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Scenarioanalys — Statligt huvudmannaskap
for att lakemedel ska kunna bidra battre till
folkhalsa, utveckling av svensk halso- och
sjukvard och starkt svensk konkurrenskraft

Baserat pa den skrivelse till regeringen som Lif tidigare gjort och det underlag som Lif lamnat
under Vardansvarskommitténs dppna konsultation beskrivs nedan en éversiktlig
scenarioanalys for ett statligt huvudmannaskap inom lakemedelsomradet.

Utgangspunkter for analysen
Analysen utgar fran

e De huvudsakliga utmaningarna inom lakemedelsomradet
e Befintligt huvudmannaskap inom lakemedelsomradet

e Olika segment inom lakemedelsomradet av sarskild betydelse for utvecklingen av
halso- och sjukvarden

Utmaningarna

Den huvudsakliga utmaningen inom lakemedelsomradet ar att finna ratt balans mellan patienters
tillgang till behandling, en langsiktigt hallbar samhallsfinansiering och attraktiva incitament for
lakemedelsforetagen att utveckla nya lakemedel och gora dem tillgéngliga i Sverige.
Tillgangliggérandet i Sverige utmanas idag av en betydande regelbdrda och administration for
lakemedelsforetagen. | tillagg ska svensk halso- och sjukvard erbjuda en jamlik vard av god kvalitet
och Sverige ska vara en ledande life science-nation. Dessa utmaningar beskrivs val i EU
Kommissionens lakemedelsstrategi, det tidigare delbetankandet Finansiering, subvention och
prissattning av lakemedel — en balansakt (SOU 2017:87), den nationella lakemedelsstrategin och
den nationella strategin for life science.

Befintligt delat huvudmannaskap

Statens huvudmannaskap inom lakemedelsomradet kan beskrivas som tvadimensionellt utifran
ett organisatoriskt/ekonomiskt huvudmannaskap och ett évergripande huvudmannaskap for
centrala sakomraden. Exempel pa den forsta dimensionen ar de statliga myndigheterna
Lakemedelsverket, Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) och universiteten samt
statens bidrag till regionerna for kostnader for lakemedelsférmanerna m.m. | denna forsta
dimension ar huvudmannaskapet delat bland annat genom att regionerna har det reglerade
kostnadsansvaret for lakemedelsformanen samt samverkansmodellen for lakemedel inom
kunskapssyrningen.

Exempel pa den andra dimensionen &r statens roll som foretradare for Sverige i forhallande till
EU, det dvergripande ansvaret for forskning och innovation inklusive ALF-6verenskommelsen,
det nationella ansvaret for naringspolitiken och Sveriges internationella konkurrenskraft samt


https://www.lif.se/globalassets/pdf/skrivelser-2022/skrivelse-regeringen-hos-221216.pdf
https://www.lif.se/globalassets/pdf/skrivelser-2023/lifs-underlag-till-vardansvarskommittens-oppna-konsultation.pdf
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statens del av kunskapsstyrningen. Dessutom ar konkurrensaspekter ett statligt ansvar. | den
andra dimensionen ar huvudmannaskapet delat genom att regionerna har uppdrag och
verksamhet inom forskning, innovation och naringspolitik.

| den praktiska hanteringen av lakemedel ar huvudmannaskapet delat sa att lakemedel som
forskrivs och subventioneras genom lakemedelsférmanen har ett delat statligt och regionalt
huvudmannaskap medan lakemedel som upphandlas och administreras i slutenvarden har ett i
huvudsak regionalt huvudmannaskap. Vacciner hanteras i en tredje ordning med delat
huvudmannaskap.

Olika segment inom lakemedelsomradet

Nedan beskrivs fyra segment av lakemedel utifran den betydelse de har for utvecklingen av
halso- och sjukvarden.

