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Tillganglighet till 116 nya [akemedel | Sverige

* I denna rapport presenteras patienters tillgang till nya

lakemedel i Sverige, baserat pa ett urval av 116 nya
|lakemedel* som godkandes av EMA aren 2017-2019.

Figuren till h6ger visar dessa, uppdelat pa godkannandear och
sarlakemedelsstatus.

* Tillgang till lakemedel analyserades med avseende

pa:

Tillganglighetsgrad (andel tillgangliga lakemedel)

Tid till tillganglighet

Icke-tillgangliga lakemedel samt pragmatiskt bedomd grad av
ersattningsbarhet

Nordisk jamforelse av lakemedel som ar icke-tillgangliga och
icke-ersattningsbara i Sverige

Lakemedelsforetagens syn pa faktorer som paverkar icke-
tillganglighet respektive 1ang tid till tillganglighet
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* Metod och urval av Iakemedel finns i EFPIAs WAIT-rapport som arligen publiceras: https://www.efpia.eu/

Antal nya lakemedel per marknadsgodkannandear,

uppdelat pa sarlakemedelsstatus
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I 6 av 10 nya ldkemedel ar tillgéngliga i Sverige

* 6 av 10 nya lakemedel klassificerades som

tlllgangll_ga_ o Tillgangliga:

* En majoritet (66%) hade positiva TLV-beslut 68 (59%)

* 13 (19%) hade positiva NT-rekommendationer

* 9(13%) var indicerade for behandling av smittsamma @
sjukdomar, dar ett positivt subventionsbeslut inte 9 indicerade for 1 saknade NT- e bositiva NT
behovs for att klassificeras som tillgangligt behandling av rekommendation 45 positiva TLV Rkl e

: : - 2 - hade stabil beslut (EKOMMENCation

* Ett nytt lakemedel som anvandes i slutenvarden SATig AT Men ade. er

saknade NT-rekommendation men bedémdes ha en sjukdomar = i

stabil forsaljning
* 62 (91%) av de nya lakemedlen nadde, enligt en
analys av forsaljningsdata, svenska patienter

Icke-tillgangliga:
* 48 (41%) klassificerades som icke-tillgangliga 48 (42%)
* Ej majoritet (56%) tillhandahdlls inte i Sverige

* 18 av dessa klassificerades dock som privat 56% 13% 3%

tillgangliga, varav 8 hade forsaljning i Sverige 25 saknar beslut/

27 tillhandahalls ej 6 avslag relommendationer

* Av samtliga nya lakemedel hade 70 (60%) nagon
form av forsaljning under januari-november 2020

* Bland de nya lakemedel som klassificerades som
tillgangliga hade g av 10 forsaljning



Tillgdnglighet per marknadsgodkdnnandedr och FOnARTEY

over tid

. Ti||géng|ighetsgrad per Tillganglighetsgrad per marknadsgodkannandedr
marknadsgodkannandear:
2019 G 19
* 2019: 34% .
3
* 2018: 61% > T
2
* 2017: 75% 204 9
* Enlangre uppfdljningstid okar sannolikheten 0% 20% 40% 60% 80% 100%
for att ett Iakemedel tillgangliggors m Tillgingligt = Icke-tillgangligt

Tillganglighetsgrad over tid*
* Tillganglighetsgraden dver tid har varit

relativt konstant pa omkring 60-70% 201472019 S ———. 81
2014-2016 G 49
2015-2017 | S . 36
* Tillgangligheten till lakemedel med EMA- 2016-2018 | 49
godkannande under perioden 2014-2019 2017-2019 I G 48
estimerades till 66% 0% 20% 40% 60% 80% 100%

m Tillgangligt Icke-tillgangligt

* Grafen anvander resultaten fran de tidigare studierna for perioderna 2014-2016, 2015-2017 och 2016-2018 men
uppdaterade resultat for hela perioden 2014-2019 samt 2017-2019



