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1. VARFOR AR ANVANDNING
AV NYA LAKEMEDEL EN VIKTIG
FRAGA?

Fragan om nya ldkemedel &r ofta aterkommande

i hélso- och sjukvardsdebatten. Diskussionen
handlar bland annat om att nya lédkemedel dkar
sjukvardskostnaden, men ocksa om att patienter inte

far den bésta varden om de inte far tillgang till dem.

Denna rapport fokuserar pa fakta om hur
tillgénglighet och anvéndning ser uti Sverige
jamfért med andra europeiska lander, samt om detta
korrelerar till ett antal paverkansfaktorer. Rapporten
svarar dock inte pa alla fragor, till exempel vilken
effekt ett langsamt upptag har for patienterna

nar det géller medicinska resultat, eller om nya

lakemedel paverkar sjukvardens totalkostnad.

1.1. BATTRE MEDICINSKA RESULTAT

Framsteg sker ibland som genombrott, men oftare

som stegvisa férbattringar. Bilar och mobiltelefoner

ér bra exempel pa vad stegvisa forbattringar innebar.

Det &r en valdigt stor skillnad pa en bil fran 70-talet
och en bil idag, eller en mobil fran 90-talet och en
fran idag.

Ett medicinskt omrade som nyligen har sett ett
genombrott dr behandlingen av Hepatit C. Med
den nya generationens produkter botas cirka 98%
av patienterna, dar den tidigare generationens
lakemedel framst gav besvérsfria perioder. Ett
flertal Idander har satt som mal att eliminera Hepatit
C till ar 2030, vilket ar mojligtidag med de nya

behandlingarna'.

Nar det géller behandling av férmaksflimmer

ar forstahandsval till patienterna NOAK (nya

orala antikoagulantia) enligt géllande svenska
rekommendationer, istallet for den traditionella
behandlingen med warfarin. NOAK minskar risken
for stroke, samt dven risken fér biverkningar.
Warfarinpatienter maste ta ett blodprov var tredje
vecka for eventuella dosjusteringar, vilket kraver
resurser fran sjukvarden. Ett sddant blodprov &r inte

nédvéandigt fér patienter som anvander NOAK.
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Nya ldkemedelsklasser tenderar att leverera en eller
flera av dessa fordelar samtidigt, men dér uppféljare
inom samma klass ofta bara ger marginella

férbattringar mot befintliga ldkemedel.

1.2. KUNSKAPSBYGGANDE
Kunskapsuppbyggnad i sjukvarden sker dels genom

kliniska provningar och systematisk utvérdering,
dels genom den behandlande l&dkarens personliga
erfarenhet. Tid &r en faktor och en tidig start innebar

att kunskapsuppbyggandet accelereras.

Nya produkter som baseras pa patent nar inte
sitt fulla vérde om de inte har féregatts av breda
erfarenheter under patenttiden. Detta innebar
att nya ldkemedel uppnar sin fulla potential

om de kombineras med en tidig och relevant

kunskapsuppbyggnad.

1.3. KOSTNADSOPTIMERING

Den vardebaserade prissattningen innebar att ett
nytt ldkemedel med tydliga férdelar mot redan
godkénda produkter, far ett hdgre pris. Samtidigt
finns konkurrensfaktorer som gér att liknande
produkter, som kommer senare, oftast far likartat

eller (efter rabatter) ett lagre pris.

Idag kan flera produkter i en terapiklass, aven
med enbart marginella skillnader, skapa pris-/
rabattkonkurrens under patentperioden. Ett aktuellt

exempel pa detta ar Hepatit C.

Priset relaterar dock till lakemedelskostnaderna.

De flesta foresprakar att vi ska se paverkan

pa hela sjukvardskostnaden (inklusive sparad

tid for sjukskoterskor eller 13kare) eller hela
samhallskostnaden (inklusive kostnad for omvardnad
eller forlorad arbetsfértjanst). Principen &r valdigt
viktig, men i verkligheten finns kostnaderna ofta

i sa kallade "silos” - en potentiell besparing inom
sjukvarden eller for samhallet kan inte stéllas mot en

okad lakemedelskostnad.



