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Skrivelse med anledning av HTA-férordningen

Det aterstar mindre an ett ar innan HTA-férordningen? trader i kraft. For att ikrafttradandet inte
ska fa negativ paverkan pa svenska patienters tillgang till nya behandlingar uppmanar Lif
regeringen att sa snart som mojligt sakerstalla goda forutsattningar for nodvandigt
forberedelsearbetet med malsattningen att

e Sverige ska ha en stark position i att leda arbetet med att utarbeta gemensamma
kliniska granskningar (Joint Clinical Assessment (JCA)),

¢ att majoriteten av gemensamma kliniska granskningar ska omfatta relevanta svenska
PICO och

e att den fortsatta svenska varderingen och beslutsfattandet ska hanteras pa samma satt
for alla typer av lakemedel.

Lif onskar i detta sammanhang framféra nedanstdende synpunkter.

En mojlighet att starka Sveriges position inom EU

Lif vill betona vikten av att regeringen skapar goda forutsattningar for svenska myndigheter att
langsiktigt ha en stark stéllning inom det gemensamma EU arbetet, bade regulatoriskt och inom
HTA. Det ger aven Sverige mdjlighet att ta en ledande nordisk roll.

HTA-férordningen ar ett viktigt steg for att starka det europeiska samarbetet inom
lakemedelsomradet i syfte att adressera de utmaningar som aven foranlett den pagaende
revidering av lakemedelslagstiftningen. Trots att HTA-férordningen har foregatts av arbete
under manga ar aterstar behov av fortydliganden, bade inom det europeiska arbetet och
nationellt.

Lif har i médnga sammanhang framhallit betydelsen av att Lakemedelsverket har en stark
stallning inom EMA, vilket &ven framkommit i Statskontorets myndighetsanalys av
Lakemedelsverket. Stark svensk narvaro inom EU genom kompetenta svenska myndigheter
Okar globala lakemedelsforetags intresse for Sverige. | samma anda har Sverige redan tagit en
aktiv och framtradande roll i det tidiga gemensamma arbetet med férberedelserna infor HTA-
forordningen och bade Tandvards- och lakemedelsverket (TLV) och Statens beredning for

1 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2021/2282 av den 15 december 2021 om utvardering
av medicinsk teknik och om &ndring av direktiv 2011/24/EU
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medicinsk och social utvardering (SBU) deltar aktivt i arbetet med ikrafttrddandet vilket &r
betydelsefullt for lakemedelsforetagen i Sverige.

Vad galler HTA-forordningen kan Sverige positionera sig bade i arbetet med den gemensamma
vetenskapliga radgivningen och den kliniska granskningen. Ambitionen bor vara att Sverige ska
ansvara for en lika stor andel av det gemensamma arbetet - med vetenskaplig radgivning (Joint
Scientific Consultation (JSC)) och kliniska granskningar (Joint Clinical Assessment (JCA)) -
som inom det regulatoriska omradet. En sadan framtradande position skulle sakerstélla att
Sverige fortsatt ar ett land dar lakemedelsforetag vill investera for att introducera nya lakemedel
tidigt.

For att ytterligare starka Sveriges position kravs att den efterféljande svenska varderingen
baserad pa JCA kan genomforas effektivt. Regeringen storsatsar pa forenkling for foretag och
ikrafttradandet av HTA-férordningen ar ett lampligt tillfalle att minska regelbérdan och
administrationen for lakemedelsféretag. Oberoende av i vilken utstréackning som halso- och
sjukvarden ser behov av att anvanda ett visst lakemedel behover lakemedelsforetag smidiga
forutsattningar att tillhandahalla de underlag som ligger till grund for det nationella
beslutfattandet om offentlig finansiering. Nuvarande ordning - med reglering for formansbeslut,
franvaro av reglering for kliniklakemedelsrekommendationer och en separat ordning for
nationella vaccinationsprogram - ar inte forenlig med regeringens offensiva férenklingsagenda.

Nedan beskrivs de aspekter som Lif hittills identifierat att regeringen bdor ta stallning till.

Effektiv anvandning av begransade resurser for gemensamma kliniska
granskningar (JCA)

For att Sverige ska lyckas med hogt stallda ambitioner ser Lif ett behov av att tdnka nytt och
inte begransas av nuvarande myndighetsstruktur. Nya arbets- och/eller organisationsformer
behover 6vervagas for att anvanda den begransade svenska expertisen pa ett sa effektivt satt
som mojligt.

