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1 Forord

De europeiska halso- och sjukvardssystemen befinner sig i en
svar situation. De ska tillhandahalla forstklassig vard till med-
borgare som lever allt langre — och som ofta har en eller flera
kroniska sjukdomar — samtidigt som atstramningsatgarder
innebar att halso- och sjukvardskostnaderna i allmanhet, och
lakemedelskostnaderna i synnerhet, pressas.

| ett ldge dar Europa borjar aterhdmta sig fran den ekonomiska
krisen och planerar for en atergang till tillvaxt ar det lampligt att
genomfora en grundlig 6versyn av hur Europa hanterar tva ut-
maningar som ar nara férbundna med varandra: att till en dver-
komlig kostnad forbattra halsoutsikterna och produktiviteten
hos medborgarna och samtidigt se till att lakemedels- och Life
Science-sektorerna — som dr mycket viktiga for Europas ekonomi
— fortsatter att blomstra. Dessa utmaningar kan inte behandlas
var for sig.

Europa kan inte ta sin lakemedelsindustris framtida konkurrens-
kraft for given. Konkurrensen har verkligen kommit att bli global.
Samtidigt som lakemedelssektorn fortsatter att vaxa i vardetermer,
minskar Europas andel vad galler flera viktiga indikatorer, sésom
andelen av de globala utgifterna for forskning och utbildning
pa lakemedelsomradet, nya kemiska enheter (NCE) och syssel-
sattning. Det ar viktigt att inte noja sig med att vara nast bast.

Det har blivit dags att se framat. For att fa ekonomin att ater
blomstra och samtidigt bevara sin identitet maste Europa ta sig
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ur krisen som en mycket konkurrenskraftig ekonomi med hogt
kvalificerad arbetskraft, frisk befolkning och en hallbar samhalls-
modell. Eventuella utmaningar kan sakerligen hanteras.

For att sakerstalla att branschen bidrar till Europas framtida
framgangar maste vi alla oavsett sektor — ekonomi, halso-
och sjukvard, socialvard, vetenskap och industri — samarbeta
for att uppna battre resultat pa halsoomradet med hallbara
ekonomiska ramar och ett blomstrande ekosystem for halso-
och sjukvard samt industri.

For lakemedelsbranschen ar det viktigt att starka samarbetet
med EU:s institutioner och regeringar sa att innovationsledd
tillvaxt kan bli till verklighet. Vi anser att tiden nu ar inne for

att inleda en ny dialog med regeringar och samhallet i stort
om hur vi tillsammans ska astadkomma detta och rora oss i ratt
riktning.

Richard Bergstrom
Chef for EFPIA



2 Inledning

| "Halsa och tillvaxt: Samarbete for ett friskt Europa” beskriver vi
var vision for en integrerad europeisk strategi for Life Science.
Malet ar att skapa balans mellan behovet av att hantera de
Okade halso- och sjukvardskostnaderna och behovet av en miljo
dar enskilda foretag och darmed branschen kan blomstra och
dar patienter fortsatter att fa tillgang till innovativa behandlingar
som raddar liv och forbattrar livskvaliteten.

Denna strategi innebadr att nya partnerskap maste
bildas mellan flera olika intressenter, att en gemensam
riktning maste stakas ut tillsammans med industrin
och att gemensamma l6sningar maste skapas for att
ta itu med de stdrsta utmaningarna inom halso- och
sjukvdrd och konkurrenskraft i Europa. Vi ar dvertygade
om att en ny europeisk strategi for Life Science kommer
att vara nédvandig om vi ska lyckas uppna malen med
Europa 2020 och nd annu langre.

De senaste 60 aren har Europa gjort stora framsteg nar
det gdller att 6ka den forvantade livslangden och for-
battra resultaten pa halsoomrddet. Innovativa lakeme-
del dr en av de viktigaste bidragande orsakerna till detta:
de star for 73 procent av forbattringarna ndr det galler
forvantad livslangd. Denna uppgar nu till 100 ar for
halften av de barn som i dag fods i industrilanderna.’?

Forbattringarna pa halso- och sjukvardsomrddet har
lett till att den offentliga debatten har gatt fran att

vara inriktad pa att skjuta upp doden eller férlanga
forvantad livslangd vid fodelsen till att handla om

att minska férekomsten av sjukdomar och forbattra
livskvaliteten. Eftersom vi lever tillrackligt lange for

att utsattas for den 6kade risken for degenerativa sjuk-
domar lever en stor del av befolkningen under manga
ar med ndgon form av sjukdom som forsamrar deras
livskvalitet, ©kar halso- och sjukvardskostnaderna och
undergraver den ekonomiska produktiviteten. For
samhallets och ekonomins basta behévs nya metoder
for att snabbare och pa ett sakert och effektivt satt
omvandla framsteg och innovation pa forsknings-
omradet till fordelar for patienterna.

De utmaningar vi star infér kunde inte ha kommit vid
en samre tidpunkt. Den ekonomiska krisen och de
atgarder for att stabilisera ekonomin som den har
resulterat i har inneburit stora pafrestningar for de
offentliga finanserna i hela Europa — i en omfattning
som vi inte har upplevt sedan dteruppbyggnaden



efter andra varldskriget. Halso- och sjukvardssektorn
har drabbats sarskilt hart av detta genom budgets-
tagnation eller negativ budgetutveckling trots 6kade
patientvolymer. Till och med OECD menar att reger-
ingarna i Europa har gatt for Iangt och att halsoutsik-
terna for de europeiska medborgarna har dventyrats.?

| Europeiska kommissionens strategi Europa 2020
beskrivs nadgra av de stora utmaningar som vantar.
Fokus ligger pa att uppna tillvaxt som ar smart, hallbar
och inkluderande och dé& framst genom att skapa
kvalitetsjobb och minska fattigdomen.* | strategin
faststalls en vision for mer effektiva investeringar inom
utbildning, forskning och innovation, efterfragestyrd
politik for att 6ka innovativa produkters och tjdnsters
dragningskraft, och framjande av en hogkvalitativ
sysselsattningsekonomi som ger social och territoriell
sammanhallning.

Den forskningsbaserade lakemedelssektorn har gjort
stora satsningar for att strategin Europa 2020 ska bli en
framgang. Det har man gjort genom att bidra till inno-
vation och tillvaxt, fokusera pa att forbattra resultaten
pa halsoomrddet, bekdmpa ojamlikheter nar det galler
tillgang till ldkemedel och minska de produktivitetsfor-
samringar som ohalsa leder till. Enbart i Europa inve-
sterar den forskningsbaserade ldakemedelsindustrin om-
kring 30 miljarder euro i forskning och utveckling varje
ar> Den sysselsatter direkt 700 000 manniskor och skapar
3-4 génger sa manga indirekta jobb.° Med ndstan

110 000 anstallda inom forskning och utveckling bidrar
sektorn till dver 5 % av mervardet till den europeiska
ekonomin.” Jamfort med andra industrier har lake-
medelsindustrin ocksa visat sig vara mer motstands-
kraftig i fraga om makroekonomiska cykler® genom att
tillhandahalla n6édvandig ekonomisk stabilitet. Lakeme-
delsindustrin har till stor del behallit sina sysselsattnings-
nivaer.” Fortsatt tillvaxt inom export har lett till positiv
nettohandelsbalans som kan jamféras med bilindustrin.™
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Kortvarig motstadndskraft &r dock inte detsamma som
ldngvarig osarbarhet. Lakemedelssektorns langsiktiga
barkraft ar beroende av att Europa ar ett betydande
centrum for innovation. Ofta ar det inom vetenskapen
som innovation uppstar. Det galler dven i en global nat-
verksekonomi. Dessutom finns det ofta en koppling
mellan innovation och hogteknologisk tillverkning,
framfor allt pa omradet biologiska ldkemedel. Den
potential for vidareutveckling som ny innovation har
kan endast realiseras om den anvands aktivt. Det galler
bland annat den senaste tidens framsteg i fraga om
innovation pa canceromradet. Nar det galler exempel-
vis kolorektalcancer har mediandverlevnaden okat fran
8 manader till 25,1 mdnader genom atta stegvisa inno-
vationsatgdrder som var en kombination av klinisk och
farmakologisk innovation." Férmagan att kombinera
alla dessa aspekter av ekosystemet for biovetenskap ar
en forklaring till varfor den amerikanska andelen nya
kemiska enheter har 6kat frdn 30 % till 57 % sedan den
amerikanska regeringen kraftigt 6kade finansieringen
av National Institutes of Health under 1960- och
1970-talet'. Samtidigt har Europas andel minskat fran
58 % till 34 %."* Vi européer maste inse att vi maste
anvanda oss av innovation for att fa innovation.