Bild 1
cvorr | weorr | gawoms | sawoms
Miljarder Euro Miljarder Euro Miljarder Euro Euro/kapita
Irland 14,0 3,0 11,0 2391
Danmark 8,0 0,7 7,3 1259
Belgien 19,5 14,5 5,0 435
Sverige 4,0 0,6 3,4 337
Tyskland 35,6 12,1 23,5 285
Frankrike 14,3 5,3 9.0 138
Storbritannien 15,8 8,0 7,8 120
Killa: http://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/images/1/1¥/Extra-EU-28 _trade_in_medicinal_and_pharmaceutical_products%2C_by._

Member_State_%28EUR_million%

29-T2.png)
Forutom de ovanstdende anledningarna, ar en tidig
anvandning av ldkemedel en vésentlig faktor for att
attrahera och stimulera utveckling av lakemedel i ett
land. Detta leder langsiktigt bade till en stark position
som life science nation och till ett stabilt exportnetto.
Lékemedel utgdr en viktig del av Sveriges export.
Sverige ligger pa fjarde plats i EU (Danmark, Irland
och Belgien ar framst) nér det géller ett markant
handelsdverskott per capita for I1akemedel och

Sveriges regering har identifierat “Life Science” som
ett framtidsomrade och stédjer det (bild 1).

2. HUR MANGA ANVANDA
LAKEMEDEL AR NYA?

Av alla ldkemedel som anvénds i Sverige lanserades ca
40 % av dem for mer an 40 ar sedan, ytterligare 41 %
lanserades for 15 -40 ar sedan. De forsta 7 aren (forsta
halvan av patenttiden) kallas etableringstiden. Under
denna period gors det initiala pris-godkdnnandet och

eventuellt uppdateras behandlingsriktlinjerna.

Under den andra 7-arsperioden (ar 7 - 14) stabiliseras
volymerna. | vissa klasser (till exempel HepC) ar
utvecklingen sa snabb att nyare produkter tar éver
och en volymminskning och prisreduktion kan ske

eller ses redan under denna period.

Den tredje perioden (ar 14 -40) innehaller manga
relativt vardefulla generiska produkter. For
volymprodukter inom detta omrade kan priserna vara
mycket laga (bild 2).

De aldsta ldkemedlen innehaller substanser
godkanda under en annan tidsperiod. Effektivitet
och sakerhet maoter inte alltid dagens standard.
Lékemedelskostnaden kan vara lag, men behovet
att monitorera ar hogt (till exempel warfarin). Detta

kompenseras i viss utstrackning av lang erfarenhet.

Nér det géller produkter som
mobiltelefoner, datorer och

bilar &r det otankbart att 40 ar
gammal teknik har en sadan

stor marknadsandel. Aven om vi

i dessa produktkategorier inte

har sett manga enskilda tekniska
genombrott sa ar den ackumulerade

innovationen sa markant att moderna

varianter nastan alltid anvands.
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Bild 2: Majoriteten av produkter som anvénds i Sverige ar lakemedel som &r 40 ar gamla

Volym vs Vérde av salda patenterad och ej langre patenterade lakemedel
i Sverige under 2016 - exklusive receptfritt och inklusive generika

50%
40%
30%
20% 16%

1% 12% 12%
10% 8%
0%

Patenterade produkter lanserade Patenterade produkter

formindre an 7 arsedan
1 SE Volume (% av SU)

Kalla: 1QVIA Sales Data

3. KOMMER NYA LAKEMEDEL TILL
SVERIGE?

For denna studie har, IQVIA MIDAS™ 2, global
férséljningsstatistik, anvénts. Med hjalp av dessa data
har substanser som lanserades 2011-2012, och 2014-
2015 identifierats, for att kunna félja och undersoka

utvecklingen 6ver tid.

