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a Nationell subvention av 117 nya lakemedel i Sverige

* Denna rapport syftar till att belysa hur det nationella subventionssystem for finansiering av
nya lakemedel funEerar fran ett foretagsperspektiv, samt att skapa ett underlag for
konstruktiv dialog

* Nationell subvention definieras som att det finns offentlig dokumentation som stddjer att ett |dkemedel

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 117 nya lakemedel* som godkandes av EMA dren 2019-2021

ring systemets utveckling

* Foljande analyser av presenteras i rapporten:

 Ett lakemedel klassificerades som nationellt subventionerat** om det pa studiens brytdatum

Antal och andel tillhandahallna l1akemedel
Antal och andel nationellt subventionerade lakemedel
Tid till fran marknadsgodkannande till nationell subvention

Lakemedelsforetagens syn pa faktorer som paverkar varfor Iakemedel inte tillhandahalls eller

tillhandahalls men inte &r nationellt subventionerade

(20 december 2022) var:

Godkant av EMA, och
Tillhandahallet enligt FASS, och
Var ett smittskyddslakemedel, eller

Var ett kliniklakemedel med antingen en positiv NT-rekommendation eller om lakemedlet inte var del

av nationellt ordnat inférande, eller
Var ett forskrivningslakemedel med positivt TLV-beslut

Ett Iakemedel klassificerades som smittskyddslakemedel om
det var indicerat for en sjukdom upptagen i Smittskyddslagen.

Ett lakemedel klassificerades som kliniklakemedel om:

* Detfanns en rekommendation fran NT-radet pa studiens
brytdatum, eller

* Ldkemedlet administreras intravendst utan mojlighet for
sjalvadministrering i hemmet, eller

* Produktresumén anger att vardpersonal kravs for
administrering.

Alla 6vriga lakemedel klassificeras som forskrivningslakemedel.

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

** For samtliga definitioner och metoder, se den fullstandiga rapporten pa engelska.
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Vagar till nationell subvention

“»

Smittskyddslakemedel

Forskrivningslakemedel

Uy TLV beslutar om pris och subvention
utvarderar
e 180 dagar 268 Mojlighet till
‘ (M6jligt med upp till M trepartsoverliggningar och
90 dagars uppskov) prisavtal med regionerna
Kliniklakemedel
NT-radet initierar
processen genom att efterfraga
en utvarderingav TLV
Inga lagstadgade Mojlighet till
tidsramar overlaggmngar med
NT-radet och prisavtal
med regionerna 3
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From EMA approval to supplied in FASS

Lakemedel med EMA-godkannande 2019-2021

117

Tillhandahallna enligt FASS Ej tillhandahallna enligt FASS
79 (68%) 38 (32%)

Klinikldkemedel Smittskyddslakemedel Forskrivningslakemedel Klinikldkemedel
25 (32%) 2 (5%) 26 (68%) 10 (26%)

Smittskyddslakemedel klassificerades automatiskt som
nationellt subventionerade nar de tillhandahdlls i Sverige.
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< 32%.(38 av 117 nya
P Sverige

* 79 (68%) lakemedel tillhandahdlls enligt FASS

 Den genomsnittliga tiden fran marknadsgodkannande
(fran EMA) till tillhandahallande var 42 dagar

* Lakemedel som inte var tillhandahallna kan fortfarande
ha pagaende subventionsprocesser

ldkemedel) tillhandahalls inte i

38 ej tillhandahallna

. Bla(njnd de 38 (32%) lakemedel som inte tillhandahalls
ade:

2 smittskyddslakemedel

* 4 (12%) ett positivt TLV-beslut, en positiv NT-
rekommendation eller var smittskyddslakemedel

* Dessa hade klassificerats som nationellt subventionerade
om de hade tillhandahallits

* 5(23%) har en pagdende ansdkan eller utvdrdering

* Detta indikerar att ett intresse kan finnas for den svenska
marknaden

* 7 (18%) har negativa subventionsbesl|ut, )
rekommendationer eller har dragit tillbaka ansokan

 Detta kan tyda pa att de inte kommer att tillhandahallas

* For resterande 22 (58%) saknas TLV-beslut och f6r 18
(47%) av dessa saknas offentlig information om
subventionsstatus

|
26 forskrivningslakemedel

22 saknar TLV-beslut

3 negativa TLV-beslut

1 positivt TLV-beslut

3 tillbakadragna
ansokningar

1 inskickad ansdkan

Av de 33 unika foretag med forsaljningstillstand (MAHSs) for de 38 lakemedel som inte

tillhandahalls i Sverige hade:
» 20 (61%) narvaro i Norden.

» 15 (45%) hade andra lakemedel subventionerade enligt TLV:s pris- och beslutsdatabas.