3 Halsa och tillvaxt:

En ny strateqi for Life Science i Europa

Europa behdver en ny, hdllbar och holistisk strategi for livsveten-
skaper for att kunna erbjuda innovativa ldsningar som tillgodoser
medborgarnas hadlsobehov och samtidigt 6ka regionens globala
konkurrenskraft. Det centrala for denna nya strategi ar att en ny
form av partnerskap mellan flera intressenter skapas och att en
gemensam riktning stakas ut sa att man pa ett effektivt satt kan
ta itu med framtidens storsta utmaningar pa hdlsoomradet.

Den forskningsbaserade lakemedelsindustrin kan spela en unik
roll, inte enbart genom att investera i vetenskap och infora
innovativa behandlingar pd marknaden, utan ocksa genom att
bidra till Europas ekonomiska dterhamtning genom att skapa
sysselsattning av hdg kvalitet och en positiv handelsbalans.

Den nya europeiska strategin for livsvetenskaper bygger pa tre fragor som ar nara
knutna till varandra:

*Resultat pa halsoomradet - att forbattra resultaten pa halsoomradet i Europa
och avlagsna de hinder som leder till ojamlikheter nar det galler tillgang.

*Hallbar finansiering - att sakerstalla tillrackliga investeringar i lakemedel och
utforska nya och ur ekonomisk synvinkel battre fungerande metoder nar det
galler prissattning av lakemedel.

*Blomstrande ekosystem - att arbeta for att starka Europas vetenskapliga bas
och skapa en miljo som lockar till sig investeringar i hogkvalitativ innovation.
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Europeisk strategi for livsvetenskaper

Battre halsa

- Strategi for

‘ Life Science

Hallbar

finansiering ekosystem

Forbattra RESULTATEN PA HALSOOMRADET
och minska ojamlikheterna i Europa

Stodja HALLBAR FINANSIERING av hélso-
och sjukvard samt lakemedel

Skapa ett BLOMSTRANDE EKOSYSTEM for
innovation inom halso- och sjukvard i Europa

Figur 1: Europeisk strategi for livsvetenskaper

Battre halsoresultat

/

Europa har gjort stora framsteg nar det galler
att forbattra resultaten pd halsoomradet
under de senaste 60 aren. Den forvdntade
livslangden har 6kat med ndstan 10 dr,'* och
effektiva behandlingar har blivit tillgangliga
for madnga av de vanligaste smittsamma

och kroniska sjukdomarna. Trots att den
overgripande utvecklingen har varit positiv
kan tillgdngen till hdlso- och sjukvard variera
kraftigt mellan olika EU-medlemsstater, till
och med mellan olika delar av samma land.

~

For att hantera ojamlikheter i hdlsa och
fortsatta att forbattra resultaten pa halso-
omrddet och se till att samtliga medborgare
gynnas av forbattringarna oavsett var de
arbetar eller bor och oavsett deras ekonomiska
situation, sa kommer det att krdvas mer flexibla
och innovativa metoder nar det galler pris-
sattning av ldkemedel och erkdnnande av
deras varde. Detta kommer ocksa vara en
tydlig signal om att Europa tar tillgdng till
innovation pa allvar.

J

9



Hallbar finansiering

/

N

\
Den okade livslangden har lett till att det ering innebar att se till att ratt investeringar
aven skett en 6kning av antalet &r som gors och att alla patienter far tillgédng till de
européer lever med nagon form av funk- badsta behandlingsalternativen samtidigt som
tionshinder eller sjukdom. Till f6ljd av detta man sdkerstéller en stabil och férutsagbar
har det dven skett en 6kning av kostnaderna  finansieringsmiljo. For att detta ska kunna
for hdlso- och sjukvard och forlorad produk- uppnas kravs det battre samordnade och
tivitet. Europeiska kommissionen uppskattar snabbare processer for utvardering av ldke-
att de genom-snittliga kostnaderna for hdlso- medel i EU-medlemsstaterna. Dessutom
och sjukvard kan komma att dka fran 7 till 9 maste stabilitets- och tillvaxtavtal under-
procent av BNP till &r 2060, savida inte nya tecknas av regeringar, investerare och
metoder borjar tillampas 15. Detta skulle industrin for att stabilisera politiken och
innebdra en stor pafrestning for de natio- kostnaderna. Denna ¢kade forutsdgbarhet
nella finanserna. Att bromsa och vdnda kommer att ge den forskningsbaserade
utvecklingen av kroniska sjukdomar ar den lakemedelsindustrin den tilltro den behdver
basta investeringen som halso- och sjuk- for att fortsdtta att investera i forskning och
vardssystemen kan gora for att fa kontroll utveckling som omvandlas till banbrytande
over alla utgifter. Har har ldkemedel en innovation.
mycket viktig roll att spela. Hallbar finansi-

J

Blomstrande ekosystem
\

/

Den forskning och utveckling som sker i
dag kommer att leda till upptdckten av
morgondagens ldkemedel, vilka kommer att
férandra och rddda manniskors liv. Runt om
i varlden i dag utvecklas for ndrvarande mer
an 16 000 dmnen for att behandla 6ver 100
sjukdomar.’® Antalet aktiva substanser som
har lanserats i Europa de senaste 10 dren
har emellertid standigt varit ldgre an mot-
svarande antal i USA. Andelen nya kemiska
och molekyldra enheter som upptacks i
Europa dr lagre dn den ndgonsin varit.'” '8

N

Det krdvs en samordnad Europatdckande
dagordning for forskning och utveckling
inom Life Science for att skapa ett blom-
strande ekosystem som sdkerstaller att den
europeiska lakemedelssektorn behaller sin
globala stallning och att vdra medborgare far
snabb tillgang till de innovativa behandlingar
de behdver och fortjanar. En annan kritisk
faktor ar ett omarbetat incitamentssystem
som dar anpassat till nasta generation bio-
medicinsk forskning och till européernas
viktigaste ej tillgodosedda hdlsobehov.

/

Malet med den nya strategin for livsvetenskaper som beskrivs i det har kapitlet ar att
skapa balans mellan behovet av att hantera 6kade halso- och sjukvardskostnader och
behovet av att skapa en miljo dar industrin kan blomstra och dar patienter fortsatter
att fa tillgang till innovativa behandlingar som raddar liv och forbattrar livskvaliteten.
Sammanfattningsvis erbjuder "Halsa och tillvaxt”en politisk ram for att framja battre
resultat pa halsoomradet for europeiska medborgare, mer hallbara finansierings-
metoder och ett blomstrande ekosystem for halso- och sjukvard i en miljo som
framjar innovation — samtidigt som man sakerstaller att lakemedelssektorn forblir en
viktig kalla till tillvaxt och konkurrensfordelar for Europa och samhallet i stort.
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3.1 Forbattra halsoresultaten och
minska ojamlikheterna i Europa

Halsa ar ett varde i sig. Det ar samhallets skyldighet att ta hand
om de svagaste medborgarna och se till att alla far tillgang till
det som de behover for att forverkliga sin fulla potential och
leva ett lyckligt och framgdngsrikt liv. Utan halsa blir det mesta
omajligt, inte minst ekonomisk valfard

Europa har kommit ldngt nadr det géller att uppna béttre resultat
pa halsoomradet. Samtidigt innebar den dldrande befolkningen,
en stillasittande livsstil och den ¢kade férekomsten av kroniska
sjukdomar férandringar i hur halso- och sjukvarden &r organi-
serad och tillhandahalls. Dessutom kan resultaten pa halsoom-
radet kraftigt skilja sig at beroende pa var patienten bor, bland
annat pa grund av ojamlik tillgang till innovativa lakemedel.
Inom Europa ar det nastan 10 ars skillnad i férvantad livslangd
mellan medborgarna i Spanien och Italien & den ena sidan
samt Rumanien och Lettland & den andra."”

