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Lifs handlingsplan fér ett modernt l&kemedelssystem

Inledning

Bakgrunden till att Lif tagit initiativ till denna handlingsplan ar de utmaningar som den medicinska
utvecklingen moéter i det svenska systemet for prissattning, subvention, rekommendation och
introduktion av nya lakemedel. Medicinsk forskning och utveckling ar i dag mer intensiv an nagonsin
tidigare, och denna dnskvarda utveckling vantas fortsatta framoéver. Utvecklingen mot precisions-
medicin och alltfler avancerade lakemedel leder till behandlingar fér mindre, valdefinierade patient-
grupper med svarare sjukdom. Via avancerad diagnostik och analys av halsodata kan allt fler patienter
erbjudas lakemedelsbehandling som med stérre sannolikhet kommer att ge ett bra behandlingsresultat
for den enskilda patienten. Samtidigt fortsatter utvecklingen av mer effektiva lakemedelsbehandlingar
mot breda folksjukdomar?.

Medborgarna forvantar sig att fa tillgang till den vard och de lakemedel de behdver genom Sveriges
solidariskt skattefinansierade sjukvard. For lakemedel betalar patienter en egenavgift till dess att
hogkostnadsskyddet trader in. Det beslut som pris- och subventionsmyndigheten Tandvards- och
lakemedelsforméansverket (TLV) fattar avgdr om ett visst lakemedel ska subventioneras genom

att omfattas av hdgkostnadsskyddet. Det ar inte ett beslut om att lakemedlet ska anvéandas inom
halso- och sjukvarden, utan ett beslut om att patienten kommer att fa kostnaden subventionerad
om lakemedlet anvands. Den fria forskrivningsratten i Sverige innebar att lakare oavsett subven-
tionsstatus kan ordinera sina patienter alla Iakemedel som fatt marknadsféringsgodkannande av
europeiska lakemedelsmyndigheten EMA. Men i praktiken ar det framst lakemedel som godkants
for statlig subvention av TLV som kommer till anvandning, aven om kostnaden ar lag for patienten.

TLV har regeringens uppdrag att utveckla det vardebaserade lakemedelssystemet. En tydlig for-
andring gjordes 2015 nar sa kallade trepartsdverlaggningar och avtal mellan féretag och regioner
bérjade accepteras som en grund for myndighetens beslut. An sa lange erbjuds inte alla féretag
denna mojlighet och myndighetens och regionernas arbete med att utveckla anvandningen av
betalningsmodeller — som ett satt att fordela den ekonomiska risken mellan parterna — har annu
inte forverkligats.

| denna handlingsplan beskrivs de utmaningar som Lif ser for att nya lakemedel pa ett effektivt
satt ska kunna na fram till de patienter som behdver dem och férslag presenteras som syftar till

en modernisering av det svenska vardebaserade systemet for prissattning, féorhandling, subvention
och nationella rekommendationer for lakemedel. Det ar Lifs bidrag for att tillsammans med évriga
intressenter kunna driva utvecklingen mot ett modernt framtidssakrat lakemedelssystem som ger
patienter tillgang till effektiva lakemedel pa ett satt som ar samhallsekonomiskt hallbart.

"Wacciner ar en viktig del av ldkemedelsutveckling utvecklingen som tillgangliggors i en sarskild ordning. For Lifs forslag
for att effektivisera anvandningen av vacciner hénvisas till Lifs handlingsplan foér vacciner.
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Samhallsdebatten kring
nya lakemedel

Det svenska vardebaserade lakemedelssystemet for prissattning och subvention ar inte skapat for att
hantera de utmaningar som dagens snabba och individbaserade lakemedelsutveckling innebar. Systemet
skapades for dver 20 ar sedan da nya lakemedel oftast introducerades inom folksjukdomar som inte
ar omedelbart livshotande. Da innebar ett nytt lakemedel ofta ytterligare ett behandlingsalternativ
mot en sjukdom dar det redan fanns effektiva lakemedel. Om ett sadant lakemedel inte beddms
kostnadseffektivt och nekas subvention ar konsekvensen for patienterna i manga fall begransad, men
motsvarande negativa subventionsbeslut far forédande konsekvenser for den enskilde patienten nar
ett nytt lakemedel utvecklats for ett svart sjukdomstillstand som tidigare saknat effektiv behandling.

Den allmanna debatten kretsar framfor allt kring priser for nya avancerade lakemedel riktade till

sma patientgrupper. Priserna som féretagen begéar anses utmana regionernas mojlighet att betala.
Diskussionen handlar mer sallan om alternativa samhéllskostnader och den totala kostnaden fér halso-
och sjukvarden. Ofta ar det inte den samlade kostnaden for att behandla en viss patientgrupp som
diskuteras utan det ar lakemedelspriset per behandlad patient som ifragasatts.

Utover lakemedelspriserna diskuteras bristen pa medicinsk evidens. Nar allt fler lakemedel utvecklas
for mindre patientgrupper ar antalet patienter i de kliniska provningsprogrammen av naturliga skal
farre. Kritik riktas mot enarmade studier som bland annat anvands nar det inte anses vara etiskt
férsvarbart med en randomiserad prévning. EU:s lakemedelsmyndighet EMA har pa ett systematiskt
satt utvecklat den regulatoriska vetenskapen for att kunna godkanna lakemedel for svara sjukdoms-
tillstand tidigare i utvecklingen utan att minska kraven pa sékerhet och effekt. Myndigheten har
aven tagit fram preliminara riktlinjer for hur utmaningar kring enarmade studier kan hanteras, och en
slutversion planeras antas under 2024. Ibland ar godkannandet fran EMA villkorat med att fortsatta
studier maste utféras inom en viss tidsperiod. Att godkannandet av nya typer av lakemedel baseras
pa ny typ av medicinsk evidens — som ett satt att mojliggdra snabbare tillgang fér ofta obotliga sjuk-
domar utan befintliga behandlingsalternativ — har visat sig utmana efterféljande vardering for pris-
sattning och rekommendationer. Det ar ett av skalen till att EU nu ser 6ver den europeiska lakeme-
delslagstiftningen och att landerna dkar samarbetet kring HTA (Health Technology Assessment).

Att Sveriges vardebaserade lakemedelssystem togs fram i en annan tid fér andra behandlingar innebar
en reell risk att viktiga behandlingar antingen férsenas, eller att de inte alls nar svenska patienter.
Risken forstarks av att halsoekonomiska analyser ofta vager tyngre i det sammanvagda beslutet an
bredare samhallsperspektiv som sjukdomens allvarlighetsgrad, mer allmadnna aspekter av livskvalitet,
patienters mojlighet till alternativ behandling, behov av anhérigvard eller personlig assistens, eller
mojlighet att aterga i arbete.