Tillganglighet per sarlakemedelsstatus och FOnARTEY

onkologiindikation

Tillganglighetsgrad per sarlakemedelsstatus och onkologi-

» Tillganglighetsgrad per sarlikemedelsstatus och ¢, i emedel indikation
onkologi-indikation: Onkologi .
* Sarlakemedel: 35% Ejonkologi  — 20
* Ejsarlakemedel: 70% Ej sérldkemedel
* Onkologilakemedel: 70% Onkol O 5
* Ej onkologilakemedel: 55% Ej onkologi 1y G 19
0% 20% 40% 60% 80% 100%
. . . . ] . m Tillgangligt Icke-tillgangligt
* Liknande tillganglighet till lakemedel utan
sarlakemedelsstatus oavsett onkologi- Tillganglighetsgrad per onkologi-indikation och
indikation sarlakemedelstatus
Onkologi
Sarldkemede! I —— 4
o Onkologilékemedel med Ejsérlz::ikemedell - 5
sarlakemedelsstatus hade en hogre Ejonkologi
. . . s Sarlakemede| I——E——— 20
tillganglighetsgrad an icke- e
.. jsarldkemedel G 19
onkologilakemedel med
0% 20% 40% 60% 80% 100%

sarlakemedelsstatus (60% vs. 26%) a Tillgangligt - Icke-tillgangligt
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Dijupgaende analys av lakemedel utan g

tillganglighet

* En enkat skickades ut till Lifs medlemmar for att
analysera bakomliggande anledningar till

bristande tillganglighet bland nya lakemedel
Anledningar till icke-tillganglighet bland 14 nya lakemedel i Lif

medlemsundersdkning
* Analysen inkluderade 14 nya lakemedel som
marknadsfordes av foretag som var medlemmar i
Lif och som antingen inte tillhandahdlls i Sverige

eller som saknadé TLV-beslut eller NT- - , ; : .
rekommendation

* 6 tillhandahdlls inte, 5 saknade TLV-beslut och 3
saknade NT-rekommendation och relevant forsaljning

0% 20% 40% 60% 80% 100%

‘ Foretagen rapporterade att: W Betaljningsvilja m® Patientpopulation © Tillbakadragen = P3gdende  Annat
* Betalningsviljan var for lag i 3 (21%) fall

Patientpopulationen var for liten i 2 (14%) fall

For 3 (21%) lakemedel hade ansokan dragits tillbaka

For 5 (36%) lakemedel fanns en pagdende ansékan

1 (7%) lakemedel var inte tillgangligt av annan orsak
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Nya ldkemedel i snitt tillgédngliga efter 8 manader

* For nya lakemedel godkanda av EMA 2017-2019
estimerades:
* En genomsnittlig tid till tillganglighet pa 239 dagar
(~7,9 manader)
* Kortast tid var 23 dagar och langst tid var 872 dagar

* 47 (69%) lakemedel hade en tid till tillganglighet
kortare an 270 dagar (TLVs lagstadgade
handlaggningstid + 9o dagar uppskov)

* 8 av 1o lakemedel var tillgangliga inom ett ar efter
EMA-godkannande

¢ Genomsnittlig tid till tiII_génfg_Iighet samt spridning
estldmerades vara lagre jamfort med tidigare
stuaier

* Sarlakemedel hade en Ién%(re genomsnittlig tid till
tillganglighet an icke-sarlakemedel (416 vs. 1dg7
dagar) och en hogre andel lakemedel med tid till
tillganglighet >365 dagar (54% vs. 13%)

* Langst genomsnittlig tid till tillgéndglighet noterades

bland icke-onkologilakemedel me )
sarlakemedelsstatus, 461 dagar (~15,2 manader)

Tidilltilginglighet i dagar 272029 20162038 oasa0i7 2012016
Medelvarde 239 258 269 297
25:e percentilen 87 103 101 136
Median 189 197 196 216
75:€ percentilen 313 323 332 422
ﬁﬁ;a?rl\;]?i(;i:td:;lé dagar 21% 21% 22% 27%

Tid till tillganglighet i dagar over tid*
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* Grafen presenterar minimum, 25:e percentilen, medianen, 75:e percentilen och maximum i antal dagar.