10 kliniklakemedel

4inga
- rekommendationer/inga
pagaende utvarderingar

- 4 pagdende utvarderingar

1 negativa NT-
rekommendationer

1 positiv NT-
rekommendation
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W 537 (62 av 117 nya lakemedel) ar nationellt

P subventionerade

* 62 (53%) nya lakemedel klassificerades som nationellt
subventionerade
* Detta motsvarar 78% av de tillhandahallna lakemedlen

* En majoritet (62%) var forskrivningslakemedel med positiva
TLV-beslut

* 19 (32%) var kliniklakemedel, varav:
* 14 hade positiva NT-rekommendationer
* gvarinteinationellt ordnat inforande

* 5 (8%) var smittskyddslakemedel

° 17 (22%? lakemedel var tillhandahallna men inte
nationellt subventionerade
* 12 saknade beslut/rekommendationer
* 5 hade negativa beslut/rekommendationer

* 48% av de nationellt subventionerade lakemedlen var
orenade med begransningar

* 42% av alla beslut om nationell subventionen var
orenade med nationella prisavtal

Nationell subventionsstatus bland 117 [akemedel

o% 10% 20% 30% 4,0% 50% 60% 70% 80% 90%

m Nationellt subventionerade Negativa beslut/rekommendationer

Inga beslut/rekommendationer Ej tillhandahallna

Fordelning av 62 nationellt subventionerade lakemedel

Ej i nationellt ordnat

inforande Smittskyddslakemedel
5 (8%) 5 (8%)
Positiva NT-
rekommendationer
14 (23%)

Positiva TLV-beslut
38 (61%)

100%
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a Tid till nationell subvention

* | genomsnitt var tiden fran marknadsgodkannande till
nationell subvention 296 dagar (for de [akemedel som fatt
nationell subvention)

 Lakemedlen blev i genomsnitt tillhandahallna 42 dagar efter

EMA-godkannande och fick i genomsnitt nationell
subvention 254 dagar efter att de blev tillhandahallna

¢ Tiden fran marknadsgodkannande till tillhandahallande
respektive fran tillhandahallande till nationell subvention
uppgick till:
* 13 och o dagar for smittskyddslakemedel

* 36 och 279 dagar for forskrivningslakemedel

* Enligt TLV:s arsrapport var den genomsnittliga handlaggningstiden 129
dagar ar 2022

22 och 268 dagar for kliniklakemedel

* Foretag som marknadsforde nationellt subventionerade
|lakemedel var generellt sett snabba pa att tillhandahalla
dessa lakemedel

* 77 (79%) av lakemedlen var tillhandahallna inom 6 manader
efter EMA-godkannande

Tid fran marknadsgodkannande till nationell subvention (dagar) for
62 subventionerade lakemedel, genomsnitt och median*

Median Il
Genomsnitt  [|IIEGEG

0 50 100 150 200 250 300 350

W Dagar fran EMA-godkannande till tillhandahallande
Dagar fran tillhandahallande till nationell subvention
* Observera: detta inkluderar smittskyddslakemedel och kliniklakemedel som inte &r omfattas av

nationellt ordnat inforande. Dessa lakemedel som klassificerades som nationellt subventionerade den dag
de blev tillhandahallna enligt FASS
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* Nya lakemedel med marknadsgodkannande under
perioden 2014-2021 har analyserats for att studera hur
lang tid det tar fran marknadsgodkannande till nationell 4 2 5

Nationell subvention over tid

National reimbursement status of medicines with EMA approval in
2014-2021, by year since EMA approval

90% 11 2 &

subvention (och tillhandahallande) 7 1

* Data for lakemedel godkanda 2014-2018 uppdaterades pa By N X 4 :
studiens brytdatum (20 december 2022) enligt samma 0% 2 ‘
definitioner som de godkanda 2019-2021 ; 2

60% . 5
* Andelen l[akemedel som var tillhandahallna var storre o
bland lakemedel godkanda 2014-2017 an 2018-2021 40%
* Det verkar ta ungefar 3 ar tills en stabil niva nas 30%
20%
* Mellan 78% och 88% av lakemedel godkanda mellan -

2014-2018 var tillhandahallna, jamfort med 64%-74% av
1 2 3 4 5 6 7 8

lakemedlen godkanda mellan 2019-2021 o

Ar efter marknadsgodkannande; &r 1 = 2021

m Nationellt subventionerade Negativa beslut/rekommendationer

* Andelen tillhandahallna Iakemedel nadde aldrig 200% Inga beslutirekommendationer Ej tillhandahalina
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* For att forsta varfor vissa lakemedel godkanda
2019-2021 inte var tillhandahallna eller var
tillhandahallna men inte nationellt
subventionerade skickades en enkat till 33 unika
foretag. Dessa foretag marknadsforde:

* 30 lakemedel som inte var tillhandahallna

* 11 |akemedel som var tillhandahallna men inte
nationellt subventionerade

Foretagsundersokning — bakgrund och svarsfrekvens

Svarsfrekvens i foretagsundersokning

100%

80%

21
18

60%

. . o 40%
. 1_51((45%) foretag som tillhandahaller 20 (49%)
lakemedel besvarade enkaten 20%
* Svar inkom avseende 40% (12 av 30) av de |lakemedel 0%
som inte tillhandahdlls ) Ej tillhandahlina Tillhandahalina, e nationellt Totalt
¢ Svar inkom avseende 8 (73%) av de |akemedel som var subventionerade
tillhandahallna men inte nationellt subventionerade m Svar WEjsvar
* 80% av de foretag som besvarade enkaten hade
narvaro i Norden och 67% hade minst ett annat
|lakemedel inom formanen i Sverige
* Bland foretag som inte svarade hade 44% narvaro i
Norden och 28% hade minst ett annat lakemedel inom
formaneni Sverlge Foretag med lakemedel som blev tillhandahallna och/eller nationellt
subventionerade efter studiens brytdatum liksom dem som fick en/ett negativ/t
beslut/rekommendation under studietiden exkluderas fran enkaten (n=14).
Confidential SPQUANTIFY 9




4& Varfor ar 17 tillhandahallna lakemedel inte nationellt

[ ]
subventionerade?
* 6 unika fbretag__som marknadsforde 8 lakemedel Anledningar till att tillhandahallna Iakemedel inte &r
besvarade enkaten nationellt subventionerade (n=16)
* For 5 lakemedel hade foretagen ansokt, eller planerade att
- ; ; Pagaende
ansoka, om nationell subvention
r o Ej ansokt 2 (12%)
* 3 ansokningar hade dragits tillbaka 3 (19%)

* 2 ansokningar var under utveckling eller pdgdende

* Foretagen hade inte ansokt om nationellt subvention for 3
lakemedel

* 3 foretag som marknadsforde 3 [akemedel besvarade
inte enkaten

__Tillbakadragen
3 (219%)

Ingen information

* Vad galler Iakemedel som innehas av foretag som 3 (20%)
inte besvarade enkaten kan féljande namnas:
* 5 hade fatt en/ett negativ/t beslut/rekommendation
* 1fick nationell subvention efter studiens brytdatum
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Varfor ar 38 lakemedel inte tillhandahallina?

Planerar foretaget att tillhandahalla produkten i Sverige?*

* 11 unika foretag som marknadsfoérde 12 Iakemedel
besvarade enkaten

* Foretag som planerade att tillhandahalla Iakemedel var i Nej
olika delar av subventionsprocessen for de olika 7(64%)
lakemedlen

* 1(25%) subventionsansdkan var under utveckling

4 (36%)

* 2 (50%) drog tillbaka subventionsansokan '

* 1(25%) ansag att den svenska marknaden var lagt prioriterad  planerar inte att tillhandah3lla

Annat Lag sannolikhet for
1(24%) positiv/t
* Bland lakemedel som inte var planerade att tillhandahallas Nk
av foretagen var de framsta anledningarna att foretagen:
* Saknade resurser eller nordisk narvaro (3; 43%)
* Hade en for liten patientpopulation (2; 29%)
Narvaro/resurser
3 (43%)

v

Planerar att tillhandahalla

Lag prioritet
1 (25%)

*Ett foretaq valde att inte kommentera eventuell framtida tillhandahallande av produkten
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e Kommer 38 ej tillhandahallna Iakemedel att
P tillhandahallas?

Information om 38 ej tillhandahallna lakemedel

* Enkaten som skickades till foretag bidrog med information
om 7 av 18 e] tillhandahallna Iakemedel dar ingen offentlig

Planerar inte att

information var tillganglig tillhandahalla
* 2 tillbakadragna ansokningar Ingen information 7(18%) _
.. . . o . Positivt TLV-beslut 10 Under utveckling
* | 5 fall planerade féretagen inte att tillhandahalla lakemedlen X 26% 1 %)
* Alla dessa lakemedel var formanslakemedel 3%
* 1lakemedel fick en positiv NT-rekommendation efter (
studiens brytdatum Inskickad ansékan
1(3%) Eji nationellt
ordnat inférande
.. .. . . ey o 4 (11%) Tillbakadragen
* Trots foretagsundersokningen var det inte mojligt att fa > (5%)
information om 10 ldkemedel P3giende N s .
Smittskyddslakem