Statistik fran TLV visar att under 2022 godkandes 50 ansdkningar om statlig subvention for nya lake-
medel, medan 11 avslogs och 26 drogs tillbaka av foretaget. Samma monster ses for 2021 och 2020.
Av de 102 rekommendationer som NT-radet utfardat under perioden maj 2016 till april 2023 for klinik-
lakemedel ar det, enligt NT-r&dets sammanstallning, cirka en fjardedel (26) som fatt rekommendationen
"bér anvandas”. Nastan lika ménga (24) har fatt rekommendationen “anvand inte”. Fér 32 lakemedel
rekommenderas regionerna att "avvakta®, medan 20 lakemedel fatt rekommendationen “kan anvandas”.
Att en relativt ldg andel nya recept- eller kliniklakemedel har tydliga beslut om att de kan anvandas
visar att det finns behov av att utveckla systemet.
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Pagaende arbete inom omradet

Ar 2015 var en brytpunkt for den svenska hanteringen av vardering, subventionering, prissattning
och nationella rekommendationer for lakemedel. Regionerna bérjade formellt att samverka péa natio-
nell niva for ett ordnat inforande av lakemedel samtidigt som TLV gjorde regeltolkningen att foretag
och regioner inom ramen for trepartséverlaggningar kan teckna sidodverenskommelser som minskade
osakerheter i underlaget for myndighetens féormansbeslut.

Den nya ordningen utvarderades 2017 i Vardanalys rapport Ordning i ledeng och 2016 tillsatte
regeringen Lakemedelsutredningen som lamnat tva betankanden Finansiering, subvention och
prissattning av lakemedel — en balansakt (SOU 2017:87) och Tydligare ansvar och regler for lake-
medel (SOU 2018:89). Forslagen har hittills inte beretts vidare.

Under 2021 1amnade Riksrevisionen en granskningsrapport éver TLV:s verksamhet Vlesta mojliga
halsa for skattepengarna — statens subventionering av lakemedel (RiR 2021:14) med rekommenda-
tioner till regeringen. | samband av riksdagens hantering av denna riktades ett tillkdnnagivande

till regeringen om en sarskild nationell strategi och en sarskild finansiering rérande lakemedel mot

sallsynta sjukdomar och diagnoser.
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Lif ser att féljande pagaende initiativ ar av sarskild vikt fér den fortsatta
utvecklingen av lakemedelssystemet:

Utredningar:

Andamalsenligt utldmnande av lakemedelsstatistik — Tillgang till forsaliningsuppgifter
om humanlakemedel (SOU 2022:72)

Utredningen om sekundaranvandning av halsodata

Utredningen om hélsodataregister och Utredningen om fortsatt utveckling av
registret nationell lakemedelslista

Regeringsuppdrag till TLV:
Langsiktigt hallbar finansiering av lakemedel

Utveckla halsoekonomiska beddmningar fér precisionsmedicin och utreda mojliga
betalningsmodeller for ATMP, se slutrapport

Uppdrag att analysera och féreslar hur patienternas tillgang till Iakemedel for
behandling av sallsynta sjukdomar kan starkas, se slutrapport

Tillgangliggérande av data for utvardering av Iakemedelsanvéandning och
lakemedelseffekt

Uppdrag om omprévningar som verktyg for en andamalsenlig kostnadsutveckling
Uppdrag att folja upp, prognostisera och redovisa besparingar fran sidoéverenskommelser
Uppdrag att se dver del av statsbidraget for kostnader for lakemedelsféormanerna m.m.

Regeringsuppdrag till Socialstyrelsen:

Uppdrag att forstarka insamlingen av uppgifter om rekvisitionslakemedel till
patientregistret

Regeringsuppdrag till Lékemedelsverket
Analysera switch och i forlangningen utbytbarhet av biologiska lakemedel pa apotek

Arbete inom SKR:
Oversyn av samverkansmodellen for lakemedel
Arbete for att utveckla nya betalningsmodeller for innovativa lakemedel.

Ovrigt:

Rapport fran partsgemensamt projekt for att starka tillgangen pa utmanande
kombinationsbehandlingar inom canceromradet
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Handlingsplan for ett modernt
lakemedelssystem

| Sverige tillampas en reglerad och vardebaserad prissattning for lakemedel som férskrivs pa recept
dar halsoekonomisk utvardering, den etiska plattformen och betalningsviljan satter ramarna for
beslut om subvention. Samma principer anvands for nationella rekommendationer for nya kliniklake-
medel. Det ar det basta sattet att bedéma om samhallet ska subventionera medborgarnas anvandning
av lakemedel eftersom det ger mojlighet att balansera det totala vardet sa att patienter far battre
halsa, samhallet far rimliga kostnader, och lakemedelsféretagen ges incitament att utveckla nya
lakemedel inom omraden dar vardbehoven ar stérst. Lif anser att det vardebaserade systemet ska
behallas men utvecklas pa ett mer systematiskt satt for att kontinuerligt anpassas till nya typer av
lakemedel. Sverige behover ett modernt och framtidssakrat lakemedelssystem med verktyg som

gor att nya lakemedel for alla typer av patientgrupper kan anvédndas samtidigt som en balans mellan
budget- och samhallsperspektiv uppratthalls.

Lakemedelssystemet maste vara langsiktigt ekonomiskt hallbart for bade samhallet och féretagen.
Det forutsatter en uttalad politisk inriktning vad galler de langsiktiga kostnaderna for lakemedel,
samt nara samarbete mellan aktérer for att identifiera I6sningar som kan ge en rimlig kostnadsut-
veckling. Systemet behdver samtidigt vara tydligt och stabilt. Introduktion av nya lakemedel ar
samhallsviktiga beslut som maste praglas av transparens, rattssékerhet och forutsagbarhet.
Beslutsgrunder, processer och rutiner kring beslutsfattandet behéver kunna férstas av alla, och
alla parter behover bidra sa att onddiga drdjsmal kan undanrdjas. Genom formellt samarbete mellan
aktdérerna kan lakemedelssystemet kontinuerligt vidareutvecklas och anpassas.

Regeringen har inte gatt vidare med de forslag som lamnades av Lakemedelsutredningen i december
2019. Ett flertal remissinstanser, inklusive Lif, var kritiska till manga av utredningens férslag, men vissa
forslag i utredningen var saval genomférbara som énskvarda. Regionerna har i SKR:s lakemedels-
position lyft fram flera férslag som aven Lif anser borde beredas vidare av Socialdepartementet.
Regionerna har bland annat uppmarksammat att staten behdver ga vidare med férberedelser for
etablering av ett nytt system for finansiering och kostnadsansvar for lakemedel. Regionerna anser
liksom Lif att de regelskillnader som finns i dag mellan hanteringen av recept/férmanslakemedel och
rekvisitions/kliniklakemedel behdver tas bort och ersattas med ett sammanhallet system som sékrar
regionernas finansiering éver tid. Vidare har regionerna fort fram att det behdvs ett system for
statlig medfinansiering av vissa terapier.