Tid till tilgdnglighet uppdelat pd TLV-beslut eller NT-
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rekommendation och avtalsstatus

* Av 58 tillgangliga nya lakemedel med
positiva TLV-beslut eller NT-
rekommendationer hade:

* 45 (78%) positivt TLV-beslut
* 17 med nationella prisavtal, 28 utan

* 13 (22%) positiva NT-rekommendationer
* g med nationella prisavtal, 4 utan

* Genomsnittlig tid till tillganglighet var:

* 255 dagar for positiva TLV-beslut
* 237 dagar for lakemedel med avtal
* 266 dagar for lakemedel utan avtal
* 296 dagar for positiva NT-
rekommendationer
298 dagar for lakemedel med avtal
* 291 dagar for [akemedel utan avtal

Positivt TLV-beslut Positiv NT-recommendation

Tid till tillganglighet i

dagar

Medelvarde 237 266 298 201
25:e percentilen 159 85 187 290
Median 194 177 269 323
75:e percentilen 258 333 428 324
Andel med tid till

0, 0, 0, 0,

tillganglighet >365 dagar 18% 25% 440 0%

Tid till tillganglighet i dagar for individuella lakemedel,
uppdelat pa TLV/NT och avtalsstatus

Positivt TLV
Avtal(N=17) eee e ®@e®m ®ee ' ° °
Utanavtal (N=28) 4 come @e e o®e ® o0 o e
Positivt NT
Avtal (N=g)* o o 00 o o o @
Utan avtal (N=4)* ° e
0 100 200 300 400 500 600 700 800 900

* Observera: relativt litet urval



Kortast och Iangst tid till fillganglighet

10 lakemedel med kortast tid till 10 lakemedel med langst tid till

tillganglighet: tillganglighet:
23— 59 dagar 472 — 872 dagar
* Snabb process for * Majoritet med hog
smittskyddslakemedel (25— svarighetsgrad
56 dagar) * Varierande ICER med hog
* Forskrivningslakemedel som kanslighet
bedomts avTLV * 4 avio erholl begransad
Kostnadsminimeringsanalyser b\ subvention

med liknande effekt som 8 SnT N y
e Lang tid till tillganglighet
jamforbara lakemedel ang tid gengligp="

Till synes snabb och trots slutgiltigt beslut om

transparent process - subvention
-— . N
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Djupgdende analys av lang tid till tillgdnglighet

* En enkat skickades ut till de Lif-medlemmar som hade
|lakemedel med Iang tid till tillgén%lighet, definierat som
over 270 dagar (TLVs lagstadgade handlaggningstid 180
dagar + 9o dagar uppskov)

* Analysen inkluderade 17 |lakemedel, innehavarna av
godkannande for forsaljning (MAH) angav att:
* Anledningeni 11 (65%) fall var Idng handlaggningstid:

* 6 fall pd grund av olika syn pa halsoekonomiska data,
utvarderingar eller kostnadseffektivitet

* 1fall pa grund av utdragna prisforhandlingar
¢ 4 fall pa grund av andra anledningar
* Anledningeni 6 (35%) fall var att de vantade med att ansoka
* 2pagrund av en for [dg betalningsvilja
* 1pagrund av bristande resurser eller lokal narvaro
* 3avandraanledningar

* Enjusterad tid till tillganglighet raknades ut, dar hansyn
togs till det datum da foretagen skickade in ansékan
* Genomsnittlig tid till tillganglighet var da 308 dagar istallet for
462 dagar

* 53% och 29% av lakemedlen hade en tid till til%g'énglighet som
var >270 dagar respektive >365 dagar, istallet for 200% och 65%

Anledningar till 1ang tid till tillganglighet bland 17 nya
lakemedel i Lif-undersokning

Lang handlaggningstid - [ G S

Vantade med att anstka 1 I .