Patienters formaga att hantera viss ohalsa pa egen hand

En grupp av lakemedel som séllan diskuteras offentligt &r de receptfria lakemedel som alla
medborgare kan anvanda pa egen hand for att hantera viss ohélsa. Med tillgang till olika
informationskallor och med stod av apotekspersonal skoter individen hela kedjan fran att
identifiera och diagnostisera symptom till val, kbp och anvandning av [ampliga receptfria
lakemedel. Anvandningen av receptfria lakemedel utgor den storsta andelen av alla salda
lakemedelsférpackningar (ca 90 miljoner férpackningar) vilket utgor drygt 40 procent av alla
salda forpackningar. Medborgarnas kostnad for denna lakemedelsanvandning ar 6 miljarder
kronor som inkluderar moms och inte subventioneras av samhéllet.

Staten har idag det huvudsakliga huvudmannaskapet for egenvard med receptfria lakemedel
genom Lakemedelsverkets reglering for bade lakemedelsforetag och apoteksaktorer. Vidare
har Lakemedelsverket och Socialstyrelsen under senare ar haft olika regeringsuppdrag varav
det senaste galler inférande av ett farmaceutiskt sortiment pa apotek. Regionerna har inget
uttalat ansvar for receptfria lakemedel men tillhandahaller information via 1177, och halso- och
sjukvardspersonal kan rekommendera individer att kopa receptfria lakemedel i stallet for att
skriva ut lakemedel pa recept.

Prevention

Diskussionen om prevention praglas av primarprevention i form av goda levnadsvanor och
folkhalsa. Lakemedlens roll i det preventiva arbetet star sallan i fokus. Vaccin ar inte bara den
viktigaste lakemedelsgruppen for prevention utan vaccinationer ar aven en av de viktigaste
primarpreventiva atgarderna av alla, vilket den senaste pandemin visat. Utdver vacciner faller
det latt bort att lakemedel aven mer generellt &r en viktig del av det preventiva arbetet bade vad
galler primér- och sekundér prevention. Det saknas bra kartlaggningar av hur stor del av den
totala lakemedelsanvandningen som anvands i ett preventivt syfte, men en indikation ar att
forskrivningen av hjart- och karllakemedel (ATC C) utgor knappt 20 procent av alla forskrivna
lakemedelsférpackningar. En annan indikation &r att generiska lakemedel utgér 70 procent av
all lakemedelsforsaljning matt i definierade dygnsdoser.

Staten har huvudmannaskap for prevention med lakemedel framst genom
Folkhalsomyndighetens arbete med vaccinationer men &ven det reglerade generiska
utbytessystemet och statshidraget for lakemedelsférmanen. Staten har &ven huvudmannaskap
genom Socialstyrelsens nationella riktlinjer for t. ex. hjartsjukvard, diabetes och obesitas samt
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Lakemedelsverkets behandlingsrekommendationer. Regionernas huvudmannaskap for
prevention med lakemedel sker till stor del genom det ansvaret for halso- och sjukvarden déar
lakemedelsforskrivningen sker. Regionernas huvudmannaskap omfattar &ven
kostnadsansvaret for lakemedel inom lakemedelsformanen, lakemedelskommittéernas arbete
och genomférandet av vaccinationsprogram.

Precisionsmedicin

Den snabba utvecklingen av molekylara tekniker har skapat forutsattningar for detaljerad
molekylar profilering av individer, sa kallade omicsteknologier. Ett exempel ar
helgenomsekvensering dar individens hela genuppsattning analyseras. Det mojliggdr en mer
effektiv halso- och sjukvard med hogre kvalitet for bade sma och stora patientgrupper genom
att ratt patient far tillgang till ratt behandling. Myndigheten for Vard- och omsorgsanalys drar i
rapporten Genvag till 6kad precision slutsatserna att precisionsmedicin skapar stora majligheter
for battre behandlingar, att utvecklingen hittills paverkat halso- och sjukvarden i begransad
utstrackning och att det kravs insatser inom flera omraden for att Sverige ska vara ett
foregangsland. Rekommendationerna omfattar ett &ndamalsenligt tillgangliggorande av
halsodata och vavnadsprover, att det sékerstélls att precisionsmedicin skapar varde for
patienter och medborgare, att etik vagleder utvecklingen, att patienterna ar delaktiga i
systemen for precisionsmedicin, att jAmlikhet vid inférandet sékerstalls samt att det behévs
kompetensforsorjning och kunskapsutveckling. Lif och Nollvision cancer har i rapporten
Situationsanalys precisionsmedicin — utmaningar och mdjligheter fér en effektiv.implementering
visat att viktiga forflyttningar har skett for att moéjliggéra precisionsmedicin samtidigt som flera
utmaningar kvarstar. Dessa omfattar otillracklig testning i rutinsjukvard, att all information inte
utnyttjas i multidisciplinara konferenser, lag transparens kring beslutsfattande utifran ett
patientperspektiv, legala utmaningar for sekundaranvandning av data samt brister pa nya
kompetenser i sjukvarden.

