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Nationell subvention av 126 nya Igkemedel | g

Sverige

* Denna rapport syftar till att belysa hur olika typer av nationella subventionssystem for
finansiering av nya lakemedel fungerar fran ett foretagsperspektiv, samt att skapa ett
underlag for dialog om hur dessa kan forbattras

+ Nationell syubvention definieras som att det finns offentlig dokumentation som stodjer att ett
|lakemedel helt eller delvis ska betalas for patienter. Ovriga lakemedel kan vara regionalt eller
individuellt subventionerade eller finnas tillgangliga pa patientens egen bekostnad

* Rapporten baseras pa ett urval av 126 nya ldkemedel* som godkandes av EMA aren
2018-2020

* Nationell subvention analyserades med avseende pa:
¢ Antal och andel tillhandahallna lakemedel
* Antal och andel nationellt subventionerade lakemedel 0

e Tid till nationell subvention

* Lakemedelsforetagens syn pa faktorer som paverkar varfor lakemedel inte tillhandahalls eller Ett [akemedel klassificerades som smittskyddslékemedel om

tillhandahalls men’inte &r nationellt subventionerade det varindicerat for en sjukdom upptagen i Smittskyddslagen.
o . Ett lakemedel klassificerades som kliniklakemedel om:
* Ett lakemedel klassificerades som nationellt subventionerat** om det pa studiens « Det fanns en rekommendation fran NT-radet pa studiens
brytdatum, 21 december 2021, var: brytdatum, eller
* Godkant av EMA, och + Likemedlet administreras intravendst utan méjlighet for
* Tillhandahallet enligt FASS, och sjalvadministrering i hemmet, eller
* Var ett smittskyddslakemedel, eller * Produktresumén anger att klinisk personal kravs for

* Var ett kliniklakemedel med positiv NT-rekommendation eller inte var del av nationellt ordnat administrering.

inférande, eller

* Var ett forskrivningslakemedel med positivt TLV-beslut Alla 6vriga lakemedel klassificeras som forskrivningslakemedel.

* Metod och urval av Ilakemedel finns i EFPIAs WAIT-rapport som arligen publiceras: https://www.efpia.eu/. For en lista av samtliga lakemedel, se den fullstandiga rapporten pa engelska.
** For samtliga definitioner och metoder, se den fullstandiga rapporten pa engelska.



https://www.efpia.eu/
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| Vagar till nationell subvention

Smittskyddslakemedel

Forskrivningslakemedel

T TLV beslutar om pris och subvention
utvarderar
e 180 dagar 268 Méjlighet till
(Méjligt med upp till & trepartsoverlaggningar och
90 dagars uppskov) prisavtal med regionerna

Kliniklakemedel

NT-radet initierar

processen genom att efterfraga
en utvardering avTLV

Inga lagstadgade %ﬁ Méjlighet till
tidsramar overlaggningar med
NT-radet och prisavtal
med regionerna
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| 126 nya ldkemedel godkdénda av EMA 2018-2020

Lakemedel med EMA-godkannande 2018-2020

126

Tillhandahallna enligt FASS Ej tillhandahallna enligt FASS
83 (66%) 43 (34%)

Kliniklakemedel Smittskyddslikemedel ~ Férskrivningsldkemedel Klinikldkemedel
27 (33%) 4(9%) 23 (53%) 16 (37%)

Smittskyddslakemedel klassificerades automatiskt som
nationellt subventionerade nér de tillhandahélls i Sverige.