Aven om hilsa och hilso- och sjukvérd till stor del &r en natio-
nell frdga sa kan EU:s institutioner inte passivt se pd medan var
regions vélfard och vadlbefinnande hanger pa en skor trad. Vi
far inte heller acceptera att tillgdngen till innovativa ldkeme-
del inte ser likadan ut for patienter i olika delar av Europa, nar
grunden for var institutionella ram &r solidaritet och samman-
hallning.

3.1.1 Kroniska sjukdomar och 6kade
funktionshinder ar det storsta hotet
mot ett friskt och produktivt Europa

En langre forvantad livslangd och urbana livsstilar i Europa
har skapat en rad nya utmaningar. | takt med att fler medbor-
gare lever langre och har ndgon form av funktionshinder eller
sjukdom mdste samhadllet dgna mindre uppmarksamhet at att
forlanga livslangden och i stallet i hogre grad fokusera pd att
minska férekomsten av sjukdomar och forbattra patienternas
mojligheter till ett fungerande liv.

Enligt ECDA (European Chronic Disease Alliance)® lider mer an
100 miljoner EU-medborgare - eller 40 procent av befolkningen

over 15 ar — av kroniska sjukdomar. Denna andel dkar gradvis
med dldern, och nastan alla européer kommer sannolikt drabbas
av minst en kronisk sjukdom innan de gdr i pension. En euro-
peisk vuxen kan nu forvanta sig att leva mellan 12 och 16 pro-
cent av sitt liv med nagon form av funktionshinder eller sjuk-
dom, vilket motsvarar ytterligare 1,5 ar med funktionshinder
eller sjukdom jamfort med for 20 ar sedan.?' Kroniska sjuk-
domar, dar nu dven cancer ingar, utgér 700 miljarder euro av
de drliga halso- och sjukvardskostnaderna i Europa (mer an 70
procent av de totala kostnaderna). Denna andel bara fortsatter
att 6ka utan att det gar att skonja nagot slut.”?

= ol Vi
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Forekomsten av kroniska sjukdomar och relaterade funktions-
hinder — ndgot som 14 procent av Europas befolkning i arbets-
for alder for narvarande ar drabbad av - leder inte bara till
Okade hélso- och sjukvardskostnader utan undergraver dess-
utom den ekonomiska produktiviteten. I vissa europeiska lander
kan hela 7 procent av BNP ga forlorat pa grund av effekterna
av icke smittsamma sjukdomar.?* Med tanke pa att den euro-
peiska arbetskraften forvantas minska med 10 procent de
kommande 40 aren pa grund av demografiska faktorer®

har Europa helt enkelt inte rad att bortse fran detta problem.

Halso- och sjukvardssystemen i Europa har kdmpat hart for att
bromsa utvecklingen av kroniska sjukdomar. Experterna har
lange insett att det krdvs nya metoder for att 6ka medveten-
heten hos den del av befolkningen som riskerar att drabbas,
genomfora proaktiv riskprofilering och helhetslosningar for
hantering av patientprocessen samt anpassa systemincita-
menten. Dessvarre har de forsta erfarenheterna av program for
hantering av sjukdomsprocessen till stor del varit en besvikelse.
Manga av dem har pa sin hojd lett till blygsamma forbatt-
ringar av resultaten pd halsoomrddet och endast ett fatal hari
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praktiken lett till Idgre halso- och sjukvardskostnader. En analys
av 6ver 300 program for hantering av sjukdomsprocessen har
visat att dven om manga hade forbéttrat kvaliteten pa varden
sa fanns det fa dvertygande bevis pa att battre langsiktiga
resultat eller betydande besparingar dstadkommits.?

Ur ett ekonomiskt perspektiv kan Europa vara pa vdg att
hamna i en ond cirkel dar kombinationen av halso- och sjuk-
vardskostnader, forandrad demografi och sjukdomsrelaterade
produktivitetsforluster dventyrar de europeiska hélso- och
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sjukvardssystemens hallbarhet. Mdnga lénder har redan be-
gransat tillgangen till halso- och sjukvard genom att exempel-
vis gora det svart att fa tillgang till innovativa lakemedel, hdja
anvandaravgifterna eller avldgsna tjanster fran formanskata-
logen — atgdrder som dven om de kan te sig nddvandiga pa
kort sikt riskerar att leda till ©kade kostnader i det ldnga loppet.

Ar med funktionshinder fér kvinnor i procent av total férvantad livslangd
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Halso- och sjukvardens ekvation gar inte ihop
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Figur 3: Hdlso- och sjukvardens ekvation gdr inte ihop
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Intressenterna pa halso- och sjukvardsomradet
maste ta itu med den 6kade sjukdomsbordan
om Europa ska forbli friskt och produktivt. 9 9

Bade halso- och sjukvardssektorn och den sociala sektorn
maste utveckla mer lyhoérda och hdllbara metoder. Med tanke
pa de ofta komplexa orsakerna till manga kroniska sjukdomar
bor ett samarbete inledas mellan offentliga beslutsfattare,
halso- och sjukvardssektorn, grupper som foretrader patienternas
intressen och det civila samhadllet i allmédnhet for att vidta
dtgarder pa flera olika nivaer och politikomraden. Europeiska
innovationspartnerskapet for aktivt och hélsosamt aldrande
ar ett bra exempel pa ett initiativ dar flera olika intressenter
fran regeringar, den akademiska vérlden, vardgivare, industrin
och andra intressenter samarbetar.?” Europa bér emellertid
hoja sin ambitionsniva infor framtiden och ta itu med den
Okade sjukdomsbdrdan samt se till att fokus forflyttas fran

att 6ka forvantad livslangd till att férebygga sjukdomar dar

sa ar mojligt — och till att forbattra patienternas mojligheter
till ett fungerande liv dér det inte &r det. Om inte resultaten
pa halsoomradet kontinuerligt forbattras kommer halso- och
sjukvarden i Europa i framtiden bli for dyr.

1



3.1.2 Patienter i hela Europa bor ha lika
tillgang till innovativa lakemedel
och priserna pa lakemedel ska pa
ett battre satt aterspegla varje
lands betalningsformaga

Det finns manga ojémlikheter i Europa bade mellan olika lander
och inom dem. Exempelvis &r den férvantade livslangden vid
fodseln i Rumaénien nio ar kortare an i Spanien,”® medan den
forvantade livslangden kan skilja sig med s& mycket som

20 dr mellan olika tunnelbanestationer i London.?® De aktuella
skillnaderna i resultatet pa halsoomradet beror pa flera olika
faktorer, bland annat tillgang till hélso- och sjukvardsinfra-
struktur, tillgéng till och kvalitet pa hélso- och sjukvard, tidig
och lamplig anvandning av basta tillgdngliga lakemedel och
medicinsk teknik samt specifik social kontext.

