationerna och for inforandet av
uppgifterna i databasen. | undantagsfall kan expertradet efter 6verenskommelse istéllet [amna
uppgifterna i ett wordformular, varvid Kloka Listan-utskottets redaktion bistar med
overforingen av uppgifterna till databasen. Kontakta kristina.s.johansson@sll.se vid fragor om
bedomningsformular.

| faltet ”Motivering” anges varfor ett lakemedel tagits med i Kloka Listan. Motiveringarna
bor vara valgrundade och latta att formedla till sjukvardspersonal och i méjligaste man dven
till patienter. Har anges vilka parametrar (study end-points) som tillmats storst betydelse i
bedomning av effekten (t ex dodlighet, insjuknande i hjartinfarkt, sjukhusvard) samt den
forvéantade patientnyttan.

| faltet "Utredningsmaterial” anges nyckelreferenser, liksom hanvisning till relevanta
behandlingsriktlinjer, som sedan kan lankas fran presentationen pa Janusinfo.

| bedémningsformularets falt ”Kommentarer och ev férbehall” anges eventuella begrans-
ningar av rekommendationen, som t ex “rekommendationen avser endast barn” eller ”géller
inte for barn”. Eventuella formansbegransningar enligt TLV:s beslut ska framga har.

Da expertradet kanner till att patentet for ett preparat utgar under aret ska det anges.
Redaktionen tillfor uppgifter som att lakemedlet &r upphandlat, kan bli foremal for generisk
substitution pa recept och att miljoinformation finns.

| detta falt infor expertradet ocksa kommentarer av terapeutisk karaktar. Om expertradet
rekommenderar ett preparat pa en indikation som inte &r godkand av Lakemedelsverket ska det
framga tydligt och motiveras. Rekommenderad dosering for den i Kloka Listan aktuella
indikationen ska da anges i kommentarfaltet.

For lakemedel som rekommenderas identifieras de lakemedelsformer och styrkor som
rekommendationen omfattar under ”Sortiment” i det webbaserade formularet. Informationen
utgor underlag foér den sammanstallning som distribueras till journalsystemens forskrivnings-
moduler via Janusinfo eller SIL, Svensk Informationsdatabas for Lékemedel. Observera att
preparat som endast ar avsedda som tillagg for specialiserad vard inte ingar i leveransen av
Kloka Listan till journalsystemen. Sortiment i det webbaserade bedémningsformuléret ska
anges aven for dessa.

Ange ocksa "Personer som deltagit” i expertradets bedomning. | de fall nagon medlem
deklararerat jav och darfor inte deltagit i expertradets beslut ska dennes namn inte inkluderas.

Bedomningsformular ska fyllas i ocksa for preparat som utgar fran Kloka Listan. Ange i faltet
”Motivering” skalen for att inte l1angre rekommendera lakemedlet. Lakemedel som har
bedémts men som inte tas upp pa Kloka Listan kan ocksa dokumenteras i ett bedémnings-
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formular dar skalen till varfor det inte rekommenderas anges. Dessa bedémningar redovisas i
Kloka Listan pa Janusinfo under rubriken "Utgatt /Upptas ej".

Faltet Kort kommentar till journalsystemen:

Med SIL-databasen finns mojlighet for journalsystemen att aterge rekommendationerna utifran
indikation och rekommendationsniva, dvs i forsta hand, i andra hand osv. Det finns darutéver
mojlighet att redovisa en kort kommentar till varje rekommendation, for narvarande begransat
till max 500 tecken. Informationen ska ha relevans i forskrivningssituationen. Texten i detta
falt &r endast avsett for SIL-databasen och kommer inte att framga pa Janusinfo.

9. Kloka Listan for patienter och allmanhet

Berorda expertrad ska inkomma med forslag pa texter till Kloka Listan for patienter och
allménhet. Vid behov ska egenvardsraden inom avsnitten allergi, hud, mage och tarm,
nervsystemet (migran) och smarta uppdateras.

10. Lakemedel till akut- och buffertforrad

Berdrda expertrad ska ge forslag till forandringar i forteckningen éver lakemedel for akut- och
buffertforrad sa att preparatrekommendationerna dverensstammer med féreslagna andringar
till Kloka Listan 2012. Forslagen godké&nns av Stockholms lans lakemedelskommitté vid
beslutsmaétet om Kloka Listan och faststalls av cheflakaren pa Medicinska staben, Hélso- och
sjukvardsnamndens forvaltning.