Offentlig information om 43 gj tillhandahdlina P ADANTIEY

|okemedel

* 83 (66%) lakemedel tillhandahalls enligt FASS

* Den Igfjenomsnlttllga tiden fran EMA-godkannande
till tiflhandahallande var 18 dagar

* Lakemedel som inte var tillhandahallna kan |
fortfarande ha pagaende subventionsprocesser [ T |

43 ej tillhandahallna

4 smittskyddslakemedel 23 forskrivningslakemedel 16 kliniklakemedel
. Ele:jnd 43 (34%0) ej tillhandahallna lakemedel |
. [ ]
* 9(21%) ndgon gang haft en ansékan inne eller 7inga
pagaende utvarderlngar 21 saknar TLV-beslut 2 negativa TLV-beslut - rekommendationer/inga
* Detta indikerar att ett intresse kan finnas for den pagéende utvarderingar

svenska marknaden

* 5(12%) en positiv NT-rekommendation eller var N
smittskyddslakemedel [ 3 tillbakadragna T e

+ Dessa hade klassificerats som nationellt ansokningar
subventionerade om de hade tillhandahallits

* 5(12%) negativa beslut eller rekommendationer

+ Detta kan vara en indikation pa att de inte
kommer att tillhandahallas

3 negativa NT-

— 1 inskickad ansokan - .
rekommendationer

* Offentlig information saknades for 6vriga 24 2 positiv NT-
(56%) lakemedel i rekommendation

Av 33 unika foretag hade 17 (41%) narvaro i Norden. 14 (32%) hade andra
ldkemedel subventionerade enligt TLV:s pris- och beslutsdatabas.




6 av 10 nya [akemedel ar nationellt

subventionerade i Sverige

* 70 (56%) nya lakemedel klassificerades som nationellt
subventionerade
* Detta var 84% av de tillhandahallna ldkemedlen

* En majoritet (59%) var forskrivningslakemedel med positiva
TLV—béslut >9 J P

¢ 22 (31%) var kliniklakemedel
* 17 med positiva NT-rekommendationer
* gvarinteinationellt ordnat inférande
* 7(20%) var smittskyddslakemedel

* 13 (10%) lakemedel var tillhandahallna men inte
nationellt subventionerade
* 8saknade beslut/rekommendationer
* 5 hade negativa beslut/rekommendationer

. B%grén_sningar i jamforelse med den godkanda
indikationen fanns for 33 (47%) av desubventionerade
|lakemedlen

* Den nationella subventionen var beroende av
nationella prisavtal i 24 (34%) fall

¥ QUANTIFY

Nationell subventionsstatus bland 126 lakemedel

(56%) (6%)(4%) (34%)
20% 40% 60% 80%

0%

m Nationellt subventionerade

Negativa beslut/rekommendationer

Inga beslut/rekommendationer
Ejtillhandahalina

Fordelning av 70 nationellt subventionerade

[akemedel

Ejinationellt ordnat inférande
5 (7%)

Positiva NT-rekommend
17 (24%)

Smittskyddsldkemedel
7 (20%)

Positiva TLV-beslut
41 (59%)

100%
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| Tid till nationell subvention

» Totalt sett fick nationellt subventionerade lakemedel nationell

subvention 287 dagar efter EMA-godkannande Tid till tillhandahallande och nationell subvention (dagar)

e Lakemedlen blev i?enomsnitt tillhandahallna 21 dagar efter EMA- for 70 subventionerade lakemedel, genomsnitt och
odkdnnande och fick nationell subvention 266 dagar efter att de median*
lev tillhandahallna

* Uppdelat per lakemedelstyp var motsvarande antal dagar: .
» 11 och o dagar for smittskyddslakemedel Median
20 och 302 dagar for forskrivningslakemedel Genomsnitt
* Enligt TLV:s arsrapport var den genomsnittliga handldggningstiden ar 2021

128 dagar; detta indikerar att foretag vantar med att ansoka om subvention
eller drar fillbaka ansokningar

0 50 100 150 200 250 300 350
» 15 och 321 dagar for kliniklakemedel . . o .
+  Tiden till nationell subvention kan paverkas av férdrojningar i inkluderandet m Dagar fran EMA-godkannande till tillhandahallande
av |akemedel i nationellt ordnat inforande, att foretag drojer med att skicka

dokumentation, utdragna halsoekonomiska bedomningar hos TLV eller Dagar frantillhandahallande till nationell subvention
utdragna forhandlingar