Trots att det finns studier som tyder pa att ndstan 75 procent
av den forbdttrade livslangden under en femarsperiod i flera
OECD-lander berodde pa anvandningen av nya innovativa
|dkemedel &r det uppenbart att innovativa ldkemedel inte nar
ut till alla europeiska medborgare, framfor allt inte i samma
takt. En studie som genomférdes 2010 pa uppdrag av Euro-
peiska radet visade pd stora skillnader i anvandningen av nya
lakemedel. En analys som genomforts pa senare tid visade att
det dven rdder stora skillnader ndr det galler anvdndningen
av innovativa lakemedel inom olika behandlingsomraden.?'
Dessa skillnader kan inte enbart forklaras av skillnaderna i BNP
per capita dven om denna faktor uppenbart har betydelse for
ekonomier med lagre inkomster.
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Figur 4: Volymkonsumtion av innovativa behandlingar / 100 000 personer indexerat till det europeiska genomsnittet (2012)% (férsta delen)




I en perfekt varld skulle ldkemedelsforetagen ha incitament att
justera priserna utifran olika villkor i fraga om efterfrdgan, inte
bara betalningsformdaga utan dven sjukdomsforekomst, klinisk
praxis och andra faktorer som paverkar konsumtionsvolymen.
| praktiken innebar férekomsten av internationella referens-
priser och praxisen for lakemedelshandel inom Europa att
verklig prisdiskriminering forsvaras. Ett foretag som sanker

sitt pris i ett land kommer att upptécka att en stor del av de
lakemedel som finns tillgdngliga for det landet exporteras till
lander med hogre priser, vilket bidrar till bristande tillgang i
landerna med ldgre priser och forlorade intékter fran ldnderna
med hogre priser, nagot som till stor del gynnar borsmaklare
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och inte halso- och sjukvardssystemen.® Dessutom innebdr
referenspriserna att andra marknader kan anvanda det lagre
priset som referenspris, antingen direkt (genom formell
anvandning av priskorgar) eller indirekt genom jamférelse
av inkdpspriser.

Tillsasnmans bidrar dessa faktorer till snedvridningar pa den
europeiska lakemedelsmarknaden. Lékemedel skiljer sig fran
alla andra varor eftersom samhallet forvéantar sig att alla ska fa
tillgang till det som de behdver. Férmagan att anvanda sig av
prisdiskriminering dr darfor en kritisk faktor nér det galler att
sakerstalla sadan tillgang for patienterna.

Innovativa antikoagulantia
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Intressenterna maste minimera ojamlikheter

i halsa genom att tillsammans undanrdja
institutionella hinder for tillgang. g 9

Under det senaste decenniet har dessa fragor diskuterats pa
saval EU-niva som nationell niva, till liten nytta. Ar 2003 lyfte
Europeiska kommissionen, baserat pa rekommendationer fran
G10-gruppen, fram prisdifferentiering som ett satt att forbattra
patienternas tillgang till Idkemedel3* Samma ar foresprakade
kommissionen dven en prisdifferentieringsmodell som en
potentiell metod for att kontrollera nationella lakemedelsrela-
terade utgifter, foljt av ett erkdnnande under 2008 av behovet
av att forbdttra tillgangen inom EU till ldkemedel till dverkom-
liga priser. Trots dessa framsteg och den positiva dialogen
med kommissionen om hur tillgdngen till lakemedel kan
forbattras har det nu gatt mer an ett decennium sedan G10-
rekommendationerna gavs utan att ndgra verkliga framsteg
har gjorts.

Europa maste se till att den inre marknaden fungerar pa
ett satt som i praktiken maximerar patienternas tillgang till
behandlingar i hela Europa.




3.2 Stédja hallbar finansierings-
modeller for halso- och sjukvard
och lakemedel

Finansiering av halso- och sjukvard ar och kommer aven fortsattningsvis
att vara en stor utmaning for beslutsfattarna. Det ar viktigt att regeringarna
hanterar sina totala halso- och sjukvardsutgifter ansvarsfullt eftersom den
dvergripande efterfragan pa halso- och sjukvard kommer att dka pa grund
av Okad forekomst av aldersrelaterade kroniska sjukdomar. Det europeiska
samhallet maste se till att tillgangliga offentliga resurser anvands pd basta
maojliga satt. Det dar avgorande for framtiden att man har en realistisk syn nar
det galler hur mycket Europa och medlemsstaterna vill spendera pa halso-
och sjukvard och huruvida skattebetalarna kan sta for dessa kostnader.
Denna ekvation bor reflektera alla faktorer i halso- och sjukvardsprocessen
— inte bara lakemedel — och skapa ett integrerat vardebaserat system for

framtiden som stodjer rationella beslut.

Ett vardebaserat system kraver en noggrann analys av kostna-
der, besparingar och drivkrafter till effektivitet. For ndrvarande
finns sddana analyser séllan i ldmplig form. Trots detta krdvs
det ofta att pengar spenderas i forskott for att kostnadsbespa-
ringar ska bli méjliga, antingen senare eller ndgon annanstans
i systemet. Nar man forsoker att uppna effektivitet i praktiken
véljs ofta kortsiktiga l6sningar i stéllet for att ta itu med den
utmaning som langsiktiga problem innebar. Beslutsfattare bor
std emot denna instinkt och i stallet dverga till mer ldngsiktig
planering.

For att inse det verkliga vérdet av kostnaderna for hélso- och
sjukvard bor man lata lakemedel vara en del av en integre-
rad beddémningsstrategi. Om en integrerad strategi inte ar
praktiskt genomforbar ar det viktigt att branschen far delta i
diskussioner med beslutsfattare for att sakerstalla stabilitet pa
ldkemedelsmarknaden.

I nuldget ar det mdnga som anser att ldkemedel dr den framsta
orsaken till de 6kade hélso- och sjukvardskostnaderna i Europa.
Det ar de inte. Lékemedel utgér mindre an 15 procent av de
totala hdlso- och sjukvardskostnaderna i Europa, vilket ar be-
tydligt mindre an kostnaderna for exempelvis sjukhusvard och
langvarig hemsjukvard.?®*” Dessutom &r endast 15 procent av
de dkade halso- och sjukvardskostnaderna i OECD-landerna
mellan 2004 och 2010 kopplade till Iakemedel *® Faktum &r att
den genomsnittliga enhetskostnaden for ldkemedel har minskat
med 16 procent sedan 2000, jdmfort konsumtionsvaror dar
det har skett en 6kning med 25 procent av priserna.*® Det
innebdr inte att ytterligare effektivitetsatgarder for att minska
ldkemedelskostnaderna inte kan fortsatta att genomforas:

det kan ske och det bor ske. Dessa effektivitetsatgarder bor
emellertid vare sig kompensera for eller subventionera andra
parters oférmdga att genomfora effektiviseringen.



3.2.1 Hallbar finansiering av halso- och sjuk-
vard i Europa maste baseras pa en 6mse-
sidig definition av vardet av lakemedel
och, nar sa ar lampligt, mojliggora tidig
tillgang till lakemedel

Tidig och [dmplig anvandning av ldkemedel &r en av de mest
effektiva insatserna som kan goras for att kontrollera kost-
naderna i halso- och sjukvardssystemet i stort. Skillnader i
halso- och sjukvardspolitik, ersattningsprocesser och utvarde-
ring av medicinsk teknik mellan olika lander i Europa innebdr
emellertid att tidig tillgang till ldkemedel fordrojs for manga
medborgare. Priser pa och kostnader for lakemedel &r en enkel
maltavla for beslutsfattare som vill géra snabba besparingar.
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Detta kan emellertid dven leda till ett ifrdgasattande pa global
niva av huruvida sadana lander verkligen vardesatter innova-
tion. Denna frdga ar darfor en faktor i skapandet av en miljo
som framjar ekonomisk stabilitet for [akemedelssektorn i
Europa.

De flesta EU-medlemsstater kommer formellt att inféra nagon
form av utvardering av medicinsk teknik (HTA — health tech-
nology assessment) till stod for beslut om tillgédng, déribland
prissattning och ersattningsprocesser for lakemedel. Lampligt
utformade HTA-processer kan bidra till rationella beslut. Det
nuvarande sammelsuriet av varderings- och bedémningskri-
terier i Europa kan emellertid leda till oekonomiskt och kostsamt
dubbelarbete bade inom offentliga och privata sektorer. Det
innebdr hogre kostnader och fordrojningar for alla.