11. Beslutsmote om Kloka Listan 2012

Stockholms léns ldkemedelskommittés beslutsmdte om rekommendationerna i Kloka Listan
2012 genomfors den 19-20 oktober 2011. Vid beslutsmaotet presenterar expertraden sina
forslag. Forslagen diskuteras och beslut tas av Stockholms lans lakemedelskommitté. Vid
Stockholms léns lakemedelskommittés sammantréde den 2 november tas eventuellt
kvarvarande arenden upp for beslut. Tystnadsplikt rader tills dess att protokollet fran
beslutsmétet har lagts till handlingarna.

12. Informationsspridning

Kloka Listan Forum 2012
Ett informationsméte med malgruppen lakare, sjukskdéterskor och apotekare samt politiker,
bestallare och informatdrer halls pa Norra Latin den 19 januari 2012.

Janusinfo
Kloka Listan 2012 publiceras pa Janusinfo den 18 januari 2012. Har aterges
rekommendationerna med motiveringar och lankade referenser.

Overforing av information till journalsystem
Halso- och sjukvardsnamndens forvaltning sammanstéller en datafil dar rekommendationerna
aterges utifran aktuellt varuregister. Filen distribueras via Janusinfo och SIL till journalsystem
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for inférande i olika forskrivningsmoduler. Preparat som endast utgor tillagg for specialiserad
vard ingar inte i leveransen till journalsystemen.

13. Revidering av Kloka Listan under aret

Omproévning av rekommendationerna ska vara mojlig under aret. Omprévning kan bli aktuell
t ex i fall av betydande prissankningar som vid patentutgangar, eller vid leveransproblem.
Underlag ges av upphandlingsenheten och rekommendationer av vederborande expertrad.
Beslutas av Stockholms lans lakemedelskommittés ordférande. Forandringar under aret infors

i webbversionen av Kloka Listan pa Janusinfo och kommenteras dar under Aktuellt om Kloka
Listan.
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Bilaga 1.
Tips om medicinska lankar

The Cochrane Library (www.cochrane.org )

Uppslagsverk med systematiska versikter Over randomiserade, kontrollerade
lakemedelsstudier. Tillnandahalls kostnadsfritt genom Statens beredning for medicinsk
utvardering.

ClinicalTrials.gov (www.clinicaltrials.gov )

Amerikansk webbplats om pagaende kliniska provningar vérlden 6ver, men framst i USA och
Kanada. Riktar sig bade till halso- och sjukvardspersonal och allménhet. Produceras i ett
samarbete mellan National Institutes of Health (NIH) och Food and Drug Administration
(FDA).

Nice (www.nice.org.uk )

Tillhor den brittiska halso- och sjukvardsmyndigheten; utvarderar halso- och sjukvardens
verksamhet och tar fram rekommendationer baserat pa medicinskt och halsoekonomiskt
vetenskapligt underlag.

EBM-Online (http://ebm.bmj.com)

National Guideline Clearinghouse (www.guidelines.gov )

Statens beredning for medicinsk utvardering — SBU (www.sbu.se )
Granskar de metoder som anvands inom sjukvarden och gor objektiva utvéarderingar av deras
kostnader, risker och nytta. De rapporter som ges ut publiceras i sin helhet pa nétet.

Fler medicinska lankar och databaser ar tillgangliga via Janusinfo (www.janusinfo.se )
och Kl-biblioteket (http://Kib.ki.se)
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Bilaga 2.
Miljoklassificering av lakemedel

Miljobedomda ldkemedel finns redovisade:
e paJanusinfo.se/miljo
e i broschyren Miljoklassificerade lakemedel 2011
e paFass.se

Miljotabellerna pa Janusinfo innehaller den riskklassificering och farlighetsbedémning som
finns pa fass.se. Informationen pa Janusinfo presenteras dock per substans och
farlighetsbedomningen ar omvandlad fran text till siffror for att 6ka overskadligheten.