Ovanstaende visar att statens huvudmannaskap inom precisionsmedicin framst omfattar legala
forutsattningar, nationell samordnande infrastruktur och jamlikhet i hela landet. Regionernas
huvudmannaskap omfattar omstalining av sjukvardens arbetssatt och implementering av
diagnostik och behandling. Vad galler lakemedel inom precisionsmedicin omfattas bade nya
lakemedel som baseras pa individers specifika molekylara profil och en mer effektiv
anvandning av befintliga lakemedel. Statens huvudmannaskap kan i lakemedelsdelen
exemplifieras med pagaende arbete inom EU med revideringen av lakemedelslagstiftningen
och implementeringen av HTA-férordningen 2025. Vidare att TLV varderar alla nya lakemedel
halsoekonomiskt samt sarskilda uppdrag till TLV gallande precisionsmedicin, ATMP och
betalningsmodeller. Regionernas huvudmannaskap omfattar handlaggningen av
kliniklakemedel inom regionernas samverkansmodell for lakemedel, kostnadsansvaret med
statsbidrag for formanslakemedel och utan statshidrag for kliniklakemedel samt
implementeringen i enskilda regioner.

Bot for att helt undvika ohéalsa

Den vetenskapliga utvecklingen fér &ven med sig utveckling av lakemedel for avancerad terapi
(ATMP) som ger forhoppning om botande behandlingar. Dessa behandlingar kan ses som en
del av precisionsmedicinen utifrAn att behandlingarna ges till patienter baserat pa avancerad
molekyl&r diagnostik som identifierar de patienter som kan férvantas ha nytta av behandlingen
utifrdn den enskilda patientens biologiska profil. I tillagg till vad som beskrivs ovan finns det


https://www.vardanalys.se/rapporter/genvagen-till-okad-precision/
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sarskilda praktiska och ekonomiska utmaningar vid anvandning av ATMP. | manga fall behéver
sjukvarden involveras i produktionen av godkanda ATMP nar den sker utifran biologiska prover
fran enskilda patienter. Sjukvarden har ocksa viss mojlighet att tillverka ATMP utifran det sa
kallade sjukhusundantaget varfor gransdragningen ar av stor betydelse for féretagens
incitament. Ekonomiskt kannetecknas utmaningarna av att ATMP i manga fall ges vid ett tillfalle
med en forvantan pa en mycket langvarig effekt. Det medfor behov av att kunna félja upp
behandlingseffekten Gver lang tid.

Statens huvudmannaskap vad géller ATMP bestar av Lakemedelsverkets regulatoriska ansvar
for den sarskilda regleringen. Vidare har staten bidragit till kunskapsuppbyggande genom att
Vinnova finansierat ett flertal innovationsprogram sa som Centre for Advanced Medical
Products (CAMP), Swelife ATMP och innovationsmiljén Sverige vérldsledande inom ATMP
2030 samt innovationshubbar och kluster som Testa Center, North X Biologics och CCRM
Nordic. Till viss del omfattar denna finansiering aven uppbyggnad av infrastruktur genom
Genomic Medicine Sweden. Annan kunskapsuppbyggnad har skett genom uppdrag till TLV om
betalningsmodeller. Statens har aven ansvar for att det sker utbildning av nya kompetenser
som behdvs fér den precisionsmedicinska omstallningen. Regionernas huvudmannaskap
bestar av den lokala infrastruktur som byggts upp. Regionerna ansvarar ocksa for
beslutsfattandet om inférandet av ATMP genom handlaggningen inom regionernas
samverkansmodell for lakemedel. Enskilda regioner har darefter huvudmannaskap for att
implementera och genomféra behandlingarna vilket omfattar kompetensférsérjningen.