Lander dér formella HTA-processer for ersattning
inrattats

Lander dér inga formella HTA-processer for
ersattning inrattats
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En 6versyn av utvdrderingarna som myndigheterna i Tyskland
och Frankrike nyligen genomférde fér samma nio ldkeme-
del visar tydligt pa bristande samordning av viktiga faktorer
sasom graden av innovation, vilket ar oforlatligt i en miljé dar
kliniska normer i allt hogre grad ar globala.* Vara medlemmars
erfarenheter tyder pa att HTA-processer ofta dr langt ifrdn em-
piriska utan i stallet godtyckliga och politiskt styrda. Processer
och tidsfaktorer utgor ocksa ett problem. Medan ldkemedel

i vissa lander, sdsom Tyskland, blir tillgéngliga for patienterna
omedelbart efter marknadsgodkénnande (och innan HTA
genomfors) innebdr HTA- och ersattningsprocesserna i andra
lander att tillgangen till innovativa lakemedel fordréjs med
upp till flera ar.

Vi stoder forslaget att utvarderingen av ldkemedel och HTA-
myndigheterna skraddarsys utifran varje lands héalso- och
sjukvardssystem. Viinstammer ocksa i att varje lands be-
slutsprocesser ska dterspegla dess unika rattsliga villkor och
kulturella omstandigheter. Detta far emellertid inte fungera
som en ursakt for att skjuta upp snabb tillgang till de lakeme-
del som patienterna behover. Det far inte heller anvandas for
att bestrida eller omtolka grundldggande beslut om klinisk
effektivitet som har fattats av Europeiska ldkemedelsmyndig-
heten EMA. Medborgarna i Europa har ratt till viss enhetlighet
i beslutsfattandet nar det galler fragor som paverkar deras ratt
till battre halsa.

Under 2004 insag Europeiska kommissionen och ministerradet
att det var angeldget att uppratta ett samordnat natverk av
europeiska HTA-organisationer. Detta ledde till upprattandet av
EUnetHTA som fick i uppdrag att utveckla en allman strategi,
principer och genomforandeforslag for ett hallbart europeiskt
samarbete pd HTA-omradet. Dess mer omedelbara uppgift var
att starka den praktiska tilldmpningen av verktyg och metoder
for gransoverskridande HTA-samarbete. Flera lovande pilot-
projekt har genomforts i syfte att starka samarbetet mellan
regleringsmyndigheter och HTA-myndigheter och darigenom
underlatta utvecklingsplaner och samordna kraven pa evidens
bade fore och efter godkdannande. | november 2013 offentlig-
gjorde Europeiska lakemedelsmyndigheten och EUnetHTA

en tredrig arbetsplan dér det samarbete som inleddes 2010
formaliseras. Samarbetet omfattar féljande omraden: (i)
vetenskaplig radgivning och tidig dialog med sponsorer, (ii)
utbyte om utvecklingen av vetenskapliga och metodrelate-
rade riktlinjer for att framja utformningen av klinisk prévning
och generera data som dr relevanta for bedémningarna av
fordelar/risker och effektivitet, (i) metoder for insamling av
data efter godkannandet och (iv) sarldkemedel.

For att betona behovet av en skyndsam optimering pad detta
omrade inleddes ett nytt initiativ for HTA-natverket i oktober
2013. Syftet var att ta fram en vision om de langsiktiga

bestdmmelserna for HTA-samarbete inom EU. Enhetliga HTA-
bestdmmelser bor innebdra att utvdrderingarna omfattar ett
erkdnnande av det varde som lakemedel innebér for systemet
i stort och for livskvaliteten, och att inte bara kostnaderna
beaktas. Dessutom ska lampliga incitament for standig innova-
tion pa omraden av hog prioritet for Europa ges.

Vid allvarliga sjukdomar med héga medicinska ej tillgodosedda
behov bor utvérderingsprocessen vara tillrackligt flexibel for
att ge patienterna tidig tillgang till nya behandlingar —innan
godkdnnande for utsldppande pa marknaden ges — om det
finns dvertygande kliniska beldgg for att de innebér en avse-
vard forbattring jamfort med befintliga behandlingar. | artikel
83.1 i férordning (EG) nr. 726/2004 faststalls den rattsliga ramen
for anvandning av humanitara skél ("compassionate use”) i
Europeiska unionen.43Genom program for "humanitara skal”
blir det mojligt att stalla Iakemedel som dnnu inte har fatt ett
marknadsgodkdnnande men som haller pad att utvecklas till
forfogande for patienter med en allvarlig sjukdom som inte
kan behandlas pa ett tillfredsstallande satt med ett annat lake-
medel. Fér ndrvarande samordnas och genomférs program for
anvandning av humanitdra skél, exempelvis det franska ATU,
av EU:s medlemsstater som sjalva beslutar hur och ndr sédana
program ska pabdrjas i enlighet med nationella lagar och be-
stammelser.* Vi efterlyser ett mer systematiskt genomférande
av sadana program i Europa.

Mer maste goras i Europa for att betona hur angeldget det ar
att paskynda patienternas tillgdng till de mest gynnsamma
nya ldkemedlen. Tack vare FDA:s banbrytande faststallinings-
process har USA gjort framsteg pa detta omrade. | Europa ar
situationen emellertid mer komplicerad eftersom patient-
tillgdngen inte bara avgors av tillsynsmyndigheter utan av en
alltmer komplex uppsattning processer sasom utvardering av
medicinsk teknik och andra processer kopplade till marknads-
tillgdng. Som ett forsta steg rekommenderar vi att Europeiska
lakemedelsmyndigheten tydligt faststaller for vilka produkter
ett snabbare marknadstilltrade ar viktigt. Prioriteringen av
sddana lakemedel kan exempelvis samordnas med WHO:s
rapport "Priority Medicines for Europe and the World" som upp-
daterades 2013.% Prioriteringen bor vara en tydlig signal till
HTA-myndigheter och andra myndigheter som arbetar med
marknadstilltrade runt om i Europa om att de pa ett lampligt
satt ska prioritera de produkter som anges.
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G G Europa bor infora en harmoniserad strategi for att
beddma vardet av de lakemedel som levereras till
landernas sjukvardssystem och framija tidig tillgang
till lakemedel genom program for anvandning av

humanitara skal. 9 9




3.2.2 Godtyckliga ekonomiska atgarder for att
sanka lakemedelskostnader dventyrar
resultaten pa hdlsoomradet och hammar
investeringar i forskning och utveckling

Manga aktorer, bland annat WHO,* anser att den dramatiska
minskningen av halso- och sjukvardskostnaderna och de
minskade budgetarna for lakemedel leder till att manga av de
halsovinster som uppnatts i Europa de senaste 30 dren dven-
tyras. Om denna trend fortsatter kan dven visionen om en frisk
och produktiv europeisk befolkning dventyras, en vision som
maste uppnas for att kontinentens framtida utmaningar ska
kunna hanteras. | ett lage dar halso- och sjukvardsbudgetarna
aranstrdngda rdder det knappast konsensus om hur stor andel
av dessa som ska dgnas at lakemedel. Studier i flera lander
bekraftar dock att en stor minskning av ldkemedelkostnader

— eller en omférdelning av kostnaden frdn tredjepartsbetalare
till individ — orsakar en omedelbar férsamring av resultaten pd

hadlsoomradet och leder till 6kad efterfrdgan pa dyrare former
av hdlso- och sjukvard. Erfarenheter fran den senaste tiden
visar att en minskning av anvandningen av lakemedel och en
okning av patienternas del av finansieringen har lett till att
behandlingar skjuts upp och att efterfrdgan pa dyrare tjanster,
som dock dr gratis vid anvandning, i andra delar av systemet,
exempelvis akutmottagningar, har 6kat.*

| de flesta lander har lakemedel statt for en oproportionerlig
del av kostnadsbesparingarna inom halso- och sjukvard trots
omfattande vérdeutvarderingar i manga instanser och trots
att de bevisat sitt varde under hela sin livslangd. Detta skapar
oforutsagbarhet for industrin och ger ett forvirrande budskap
nar det galler Europas engagemang foér innovation. Dessutom
kan det riskera medlemsstaternas formaga att uppna ytterli-
gare effektivitet inom hélso- och sjukvarden genom ldmplig
anvandning av lakemedel och annan medicinsk teknologi.
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Figur 8: Andel av tillvixten per vardkategori*®