Det ar tydligt for Lif att huvudaktdrerna inom lakemedelsomradet, staten, regionerna och lakemedels-
branschen, har en dvergripande samsyn kring att lakemedelssystemet behdver moderniseras for att
kunna mota dagens och framtidens behov. Efter Lakemedelsutredningen star det ocksa klart att
statliga utredningar inte ar ett effektivt satt att bedriva kontinuerlig utveckling. Lif ser i stéllet att
den svenska traditionen med samverkan bér anvandas for att belysa fragor ur ett helhetsperspektiv
inom en partsgemensam utveckling av lakemedelssystemet. Goda exempel pa det konstruktiva
samarbetsklimatet ar tidigare avtal mellan regeringen och lakemedelsindustrin for att effektivisera
det svenska utbytessystemet, det utvecklingsarbete som har skett inom Nationella Lakemedels-
strategin (NLS) och det partsgemensamma arbetet for att sékerstalla en god lakemedelsforsérining
(Aktdrsgemensam Dialog Lakemedelsférsorining (ADL)). Riksrevisionen har i rapporten Mesta méj-
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liga halsa for skattepengarna — statens subventionering av lakemedel (RIiR 2021:14) ocksa rekommen-
derat regeringen att initiera éverlaggningar mellan staten, industrin och regionerna i syfte att na en
eller flera 6verenskommelser med dmsesidiga ataganden.

For ett framgangsrikt samarbete kravs en tydlig plattform som ger méjlighet att regelbundet diskutera

konkreta atgarder och |6sningar, driva policyutveckling i syfte att utveckla regelverket for den
svenska lakemedelsmarknaden. Ett formaliserat samarbete skulle sakerstalla att utvecklingsarbetet
sker Oppet, transparent och fértroendeingivande samt med ett tydligt syfte och med tydliga roller.

Huvudaktodrer bor vara staten, regionerna och lakemedelsbranschen. En sadan formell gruppering
kan exempelvis arbeta med analyser av gallande regelverk och behov av anpassningar, och konti-
nuerligt leverera forfattnings- och policyutvecklande férslag till regeringen i de fall det behovs.
Andra utmaningar kan intressenterna forsoka I6sa pa egen hand eller inom TLV:s myndighetsuppdrag.
Lif foreslar att samverkansformen placeras inom den Nationella Lakemedelsstrategin, pa liknande
satt som grupperingen Aktdrsgemensamt dialogméte om lakemedelstillganglighet (ADL), som
skapades tidigt under coronapandemin for att hantera utmaningarna inom lakemedelsférsoriningen.

Huvudférslag

Att regeringen — i linje med Riksrevisionens rekommendation — skyndsamt tar initiativ till dver-
laggningar mellan staten, regionerna och lakemedelsbranschen i syfte att modernisera lakemedels-
systemet vad gaéller finansiering, vardering, prissattning, subvention och nationella rekommendationer.

Handlingsplan for ett modernt lakemedelssystem

Huvudférslag: Att regeringen skyndsamt tar initiativ till verldggningar mellan staten,

regionerna och lakemedelsbranschen i syfte att modernisera lakemedelssystemet

Ekonomiskt hallbart system

Rattssakert system

/- Att regeringen tar initiativ till lag- \ - Den parlamentariska VVardansvar- - Sakerstall effektiva satt att hantera
andring som ger TLV stod for att skommittén inkluderar lakemedel i sitt avtal mellan féretag och regioner
situationsanpassa subventionsbeslut arbete. Féretag ska kunna anméla intresse
Att TLV sékerstaller att forsta Foérandra TLVs besparingsuppdrag for rekommendation av kliniklakemedel
effektiva medicin inte missgynnas m"ot okad effektivitet och nya arbets- Stark modell med nationella behand-
Att TLV sakerstaller neutrala opar- satt lingrad for lakemedel mot sallsynta
tiska halsoekonomiska utredningar Utveckla TLVs analysuppdrag om sjukdomar
Att regioner sakerstaller att féretag priser Stark patientféretradares formella
kan ansdka om utvardering av klinik- Stéark regioners incitament att inga inflytande vid beslut om subvention
|akemedel avtal via fordelning av aterbaring och eller rekommendation
Att parter méjliggér anvandning nytt system for solidariskt finansiering Samverkan stat, regioner och branschen
av angelagna lakemedel under Forstarkta forutsattningar for kring bl a: TLV-resurser utvardering
utredningstid regioner att ge individuell subvention kliniklakemedel, horizon scanning, sam-
Att regeringen sakerstaller TLVs manhallen dokumentation, sekretesshan-
internationella position inom EUs tering i drenden.

HTA-samarbete Borttagande av Pl-klausulen
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VVardebaserade beslut for
nya lakemedel

Ett hallbart system for lakemedel ar ett system dar alla intressenter ar vinnare. Patienter far battre
halsa, samhallet har rad med lakemedlen och lakemedelsforetagen ges incitament att fortsatta forska
och utveckla nya behandlingar som bidrar till att modernisera halso- och sjukvarden. Lifs star fast
vid att ett vardebaserat system boér behallas eftersom det har bast forutsattningar att bidra till att
alla intressenter blir vinnare.

Vardet som lakemedel genererar ar mest uppenbart relaterat till halsovinster och livskvalitetsfor-
battringar for patienter samt méjliga kostnadsbesparingar for sjukvarden och samhallet i stort.
Darutover finns det varden i termer av att manniskor kan aterga i arbete eller arbeta mer, minskade
kostnader inom socialférsakringssystemet och minskad bérda for narstaende. De olika vardena ska
vagas in dels genom berakning av kostnadseffektivitet, dels genom den sammanvagning av aspekter
som TLV:s namnd och regionernas NT-rad gor infér sina respektive beslut.

Sverige har medicinsk forskning i varldsklass och svensk lakemedelstillverkning ger en av de stérsta
och viktigaste exportintdkterna som bidrar till vart BNP. Den héga ambitionen vad det galler vardens
kvalitet och utveckling samt att Sverige ska vara en framstaende Life Science-nation behover ater-
speglas i de signaler som sédnds genom tillampningen av det vardebaserade lakemedelssystemet.

Lif foreslar

Att det sakerstalls att halsoekonomiska utvarderingar sker pa ett opartiskt och neutralt
satt for att i ett nasta steg kunna utgoéra underlag for prissattning och férhandling inom
en nationell funktion.

Att TLV och/eller regionerna mojliggor for lakemedelsféretag att anméla dnskemal om
kliniklakemedelsutvardering samt att regeringen sakerstaller att TLV kan genomféra klinik-
lakemedelsutvarderingar pa samma satt och inom samma tidslinjer som for férmanslakemedel.

Att regeringen sakerstaller att TLV kan ha en fortsatt stark position inom det Europeiska
HTA-samarbetet och att implementeringen av de EU-gemensamma varderingarna sker pa
ett sddant satt att de inte leder till férseningar i Sverige.

Att regeringen horsammar TLV angaende att myndigheten efterfragat forfattningsstod
for att kunna situationsanpassa beslut i syfte att kunna goéra olika typer av bedémningar
beroende pa typ av lakemedel eller situation. Lif instdmmer med SKR om att det ar angelaget
med tydlighet och férutsagbarhet kring grunderna for bedémningarna.

Att TLV sakerstaller att Iakemedel inte missgynnas av att det ar den forsta effektiva
behandlingen fér en sjukdom.