Overgripande scenarioanalys

Nedan beskrivs en 6vergripande scenarioanalys utifran den struktur som beskrivs ovan.
Respektive huvudsaklig utmaning belyses utifran segmenten inom lakemedelsomradet. Syftet
ar framst att visa ett exempel pa hur ett statligt huvudmannaskap kan analyseras inom
lakemedelsomradet.

Det som presenteras ar ett utvalt exempel inom respektive del vilket inte ska ses som en
heltackande beskrivning av vad ett statligt huvudmannaskap kan innebara. Alla exempel kan
utvecklas mer i detalj och de flesta delarna kan utvecklas med fler exempel. Det finns ocksa
kopplingar mellan exemplen i de olika delarna.

Patienters tillgang till lakemedelsbehandling

Nedan beskrivs exempel pa hur ett statligt huvudmannaskap kan bidra till medborgares jamlika
tillgang till den lakemedelsbehandling som de &r i behov av.

Allméant

Pandemin och efterféljande samhéallsutmaningar med krig i Europa samt hég inflation har fort
upp lakemedelsforsorjningen som den viktigaste lakemedelsfragan vid sidan av
antibiotikaresistens. Arbete pagar for att forbattra hanteringen av rest- och bristsituationer och
uppbyggnaden av forsvaret och den civila beredskapen. Mangden aktiviteter — vilka paverkar
alla aktorer — ar sa omfattande att koordineringen av till exempel lageruppbyggnad i flera led
riskerar att skapa nya rester och brister. Lakemedelsforetagen agerar globalt och ska forsérja
alla lander samtidigt vilket fungerar om det finns tydlig information om halso- och sjukvardens
behov och tydliga bestéllare med nationella mandat. Erfarenheten fran pandemin ar att det
finns uppenbara utmaningar med det delade huvudmannaskapet i Sverige som riskerar att leda
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till att svenska leveranser prioriteras ner av lakemedelsforetagen. | 6kande utstrackning ar
Sverige aven en del av de insatser som gors inom EU.

Ett statligt huvudmannaskap kan 6ka maojligheten till den styrning som kravs for att sékra
forsorjningen av lakemedel bade till vardags samt vid kris och krig.

Receptfria lakemedel

Staten har huvudmannaskapet for medborgares tillgang till receptfria lakemedel genom
lagstiftning och Lakemedelsverkets inspektion. Samtidigt saknas det huvudmannaskap for den
strategiska roll som egenvard med receptfria lakemedel ska ha i den goda och nara varden.
Idag ager ingen fragan, vilket innebar att det saknas riktning och ambition. Det exemplifieras av
att Lakemedelsverket har i uppdrag att lamna forslag om ett farmaceutiskt sortiment utifran
TidOavtalet, men det saknas en beskrivning av vad den strategiska inriktningen ar, vilket har
betydelse for hur sortimentet bor utformas.

Med ett statligt huvudmannaskap for patienternas egenvard med receptfria lakemedel vid
lindriga sjukdomstillstand skulle en ny vardniva kunna etableras inom den goda och nara
varden.

Prevention

Staten har huvudmannaskap for flera delar av infektionspreventionen med vacciner och andra
lakemedel — t. ex. subvention av lakemedel som anvands for smittskydd, nationella
vaccinationsprogram samt insatser inom antibiotikaresistens dar regeringen &ven har en egen
ambassador. Patienters tillgang till prevention genom vacciner paverkas idag negativt av att
beslutsprocessen for att inkludera nya vacciner i befintliga vaccinationsprogram och beslut om
nya vaccinationsprogram tar allt fér lang tid.

Med ett statligt huvudmannaskap for all infektionsprevention skulle patienternas tillgang till
moderna vaccinationer kunna tidigarelaggas.