En ny rapport fran OECD visar att 6kningen av ldkemedels-
kostnaderna per capita i Europa sedan 2007 har skett lang-
sammare dn Okningen av halso- och sjukvdrdskostnaderna.®
Dessutom dr 6kningstakten for lakemedel mellan 2004 och
2010 - 14 procent — ndgot ldgre an den for langvarig hemsjuk-
vard (16 procent) och betydligt ldgre an den for behandling
och rehabilitering (54 procent).*

Europa har inte rad att riskera en 6kning av sjukdomar och
ohdlsa genom att vidta fel dtgérder. En tredjedel av Europas
utgifter for socialt skydd utgors redan nu av utbetalningar

av sjukpenning.”? Detta problem paverkar alla regioner — en
amerikansk studie som omfattade 50 000 anstédllda visade att
hélsorelaterade produktivitetsforluster i genomsnitt var 2,3
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ganger hogre dn kostnaderna for sjukvard och ldkemedel till-
sammans.” Beslutsfattare och tillsynsmyndigheter skulle vinna
pa att i stéllet for att tillgripa kortsiktiga fordelar forsdka uppna
systemeffektivitet for att bidra till friska medborgare, minimera
sjukfranvaron och forhindra att arbetstagare i fortid ldmnar
arbetsmarknaden av halsoskal.

Battre och lamplig anvandning av kostnadseffektiva lakemedel
fortsatter att vara en mojlighet i flera lander nar det géller att
fa en battre avkastning pa befintliga lakemedelskostnader

och skapa utrymme for att forbattra anvandingen av kliniskt
effektiva och kostnadseffektiva nya lakemedel. Fér nérvarande
rader det stora skillnader nar det galler kostnaden per behand-
ling i Europa.
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Figur 9: Kostnad per behandlingsdag for 7 behandlingsomrdaden, baserat pd definierad dygnsdos (DDD), tredje kvartalet 2013 (végt medeltal for Europa). Valda behand-
lingsomraden: ACE-hdmmare, antidepressiva Idkemedel, antiepileptika, antipsykotika, ldkemedel mot magsdr, statiner och oral antidiabetika*




Undertecknandet av avtalen inom ramen
for stabilitets- och tillvaxtpakten kommer
att leda till att utgifterna stabiliseras och

fortroendet for att investera i innovation i

Europa Okar. 9 9

Genom att inte bara fokusera pa effektivitet som inte ar
prisrelaterad tror vi att man i flera lander i hogre grad skulle
kunna anvanda sig av avtal mellan industri och regeringar
inom ramen for stabilitets- och tillvéxtpakten. Sddana har
ingatts i flera lander, exempelvis Storbritannien, Frankrike,
Sverige och Danmark och bidrar till hanteringen av lake-
medelskostnaderna samtidigt som forutsagbarhet for
bada sidor sékerstélls. Sddana avtal kan anta olika former i
olika lander, men de har gemensamma element och utgar
vanligtvis fran en samarbetsinriktad och mogen metod som
gynnar alla parter.
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3.2 Skapa ett blomstrande eko-
system for halso- och sjukvard

Lakemedelssektorn betraktas i allt hogre grad som en av de viktigaste och
mest strategiska industrisektorerna for en regions framtid.>® Lakemedels-
foretagens forskning hjalper forskarvarlden att fa 6kad forstaelse for sjuk-
domars etiologi samt att utveckla nya behandlingsmetoder och utforma
forebyggande adtgarder. Industrisponsrad forskning ar ocksa banbrytande
nar det galler att forsta patienternas specifika genetiska egenskaper, vilket

kommer att bana vag for riktade, mer effektiva behandlingar utifran principen
om individanpassad halso- och sjukvard. Ur ett bredare perspektiv ger lake-
medelsindustrin ett viktigt bidrag till Europas 6vergripande ekonomi efter-
som den erbjuder ndgra av de hogsta handelsbalanserna netto och star for

over 5 % av Europas mervarde.”’

Utan forskning och utveckling uppstar ingen innovation.
Europa har en stolt forskningstradition och manga kompetens-
centrum pa akademisk niva. Dess forskare och Iékare ger
viktiga bidrag till utvecklingen av ldkemedel och vard.
Samtidigt har de snabbt dkande utvecklingskostnaderna,
oron dver saval kostnaden for behandlingar som tillgangen
till behandlingar kommit att bli de svdraste utmaningarna
som ekosystemet for hélso- och sjukvard star infor i dag.
Vara framtida halsoproblem kommer inte att I6sas genom
sankta kostnader. Det krdvs nya modeller om vi ska kunna ta
itu med dessa utmaningar.

Att samordna nationellt fragmenterad politik under en
forstklassig Europatdckande dagordning for forskning och
utveckling ar en av de viktigaste I6sningarna for att skapa
kritisk massa och konkurrenskraft pa omradet innovation och
sakerstélla ett livskraftigt och val fungerande ekosystem for
hélso- och sjukvard. Samtidigt kan skydd av biofarmaceutisk
immateriell egendom sasom patent, dataskydd och kon-
kurrenskraftiga investeringsincitament géra det maojligt for
Europa att forbattra sin attraktionskraft nar det géller investe-
ringar i FoU och sakerstélla att viktiga upptackter gors i Europa
och att Europa vinner pa en global tillampning av dessa.

3.3.1 Maedicinsk forskning och innovation ar
avgorande for Europas framtid, men
Europa maste aterta sin ledande stallning
pa det vetenskapliga omradet

Under det senaste decenniet har den globala FoU-modellen
for lakemedelsprodukter genomgatt stora férandringar.
Trenden gar mot tdtare samarbete i grupper, 6kat utnyttjande
av kopplingar mellan grundforskning och tilldmpad forsking
och inférande av samarbetspartner for innovationsutveckling.
Trots detta har Europa endast utvecklat ett fatal bioveten-
skapliga natverk som tal att jdmforas med de som finns i
forstklassiga akademiska centrum i USA. Dér har National
Institutes of Health (NIH) spelat en avgorande roll, bade nar det
galler att framja spetskompetens inom akademisk forskning
och i utformningen av dagordningen fér innovation runt av-
gorande prioriteringar for halso- och sjukvard. For att bibehalla
sin konkurrenskraft och strava mot malet i Lissabonférdraget
om att investera 3 procent av BNP i FoU maste Europa satsa pa
spetskompetens inom akademisk forskning, framja en 6ppen
och samarbetsinriktad FoU-modell och vidareutvecklingen av

vetenskapskompetens.



Eftersom Europa gang pa gang har missat 3-procentsmalet
kravs fornyad fokusering pa grundldggande vetenskap och
utbildning. Det ar dags for Europa att aterigen forbinda sig att
satsa pa spetskompetens som framjar innovation och lockar
till sig hdgkvalitativa investeringar. P4 omradet ldkemedels-
produkter har man ett tydligt val — antingen uppfinner Europa
framtidens I6sningar, eller sa blir man tvungen att importera
dem.