* Observera: detta inkluderar smittskyddslakemedel och kliniklakemedel som inte &r | nationellt ordnat
B B . ] inforande, det vill saga lakemedel som klassificerades som nationellt subventionerade den dag de blev
* Foretag som marknadsforde nationellt subventionerade tillhandahalina enligt FASS.
|akemede| var generellt sett snabba pa att tillhandahalla dessa
lakemedel
* Den langsta tiden fran EMA-godkannande till registrering som
tillhandah

allen i FASS var 138 dagar
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| Nationell subvention dver tid

. Fﬁ[]attdur;]d?lrsékaho/m”IékemedeI”kan gntas bli q Nationell subventionsstatus for lakemedel med EMA-
tillhandahallna och/eller nationellt subventionerade 6ver odkinnande 2014-2020
tid undersoktes alla [akemedel godkanda 2014-2020 J 14
* Data for lakemedel gzodkanda 2014-2017 Uppdaterades pa

studiens brytdatum{21 december 2021) enligt samma 90% 5 7 5 4
definitioner som de godkanda 2018-2020

100%

80% 3 4 ?
2 22
* Andelen lakemedel som var tillhandahallna var stérre 70%
bland lakemedel godkanda 2014-2017 an 2018-2020 2
.. . 60%
* Bland 154 lakemedel godkanda 2014-2017 var: 2
* 21 (24%) inte tillhandahallna (10-14% per ar) 50% 1
* 14 (9%) tillhandahallna men inte nationellt subventionerade (2- 5
é"/gper ar) 40% 35 29
. Detta ar naturligt eftersom en langre Upﬂfo jningstid ?er storre . = 22 36
chanser att foretag har tillhandahallit och/eller ansok 30% o5
subvention
20%
* Andelen tillhandahallna Iakemedel nddde aldrig 100% 10%
0%
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
m Nationellt subventionerade Inga beslut/rekommendationer

Negativa beslut/rekommendationer Ejtillhandahallna



FOretagsundersdkning — bakgrund och

svarsfrekvens

* | syfte att forsta varfor vissa lakemedel godkanda
2018-2020 inte var tillhandahallna eller var
tillhandahallna men inte nationellt subventionerade
skickades en foretagsenkat till alla 45 unika foretag.
Dessa foretag marknadsforde tillsammans samtliga:

* 43 lakemedel som inte var tillhandahallna

* 13 |dkemedel som var tillhandahalina men inte nationellt
subventionerade

* Svar mottogs for 28 (50%) lakemedel fran 21 (47%)
foretag

¢ Svar mottogs for 18 (42%) av de lakemedel som inte var
tillhandahallna

* Svar mottogs for 10 (77%) av de lakemedel som var
tillhandahallna men inte nationellt subventionerade

¢ Bland foretag som svarade hade 81% narvaro i Norden och
62% hade minst ett annat lakemedel inom formanen i
Sverige

¢ Bland foretag som inte svarade hade 36% narvaro i Norden
och 28% hade minst ett annat lakemedel inom férmanen i
Sverige

100%
80%
60%
40%
20%

0%

Svarsfrekvens i foretagsundersdkning

25

18

Ejtillhandahallna

Tillhandahallna, €]
nationellt subventionerade

Svar

3

10

Ejsvar

y QUANTIFY

28

28

Totalt



Varfér ar 13 tillhandahadllna 1dkemedel inte
nationellt subventionerade?¢

* Svar mottogs fran 10 unika foretag som
marknadsforde 10 lakemedel

* Foretagen hade ansokt eller planerade att ansoka om
nationell subvention for alla 10 |lakemedel
* 4 hade tillbakadragna ansokningar
* 3 hade fatt ett negativt beslut/rekommendation
* 3ansokningar var under utveckling eller pagaende

¥ QUANTIFY

Anledningar till att 13 tillhandahallna lakemedel inte &r
nationellt subventionerade

Under utveckling
1 (10%)

Negativt beslut/
rekommendation
3 (30%)
Pdgaende
2 (20%)

Tillbakadragen
4 (40%)
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Varfor ar 43 |dkemedel inte tilhandahallna?