Baserat pa den insikt som Lif har om de kommande genomférandeakterna kan det konstateras
att det finns likheter med det arbete som idag gors av medicinska utredare pa TLV men att
metodiken eventuellt har stdrre likheter med den som SBU anvander sig av. Eftersom alla
lakemedel omfattas av HTA-férordningen ar Folkhéalsomyndighetens epidemiologiska
kompetens och erfarenhet av att vardera vacciner ocksa av betydelse. Férordningen omfattar
aven en mgjlighet till gemensam vetenskaplig radgivning (Joint Scientific consultation (JSC))
vid planeringen av kliniska lakemedelsprévningar och darmed berérs dven Lakemedelsverkets
verksamhet och revideringen av lakemedelslagstiftningen.

Vid all utvardering av lakemedel &r klinisk expertis avgérande for att kunna bedéma behovet av
nya behandlingar, nya behandlingars plats i klinisk praxis och vilka de relevanta
jamforelsealternativen ar. Det aterspeglas i forordningen genom att det ska séakerstallas att
kliniska experter ar delaktiga i utvarderingen genom att lamna synpunkter pa utformningen av
granskningsomfattningen (engelska PICO) samt utkast till rapporterna tillsammans med
patienter och andra relevanta experter.

Baserat pa ovanstaende ser Lif att det kommer att kravas kompetens fran TLV, SBU,
Lakemedelsverket och halso- och sjukvardens kunskapsstyrning for att Sverige ska na en
ledande position i arbetet med JCA. Utdver nya arbetssétt inom och mellan myndigheterna ser
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Lif ett behov av att samla alla berdrda aktorer i en referensgrupp som stdd fér omstallningen till
HTA-férordningen.

Gemensamma kliniska granskningar ska omfatta relevanta svenska PICO

En central del i HTA-férordningen ar att identifiera relevanta parametrar for
granskningsomfattningen vad géller patientpopulationen, interventionen, jamforelsealternativet
och halsoutfallet (PICO). Den fortsatta nationella varderingen i Sverige kommer att férenklas
avsevart om relevant svensk PICO redan ingar i JCA, vilket bidrar till snabbare beslut om
tillgang till lakemedel for svenska patienter. Om relevant svensk PICO inte finns med 6kar
risken for fordrojningar.

Aven om den exakta ordningen for faststéllandet av PICO inte ar kand ser Lif att det behovs en
ny typ av samordning for att Sverige pa ett effektivt satt ska kunna verka for att relevant svensk
PICO far genomslag i EU-arbetet. For att forenkla lakemedelsforetagens arbete och for att
sakerstalla att det inte uppstar onddig fordrojning i den svenska varderingen ar det viktigt att
lakemedelsforetagen ges majlighet att tidigt diskutera den svenska ansodkan i forhallande till de
PICO som den gemensamma varderingen forvantas omfatta. Det svenska bidraget till
faststéllandet av PICO bdr aven vara publikt tillgangligt for att férenkla lakemedelsféretagens
forberedelse av den nationella ansokan. Pa sa satt kan foretagen i ett tidigt skede forbereda
eventuella ytterligare underlag som behdvs for den svenska varderingen och besluten. Det
bidrar till effektiv nationell handlaggning, minskade administrativa kostnader for féretagen och
att svenska patienters tillgang till nya lakemedel inte forsenas.

Aven i denna del ser Lif ett behov av att tanka nytt for att Sverige ska vara framgangsrikt i att
paverka det EU-gemensamma arbetet for en smidig fortsatt nationell hantering. Nya arbets-
och/eller organisationsformer behover dvervagas for att kunna arbeta pa ett sa resurseffektivt
satt som mojligt dar ratt kompetens sakerstalls.

Mojlighet till likvardig hantering av alla nya lakemedel i den nationella
varderingen

HTA-férordningen ger anledning att adressera nuvarande skillnader i handlaggningen av och
beslutsfattandet for nya lakemedel beroende pa om de ar lakemedel som forskrivs
(formanslakemedel), om de ordineras och administreras i halso- och sjukvarden
(kliniklakemedel) eller om de ar vacciner. Det har funnits en tydlig ambition att minska
skillnaderna i hanteringen i de olika sparen men Lif ser ett stort behov av att nyttja
ikrafttrddandet av HTA-forordningen for att minska regelbdrdan likstélla den nationella
hanteringen av alla nya lakemedel.

