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P Manga, men inte alla, nya Iladkemedel tillhandahalls av
b féretag och subventioneras i Sverige

Tillhandahallna lakemedel

Totalt tillhandaholls 311 av 402 lakemedel med EMA-
godkannande 2014-2023 (77 %) och...

... drets kohort (2021—-2023) tillhandaholls 86 av 132 |akemedel

(65 %).

Notera att foretag kan vilja att tillhandahdlla sina likemedel i Sverige dven om en nationell rekommendation/beslut saknas.

Tid till tillgangliggorande

| genomsnitt var tiden fran EMA-godkannande till
(nationell) subvention 344 dagar och...

...for arets kohort var den genomsnittliga tiden fran

EMA-godkannande till subvention 352 dagar

Nationellt subventionerade lakemedel

. \le‘-\{\onerade lakemede _ - 0 nerade lakemede/ ao’ets‘,
o Uy \;o“e °6°
64 % av alla lskemedel “ 45 % av alla lskemedel i
med EMA-godkannande arets kohort (2021-2023)
2014—2023 var nationellt var nationellt

subventionerade subventionerade

Verktyg for subvention
t -
hets kohort (2027 2035 Y\e\akohorten (2014.2023}
69 % av alla 61 % av alla
subventionerade lakemedel subventionerade lakemedel

var forenade med var forenade med
subventionsbegransningar  subventionsbegransningar
och/eller prisavtal och/eller prisavtal

Observera att vissa ldkemedel kan ha varit féremal for subventionsbegrdnsningar och/eller prisavtal tidigare (men inte vid studiens brytdatum)

Sammanfattning
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‘ Summering av dataunderlaget

Nyligen godkanda lakemedel
subventioneras i mindre
utstrackning

Lakemedel som godkandes mellan 2021

och 2023 ar nationellt subventionerade i

mindre utstrackning jamfort med

lakemedel som godkandes tidigare

- Analys i arets rapport, och fran tidigare
ar, tyder pa att det tar cirka 4 ar innan
andelen nationellt subventionerade
lakemedel stabiliseras

Sarskilt sarlakemedel och ATMP
klassificeras som nationellt
subventionerade i mindre utstrackning
- En majlig forklaring kan vara den
komplexitet som ofta HTA-
bedomningar av denna typ av
lakemedel ar forenad med.

En del analyser presenteras
med fokus pa lakemedel
godkanda 2021-2023

* 65 % (86 av 132) tillhandaholls

- De flesta tillhandahallna lakemedel var

ocksa nationellt subventionerade

* 45 9% (59 av 132) var nationellt
subventionerade

* Tiden fran EMA-godkannande till
subvention ar langre for sarlakemedel
och onkologiska ldkemedel jamfort med
lakemedel generellt
- Forklaringar kan inkludera brist pa

data, behov av prisférhandlingar, att
ansokningar behover aterkallas,
och/eller skickas in pa nytt, samt
halsoekonomiska utmaningar

Denna rapport belyser vissa
utmaningar med det svenska
systemet

* De flesta lakemedel som omfattas av
denna rapport ar subventionerade — men
subventionsbeslut tar tid

Nya sarlakemedel, ATMP och

onkologiska lakemedel

subventioneras i mindre utstrackning
Halsoekonomiska utvarderingar
ar i dessa fall ofta utmanande

* Nya lakemedel ar i ofta grad forenade
med subventionsbegransningar och
separata (pris)avtal

69 % av alla nya lakemedel godkanda
20212023 ar forknippade med denna
typ av verktyg

Sammanfattning och slutsatser
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§ Syfte, viktiga begrepp samt definitioner

’Q
A\eXl
[~

Vilka lakemedel
omfattas av
rapporten?

Hur definieras
"tillhandahallande”?

Hur definieras
"nationell
subvention”?

Vad menas med
“subvention”?

Vad ar studiens
brytdatum?

Vilka kallor har
anvants?

Syftet med denna rapport ar att presentera fordelarna och utmaningarna med de svenska systemet for nationell
subvention av lakemedel ur ett foretagsperspektiv.

Viktiga begrepp och definitioner i denna rapport

Rapporten utgar fran lakemedel som identifierats i EFPIA:s W.A.L.T rapporter.
*  Fokus ligger pd 132 nya ldkemedel med EMA godkdnnande 2021-2023, ytterligare analyser har genomforts som ser till langre trender med
hjalp av det fullstandiga dataunderlaget (402 ldakemedel med EMA godkannande 2014-2023).