Att regeringen etablerar en ordning for att mojliggéra anvandning av sarskilt medicinskt
angelagna lakemedel under handlaggningstiden hos TLV och regionerna pa liknande satt
som det idag finns mojlighet till tillfallig subvention for tidigare licenslakemedel.
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Fordjupning

Grunden for den vardebaserade prissattningen ar den etiska plattformens tre principer — mannisko-
vardesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Sékande
foretag ska visa att villkoren i lakemedelsférmanslagens §15 ar uppfyllda genom att lagga fram den
utredning som behoévs. Den utredning som féretagen lamnar genom ansdékan omfattar en halso-
ekonomisk analys som baseras pa féretagets antaganden. | manga fall innebar TLV:s handlaggning
att myndigheten goér andra antaganden. Lakemedelsférmansnamnden vager sedan samman den
halsoekonomiska beddmningen med 6vriga principer i den etiska plattformen. | manga fall handlar det
om att ta stéllning till om det ar motiverat att betala ett hdgre pris for ett nytt lakemedel utifran att
det bidrar med stérre varde an den behandling som finns tillganglig fér den aktuella patientgruppen.
Nar det utvecklas nya lakemedel for sjukdomar som tidigare saknat effektiv medicinsk behandling
blir bade utvarderingen och stallningstagandet mer utmanande och att avvakta med beslut — nar
det finns osakerhet — riskerar att fa stérre negativa konsekvenser for de patienter som har behov
av behandlingen. Engangsbehandling med forvantat lang eller livslang effekt fér med sig andra
utmaningar som paverkar myndighetens bedémning av osékerhet och ndmndens stallningstagande.

Nya verktyg behévs for avancerade lakemedel

TLV arbetar utifran en lagstiftning som innebar att alla Iakemedel maste utvarderas enligt samma
principer. For att kunna tillgangliggdra nya typer av lakemedel pa ett effektivare satt behdver myndig-
heten verktyg som gor det mojligt att ta hansyn till att lakemedel kan ha olika varde beroende pa for
vilken indikation de anvands, att flera lakemedel anvands i kombination samt att potentiellt botande
behandling behdver kunna folias upp pa ett effektivt satt. Aven livskvalitetsforbattringar, etiska
aspekter och samhallsaspekter behdver kunna vagas in pa ett anpassat satt. Att neka subvention
for ett lakemedel mot en livshotande eller svart funktionsnedsattande sjukdom kan vara en korrekt
beddmning utifran kostnadseffektiviteten, men kan fa oacceptabla negativa konsekvenser for liv

och halsa fér en patientgrupp om det helt saknas effektiva behandlingsalternativ. Ett negativt
subventions- eller rekommendationsbeslut — nar det saknas effektiv behandling — leder ofta till andra
samhallsekonomiska kostnader. Nar det ar motiverat bor det finnas 6kad méjlighet till undantag och
villkorade subventionsbeslut med noggrann uppféljning av alla patienter.

Separera halsoekonomisk utvardering fran prissattning
och férhandling

Ett vardebaserat prissattningssystem bestar av tva delar. Den férsta ar utvarderingen som myndig-
hetens kansli gor av féretagets halsoekonomiska underlag vilken ska baseras pa vetenskaplig eko-
nomisk teori och metodik. For att halsoekonomin ska ge ett sakligt underlag bér andra 6vervaganden
inte inkluderas i berakningen. | stallet bér utvarderingen ses som ett av flera underlag for det samman-
vagda beslutet som utgér den andra delen. Det ar i beslutet som myndighetens namnd eller NT-réadet
fattar som dvriga principer i den etiska plattformen och andra relevanta aspekter — som sjukdomens
svarighetsgrad, sallsynthet, avsaknad av alternativ, innovationsgrad, rattviseaspekter, férdelnings-
fragor och andra samhéllsaspekter — ska vagas in.

Det finns fordelar med att skilja dessa delar at organisatoriskt for att den halsoekonomiska utvarde-
ringen ska kunna genomforas pa ett strikt vetenskapligt satt. Det aterspeglas i att lagstiftaren
tydliggjort att formansbeslutet ska fattas av en fristdende namnd. Den ordningen galler aven nar
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TLV utfér halsoekonomiska utvarderingar av kliniklakemedel pa uppdrag av regionerna. Da fattar
regionernas NT-rad i ett andra steg det sammanvagda beslutet om en nationell rekommendation.

Det nya som tillkommit utan att lagstiftningen &ndrats ar férhandlingar och avtal mellan regioner
och féretag som utgoér en del av beslutsunderlagen. Aven hanteringen av férhandlingarna bor
separeras fran den halsoekonomiska analysen vilket i dag endast sker for kliniklakemedel. Behovet
av motsvarande ordning for férmanslakemedel har uppmarksammats av TLV och regionerna i en
skrivelse till regeringen. En likartad hantering av férmansbeslut och nationella rekommendationer
for kliniklakemedel ar nédvandig for att inte forhindra féretags méijlighet att konkurrera pa samma
villkor. Det behdvs aven for att adressera nuvarande langa ké for halsoekonomisk utvardering av
kliniklakemedel. En tydlig uppdelning i halsoekonomisk utvardering samt prissattning och férhandling
som underlag for ett sammanvagt beslut skulle aven bidra till att tydliggora for patienter, halso- och
sjukvarden, foretag och allmanheten hur de olika delarna paverkat det slutgiltiga beslutet.

Alla sjukvardsinsatser bor utvarderas halsoekonomiskt

Lakemedel och i viss man medicinteknik ar i dag de enda insatser i halso- och sjukvarden som statliga
myndigheter utvarderar i flera led. Forst utvarderas lakemedel vetenskapligt utifran medicinsk
evidens innan de ens far anvandas och darefter ekonomiskt innan de kan anvandas med finansiering
fran samhallet. Det ar i grunden en bra ordning och alla insatser i halso- och sjukvarden borde
hanteras pa samma satt. Eftersom andra insatser inte utvarderas pa samma satt saknas faktiska
mojligheter att prioritera mellan Iakemedel och andra insatser i halso- och sjukvarden utifran vilken
insats som skapar mest varde for samhallet. Ofta framhalls att nya lakemedel riskerar att tranga
undan andra insatser i halso- och sjukvarden, men det beskrivs séllan vilka insatser som det skulle
vara. Eftersom andra insatser inte utvarderas halsoekonomiskt ar aven det omvanda maijligt, att
vardefulla lakemedel prioriteras ner i férhallande till insatser som saknar ett dokumenterat varde.
Lif anser att det behdver sakerstélls att det inte ligger lakemedel till last att de ar sa val utvarderade.