0% 20% 40% 60% 80% 100%

m Utdragna prisforhandlingar Resurser/narvaro m Olika syn m Betalningsvilja B Annat

Tid till tillganglighet och justerad tid till tillganglighet for 17

|lakemedel i Lif-undersokning
1000

800
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Tid till tillganglighet Justerad tid till tillganglighet

* Grafen presenterar minimum, 25:e percentilen, medianen, 75:e percentilen och maximum i antal dagar.
10



8 av 10 icke-tillgangliga [akemedel beddms vara

icke-ersattningsbara

* Bland de 48 icke-tillgangliga nya lakemedel bedomdes:

* 10 (21%) vara ersattningsbara pa grund av att:
* 2 hade samma ATC-5-kod som andra tillgangliga lakemedel
8 hade ingen uppenbar unik egenskap jamfort med andra
tillgangliga lakemedel
* 38 (79%) beddmdes ha en eller flera unika egenskaper
forknippade med Okat patientvarde och klassificerades
darfor som icke-ersattningsbara

Huvudsaklig anledning icke-ersattningsbar
1; 3%

m Begransade behandlingsalternativ
‘ Unik verkningsmekanism
Unik indikation
= Unik administrationsform
m Effektivare eller sdkrare

2; 5%

4; 10%

14; 37%

38 icke-tillgangliga, icke-ersattningsbara
lakemedel:

*  58% tillhandaholls inte i Sverige (gj
registrerade i FASS)

*  42% kliniklakemedel

*  79% onkologilakemedel

*  58% sarlakemedel

*  50% icke-onkologiska sarlakemedel

*  50% med hog svarighetsgrad

* 32 unika foretag, varav 13 fanns lokalt
representerade i Sverige och 14 hade
en eller flera produkter i det svenska
subventionssystemet

¥ QUANTIFY
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Tillganglighetsgrad: en alternativ definition

* Ett alternativt satt att estimera tillganglighetsgraden ar att kombinera tillgangliga och icke-
tillgangliga ersattningsbara lakemedel:
* 59% + 9% = 68% tillganglighetsgrad under perioden 2017-2019

Tillganglighet till Iakemedel, uppdelat pa rullande tredrskohort och

tillganglighet*

100%

14% % 0 .
60% 13% %
40%
20%

o%

2014-2016 2015-2017 2016-2018 2017-2019
m Tillgangligt Icke-tillgangligt ersattningsbart m Icke-tillgangligt icke-ersattningsbart
* Figuren visar nya ldkemedel uppdelat pa rullande tredrskohorter och tillgénglighetsstatus, dar icke-tillgangliga |akemedel har delats upp

beroende pa ersattningsbarhet. Siffror fran tidigare rapporter har anvants for 2014-2016, 2015-2017 and 2016-2018 (N=140, N=119, N=126 och
N=116 for 2014-2016, 2015-2017, 2016-2018 respektive 2017-2019)



Icke-tillgangliga, icke-ersattningstbara Idkemedel |
tre nordiska grannlander

* Av de 38 icke-tillgangliga, icke-
ersattningsbara nyalakemedlen var:

18 (47%) tillgangliga i Danmark

6 (16%) tillgangliga i Norge

6 (16%) tillgangliga i Finland

17 (4%%_)_ var icke-tillgangliga och 2 (5%)

var tillgangliga i allatre Tander

* Bland de 18 icke-tillgangliga, icke-
ersattningsbara nya lakemedlen som var
tillgangliga i Danmark:

* Vary (3{_9%) inte tillhandahallna i Sverige
(enligt FASS)

* Hade 4 ﬁzz%) mottagit ett neqgativt TLV-
beslut eller NT-rekommendation

* Saknade 7 (39%) NT-rekommendation
samt forsaljning

* Deras karaktaristika ar presenterad i
figuren till hoger

67% sar-

|akemedel

¥ QUANTIFY

16 unika

44% 61% icke-
klinik- onkologiska

lakemedel -
[akemedel

foretag

10 hade 21
Halften lokalt produkt idet
representerade svenska
i Sverige subvenstions-
systemet

13
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| Diskussion

6 av 10 nya lakemedel som godkanda av EMA 2017-2019 var tillgangliga i Sverige per 22 december 2020

Den genomsnittliga tiden till tillganglighet estimerades till 7,9 manader, vilket var kortare i absoluta termer an i féregdende studieperioder
* Vissalakemedel, i synnerhet icke-onkologildkemedel med sarlakemedelsstatus, hade sarskilt 1ang tid till tillganglighet i Sverige

* Lakemedel med TLV-beslut hade i snitt en manad kortare tid till tillganglighet an Iakemedel med NT-rekommendation. Lakemedel med TLV-beslut och
nationellt prisavtal blev generellt sett tillgangliga tidigare &n de utan