Rapporten ser framst till hur det forhaller sig i Sverige.
Med tillhandahallande avses om lakemedlet var registrerat som tillhandahallet i FASS

Ett Iakemedel klassificerades som nationellt subventionerat om det var:

* Godkantav EMA, och

* tillhandaholls i FASS, och

* var ett smittskyddslakemedel eller var ett kliniklakemedel (med antingen en positiv NT-rekommendation eller inte omfattades av nationellt
ordnat inférande), eller var ett forskrivningslakemedel med positivt TLV-beslut.

*  Om en ATMP har ett prisavtal (med regionerna) anses lakemedlet nationellt subventionerat oavsett tillhandahallande status i FASS

| denna rapport anges ibland enbart subvention och da avses genomgdende “nationell subvention” enligt ovan definition.

Studiens brytdatum var den 20 december 2024 och rapporten avser visa forhallandena vid detta datum. Viss ytterligare information har
inhdmtats under varen 2025, vilket inkluderar Region Vasterbottens och Region Orebros kunskapsunderlag och férfragningar om att fa ta del av
allman handling/information fran TLV.

Rapporten baseras framst pa offentlig information. Komplett referenslista finns i den engelska huvudrapporten. Dar aterfinns aven ytterligare
definitioner.

Bakgrund
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éa Vagar till nationell subvention

Smittskyddslakemedel

Forskrivningslakemedel !

TLV utvarderar TLV beslutar om pris och subvention

Mojlighet till
s trepartsoverlaggningar och

‘ 180 dagar
3 (Mojligt med upp till

9o dagars uppskov) prisavtal med regionerna -
handlaggningstiden kan
bo
Kliniklakemedel* orjaom
NT-radet initierar
genom att efterfraga e
utvardering av TLV,
Inga lagstadgade Mojlighet till
tidsramar overlaggnlngar med

NT-radet och prisavtal

. med regionerna
*Tillhandahdllna kliniklikemedel som inte ingar i nationellt ordnat inférande kan upphandlas av regioner och anvéndas ddrfor anses de ocksd vara nationellt subventionerade. Aven

forskrivningsldkemedel kan dven tillgingliggoras patienter pa andra sdtt, exempelvis genom regional undantagshantering.

Bakgrund “PQUANTIFY 5



<P Denna rapport undersoker tillhandahallande och
b nationell subventionsstatus for nya lakemedel

100%

* Rapporten omfattar 402 lakemedel som fatt  so%

EMA-godkannande 2014-2023 60%

. . . 0%

* Vissa analyser har dven genomforts som ’
enbart fokuserar pa lakemedel som fatt 20%
EMA-godkannande 2021-2023. 0%

El

uppdelat pa vag till subvention
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S| Fran marknadsgodkénnande hos EMA till nationell
P subvention

Lakemedel med EMA-godkannande 2021-2023

132

Tillhandahalna enligt FASS Ej tillhandahalina enligt FASS
ol 46 (35%)
Kliniklzkemedel Smittskydds-  Forskrivnings- ) Klinik-
. lakemedel lakemedel lakemedel
38T DUE 27 (59%) 19 (41%)

En majoritet av de tillhandahallna |lakemedlen ar nationellt subventionerade (69 %)

Arets avgransade kohort (2021-2023) WQUANTIFY 7



‘% Lakemedel som inte tillhandaholls

46 av 132 (35 %) lskemedel tillhandahélls ej

20 av 46 (43 %) icke-tillhandahé&llna likemedel kom fran féretag utan nordisk narvaro

19 lakemedel tillhandaholls ej
g tillhandahallna lakemedel var inte
subventionerade

Tillhandahallande uppdelat pa vég till subvention

90
80

70

60 m Tillhandahallna

27 lakemedel tillhandahdlls ej

c & x . lakemedel
18 tillhandahallna lakemedel var inte E] >° . .
. D 40 Icke-tillhandahallna
subventionerade 30 likemedel
20
10 19 % 2
0 I
Alla lakemedel tillhandaholls Sjukhuslakemedel Formanslakemedel  Smittskyddslakemedel

Arets avgransade kohort (2021-2023) SWQUANTIFY 8



P Utsikterna for subvention for 73 icke-subventionerade
b ldkemedel godkéanda 2021-2023

Status for 73 icke-subventionerade lakemedel (EMA-godkdnnande 2021-2023)