Ett felaktigt beslut riskerar patienters halsa

En halsoekonomisk utvardering innebar att ett antal antaganden maste goéras. Initialt saknas det
kunskap om hur data fran kliniska studier av lakemedlet kan dversattas till en verklig vardsituation
eller hur resultat fran studien kan extrapoleras for en langre tidsperiod an vad studien har pagatt.
Denna osékerhet leder till att det finns en risk att fel beslut fattas utifran en tidig halsoekonomisk
utvardering. Det forutsags delvis redan vid inférandet av den vardebaserade prissattningen 2002
genom att TLV — i lakemedelsférmanslagen — ges ratt att begransa och villkora férmansbesluten.
Myndigheten kan dven pa eget initiativ omproéva besluten. Over tid har erfarenheter gjorts och
praxis utvecklats vilket gor att det finns skal att narmare se déver hur sadana befintliga verktyg kan
moderniseras for att eventuell osédkerhet inte ska hindra patienter att fa tillgang till behandling,
sarskilt nar alternativ saknas.

Ett felaktigt beslut om att inkludera ett lakemedel i férmanen far ekonomiska konsekvenser for
regionerna, medan ett felaktigt beslut om att inte inkludera ett lakemedel i férmanen far negativa
konsekvenser for berérda patienters halsa. Det ar rimligt att differentiera hur stor osakerhet som
accepteras, beroende pa den langsiktiga konsekvensen for berdrda patienters halsa men berdkningen
av kostnadseffektivitet fangar inte halsoriskerna med att avvakta med beslut och behandling.
Darfér behdver konsekvenserna av att avvakta med introduktion av ett nytt lakemedel vagas in pa
nagot annat satt. Nar ett negativt beslut beddms fa allvarliga konsekvenser for manniskors halsa
behovs andra satt att kunna behandla patienter med villkor som begransar den ekonomiska risken.
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Ekonomiskt
hallbara system

Ett ekonomiskt hallbart system

Samhallets kostnader for Iakemedel kommer fortsatta att dka i takt med att befolkningen vaxer och
andelen aldre med storre halso- och sjukvardsbehov 6kar. Kostnadsodkningarna férklaras dven av
medicinsk innovation. Utvecklingen av nya behandlingsmojligheter medfor att patienter som tidigare
saknat behandling kan behandlas men ocksa att redan behandlade patienter kan fa tillgang till battre
och mer effektiv behandling. Vidare bidrar allt fler nya behandlingar till att tidigare dodliga tillstand
overgar till kroniska sjukdomar med ibland livslang behandling. Samtidigt utvecklas avancerade
terapier som forvantas kunna bota sjukdom efter en enda behandling.

Under lang tid har samhallets kostnader for lakemedel 6kat i takt som de totala kostnaderna for
halso- och sjukvarden. Kostnadsandelen for lakemedel har legat relativt konstant strax under tio
procent och halso- och sjukvardens andel av BNP ligger strax dver tio procent. Mot bakgrund av
de dkade behov som de demografiska féorandringarna medfér bér det diskuteras om halso- och sjuk-
vardens andel av BNP ska tillatas 6ka. Pa samma satt bor det diskuteras om lakemedelskostnadernas
andel av halso- och sjukvardens kostnader bor tillatas 6ka eftersom lakemedel ar en allt viktigare
insats inom varden, som kan minska behovet av andra resurser och andra halso- och sjukvardens
arbetssatt. Liksom digitalisering bor lakemedel ses som en méjlighet att i grunden adressera halso-
och sjukvardens utmaningar. Léakemedel ger medborgare méjlighet att sjalva skdta lindriga besvar,
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bidrar forebyggande i form av primar- och sekundarprevention, minskar behov av andra vardinsatser
genom precisionsmedicin och kan helt avskaffa visst behov av halso- och sjukvard i de fall avancerade
terapier visar sig leda till bot. Mojligheten att arbeta med de senaste innovationerna bidrar aven till
att oka intresset for att arbeta i sjukvarden.

Internationellt har Sverige laga priser pa lakemedel tack vare det unikt effektiva systemet for utbyt-
bara generiska lakemedel som under manga ar genererat de lagsta priserna i Europa for aldre lake-
medel utan patentskydd. Med den svaga svenska kronan ar dven priserna pa nya innovativa lakemedel
lagre i Sverige an i nastan alla andra EU-lander.

Fortsatt ekonomisk hallbarhet for staten, regioner och lakemedelsféretag kan astadkommas genom
omfordelning av resurser 6ver lakemedlens livscykel. Det ar rimligt att samhallet omférdelar resurser
fran aldre lakemedel utan patent till nya lakemedel. Det férhallningssattet har hittills fungerat val och
bidragit till en balanserad kostnadsutveckling. | vissa fall har dock prispressen pa aldre lakemedel
blivit for stor vilket paverkar féorsorjningen av aldre lakemedel negativt. Det ar positivt att TLV
proaktivt ser 6ver de sa kallade takpriserna i syfte att kunna behalla de aldre lakemedel som behdvs.
Det finns framéver skal att narmare analysera hur hallbarheten kan utvecklas genom diskussioner om vad
som ar en rimlig samlad kostnadsutveckling for lakemedel samt maojliga atgarder ifall utvecklingen avviker.

Lif foreslar

Att regeringen inkluderar lakemedel i arbetet med att utveckla halso- och sjukvarden
samt utreder i vilka delar som lakemedelsfragan bor utredas av Vardansvarskommittén,
den parlamentariska utredningen kring huvudmannaskap.

Att regeringen hérsammar Riksrevisionens rekommendation om att initiera dverlaggningar
mellan staten, industrin och regionerna i syfte att na en eller flera 6verenskommelser med
Omsesidiga ataganden.

Att regeringen horsammar forslaget fran TLV om att inratta en nationell funktion for
prissattning och férhandling.

Att regeringen starker regionernas incitament att inga avtal for lakemedel genom att
tillata att regionerna behaller hela aterbaringen inom vissa terapier dar det finns ett
tydligt behov av statlig medfinansiering.

Att regeringen och regionerna — i férhandlingarna mellan staten och SKR om erséattning for
lakemedelsférmanerna — starker skrivningarna fran 2008 om att regionerna har mojlighet
att anvanda statsbidraget for individuell subvention fér vissa lakemedel samt att regeringen
skjuter till medel for en nationellt likartad hantering av individuell subvention.

Att regeringen framst utvarderar TLV:s uppdrag om en langsiktigt hallbar finansiering
utifran féormagan att 6ka effektivitet i processer och arbetssatt for att astadkomma
okad férutsagbarhet och for att genom forenklingar frigéra resurser till kliniklakemedels-
utvarderingar samt 6kad tillgang till férhandlingar.

Att regeringen utvecklar TLV:s uppdrag att folja och analysera prisutvecklingen pa
lakemedel ur ett internationellt perspektiv till att &ven omfatta risken for att prisnivaerna
gar ut over tillganglighet till lakemedel — bade viktiga baslakemedel och introduktion av
nya lakemedel.
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Fordjupning

For aldre lakemedel dar patentet |6pt ut har Sverige ett effektivt system for utbyte till den billigaste
generiska motsvarigheten pa apotek. Det medfér att priserna sjunker snabbt och avsevart, ofta
med 90 procent eller mer. En del av denna hantering ar reglerade takprismekanismer som Lif och
medlemsforetagen bidragit till att skapa.