Det forekommer att informationen pa fass.se tas bort tillfalligt eller permanent t ex vid byte av
tillverkare, vid uppdateringar och vid avregistrering av den produkt som har miljodata. | dessa
fall kan miljobedomning &nda finnas pa Janusinfo och i broschyren. Vid behov av fordjupad
information hanvisas till den detaljerade miljoinformationen riktad till experter som finns pa
fass.se. Om sadan information saknas kan tillverkaren kontaktas. Siv Martini pa Halso- och
sjukvardsnamndens forvaltning hjalper garna till med att ta fram underlag och svara pa
eventuella fragor (siv.martini@sll.se).

Klassificering sker bade av lakemedlens inneboende farlighet och av den miljorisk
ldkemedelssubstanserna medfér vid anvéandning i nuvarande omfattning.
Miljofarlighetsbeddmningen utfors enligt en modell som Stockholms lans landsting och
Apoteket AB utarbetat i samrad med ekotoxikologisk expertis. | bedémningen ges substansen
ett varde fran 0-9 (PBT-index). Systemet for miljoriskbedomningen har tagits fram i ett
samarbete mellan, Lakemedelsverket, LIF, Apoteket AB, SKL (Sveriges kommuner och
landsting) och SLL. Miljorisken anges som forsumbar, lag, medelhdg, hog eller kan inte
uteslutas (anges nér tillverkaren meddelat att data saknas).

Saval risk- som farlighetsklassificeringen avser vanligtvis modersubstansen, oavsett om
medlet utsondras i oférandrad form eller som metabolit(er). Fabrikanterna har mojlighet att
delge LIF utsondrings- och PBT-data for metaboliter, om dessa ar tillgangliga, och i stéllet fa
dessa bedémda. Toxiciteten avser oftast den akuta letaldosen, men pa sikt efterstravas att
kroniska effekter avseende substansens farmakologiska effekt ersatter den akut letala effekten.

Anvandningen av vissa vitaminer, elektrolyter, aminosyror, peptider, proteiner, kolhydrater,
lipider, vacciner och vaxtbaserade lakemedel bedoms inte medfora nagon miljopaverkan.
Dessa amnen Klassificeras darfor inte. De presenteras da som “undantagen miljoklassificering”
i tabellerna pa Janusinfo.
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Bilaga 3.

Checklista for bedéomning och redovisning av preparat i Kloka Listan 2012
Foljande punkter bor kommenteras i det elektroniska bedémningsformularet. Kravet pa
dokumentation géller lika for samtliga lakemedel som rekommenderas i Kloka Listan. Om nagon
av nedanstaende punkter inte ar relevant for det aktuella preparatet bor det framga.

Preparat: ...
AKLIV SUDSTANS: ...

1. Vilken &r patientnyttan med lakemedlet?
e P& vilket sitt paverkas patienten? Ar det livskvalitén som forbattras, okar
overlevnaden eller far patienterna mindre komplikationer. Ange garna med siffror
och om det & mojligt med NNT (number needed to treat).

2. Vilka parametrar tillméts storst betydelse i bedémningen av effekten av
det rekommenderade lakemedlet?
e Denna information &r viktig for att kunna fora en konstruktiv dialog
med lakemedelstillverkarna. For att kunna tillhandahalla vardefull
information maste foretagen veta vad som 6nskas.

3. Referens till en eller flera nyckelstudier
e Valet av relevant nyckelstudie &r av stor betydelse for trovardigheten,
dvs vilken evidens vilar rekommendationerna pé&. Aven relevanta
metaanalyser kan tas med. Kongressabstrakt eller Lakemedelsboken
anses inte motsvara kraven pa nyckelreferens.

4. Sékerhetsaspekter
e Hér kan man ta upp hur lange ett 1akemedel har varit godként om det
finns jamférande studier mellan detta preparat och liknande alternativ.

5. Farmacevtisk andamalsenlighet
e Sortimentsbredd eller andra aspekter av betydelse

6. Halsoekonomi
e Pavilket satt har halsoekonomiska aspekter vagts in i beslutet?

7. Miljébeddémning
e Hur har miljoklassificeringen vagts in i beslutet?

8. Finns dokumentation fér behandling av aldre?
e Upp till vilken alder &r preparatet dokumenterat?
o Foreligger sérskilda restriktioner for aldre?

9. Rekommenderas detta preparat aven till barn?
e Rekommenderas fran vilken alder?
e Har preparatet godkannande for behandling av barn?
e Finns lampliga lakemedelsformer och styrkor?
e Ange vid behov alternativ rekommendation for barn

10. Foreligger nagra skillnader ur ett konsperspektiv?
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