ooXxXX
111

18 av 73 (25 %) icke-subventionerade lakemedel fick nationell subvention  subventionsstatus n (%)
efter studiens brytdatum eller var inte tillhandahallna (trots positivt beslut)  pagaende (eller planerad) national process 11 (15%)
Subventionsbeslut kom efter brytdatumet 6 (8%)
26 av 73 (36 %) hade negativa nationella beslut eller hade aterkallat sin Subventionerat, men ej tillhandahallet vid brytdatumet 1 (1%)
subventionsansokan Tillbakadragen TLV-ansékan 8 (11%)
Tillbakadragen TLV ansékan — sker anvdndning regionalt 2 (3%)
__10 a\_/ dessa_ 73 (14%0) Sa_knas r_]atione” HTA-UtVé_rdering O?h ﬂer? Negativt nationellt beslut (fore eller efter brytdatumet) 13 (0%)
forklaringar till detta omnamns i en rapport av regionerna (lank har). Negativt nationellt beslut - sker anvéndning regionalt s (%)
—> Rapporten lyfter féljande som kan ses som tdnkbara forklaringar: Utvardering saknas — mojliga forklaringar for detta gar att utlasa 0
behandlingsalternativ finns, patientpopulationen i Sverige dr vildigt frén en rapport utgiven av regionerna: O
begrdnsad, ldkemedlet kommer inte lanseras eller att det dr ett ---behandlingsalternativ finns 4 (5%)
hybrid[dkemede[ * ...patientpopulationen dr begrdnsad 3(4%)
i . ) i . . ...kommer inte lanseras i Sverige 2(3%)
Information om status, eller forklaringar till varfor det ser ut som det gor, — _ —
...hybridlikemedel och behandlingsalternativ finns 1 (1%)
saknas for 19 av 73 (26%) icke-subventionerade lakemedel N/A — annat (ingen information) 19 (26%)

II‘,\ *Hybridlakemedel innehaller samma aktiva substans som referensldkemedlet med anvénds fér en annan sjukdom eller administreras annorlunda. .

Bilden bygger pd information fran:
TLV (information angdende avslag och pagdende utvarderingar av sjukhusldkemedel hdmtades fran TLV:s webbplats och ytterligare information har pa begéran lamnats av TLV)
Janusinfo (information om avslag pa sjukhusprodukter som gar via NT-radets vdg)
Information fran en rapport fr&n regionerna om tillgdngen till nya lakemedel (Region Visterbotten and Region Orebro (2024), Kunskapsunderlag, Langsiktigt héllbart tillgéngliggdrande av sérlikemedel i Sverige)
Lakemedel som potentiellt endast ersatts for enskilda patienter redovisas inte (till exempel genom undantagshantering).

Arets avgransade kohort (2021-2023) ?QUANTIFY 9


https://www.regionvasterbotten.se/VLL/Filer/Kunskapsunderlag%202024_Långsiktigt%20hållbart%20läkemedelssystem_FINAL20241218.pdf
https://www.regionvasterbotten.se/VLL/Filer/Kunskapsunderlag%202024_Långsiktigt%20hållbart%20läkemedelssystem_FINAL20241218.pdf

‘? Nationell subvention over tid

Nationell subventionsstatus for lakemedel med marknadsgodkannande 2014-2023, uppdelat pa det ar de fick

marknadsgodkannande
100% "
9 8 4 12 . b 7 6
75% 16 “ 4 ﬁ 3 — —
B
50% /
8 30 33
27 18 36 24 31
25% 23 25
11
0%
2023 2022 2021 2020 2019 2018 2017 2016 2015 2014
Nationellt subventionerade ® Negativt beslut/rekommendation Inget beslut/rekommendation Tillhandaholls inte
Ungefar 5o % av alla [akemedel ...och grafen visar att efter cirka 4 ar ...men trots l[ang uppfodljningstid finns
tillhandaholls ungefar 1 ar efter sd haller sig andelen med nationell det en andel lakemedel som inte nar
marknadsgodkannande... subvention stabil over tid... nationell subvention.

| |
Denna bild visar subventionsstatus for Iskemedel godkdnda under 2014 till 2023, utifran hur situationen sag ut vid studiens brytdatum (20 december 2024).

Analys av ldngre trender WQUANTIFY 10



<P Ingen tydlig koppling mellan antalet ansokningar och
b TLV’s handlaggningstid

Notera att denna bild bygger pa annan data (hamtat
fran TLV) an vad resterande bilder i rapporten gor

Antal ansokningar per ar och handlaggningstid

mm Antal beslut mm Antal tillbakadragna ansdkningar -e—-Genomsnittlig handlaggningstid

d
140 131dagar 133 dagar 123 dagar 121 dagar 128 dagar 129 dagar 132 dagar 122 dagar
0———0\ 115 dagar 113dagar 107 dagar 115 dagar e —o—
120 o 7 9 101 dagar ——
100
8o
60
40
20
(0]
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Tillbakadragna ansékningar utgor arligen omkring 30% av totala antalet beslut och tillbakadragna ansékningar. Andelen
tillbakadragna ansokningar (som andel av totala antalet beslut + tillbakadragna ansékningar) var som hogst 2021 (41%) och som
lagst 2015 (13%).