Generellt har Lakemedelsforetagen mycket begransade mojligheter att hdja priserna pa lakemedel
nar de ar reglerade genom TLV:s férmansbeslut eller regionernas upphandlingar. Sedan 1980 har

de allmanna priserna i Sverige, konsumentprisindex, ékat fran index 100 till drygt 340. Under samma
tid har lakemedelsprisindex 6kat till drygt 140. Ett lakemedels férsta pris ar som regel det hogsta
priset under hela lakemedlets livscykel, utan méjlighet att justera for inflation eller valutasvangningar.
Dartill ar det initiala priset for nya lakemedel tidsbegransat genom den sa kallade 15-arsregeln som
automatiskt sénker priset 15 ar efter marknadsgodkannande.

De laga priserna pa aldre lakemedel har uppméarksammats av TLV under 2022 och myndigheten har
inlett en dversyn av takprissystemet for utbytbara lakemedel for att varna en god tillgang till lakeme-
del inom lakemedelsférmanerna. | dag ar aven priserna pa nya innovativa lakemedel lagre i Sverige an
i nastan alla andra EU-lander. Det beror framfér allt pa att den svenska kronan varit svag under lang
tid. Lakemedelsféretag ar globala organisationer som satter priser i euro och dollar, och med radande
kronkurs framstar det globala priset som hégre i Sverige och lakemedlen framstar som mindre kost-
nadseffektiva. Det paverkar tillgangen till nya lakemedel negativt.

Politisk styrning

Hur medel till halso- och sjukvard och lakemedel ska prioriteras i férhallande till andra insatser i
samhallet ar en politisk fraga. Langsiktigt behdvs en tydligare diskussion om férhallandet mellan
lakemedelskostnader och halso- och sjukvardskostnader. Lakemedel behdver pa ett tydligare satt
diskuteras i termer av att kostnader for lakemedel samtidigt ar en investering i medborgarnas halsa
och halso- och sjukvardens utveckling.

Prioriteringar mellan samhallssektorer och mellan behandlingsalternativ i sjukvarden fér med sig allt
fler svara stallningstaganden som inte bara ar en fraga for halso- och sjukvarden utan fér hela sam-
hallet. Inte sallan kan vinsten med en lakemedelsbehandling hamtas hem langre fram i tiden eller hos
en annan aktdr an regionerna som har kostnadsansvaret, exempelvis genom ett minskat behov av
kommunala omsorgsinsatser. Dessa svara avvagningar behoéver bli tydligare pa den politiska agendan
for att tydliggéra samhallets prioriteringar sa att medborgare kan forsta varfor vissa lakemedel
men inte andra kan anvandas. Ett forsta steg i denna riktning ar socialutskottets tillkdnnagivande
till regeringen om en séarskild finansiering rérande lakemedel mot sallsynta sjukdomar och diagnoser.

Kostnads- och finansieringsansvar behéver ses 6ver

Det ar viktigt att statens respektive regionernas ansvar for halso- och sjukvard och lakemedel klar-

gors. Ordningen med att regionerna ar ansvariga for halso- och sjukvarden inklusive kostnaderna for
lakemedel med ett bidrag fran staten vad galler lakemedelsférmanerna, behdver anpassas till nya for-
utsattningar. Manga nya lakemedlen rekvireras och administreras inom sjukvarden. | nuvarande modell
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finansierar regionerna dessa lakemedel helt pa egen hand. Fér att méjliggéra en modern halso- och
sjukvard ar det troligt att staten pa nagot satt behoéver stddja regionerna pa fler satt an idag vilket
regionerna aven efterfragat i SKR:s lakemedelsposition.

Ett sarskilt utmanande omrade ar lakemedel for sallsynta medfédda sjukdomar dar féorekomsten av
sjukdomen och dérmed kostnaderna kan férdelas mycket ojamnt mellan regionerna. Dagens soli-
dariska finansiering mellan regionerna fér sadana lakemedel ar otillrdcklig da den inte halls uppdaterad
och endast omfattar lakemedel inom férmanen trots att manga av dessa lakemedel ar kliniklakemedel.
Det ar viktigt att regeringen aterkommer med konkreta forbattringar av patienters tillgang till sar-
lakemedel efter TLVs rapportering av uppdraget som gavs till folid av riksdagens tillkdnnagivande
2022 om en nationell strategi och sarskild finansiering av lakemedel riktade mot séllsynta sjukdomar.

Omfoérdela kostnader eller dampa kostnadsutvecklingen

Det finns tva 6vergripande satt att hantera utvecklingen av lakemedelskostnaderna. Ett ar att om-
fordela kostnaderna mellan stat, regioner och patienter. Det innebar lagre kostnader for en aktor
och hogre kostnader for en annan. Exempel pa sadana atgarder ar hdjning av egenavgiften inom
hogkostnadsskyddet eller att staten skjuter till mer pengar till regionerna. Det kan behdvas om

en aktor blir s& hart belastad av kostnadsutvecklingen att det paverkar lakemedelsanvandningen
negativt, for att tillfalligt starka regionernas ekonomi for att utjamna kostnadspucklar som kan
uppsta vid introduktion av helt nya typer av behandlingsalternativ. Det senare har skett for de
botande hepatit C-lakemedlen och nya lakemedel mot cystisk fibros.

Det andra sattet ar att paverka kostnadsutvecklingen i sig. Till sddana atgarder kan réknas en god
lakemedelsanvandning, att minska behovet av lakemedel genom férebyggande atgarder for att minska
sjukdomsbdérdan och atgarder for att minska kassation. Att begransa tillgangen till nya lakemedel
paverkar kostnadsutvecklingen pa kort sikt, men kan leda till andra vard- och samhallskostnader pa
langre sikt. Det ar viktigt att fokusera pa kostnadsdampande atgarder som férbattrar lakemedels-
anvandningen sa att ratt patient far ratt Iakemedel vid ratt tillfalle och for ratt tidsperiod, sa kallad
precisionsmedicin. Det ar ocksa viktigt att identifiera de tillfallen da det ar sarskilt viktigt att behandla
patienterna tidigt innan halsan férsamras och vardbehovet redan 6kat. Begransad tillgang till nya
effektiva lakemedel bor generellt inte anvandas som en kortsiktig kostnadsbesparande atgard.