Betydelsen av prevention i form av lakemedelsbehandling av till exempel hjart- och
karlsjukdom, diabetes och obesitas ar idag inte tydliggjord pa ett samlat satt. Patienters tillgang
till aldre preventiva behandlingar ar god men systemet ar inte redo for att det ater kommer nya
lakemedel for stora patientgrupper. Genom den vardebaserade prisséattningens
samhallsperspektiv ar det majligt att vaga in den preventiva effekten, men samhallsperspektivet
har krympt genom regionernas 6kade inflytande i beslut om prissattning, subvention och
nationella rekommendationer, vilket har forflyttat praxis mot ett tydligare halso- och
sjukvardsperspektiv i de halsoekonomiska analyserna. Samtidigt har regeringen uppdragit en
sarskild utredare att foresla hur man med kompletterande halsoekonomiska analyser kan
utveckla folkhalsopolitikens nuvarande uppfdljningssystem.

Med ett statligt huvudmannaskap for lakemedelsanvandning ar det maojligt att tydliggora pa
vilket satt som hansyn ska tas till prevention i ett bredare samhallsperspektiv samt vilka
aspekter som da ska beaktas - till exempel arbetsférmaga - vilket paverkar vilka lakemedel som
patienter far tillgang till.

Precisionsmedicin

En allt storre del av Iakemedel under utveckling omfattar patienturval eller val av behandling
baserat pa precisionsmedicinska biomarkorer. Det driver pa halso- och sjukvardens omstallning
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till ett precisionsmedicinskt arbetssatt. Majoriteten av lakemedel som idag anvéands inom
precisionsmedicin ar kliniklakemedel for behandling av cancer eller sallsynta sjukdomar vars
kostnader ar utmanande for regionerna, men pa sikt kommer fler terapiomraden utga fran ett
precisionsmedicinsbaserat arbetssatt. Regionerna har efterfragat statlig medfinansiering for att
kunna erbjuda patienter sddana behandlingar. Ett utvecklingsarbete har ocksa initierats inom
statsbidragséverenskommelsen for lakemedelsférmanen dar en jamlik tillgang for alla patienter
framhalls.

Med ett statligt huvudmannaskap for lakemedel underlattas omstallningen till ett
precisionsmedicinbaserat arbetssatt vilket okar sjukvardens mgjlighet att erbjuda patienter en
personligt anpassad behandling. Ett statligt huvudmannaskap fér styrning och finansiering
forutses kunna bidra till en mer jamlik vard.

ATMP

ATMP &r samlingsnamnet for lakemedel fér avancerad terapi och utgors av cell- och
genterapier samt vavnadstekniska produkter och kombinationer av dessa med medicintekniska
produkter. Hanteringen kraver mer av halso- och sjukvarden an vid anvandning av traditionella
typer av lakemedel. | vissa fall behover sjukvarden vara direkt involverade i produktionen av
foretagens ATMP och i andra fall kravs att det finns resurser pa plats for att kunna hantera
eventuella akuta tillstand efter administrering. ATMP kannetecknas av att det &r behandlingar
som ges till ett begransat antal patienter, dels eftersom sjukdomarna ofta ar ovanliga, dels
eftersom behandling ofta bara ges vid ett tillfalle per patient. ATMP ar d&ven omgardade av
sarskilda regulatoriska krav for att hanteringen ska ske pa ett sékert satt. Under dverskadlig tid
ar ATMP inte lakemedel som de flesta lakare kommer att anvanda utan det finns skal att samla
den svenska expertisen.

Med ett statligt huvudmannaskap skulle behandling med ATMP kunna hanteras inom ramen for
hogspecialiserad vard vilket kan underlatta den administrativa och praktiska hanteringen samt
sakerstalla att behandling kan ges pa ett jamlikt och sakert sétt.

Utvecklingen av samhaéllets kostnader for |lakemedel

Nedan beskrivs exempel pa hur ett statligt huvudmannaskap kan paverka samhallets
kostnadsutveckling for lakemedel.