II\ *Figuren redovisar 6vergripande genomsnittlig handlaggningstid och antal beslut/tillbakadragna ansékningar hos TLV. Data kommer frén TLV's arsrapporter. Figuren bygger pa aggregerad data frdn myndigheten,
vilket skiljer sig frdn 6vriga delar av rapporten. Enbart formansldkemedel ingar, dvs regionala processer (sdsom kliniklakemedelsuppdraget) &r exkluderat.

Analys av ldngre trender WQUANTIFY 11



<P‘ En majoritet av nya Iakemedel som inte ar tillhandahallna
P ar antingen sdrldkemedel eller anvdnds inom onkologi

Icke-tillhandahallna lakemedel fordelat 6ver trearskohorter med ar for
marknadsgodkannande och i subgrupper: onkologi (med/utan
sarlakemedelstatus), sarlakemedel (ej onkologi) samt 6vriga lakemedel

50
45
0 . . o oo .
40 12 (24%) >75% av alla icke-tillhandahallna lakemedel i
35 den senaste kohorten (2021-2023) hade
30 10 (22%) sarlakemedelsstatus och/eller anvands for
25 onkologiska sjukdomar. | de dldre kohorterna sa
0 . . . .
50 4(9%) utgjorde dessa lakemedelskategorier en mindre
0, . 5 o .
11 (46%) . andel av de icke-tillhandahallna lakemedlen.
15 1 (4%0)
6 (40%)
10 21 (46%
(46%) 2 (8%) 2 (13%)
10 (42%
(42%) 7 (47%)
(0]
2021-2023 2018-2020 2015-2017
Ej tillhandahallet - 6vriga Ej tillhandahallet - onkologi (ej sarlakemedel)
Bilden visar subventionsstatus for icke-tillhandahallna lakemedel 2014 to
Ej tillhandahallet - onkologi (sarlakemedel) Ej tillhandahallet - sarlakemedel (eJ onkologi) 2023, baserad pa hur situationen sag ut vid studiens brytdatum (20 december
2024).

Analys av ldngre trender SWQUANTIFY 12



Hur skapar vi goda forutsattningar for tillgang till nya
b lakemedel i Sverige?

A”tjamt finns ett behov Subventionsbegransningar och (aterbarings-)avtal ar viktiga verktyg for subvention.

av verktyg sa som - En majoritet av subventionsbesluten for nya lakemedel innefattar dessa verktyg (69 % av alla
subventions- lakemedel med EMA-godkannande 2021-2023 och 61 % sett till hela dataunderlaget).
begriénsningar och - Arbetet med att starka forutsattningarna for forhandlingar och att (separata) avtal ska ingas lyfts
; ocksa fram i det senaste dverenskommelsen om lakemedelskostnader (lank).
prisavtal

* Vagen till subvention varierar beroende av typ av lakemedel och hur det administreras.
- Aven om en hog andel s6ker om subvention i Sverige relativt manga andra lander (lank)...
! - ... sa saknar manga bolag med icke-tillhandahallna lakemedel nordisk narvaro, samtidigt har
Tydliga beslutsprocesser avsaknad av tillrackligt underlag tidigare lyfts som en stor anledning till att foretag inte séker om
subvention (pa nordisk niva) (lank), vilket tyder pa att systemet kan upplevas komplext.
> Det finns ett behov av att arbeta for att gora vagen till subvention annu tydligare.

* TLV kommer att ta storre hansyn till budgetpdverkan som ett resultat av sitt senaste arbete med att
utveckla nya verktyg for att oka tillgangen till lakemedel mot mycket sallsynta sjukdomar.
[ - Detta tillfor ytterligare komplexitet till TLV:s bedomningar (lank).
komplexa utredningar > Forenklade subventionsprocesser for vissa lakemedel (t.ex. vid mindre budgetpéverkan och farre
osdkerheter) skulle kunna frigora tid for mer komplexa utvarderingar.

Fokus bor ligga pa mer

FQUANTIFY 13


https://skr.se/download/18.6d9fc7ea193deb44d4fa6dc2/1735822694692/Statens-bidrag-till-regionerna-for-kostnader-for-lakemedelsformanerna-m.m.-2025.pdf
https://www.efpia.eu/media/0e0hdq4v/cra-efpia-european-access-hurdles-portal-2025-report-summary.pdf
https://www.efpia.eu/media/0e0hdq4v/cra-efpia-european-access-hurdles-portal-2025-report-summary.pdf
https://www.tlv.se/press/nyheter/arkiv/2025-01-02-tlv-infor-nya-arbetssatt-for-att-oka-tillgangen-till-lakemedel-for-patienter-med-sallsynta-halsotillstand.html
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Forfattare och kontakiuppgifter

Det kompletta datasetet med publikt tillganglig information kan, pa
begaran, delas av Lif eller Quantify Research.

Rapporten finansierades av Lif, De Forskande
Lakemedelsforetagen.
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