0%
) edel

L&g prioritet\ PositivNT- 2 (5%)
1(3%) rekommendation
1 (3%)

Information markerad i farg erholls i foretagsundersokningen. Resterande
graskalade information &r fran offentliga kallor.
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a Diskussion

* 68% av alla lakemedel med EMA-godkannande 2019-2021 tillhandahalls i Sverige

* Attlakemedel inte tillhandahalls &r en utmaning, men ett antal Idkemedel kan komma att tillhandahallas (eller har tillhandahallits) .
efter studiens brytdatum ®
* Manga foretag som marknadsfor lakemedel som inte tillhandahalls saknar narvaro i Norden och/eller erfarenhet av det svenska

subventionssystemet.
* Endel lakemedel som inte tillhandahalls kan fortfarande anvandas pa regional nivd, men denna information fanns dock inte tillganglig

* 53% av alla [akemedel med EMA-godkannande 2019-2021 ar nationellt subventionerade i Sverige

* Restriktioner och nationella prisavtal var ofta forekommande, vilket dels tyder pa att det i vissa fall kan finnas oenigheter gallande
vardering av lakemedel mellan foretag och TLV/NT-rddet och dels att det alltjamt finns ett behov av den har sorten verktyg for att
lakemedel ska bli subventionerade

* Den gienomsnittliga tiden till fran tillhandahallande till nationell subvention var 279 dagar for forskrivningslakemedel och 268 dagar for
kliniklakemedel

 Lakemedel med EMA-godkénnandeo20111—2018 var i hogre grad tillhandahallna &n lakemedel med EMA-godkannande
2019-2021, men andelen tillhandahallna lakemedel nadde aldrig 100%

* Efter cirka 3 ar stabiliseras andelen nationellt subventionerade ldkemedel samt andelen tillhandahallna lakemedel

* Vissa lakemedel var inte tillhandahallna trots en lang 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 folja upp dessa
lakemedel i syfte att sakerstalla att ingen patientnytta forloras

* Enligt foretagsundersdkningen:

. g/lerparten av de foretag (som besvarade enkaten) med lakemedel som inte tillhandahalls i Sverige planerar inte heller att lansera i
verige

* Halften av de lakemedel som tillhandahalls trots att de inte dr subventionerade har fatt negativ rekommendation/beslut eller dragit
tillbaka sin subventionsansokan

+ Bland tankbara forklaringar kan namnas att féretag invantar ytterligare data som kan anvandas till nyansékningar och/eller att foretag undersoker andra
vagar till subvention.
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’ Slutsatser

* Denna genomgang av nationella subventionssystem i Sv_er%ge visar att en majoritet av alla
nya lakemedeltillhandahalls i Sverige — aven om sa inte ar fallet 1 av 3 nya lakemedel
* Mer an hélften av alla I1akemedel &r nationellt subventionerade — manga av dessa subventioner férenade

begransningar i jamférelse med den godkanda indikationen och/eller hationella prisavtal, vilket indikerar
att'skillnader finns i varderingar av lakemedel mellan foretag och TLV/NT-radet.

* Potentiella fb’rklarin%ar till varfor lakemedel inte tillhandahalls ar: avslag (eller forvantat avslag) pa ansokan,
avsaknad av erfarenhet fran den svenska marknaden, att den svenska marknaden uppfattas som komplex
och ivissa fall kan det finnas andra, till exempel mer effektiva, lakemedel tillgangliga (eller saknas
patientunderlagi Sverige).

* Att locka foretag att tillhandahalla [akemedel fortsatter vara en utmaning

* Manga lakemedelsforetag som marknadsfor ej tillhandahallna Iakemedel saknar narvaro i Norden och/eller
erfarenhet av de svenskanationella subventionssystemen. Detta kan indikera att det finns ett bristande
intresse for den svenska marknaden eller att subven_’gionss_?/stemen upplevs som komplexa; dessutom kan
foretag vara ovetande om att det finns alternativa vagar till subvention i Sverige

* Det tar generellt sett tid fran det att lakemedel godkanns tills dess att de ar tillgangliga for
svenska patienter, vilket kan leda till att betydande patientnytta gar forlorad

* Tiden fran att ett forskrivningslakemedel ar tillgéngligt till dess att det ar subventionerat uppgick i
genomsnitt till 279 dagar. Motsvarande siffra for kliniklakemedel var 268 dagar.

* Gemensamma anstrangningar kravs fran bade lakemedelsféretag och offentliga
intressenter (sa som TLV och Sveriges regioner) for att se till att nationella
subventionsprocesser ar effektiva I'syfteatt fa foretag att tillhandahalla sina lakemedel till
svenska patienter samt forkorta handlaggningstider
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