Allméant

Kostnaderna for lakemedel 6kar framst som en effekt av att befolkningen Okar, att allt fler blir
aldre samt att fler personer kan behandlas och att det sker med fler lakemedel. Darutéver
paverkas kostnadsokningen av att nya lakemedel med ett storre medicinskt varde ersatter
lakemedel med ett lagre medicinskt varde och en lagre kostnad. Den viktigaste ekonomiska
faktorn som bromsar kostnadsutvecklingen &r den konkurrens som uppstar efter patentutgang.
Takten i introduktionen av nya lakemedel kan antingen vara padrivande eller bromsande. | takt
med att regionerna fatt storre inflytande dver prissattning, subvention och nationella
rekommendationer finns det incitament att bromsa vid introduktion av nya lakemedel. Trots att
okningstakten for lakemedelskostnaderna ar betydande sé avviker den inte fran okningstakten
for de totala kostnaderna for halso- och sjukvarden, vilket innebar att andelen under lang tid
legat kring tio procent. Det ar ett resultat av hur lakemedelssystemet &r utformat och tillampas,
inte ett resultat av strategiska beslut.
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Med ett statligt huvudmannaskap okar mojligheten att styra hastigheten i introduktionen av nya
lakemedel genom att i Okad grad beakta att lakemedel tillsammans med digitaliseringen &r de
faktorer som pa det tydligaste sattet kan paverka efterfragan pa sjukvard.

Receptfria lakemedel

Receptfria lakemedel k&nnetecknas ekonomiskt av att medborgaren betalar hela kostnaden
sjalv. Det uppméarksammas séllan att privatpersoner pa detta satt finansierar
lakemedelsanvandningen med 6 miljarder kronor per ar. Att det ar privatpersoner som koper
och bekostar lakemedel géller aven for lakemedel som forskrivs pa recept, men over tid har
den subvention som ges via hdgkostnadsskyddet kommit att betraktas som att det ar
regionerna som helt finansierar receptforskrivna lakemedel med ett statsbidrag. Det bortses da
ifrAn att medborgare betalar hela kostnaden for lakemedel som inte omfattas av
lakemedelsformanen (med vissa undantag) och hela kostnaden upp till det forsta steget i
hdgkostnadstrappan. Darefter medfinansierar privatpersoner kostnaden upp till taket for frikort
som en mycket liten andel av befolkningen nar. Sammanlagt finansierar medborgarna pa detta
séatt lakemedelsanvandningen med 7 miljarder kronor per ar.

Med ett statligt huvudmannaskap ar det mojligt att pa ett holistiskt satt styra balansen mellan
medborgarnas och samhaéllets finansiering sa att den blir &ndamalsenlig utifran syftet att
anvanda de gemensamma resurserna pa basta sétt for individens halsa och héalso- och
sjukvardens utveckling.

Prevention

Den vardebaserade prissattningen av lakemedel har enligt lakemedelsformanslagen ett
samhallsperspektiv. Utdver de aspekter som berorts ovan sa finns det utmaningar med att
tillampa samhallsperspektivet eftersom det vanligtvis ar regionerna som bar kostnaderna for
lakemedel samtidigt som vinsterna uppstar hos andra aktorer, till exempel hos staten
(sjukforsakring), kommunerna (omsorg) och arbetsgivare (tillgangen till arbetskraft). En
ytterligare utmaning &r att kostnaderna & momentana medan vinsterna ofta kommer successivt
under lang tid. Darutéver har det uppmarksammats att den etiska plattformen som uttrycks i
halso- och sjukvardslagens portalparagraf riskerar att nedprioritera preventiva insatser
eftersom den som har det storsta behovet av halso- och sjukvard ska ges foretrade till varden.

Med ett statligt huvudmannaskap ar det mojligt att sékerstélla samhallsperspektivet i den
vardebaserade prissattningen av lakemedel och skapa de transfereringssystem som behdvs for
att sakerstalla att kostnader och vinster kan hanteras pa ett effektivt satt som gynnar
medborgarnas héalsa och utvecklingen av halso- och sjukvarden och samhallet.