Lakemedelsforetagens administrativa bérda ar idag hog eftersom olika lakemedel hanteras i
olika spar for beslut om offentlig finansiering. For formanslakemedel kan lakemedelsforetag
initiera nationella utvarderingen genom en formansansokan till TLV. Motsvarande majlighet
saknas for kliniklakemedel dér regionerna prioriterar vilka lakemedel som TLV ska bedéma
halsoekonomiskt. Det offentliga initierar &ven varderingen av vacciner men i en sarskild ordning
inom Folkhalsomyndigheten. Motsvarande skillnader finns i beslutsfattandet. Namnden for
lakemedelsformanen beslutar om ett forskrivningslakemedel ska omfattas av
lakemedelsférmanen men - bland annat pa grund av den svaga svenska kronan — ar besluten
ofta beroende av att alla regioner gemensamt beviljar foretag att teckna ett nettoprisavtal vilket
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inte sker regelmassigt. Besluten om nationell rekommendation for kliniklakemedel fattas av
regionerna i samverkan enligt en ordning som inte &r reglerad. Beslut om vacciner sker i en
tredje ordning. Den olika hanteringen — dar lakemedel inom samma terapiomrade kan hanteras
i olika spar - riskerar att hamma konkurrensen och har en negativ paverkan pa foretagens
mojligheter att fullgdra forvantan om att tillgangliggora lakemedlet i alla medlemsstater i
enlighet med forslag i revideringen av lakemedelslagstiftningen. Att alla nya lakemedel
framover kommer att ha en EU-gemensam klinisk vardering tydliggér det orimliga i dagens
nationella hantering som Okar regelbdrdan for foretagen. lkrafttradandet av HTA-férordningen
bor darfor foranleda en 6versyn av den nationella handlaggningen av alla nya lakemedel i syfte
att sékerstalla ett likartat, och effektivt arbetssétt med enhetliga handlaggningstider. Det
foranleder aven att Sverige tar stallning till att Iakemedelsféretag avtala med en andamalsenlig
nationell funktion. Lakemedelsforetag behdver en smidig hantering dar alla nya lakemedel
utvarderas halsoekonomiskt med mdijlighet till konfidentiella nettopriser.

Nya arbets- och/eller organisationsformer behover ocksa tvervagas for att anvanda den
begransade personella resurserna pa ett sa effektivt satt som mojligt. Det galler sarskilt
yrkeskategorin halsoekonomer dar det under langre tid funnits stora utmaningar i att kunna
behélla personal inom de statliga myndigheterna. Regeringen ocksa adresserat denna
utmaning genom 6kad finansiering for kliniklakemedelsutvarderingar. Behovet av seniora
halsoekonomer ar avgérande for langsiktigt hallbara beslut bade for de avancerade lakemedel
som utvecklas for sma befolkningsgrupper och nya behandlingar for stora patientgrupper med
folksjukdomar. Det EU-gemensamma HTA-arbetet bér ses som en mojlighet att skapa mer
intressanta tjanster och karriarvagar for halsoekonomer inom de statliga myndigheterna.

Arbetet under 2024

Lif noterar att ingen myndighet har fatt uppdraget att samordna arbetet med att forbereda
ikrafttradandet av HTA-férordningen. Det skapar mdjlighet for det nytdnkande vad galler arbets-
och organisationsformer som Lif féresprakar. Samtidigt ar det orovackande eftersom foretag
med lakemedel som planeras bli godkanda i borjan av 2025 kommer att behdva paborja det
foretagsinterna arbetet med underlagen som behovs for de svenska besluten redan under
senvaren 2024. Lif uppmanar darfor regeringen att sa snart som mojligt sakerstalla goda
forutsattningar for nodvandigt forberedelsearbetet.

Vidare uppmanar Lif regeringen att - i det utvecklingsarbete som ska ske utifran
overenskommelsen om statsbidraget for lakemedelsférmanen — prioritera regelférenkling i den
nationella handlaggningen av alla nya lakemedel och ett nationellt stallningstagande for att alla
lakemedel ska kunna ha ett nettopris.

Lif utvecklar garna ovanstaende i fortsatt dialog.

Med vanlig halsning

Johan Farnstrand, Generalsekreterare Lif
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