For ndrvarande hanteras organisation, styrning och finan-
siering av grundlaggande biomedicinsk forskning i Europa
genom en rad oberoende, fragmenterade program pa bred
basis pa bade nationell niva och EU-niva. Trots vissa utmarkta
europeiska initiativ rader det i praktiken alltfor stor konkurrens
mellan medlemsstaterna och gors alltfor stora investeringar i
underkritisk massa samtidigt som det inte gors tillrackligt stora
anstrangningar for att skapa en sammanhangande strategi for
Europa. Detta leder till olika kriterier for kvalitetsbeddmning,
dubbelarbete, sloseri med ekonomiska resurser och minskade
incitament for att uppratta offentlig-privata partnerskap pa
bred basis. Europa har hamnat pa efterkalken i forhallande till
USA pa manga omraden inom biomedicinsk forskning, vilket

har lett till forsdmrad konkurrenskraft. Under 2010 investerade
de europeiska regeringarna endast 0,07 procent av BNP i hal-
so- och sjukvardsforskning jamfort med 0,24 procent i USA.*®

Att starka grundforskning och tillampad forskning och skapa
varldsledande kompetenscentrum i Europa ar nddvandigt

for att sakerstalla att regionen behaller sin dragningskraft for
investerare inom FoU. Aven om Europa har mycket av det

som kravs for att vara ledande pa detta omrade, daribland

det storsta antalet forskare och en stor andel patent inom
bioteknik, ar konkurrensen stenhard. Nar det galler medicinsk
forskning och lakemedelsforskning maste Europa konkurrera

i global skala med de allra béasta. Av 100 ledande forsknings-
centrumen inom medicinsk forskning ar 56 amerikanska

och endast 37 europeiska. Faktum &r att 8 av de 10 framsta
akademiska centrumen ar amerikanska, och Asien kommer
starkt pa detta omrade. USA, i stéllet for Europa, har under lang
tid varit den plats dar innovativa forskare vill testa och lansera
sina produkter forst. | ett klimat som i allt hogre grad praglas
av konkurrens ar detta knappast uppmuntrande for potentiella
investerare.
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Figur 10: Lanseringar av ny aktiv substans efter region 2001-2011*°
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Inom Europa maste man samarbeta for att fa en lang-
siktig och sammanhangande ledande position pa

forskningsomradet och utforma en innovationsdag-
ordning for Life Science och lakemedel. 9 9

For att sakerstalla att framtida innovationer sker i Europa och
att det rader en god forskningsmiljé i allmanhet finns det flera
initiativ som Europa kan bygga vidare pa.

Initiativet for innovativa lakemedel (Innovative Medicines Initia-
tive, IMI) &r en nodvandig utgangspunkt. Malet med IMI, som
ar ett gemensamt projekt mellan EU och den europeiska lake-
medelsbranschorganisationen (European Federation of Pharma-
ceutical Industries and Associations, EFPIA), r att framja ett
samarbetsinriktat ekosystem for forskning och utbildning om
ldkemedel i Europa som ska leda till snabbare och mer effektiv
upptackt och utveckling av battre och sékrare ldkemedel.

Med en budget pa 2 miljarder euro framjar IMI partnerskap
och samarbete och férmar konkurrerande ldkemedelsféretag
att samarbeta med savél varandra som med den akademiska
varlden, tillsynsmyndigheter och patientorganisationer for att
hantera de stora utmaningarna i lakemedelsutvecklingen.

Den 10juli 2013 presenterade Europeiska kommissionen ett
forslag om Innovative Medicines Initiative 2 (IMI 2) dar fokus
kommer att ligga pa utvecklingen av ndsta generations vaccin,
lakemedel och behandlingar, exempelvis ny antibiotika. Den
strategiska delen av IMI 2 &r inriktad pé individanpassad halso-
och sjukvard genom att erbjuda ratt férebyggande insatser
och behandling for ratt patient vid ratt tidpunkt. P4 samma
satt som IMI kommer det att samla foretag, universitet, statliga
laboratorier, innovativa sma och medelstora foretag, patient-
grupper och tillsynsmyndigheter i samarbetsinriktade projekt
som kommer att bana vdg for hanteringen av Europas vax-
ande utmaningar pa halsoomradet och trygga den framtida
internationella konkurrenskraften fér Europas lakemedelsindu-
stri. IMI 2 forvdntas inledas under 2014 och kommer att pdga i
10 ar.

REKOMMENDATIONER OCH FORSLAG

* M| ar ett fantastiskt exempel p& hur industrin kan

samarbeta med EU och den akademiska varlden for

att nd vetenskapliga framsteg. Men vi maste ga langre
an sa. Det kravs en samordnad strategi for medicinsk
forskning och biovetenskaplig forskning samt en ckad
fokusering pa spetskompetens inom grundldaggande
biomedicinsk forskning och utbildning for att uppna en
ledande vetenskaplig stallning och darigenom stédja
strategin Europa 2020 och framja konkurrenskraften pa
global niva.

I nartid kommer vidareutvecklingen av IMI och IMI 2
framja offentlig-privata partnerskap om 6ppen innova-
tion pa omradet livsvetenskaper. Som forsta steget i en
lang process for att uppna en ledande stallning pa for-
skningsomrddet bor ett ndtverk av europeiska institut
for spetskompetens inom hélso- och sjukvardsforskning
upprattas som en samordningspunkt for biomedicinsk
forskning och innovation. Natverket ska ha ett holistiskt
och langsiktigt perspektiv pa de hélsoutmaningar som
Europa star infor, framja offentlig-privata partnerskap
for dppen innovation inom biomedicinsk forskning
och prioritera en omarbetning vad géller tillsyn for att
mojliggdra och beldna innovation. Detta bor uppnas
genom bada initiativen pd EU-niva och genom att
natverket fungerar som ett nav for nationella forskn-
ingsfinansierare. Natverket av europeiska institut for
spetskompetens inom halso- och sjukvardsforskning
bor fa okad offentlig finansiering for grundldaggande
halso- och sjukvardsforskning. Som en jamforelse

kan tillaggas att amerikansk offentlig finansiering av
grundldggande halso- och sjukvardsforskning via NIH
uppgar till dver 30 miljarder dollar om aret.



3.3.2 Ettlampligt system for immateriell
egendom ar hornstenen for lake-
medelsinnovation

Systemet for immateriell egendom dr en mycket viktig faktor
som mojliggor lakemedelsinnovation, eftersom det ger de
incitament som kravs for forskning och utveckling som ar
inriktad pa att ta itu med globala hédlsobehov och férbattra
resultaten pa halsoomradet. Systemet, och i synnerhet patent-
skyddet, ar avsett att géra det mojligt fér innovatorer att fa

en rimlig avkastning pa sin investering for en begransad och i
lagen faststalld period.

Totalt sett har utvecklingen av nya lakemedel omfattat en

rad olika behandlingar och i stor utstrdckning bidragit till for-
battrade resultat pa halsoomradet varlden éver. En omfattande
oversyn av foretagens planerade forskning och utveckling visar
tydligt att foretagen redan nu anpassar sig till de omraden dar
antalet ej tillgodosedda behov dr storst i dag och i framtiden.
Av de mer &n 16 000 &mnen som for narvarande héller pa

att utvecklas ar dver 80 procent inriktade pa degenerativa
sjukdomar, cancer och andra icke smittsamma sjukdomar

— framfor allt de behandlingsomraden dar man saknar effek-
tiva farmakologiska l6sningar.
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Europa maste utveckla systemen foér immateriell egen-
dom och incitament for att ta itu med utmaningarna
inom biomedicinsk forskning i enlighet med Europas
viktigaste ej tillgodosedda halsobehov och konkurrens-

kraftsagendan.g g

I kombination med riktade investeringsincitament kan sys-
temet for immateriell egendom anvéndas for att stimulera
innovation i regionen och bibehalla den, vilket gynnar bade
patienter och regionens ekonomi.

Under det senaste decenniet har flera stora forandringar lett
till nya utmaningar i lakemedelsforetagens affarsmodell som
stoder utvecklingen av ny teknik. Produkterna blir alltmer
komplexa i och med ett oomstritt skifte fran sma molekyler
till mer komplexa biologiska ldkemedel och biosimilarer med
flera indikationer. Foljaktligen har komplexiteten i processer
och program for forskning och utveckling ékat. Fér manga av
dessa produkter haller forskningsprogram pa att utvecklas for
att undersoka anvandningen av molekyler i olika sjukdoms-
faser under en period.