Precisionsmedicin

Omstallningen till ett precisionsmedicinbaserat arbetssatt kraver initiala investeringar som pa
sikt férvantas leda till minskade kostnader av olika slag. Genom att med stdrre sékerhet styra
lakemedelsbehandling till ratt patient 6kar de medicinska och samhéllsekonomiska vinsterna
samtidigt som kostnaderna i form av att fel patienter behandlas utan medicinsk eller
samhallsekonomisk effekt, eller till och med manskliga och ekonomiska kostnader i form av
biverkningar. Idag &r kostnaden per patient hogre for manga lakemedel som anvands inom
precisionsmedicin for behandling av cancer och sallsynta sjukdomar. Med en utbyggd hard och
mjuk infrastruktur for precisionsmedicin kommer sjukvarden stallas om s att &ven lakemedel
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for folksjukdomar kommer att omfattas. Valdigt férenklat kan situationen beskrivas som att vi
star infér en puckel av investeringar som pa langre sikt kommer att leda till lagre kostnader for
sjukvarden. En liknande puckel sadgs nar botande hepatit C lakemedel introducerades, da i form
av en stor grupp prevalenta patienter som behdvde behandlas for att utrota sjukdomen. Det
gjorde att staten gick in med sarskild finansiering inom statsbidraget for lakemedelsformanerna
for att komma Over puckeln.

Ett statligt huvudmannaskap for lakemedel som anvands inom precisionsmedicin 6kar
mojligheten att hantera den ekonomiska puckeln vid 6vergangen till ett precisionsmedicinskt
arbetssatt for att pa langre sikt ha nya mojligheter att utveckla sjukvarden och forbattra
medborgarnas halsa.

ATMP

ATMP kannetecknas av att lakemedlet ges vid ett eller ett fatal tillfallen med en forvantan pa
effekt under mycket lang tid eller till och med bot. Priset for ATMP ar pa en helt annan niva
jamfort med traditionella lakemedel till féljd av att det &r en engangsbetalning i jamférelse med
att betalningen for andra lakemedel sker under hela den tid som lakemedlet anvands. Det rader
darfér samsyn om att det behévs nya betalningsmodeller for att ATMP ska kunna
tillgangliggoras pa ett effektivt satt. Utvecklingsarbete har bedrivits bade pa den statliga och
den regionala sidan under ett antal ar men det saknas fortfarande etablerade sétt att
tillgangliggdra ATMP. Ett viktigt hinder ar bristande forutsattningar for avtalsuppféljning.

Med ett statligt huvudmannaskap for ATMP ar det majligt att besluta om att erbjuda alla féretag
mdjligheten att anvanda betalningsmodeller samt att tydliggtra vilka betalningsmodeller som
kan anvandas for att tillgangliggéra ATMP for de patienter som ofta saknar
behandlingsalternativ.

Foretagens incitament

Nedan beskrivs exempel pa hur ett statligt huvudmannaskap kan paverka
lakemedelsféretagens incitament.

Allméant

Foretagets huvudsakliga incitament att utveckla lakemedel och bedriva verksamhet i Sverige ar
att lakemedlet kommer till anvandning i svensk halso- och sjukvard i den utstrackning som ar
medicinskt motiverat. For att foretaget ska kunna gora sin del av arbetet for att tillgangliggora
lakemedlen kravs att det finns smidiga férutsattningar att tillhandahalla de underlag som ligger
till grund for det nationella beslutfattandet om offentlig finansiering. Vikten av det understryks av
att det i EU:s reviderade lakemedelslagstiftning foreslas att foretag ska kunna visa att de
genomfort detta arbete i alla medlemsstater for att fa behalla nuvarande skyddstider. Om
forslagen gar igenom far besluten som idag fattas av TLV och NT-radet en europeisk
betydelse. Ikrafttradandet av HTA-férordningen ar ett lampligt tillfalle att adressera detta genom
en Oversyn av den nationella handlaggningen av alla nya lakemedel i syfte att skerstalla ett
likartat, och effektivt arbetssatt med enhetliga handlaggningstider.