* Svar mottogs fran 14 unika foretag som
marknadsforde 18 lakemedel

* Foretag som planerade att
tillhandahalla [akemedel var i olika
delar av subventionsprocessen for de
olika [akemedlen

* De flesta lakemedel (4; 45%) hade
pagaende subventionsprocesser; dessutom
pagick forhandlingar for 1 (11%) lakemedel

* Bland |lakemedel som inte var planerade
att tillhandahallas av foretagen var de
framsta anledningarna att foretagen:

* Saknade resurser eller narvaro (3; 33%)

* Upplevde att Iakemedlet hade en for lag
sannolikhet att fa ett positivt TLV-beslut
eller NT-rekommendation (3; 33%)

Planerar foretaget att tillhandahalla produkten
i Sverige?

Nej Ja
9 (50%) 9 (50%)
v v
Planerar inte att tillhandahalla Planerar att tillhandahalla

Annat Annan vag

1 (11%) 1 (11%)
L3g sannolikhet .

S ori Negativt
Lag prioritet . s g
P Ny for positivt beslut/ beslut/rekommendation

0,
1(11%) rekommendation

1 (11%)
3 (34%)

Pdgaende
4 (45%)
Férhandlingar

Patientpopula
1 (11%)

1 (11%)
Narvaro/resurser

3(33%) Under utveckling

2 (22%)



Kommer 43 ej tillhandahdlina Idkemedel att

tilhandahallas?

* Baserat pa offentlig information (se bild [4]) och svar pa
foretagsundersokningen fanns information om varfor
|lakemedel inte var tillhandahallna for 27 (63%)
lakemedel

* lagfall fanns indikationer p3 att Iakemedlet kan komma att
tillhandahallas

* 5 pagdende utvarderingar for kliniklakemedel

* 4 tillbakadragna ansékningar

* 4 smittskyddslakemedel

* 1ldkemedel med positiv NT-rekommendation

* 1ldkemedel dar en annan vag till subvention undersdks
* |7fall planerade foretagen inte att tillhandahalla Ikemedlen
* | 5 fall fanns ett negativt TLV-beslut eller NT-rekommendation

* Dessa ldkemedel kommer troligen inte att tillhandahallas om foretagen
inte satsar pa alternativa vagar till subvention

¥ QUANTIFY

Tillgdnglig information om 43 ej tillhandahallna lakemedel

Planerar inte att
tillhandahalla
7 (16%)

Ingen information

16 (37%) Pagaende

5 (12%)

Negativt TLV-beslut/

. NT-rekommendation
Annan vag

1(2%) 5 (12%)
Positiv NT- TiIIbakaSragen
rekommendation Smittskyddsldkemedel 4 (9%)
1 (3%) 4 (9%)
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| Diskussion

¥ QUANTIFY

66% av alla lakemedel med EMA-godkannande 2018-2020 tillhandahalls i Sverige

* Att ldkemedel inte tillhandahalls &r en utmaning men ett antal Idkemedel kan komma att tillhandahallas eller har tillhandahallits efter .
studiens brytdatum
* Foretag som marknadsfor Iakemedel som inte tillhandahalls saknar generellt sett ndrvaro i Norden och/eller erfarenhet av det svenska o

subventionssystemet
* Trots att de inte marknadsfors kan vissa lakemedel anvéndas pa regional niv3, denna information fanns dock inte tillganglig

56% av alla lakemedel med EMA-godkannande 2018-2020 ar nationellt subventionerade i Sverige
* Restriktioner i jamforelse med den godkdnda indikationen och nationella prisavtal var ofta forekommande och indikerar oenigheter
gallande vérdering av lakemedel mellan féretag och TLV/NT-radet
+ Den genomsnittliga tiden till nationell subvention var Iéngge for kliniklakemedel &n férskrivningslakemedel, trots att 5 ldkemedel
klassificerades som godkanda dagen da de blev tillhandahallna

¢ Forklinikldkemedel finns ingen process for att efterfré%a en hdlsoekonomisk utvdrdering av NT-radet och antalet dagar som TLV har till sitt forfogande
for att utfora den halsoekonomiska utvarderingen ar obegransat; dartill finns ingen tidsfrist for NT-radet att lamna en rekommendation