Samtidigt som den innovativa lakemedelsutvecklingen
forsoker anpassa sig till den oundvikliga trenden med individ-
anpassad halso- och sjukvard och riktade behandlingar ar
antalet (sub)populationer av patienter stort. For att forverkliga
de medicinska fordelarna for patienter som uppvisar vissa sjuk-
domsspecifika diagnostiska kriterier kravs forskning om alla
underklassificeringar av en sjukdom. Dessa trender leder till
Okad komplexitet och 6kade kostnader for utvecklingen och
till en potentiellt lagre avkastning pa investeringen. | tider av
ekonomisk osdkerhet kravs det ett erkdnnande av vilka risker
sadana kapitalutfloden innebar. Dessutom behdvs lampliga in-
citament som framjar risktagande och uppmuntrar forsknings-
baserade foretag och institutioner att investera i utvecklingen
av innovativa riktade behandlingar for ej tillgodosedda behov.

Det viktigaste malet for Europa dr inte att subventionera den
risk som industrin star infér utan snarare att se till att man har
en s& konkurrenskraftig miljo som mojligt for att locka till sig

och behdlla forskning i forskning och utveckling.

REKOMMENDATIONER OCH FORSLAG

* Det ar dags att inleda en omfattande debatt mellan
alla intressenter — patienter, vardgivare, leverantorer,
tillsynsmyndigheter och beslutsfattare — om hur sys-
temet for immateriell egendom kan skraddarsys for den
nya generationen lakemedel och hur dessa skydd ska
fungera under en produkts livslangd.

%k Vianser att lakemedel som fortldpande godkanns
for nya indikationer under sin livslangd boér beviljas
forlangd exklusivitet for att motivera den ytterligare
investeringen i forskning och klinisk utveckling. Detta
kommer att gora det mer attraktivt att kontinuerligt
utforska och undersoka befintliga lakemedels fulla
potential som behandlingsalternativ inom olika be-
handlingsomraden och i slutdandan skapa alternativa
behandlingsalternativ fér patienterna.

* Vidare bor ett system for immateriell egendom som
anpassats for ndsta generation biomedicinsk forskning
ge naring at FoU-modeller i enlighet med utvecklingen
av innovativa lakemedelsldsningar for sjukdomar med
viktiga €] tillgodosedda behov, sasom neurodegenera-
tiva sjukdomar, psykiatriska storningar, organismer som
ar resistenta mot antibiotika, pandemiska virus, sallsynta
former av cancer och genetiska sjukdomar.

%k Med de nya incitamenten, ramarna for intellektuell
egendom och tillsynsprocesserna ¢kar sannolikheten
for att Europa ska bli platsen for banbrytande kliniska
fordelar som dverensstammer med europeiska hélso-
prioriteringar.



4 Sammanfattning
och vision

Halso- och sjukvarden kommer sannolikt att ligga hogt uppe pa den politiska dag-
ordningen i Europa under de kommande decennierna. En dldrande befolkning
kommer oundvikligen att leda till att uppmarksamheten fokuseras pa vad halso-

och sjukvardssystemen kan erbjuda till ett 6verkomligt pris for att forbattra livskvaliteten
for europeiska medborgare och ta itu med ojamlikheter i hdlsa som har funnits i manga
ar, samtidigt som manniskor far hjalp att forbli fysiskt och ekonomiskt aktiva sa lange

som mojligt.

Samtidigt kommer Europas ekonomiska valfard — och
dérmed dess formaga att ha rdd med den halso- och
sjukvard som behdvs — att vara beroende av huruvida
vi kan behalla de kunskapsbaserade industrier med
hogt mervarde som kan konkurrera pa den globala
marknaden, och fa dessa att véxa.

Dessa tva utmaningar — att sakerstalla halsan i fram-
tiden och att sékerstalla en forstklassig industri i
Europa - dr nadra forbundna med varandra. | det har
dokumentet har vi beskrivit var vision for tre politiska
mal som vi tror oss dela med samhadllet i stort: battre
resultat pa halso- och sjukvardsomradet, hallbar finansi-
ering och ett blomstrande ekosystem for livsveten-
skaper. Dessa kan och mdste vara mal som gynnar
och forstarker varandra.

Det finns inga snabba I6sningar for detta. Oavsett
om vi talar om en grundldaggande 6vergang till den
sorts datainfrastruktur i hdlso- och sjukvardssystem
som skulle framja en genuin vardebaserad metod for
processhantering eller om vi utformar ett system for

immateriell egendom som dr rustat for framtidens
forskning kravs det en varaktig och samarbetsinriktad
insats fran alla aktorer i systemet.

Det hdr dokumentet dr snarare avsett att fungera som
utgangspunkt for en diskussion med samhallet, an en
plan for vad som maste ske. Vi i ldkemedelsbranschen
sitter inte inne med alla svar. Men vi har ndgot viktigt
att bidra med. Vara meriter som kvalitativ arbetsgivare,
investerare och framfor allt innovatérer som har
bidragit till att forbattra halsan for miljoner och ater
miljoner genom vdra ldkemedel gor oss till en del av
l6sningen.

Under de kommande manaderna och dren kommer vi
att fortsatta att utforska de tankar vi presenterar i den
har strategin. Vi kommer att inleda en diskussion i hela
Europa och hoppas att utveckla nya partnerskap som
kan bidra till att vara forslag vidareutvecklas. Battre
resultat pa halsoomradet, ekonomisk hallbarhet och
ett blomstrande ekosystem i Europa ligger i allas in-
tresse, och vi vill hjdlpa till att géra detta till verklighet.
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5 EFPIA:s struktur

Den europeiska lakemedelsbranschorganisationen
EFPIA foretrader lakemedelsindustrin i Europa. Genom
sitt direkta medlemskap bestdende av 34 nationella
organisationer och 40 ledande lakemedelsféretag ger
EFPIA rost pa EU-niva at 1 900 féretag som dr enga-
gerade i forskning, utveckling och framtagande av nya
lakemedel som kommer att forbdttra patienternas
halsa och livskvalitet runt om i vadrlden.

Medlemmarna i EFPIA &r engagerade i utvecklandet
av innovativa lakemedel for att tillgodose ej tillgodo-
sedda behov hos patienter och minska den borda
som kroniska sjukdomar innebar for Europas aldrande
befolkning. EFPIA tror pa ett ndra samarbete med
intressenter for att bidra till hallbara halso- och sjuk-

vardssystem och utveckla snabba dtgdrder for halso-
hot i Europa.

EFPIA:s generalférsamling bestar av alla fullvardiga
medlemmar och sammantrader en gdng om aret
for att faststalla organisationens allmanna policy.
Styrelsen bestar av representanter fran 25 foretags-
medlemmar (endast fullvérdiga medlemmar) medan
verkstallande kommittén utgors av delegater fran
medlemsféretag och medlemsorganisationer, vilka
valjs for en period om tva ar. Styrelsen/verkstallande
kommittén utfor de uppgifter som generalférsam-
lingen beslutar och ser till att dessa genomfors av
ledningen.
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European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations

Vi maste samarbeta
nar det galler foljande:

Halsa ar centralt for Europas ekonomiska och sociala
framtida valfard och industrin for bioldkemedel &r en
av de sektorer dar tillvaxtpotentialen ar storst i Europa
Europaparlamentet bor ta stallning for en mer ambitios
och integrerad EU-strategi for livsvetenskaperna.

Var industri forbinder oss att samarbeta med alla
intressenter for att astadkomma foljande:

. Skapa battre resultat pa halsoomradet i Europa.

Stodja finansiellt hdllbara halso- och sjukvards-
system i Europa.
«» Uppna ekonomisk tillvaxt i Europa.

EFPIA foretrader ldkemedelsindustrin i Europa.
Genom sitt direkta medlemskap i 33 nationella
organisationeroch 40 ledande ldkemedelsféretag
ger EFPIA rost pd EU-niva at 1 900 féretag som
ar engagerade i forskning, utveckling och fram-
tagande av nya lakemedel som kommer att for-
battra patienternas halsa och livskvalitet runt om

i varlden.

EFPIA:s kontor i Bryssel
Leopold Plaza Building * Rue du Trone 108
B-1050 Brussels * Belgien
Tel: +32 (0)2 626 25 55 * Fax: +32 (0)2 626 25 66

www.efpia.eu * info@efpia.eu
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