Atgérder‘ som syftar till lagre priser ar ocksa kostnadsdampande men kan samtidigt betraktas
som en omférdelning mellan det offentliga och féretagen. En sddan omférdelning ar befogad vid
introduktion av nya lakemedel om det férekommer faktisk osakerhet kring kostnadseffektiviteten.
Det bor ske genom en generell mojlighet for foretag att forhandla. En omfattande och oproportio-
nerlig omférdelning riskerar dock att paverka tillgang till och utvecklingen av nya lakemedel nega-
tivt. Om Sverige har en betalningsvilja som skiljer sig fran andra lander riskerar lakemedel att
introduceras senare i Sverige. Forslaget om en ny lakemedelslagstiftning som presenterades av
EU-kommissionen i april 2023 syftar till att balansera patienters tillgang till lakemedel, langsiktigt
héallbara samhallskostnader och tillrackliga incitament for lakemedelsforetagen att fortsatta ut-
vecklingen av lakemedel som efterfragas av samhallet.
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Rattssakert
system

Ett rattssakert system som
alla kan forsta

Battre halsa och successivt battre vard forutsatter att patienter far ta del av modern lakemedels-
behandling utan onddiga drdjsmal. Det ar darfér avgérande att processerna for introduktion av nya
lakemedel ar tydliga och féorutsagbara for patienterna, halso- och sjukvarden och féretagen. | dag

ar det bara processerna for lakemedel inom férmanen som ar reglerad i lag och som handlaggs och
beslutas av en statlig myndighet (TLV). Prissattning och introduktion av klinikldkemedel hanteras

av regionerna, ofta i form av en nationell rekommendation fran det regiongemensamma NT-radet.
Allt fler nya lakemedel som introduceras, framfor allt inom cancervarden, ar kliniklakemedel sa
regionernas hantering av kliniklakemedel far darmed allt stérre betydelse for méjligheten att anvanda
nya lakemedel.

Vad galler kliniklakemedel finns det, till skillnad fran féormanslakemedel, ingen méjlighet for foretagen
att initiera handlaggningen utan det ar regionerna som avgér om de ska samverka for en nationell
rekommendation. Det saknas dven mojlighet for foretagen att fa en negativ rekommendation prévad.
Aven TLV:s hantering av trepartséverlaggningar om férmanslakemedel mellan myndigheten, regionerna
och foretaget — med mojlighet for foretag och regioner att teckna avtal — saknar tydlig reglering.
Hanteringen har i stallet vuxit fram successivt utifran ny tolkning av befintlig lagstiftning.
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Lif foreslar

Att regeringen och regionerna pa lampligt satt faststaller att férhandlingar mellan regioner
och lakemedelsforetag ska vara en etablerad del av det svenska lakemedelssystemet vid
beslut om férman och nationella rekommendationer samt att det — genom en nationell
funktion for prissattning och férhandling — skapas effektiva satt hantera bade enklare netto-
prisavtal samt betalningsmodeller nar det foéreligger osakerhet om kostnadseffektiviteten.

Att regionerna publikt informerar om planerad utveckling av regionernas samverkans-
modell for lakemedel efter av den dversyn som genomfordes 2021.

Att regionerna skapar mojlighet for féretag att formellt anmala intresse av en nationell
rekommendation for kliniklakemedel och for trepartséverlaggningar for formanslakemedel
samt ett eventuellt avslag av en anmalan motiveras.

Att nedanstdende fragor hanteras i den formella samverkansform som ar Lifs huvudsakliga
forslag i denna handlingsplan:
Samma handlaggning och samma handlaggningstider for férmans- och kliniklakemedel
Tillrackliga resurser hos TLV for en effektiv handlaggning av kliniklakemedelsut-
varderingar

Ett arendehanteringssystem for kliniklakemedel dar all information som rér ett arende
finns dokumenterad pa ett sakert satt

Borttagande av den sa kallade Pl-klausulen som innebéar att avtalstecknande féretag
forbinds att betala aterbaring for andra parallellimporterande féretags lakemedel.
Gemensam hantering av de utmaningar som finns géllande sekretesshantering.
Gemensam utveckling av framtidsspaning (horizon scanning) for att underlatta
planering och férberedelser infor inférandet av nya lakemedel och eventuella behov
av uppfoljning.
Att regeringen anvander befintliga dverenskommelser med SKR for att starka anvandningen
av nationella behandlingsrad som regionerna i vissa fall anvant for att tillgangliggoéra lake-
medel mot sallsynta sjukdomar.
Att TLV ges i uppdrag att i samrad med regionerna stérka patienters och patientfore-
tradares inflytande vid beslut om férman och nationella rekommendationer, exempelvis
genom en mojlighet att inkomma med strukturerade underlag i arendehandlaggningen.
Att regeringen tydliggor i vilken man implementeringen av HTA-férordningen kraver
férandringar i dagens handlaggning av nya lakemedel, framfoérallt nya kliniklakemedel.
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Fordjupning

Det nuvarande systemet med delvis oreglerade processer for handlaggningen av bade férmans-
lakemedel och kliniklakemedel skapar stor osakerhet for [akemedelsféretagen om vad som galler
vid introduktion av lakemedel pa den svenska marknaden vilket paverkar féretagens verksamhet

i Sverige negativt. Riskerar introduktionen av ett nytt lakemedel att bli fér komplex och resurs-
kravande for foretaget pa en befolkningsmassigt liten marknad som Sverige, kan féretagen komma
att avvakta eller avsta. Svensk halso- och sjukvard och patienter kan da fa vanta omotiverat lange
eller inte fa tillgang till Iakemedlet éverhuvudtaget.

Majoriteten av lakemedelsféretag har idag stora utmaningar med att forsta hur handlaggningen och
introduktionen av lakemedel gar till. For att kunna fullgéra uppgiften med att forse beslutsfattare
med ratt underlag i ratt tid behover foretag information om vem som férvantas gora vad och nar.
Utan ratt information om tidslinjen riskerar féretag att oavsiktligt fordréja handlaggningen genom
att underlaget inte ar fardigt i ratt tid. Alternativt riskerar foretag att investera i ett underlag som
inte anvands. Framfoérhallning ér avgérande eftersom féretaget i genomsnitt behdver 18 manader for
att ta fram ett underlag for ansokan till TLV eller for en kliniklakemedelsutvardering. Framférhalining
ar aven noédvandig for att foretag ska kunna planera anstallning av personal och produktion av
svenska forpackningar sa att lakemedlet kan borja anvandas efter att ett positivt beslut fattats.

| en tid da en mojlighet att inga avtal med regionerna, bade for férmanslakemedel och for klinik-
lakemedel, i manga fall ar det enda sattet for ett foretag att kunna introducera ett nytt lakemedel

i Sverige, ar tydliga forutsattningar och spelregler helt avgérande. Mot bakgrund av hur viktigt in-
forande av nya lakemedel ar bade for patienter och féretag utgor regionernas arbete med nationella
rekommendationer och avtal en viktig samhallsfunktion. Det ar en stor skillnad mellan den tydligt
reglerade ansokan till TLV och de av regionerna frivilligt beslutade och féranderliga processerna.
Det ar en allvarlig brist att viktiga samhallsfunktioner inte styrs av regelverk som faststaller en tydlig
ordning, sakerstaller tillrackliga resurser och motverkar att representationen i olika organ som TLV:s
namnd och NT-radet inte lamnar beslutsfattandet till ett valdigt begransat antal personer.

| avvaktan pa ett tydligare regelverk anser Lif att regionerna bér strava efter att arbeta pa ett mer
myndighetsliknande satt for att dka férutsagbarheten i den nationella samverkan. Det ska inte lasas
som att féretagen forvantar sig att alltid fa ett positivt beslut utan som att det ar nédvandigt att
kunna forsta processen for att kunna géra en egen beddmning av vilka resurser som féretaget
behdver avsatta, vilka underlag som behdver tas fram och nar de behdver vara klara, samt om det
ar |ldbnsamt for foretaget att investera i det som behdvs fér en svensk lansering.