Lakemedel med EMA-godkannande 2014-2017 var till en storre andel tillhandahallna &n de godkédnda 2018-2020 men
andelen tillhandahallna lakemedel nadde aldrig 200%
* Det verkar ta ca 3-4 ar innan alla lakemedel som kommer att tillhandahallas och fa nationell subvention faktiskt ar tillhandahallna och
har nationell subvention

* Vissa lakemedel var inte tillhandahallna trots en [ang uppféljningstid. | de fall da det inte finns ndgon patientpopulation eller nar
effektiva behandlingsalternativ existerar behdver détta inte'vara ett problem men strategier borde utvecklas for att félja upp dessa
lakemedel i syfte att sdkerstdlla att ingen patientnytta forloras

Enligt foretagsundersokningen:

* Hade de flesta foretag som marknadsfor tillhandahalina men inte nationellt subventionerade lakemedel fatt ett negativt
beslut/rekommendation eller dragit tillbaka ansokan

» Dettaindikerar olika varderingar av lakemedel hos foretag och betalare. Dessa foretag kan underséka andra vagar till subvention

* Var de framsta anledningarna till att inte planera att tillhandahalla sitt lakemedel att resurser/narvaro saknades eller att sannolikheten
att fa nationell subvention var for 1ag

13



Slutsats

* Denna genomgang av nationella subventionssystem i Sverige visar att ca 7 av 10 lakemedel godkénda
2018-2020 ar tillhandahallna i Sverige
* En majoritet (6 av 10) dr nationellt subventionerade — manga av dessa subventioner hade begréansningar i

jamforelse med den godkanda indikationen och/eller nationella prisavtal, vilket indikerar att skillnader finns i
vdrderingar av lakemedel mellan foretag och TLV/NT-rddet

» Detta kan paverka Sveriges stallning som tidigt lanseringsland

* Att locka foretag att tillhandahalla lakemedel fortsdtter vara en utmaning
* Manga ldkemedelsféretag som marknadsfor ej tillhandahallna lakemedel saknar narvaro i Norden ocfé{el_ler )
erfarenhet av de svenskanationella subventionssystemen. Detta kan indikera att det finns ett bristande intresse for
den svenska marknaden eller att subventionssystemen upplevs som komplexa; dessutom kan féretag vara
ovetande om att det finns alternativa vdgar till subvention'i Sverige
* Lakemedel med EMA-godkannande 2014-2017 var till en stdrre andel tillhandahallna o
subventionerade dn de godkanda 2018-2020 men andelen tillhandahallna lakemedel n

* Uppfdljning av dessa lakemedel kan innebara minskad risk for att tappa patientnytta

nationellt

ch
adde aldrig 100%

* Det nationella systemet for forskrivningslakemedel forlitar sig helt pa att lakemedelsféretagen anséker
om subvention. En konsekvens av detta kan vara att lakemedel som marknadsfors av sma foretag,
foretag som saknar narvaro eller resurser i Sverige eller med begransat intresse for den svenska
marknaden inte nar svenska patienter

* Bristen pa tidsramar och en tydlig process for att efterfrdga en halsoekonomisk utvardering av
kliniklakemedel &r férsvarande faktorer som kan avskracka lakemedelsféretag och férlanga tiden det tar
for nya kliniklakemedel att tillhandahallas eller bli nationellt subventionerade’i Sverige

* Gemensamma a_nstréngnin%ar kravs fran bade lakemedelsforetag och offentliga intressenter s som TLV
och Sveriges regioner for att se till att nationella subventionsprocesser ar effektiva i syfte att fa foretag
att tillhandahalla sina lakemedel till svenska patienter

y QUANTIFY
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Rapporten finansierades av Lif, De Forskande
Lakemedelsforetagen
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1

Det kompletta datasetet med publikt tillganglig information
kan, pa begéran, delas av Lif eller Quantify Research.
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