Med ett statligt huvudmannaskap ar det majligt att prioritera regelforenkling och en smidig
hantering i handlaggningen av alla nya lakemedel liksom att gora ett nationellt
stallningstagande for att alla lakemedel ska kunna ha ett nettopris.
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Receptfria lakemedel

| ett internationellt perspektiv har Sverige en relativt restriktiv hallning till vilka receptfria
lakemedel som ar 6nskvarda. Andra lander gor andra 6vervaganden utifran respektive lands
nationella prioriteringar. Ett typexempel ar att receptfria kombinationslakemedel fér anvandning
vid forkylningar inte finns i Sverige. Genom Lakemedelverkets uppdrag om ett farmaceutiskt
sortiment skapas en mdjlighet att mer strategiskt tydliggéra de svenska prioriteringarna for
egenvard, bade vad avser det farmaceutiska sortimentet och de receptfria lakemedel som
onskas.

Med ett statligt huvudmannaskap for patienternas egenvard med receptfria lakemedel ar det
mojligt att ge lakemedelsforetagen incitament att utveckla och tillhandahalla receptfria
lakemedel som ar anpassade till den strategiska roll som de férvantas ha inom den goda och
nara varden.

Prevention

Forebyggande av infektioner och mdjlighet att behandla uppkomna infektioner utmanas av
Okad antibiotikaresistens. Utan effektiva antibiotika riskeras folkhalsan och en modern sjukvard
omojliggors. Darfor ar arbetet mot antibiotikaresistens den viktigaste lakemedelsfragan. Arbetet
bestar av manga delar varav en ar utveckling av nya antibiotika dar det ar val kant att det finns
olika utmaningar fran att det ar vetenskapligt svart, utmanande att bedriva kliniska
lakemedelsprovningar och att det saknas fungerande betalningsmodeller for antibiotika som
inte ska anvandas forran det ar absolut nodvandigt. Sveriges engagemang inom detta omrade
ar betydande och manga svenska initiativ ar internationellt uppmarksammade.

Med ett statligt huvudmannaskap for antibiotika kan Sveriges engagemang i utvecklingen av
incitament for lakemedelsforetagens utveckling av nya antibiotika starkas ytterligare, vilket ar
av sarskild betydelse nar lakemedelslagstiftningen revideras inom EU.

Precisionsmedicin

Overgéangen till ett precisionsmedicinbaserat arbetssatt i halso- och sjukvarden &r en
genomgripande omstallning som kraver investeringar i bade hard och mjuk infrastruktur. Denna
infrastruktur behdvs aven for foéretagens utveckling av lakemedel som ska anvéndas inom
precisionsmedicin, sarskilt vid genomférande av kliniska lakemedeprdvningar. Globala
lakemedelsforetag soker sig till lander med de bésta forutsattningarna for foretagens
verksamhet. Inom precisionsmedicin innebar det lander som har infrastruktur pa plats och
framstaende kliniker och forskare. Det &ar aven av stor betydelse att det finns goda
forutsattningar for att de lakemedel inom precisionsmedicin som utvecklas kan komma till
anvandning i halso- och sjukvarden efter nédvandiga myndighetsbesiut.

Ett statligt huvudmannaskap for lakemedel inom precisionsmedicin skapar forutsattningar for
en snabbare, mer effektiv och jamlik utbyggnad av infrastrukturen for precisionsmedicin, vilket
Okar lakemedelsforetagens incitament att investera i Sverige.

ATMP

Anvandande av ATMP kraver ett nara samarbete mellan manga aktoérer i hela kedjan fran
forskning, utveckling, klinisk lakemedelsprévning, vardering och val av betalningsmodeller,
praktiska forutsattningar for produktion och vard samt langsiktig uppféljning av det medicinska
resultatet och eventuella séakerhetsrisker. Sverige har tidigt samlat aktérerna inom olika
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Vinnovafinansierade projekt vilket skapar goda forutséattningar for den fortsatta
implementeringen. Lakemedelsforetagen har varit representerade i detta arbete. En utmaning i
dessa sammanhang ar att det &ar svart att identifiera vilken svensk offentlig aktér som har
mandatet att representera Sverige. Det &r sarskilt utmanande néar lakemedelsforetag ska
teckna avtal dar forskning och utveckling ska ske i samverkan med samhallsaktorer.

Ett statligt huvudmannaskap skulle dka foretagens incitament att investera i Sverige genom att
avtalsparten vid samverkan blir tydlig.
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