Sarlakemedel hade bade en lagre tillganglighetsgrad och en langre tid till tillganglighet
* Det |3aga patientantalet medfor utmaningar med att genomféra randomiserade kontrollerade studier for sarlakemedel

* Denlagre jc_illgéngl_i_gheten till icke-onkologiska sarlakemedel kan vara en indikation pa att det svenska subventionssystemet inte ar utformat for att, pa ett
optimalt satt, bedoma subventionsunderlag som saknar ett gediget underlag fran kliniska provningar

En undersdkning bland Lifs medlemmar visade att
 De vanligaste anledningarna att ett lakemedel inte var tillgangligt var pagdende ansokan, tillbakadragen ansdkan eller att betalningsviljan var for 13g i Sverige

* Foren majoritet av lakemedel i analysen som hade lang tid till tillgén lighet (>270 dagar) uppgavs langa handlaggningstider hos bes|utsfattare, framst pa grund
av olika syn pa halsoekonomiska data, utvarderingar eller kostnadseffektivitet. Vissa foretag vantade med att skicka in ansokan, da framst for att de vantade pa
ny dokumentation eller data

* En justerad tid till tillganglighet berdknades for dessa lakemedel, den justerade tiden till tillganglighet var 308 dagar istallet for 462 dagar och 53% (istallet for
100%) av lakemedlen hade’en justerad tid till tillganglighet >270 dagar

En majoritet (79%) av de icke-tillgangliga lakemedlen bedomdes vara icke-ersattningsbara
* Manga av dessa lakemedel var sarlakemedel och/eller indicerade i behandling av sjukdomar med hdg svarighetsgrad

En{émfére_}_lse med tre nordiska lander visade att relativt fa icke-tillgangliga icke-ersattningsbara lakemedel var tillgangliga i Norge och
Finland. Daremot var 18 (47%) av dessa lakemedel tillgangliga i Danmark; vilket indikerar ett potentiellt forlorat varde T6r svenska patienter

14
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4
Slutsats
* 6avionyalakemedel ar tillgangliga i Sverige
* Baserat pa forsaljningsdata verkar majoriteten av dessa na svenska patienter } :
* Huvudanledningen till att [akemedel bedoms vara sakna tillganglighet ar att de inte tillhandahalls pa den svenska —
marknaden »
* Tillganglighetsgraden i Sverige 6ver tid har varierat mellan 60-70%
* Alternativ tillganglighetsgrad 6ver tid har varierat mellan 70-80% E

* Lakemedel blir i genomsnitt tillgangliga i Sverige efter 8 manader fran EMA-godkannande
* Tiden till tillganglighet i denna studie ar nagot lagre jamfort med tidigare ar
* Tiden till tillganglighet har dver tid varierat mellan 8-10 manader

* Den justerade tiden till tillganglighet visar att detta kan férbattras genom gemensamma anstrangningar fran
|lakemedelsforetag och beslutsfattare

(@ ) Q

5 E
* 8 av o icke-tillgangliga Iakemedel bedoms vara icke-ersattningsbara ™
* 5av 1o avdessa ar tillgangliga i Danmark

* Analysen av tillganglighet uppdelat pa sarlakemedelsstatus och onkologi-indikation indikerar att det
finns utrymme att forbattra vissa processer, i synnerhet for icke-onkologiska sarlakemedel

* Resultaten lyfter fragor om Sveriges attraktivitet som lanseringsland for nya lakemedel och om
snabbare och enklare processer och/eller prispress skulle kunna locka fler foretag, det vill saga
foretag som saknar lokal narvaro eller erfarenhet av det svenska systemet, att forbattra
tillgangligheten till nya lakemedel i Sverige

15
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| Forfattare och kontakt

Forfattare Kontakt
Douglas Knutsson | Research Analyst Douglas Knutsson | Research Analyst
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Linnea Oldsberg | Payer Strategy Expert Linnea Oldsberg | Payer Strategy Expert
Quantify Research
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Rapporten finansierades av Lif, De Forskande Lakemedelsforetagen
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