Tydlighet kring hur foretagets lakemedel kommer att hanteras

Inom ramen for ordnat inférandeprocessen identifierar regionerna vilka lakemedel som ar pa vag

till marknaden via regionernas sa kallade horizon scanning. Arbetet gér det mojligt att forbereda
vardens organisation och budgetera fér kommande behandlingsméjligheter. Bland de lakemedel

som identifieras valjer regionerna for vilka lakemedel det ska tas fram en tidig bedémningsrapport.
Det ar endast dessa lakemedel, tillsammans med lakemedel som nomineras av regionerna, som sedan
handlaggs nationellt av regionerna for ett ordnat inférande. Det samma galler regionernas gemen-
samma beslut om att delta i en trepartséverlaggning for formanslakemedel men dar fattas regionernas
beslut av TLVs fullmaktsgrupp.

20



Lifs handlingsplan fér ett modernt l&kemedelssystem

Vilka lakemedel som valjs ut har saledes stor paverkan pa foretagens verksamhet. Det ar darfor viktigt
att urvalet sker utifran tydliga kriterier som behandlar Iakemedel och féretag lika. Informationen om
hur urvalet gérs behoéver vara tillrackligt konkret for att foretag ska kunna férutse om det egna
lakemedlet kommer att valjas ut, om det finns ndgon méjlighet for foretaget att paverka valet samt
vilka underlag som ligger till grund for regionernas val. Det boér efterstravas att bade besluten att
valja ut ett lakemedel eller att inte gora det motiveras.

Systemet maste ha tillracklig kapacitet

Processen for formansarenden hos TLV har lagstiftade tidsangivelser om att ska fatta beslut i alla
inkomna arenden inom 180 dagar fran det att myndigheten mottagit en komplett ansdékan. Fér TLV:s
uppdrag att utvardera kliniklakemedel for regionernas rakning saknas motsvarande reglerade
tidsangivelser. TLV har darfor varken kapacitet eller skyldighet att utvardera alla kliniklakemedel
som regionerna valier ut inom en férutbestdmd tidsram. Utvarderingarna som myndigheten gor

pa initiativ av regionerna drar ocksa ut pa tiden eftersom formansarenden och regeringsuppdrag
maste prioriteras. Skillnaden i regleringen foér olika lakemedel riskerar att skapa en snedvridning av
konkurrensen mellan férmanslakemedel och kliniklakemedel som anvands fér behandling av samma
patientgrupper.

Kliniklakemedel ar ofta, liksom lakemedel inom férmanen, mycket angelagen behandling. Regionernas
val av vilka lakemedel som ska hanteras gemensamt utgar ocksa fran att det ar lakemedel som kan
komma att paverka bade behandlingsriktlinjer och regionernas ekonomi. Det ar darfor viktigt att
TLV har tillracklig kapacitet for att utan drojsmal kunna utvardera alla typer av lakemedel effektivt
och pa ett likvardigt satt. Under 2023 fick TLV kortsiktigt ca fem miljoner kronor i utékat anslag
for utvardering av kliniklakemedel med fokus pa canceromradet. Mer ekonomiska resurser ar dock
inte hela I6sningen. Myndigheten behdver aven utveckla mer effektiva arbetssatt och sakra den
langsiktiga kompetensforsérjningen.

Det ar ocksa viktigt att kapaciteten inom regionerna fér att genomféra trepartséverlaggningar
samt for att inga och administrera avtal ar dimensionerad utifran de faktiska behoven. Patienterna
ska inte riskera att ga miste om viktig behandling som en foéljd av att regionerna inte kan hantera alla
foretag som har 6nskemal om att inga ett avtal om aterbéaring vid introduktionen av ett nytt lakemedel.

Regionernas samverkansmodell for ett ordnat inférande av lakemedel bestar av manga steg. | varje
steg finns det viktig information som behdver kunna delas mellan regionerna och berért lakemedels-
foretag pa ett effektivt och sakert satt. Exempel pa sadan information ar att ett lakemedel valts ut
for ordnat inférande, att foretaget skickat in underlag till TLV, att regionerna fatt ta del av TLV:s
utvardering och sa vidare. [dag kommuniceras denna information via hemsidor, e-post och telefon
och ibland inte alls aktivt. Lif ser darfér fram emot den nya hemsida som regionerna kommer att
lansera. Det ar vidare énskvart att det skapas en sammanhallen informationskanal mellan samver-
kansmodellen och féretag dar all information som rér ett enskilt arende finns dokumenterad pa ett
konfidentiellt och sakert satt.

Foérhandling

Mojligheten for foretag att forhandla med regionerna pa nationell niva inférdes 2015 genom ny
tolkning av befintlig lagstiftning. For formanslakemedel kallas férhandlingen trepartséverlaggning
och ett avtal mellan ett féretag och regionerna kan beaktas av TLV vid beslut om att inkludera ett
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lakemedel i Iakemedelsférmanen. For kliniklakemedel sker férhandlingen fér utvalda lakemedel
regiongemensamt utifran de mojligheter som finns i lagen om offentlig upphandling. Det har med-
fort att vissa lakemedel — men inte alla — blir féremal for nationell férhandling mellan regionerna och
foretaget. Foretagens mdijlighet att initiera bada typerna av férhandlingar ar dock begransad.

Foérhandlingar har kommit att bli ett allt viktigare verktyg for att kunna tillgangliggéra nya lake-
medel i Sverige, dels pa grund av den svaga svenska kronan och andra landers referensprissattning,
dels pa grund av att nya typer av lakemedel introduceras. Regionernas beslut om att delta i treparts-
overlaggningar har ofta en direkt effekt pa TLV:s beslut och om lakemedelsféretaget begart men
regionerna inte beviljat trepartséverlaggning ar andelen avslag stérre. For kliniklakemedel ligger
nationell forhandling ofta till grund fér NT-radets nationella rekommendationer. For det kravs att
regionerna gemensamt valt ut lakemedlet for ordnat inférande. Det ar mycket utmanande att
regionerna inte ger alla foretag — som sa énskar — mojlighet att férhandla. Sarskilt eftersom det
inte finns nagra krav pa — och regionerna har inte atagit sig — att motivera varfor forhandling beviljats
eller inte.

Nuvarande hantering av férhandlingar har flera brister och riskerar att paverka konkurrensen

— och hélso- och sjukvardens och patienternas tillgang till effektiva Iakemedel — negativt. Det ar
darfor angelaget att den erfarenhet som samlats under snart tio ar anvands av regeringen och
regionerna for att fattas ett gemensamt inriktningsbeslut om hur férhandling ska anvandas.

Lif stodjer darfor TLVs forslag att utreda en nationella funktion for prissattning och férhandling.
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Lif &r branschorganisationen for de forskande lakemedelsféretagen i Sverige. Vi arbetar for en
hogkvalitativ vard och tillgang till nya behandlingar genom att starka den svenska Life Science-
sektorn i samverkan med vardens aktorer, politiker, tjansteman och patientforetradare.
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