Tillgdnglighet har baserats pa den tidpunkt dar
l&dkemedelsforséljning i ett land registrerats. For de

substanser som lanserades 2011-2012 undersdktes

lanserade former an 7 arsedan

. NO Volume (% av SU)

Inférandet av NOAK ligger >5 ar
senare an Tyskland. Under 5 ar

har vi genomfért ca 9 miljoner
provtagningar och haft 3-4000 fler
allvarliga kardiovaskulara incidenter.
Samtidigt har vi sparat 3,5 miljarder i

ldékemedelskostnad

Kalla: intern IQVIA analys
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46%

41% 41%

39%

37%

Ej langre patenterade Ej langre patenterade
produkter produkterlanserade
for mer &n 40 ar sedan

. DK Volume (% av SU)

vilka lander som hade en dokumenterad férséljning
under 2013, och fér de substanser som godkéndes
under 2014-2015 undersdktes vilka l1akemedel som

hade en dokumenterad férséljning under 2016.

Av de 76 substanser som lanserades mellan 2011 -
2012 globalt fanns 51 % tillgangliga i Sverige under
2013. Det ar en lagre siffra &n Tyskland som hade

58 % tillgang. Detta beror framfér allt pa att s.k
sarlédkemedel finns tillgangliga i Tyskland tidigare

an i Sverige. Jamfort med 6vriga léander i Europa har

Sverige daremot en god tillgang till nya substanser.

Under 2014-2015 godkéndes 97 nya substanser och
av dessa var 47 % tillgangliga ar 2016 i Sverige.

Den lagre tillgdngligheten ses generellti alla
europeiska lander och ar inte ndgot specifikt for
Sverige (bild 3). Trenden &r att farre nya godkénda
substanser finns tillgéngliga i Europa och Sverige. Det
finns inget tydligt orsakssamband men en forklaring
ar att framgangen med HepC har haft sddan paverkan
att utrymmet fér andra nya produkter har minskat.
Manga nya sarlakemedel &r ocksa dyra och svarare

att utvardera.



Bild 3: Sverige har fortfarande god tillgang pa de senast lanserade aktiva substanserna

Tillgang 2013 av alla nya aktiva substanser lanserade 2011-12 (72 totalt)

Global UK . Sverige Finland Frankrike ltalien Belgien
Tyskland Osterrike Danmark Nederlanderna Portugal Spanien
Tillgang 2016 av alla nya aktiva substanser lanserade 2014-15 (97 totalt)

I 47%
Global Sverige Nederlanderna Spanien Finland Portugal
Tyskland Osterrike Danmark ltalien Frankrike Belgien
B Tillgangligt B g Tillgangligt

Kalla: IQVIA, MIDAS Mar 2017. % represent the number of NAS launched. GR and LU removed because retail only

Analysen visar att lakemedel faktiskt finns tillgangliga,
men inte i vilken utstréckning de anvénds. Faktorer
som gor att det tar langre tid for I1akemedel att
uppvisa forsaljning, trots att de finns pa marknaden,
ar till exempel avvaktan pa upphandlingar och

restriktioner i riktlinjer och rekommendationer.

4. HUR VARIERAR ANVANDNINGEN
AV NYA LAKEMEDEL | SVERIGE

I JAMFORELSE MED ANDRA
EUROPEISKA LANDER?

Det ar stor variation pa upptag av ldkemedel i Sverige.

Terapiomraden med nya ldkemedel dar upptaget
arhogti Sverige i jdmférelse med andra lénder, &r
autoimmuna sjukdomar och lungcancer. Exempel pa
lakemedelsgrupper dar upptaget av nya lakemedel ar

hogt ar anti-koagulantia och anti-TNFhdmmare (bild 4).

Terapiomraden dar upptaget av nya lakemedel ar lagt,

i jdmférelse med andra europeiska lander, &r astma,
diabetes, blodcancersjukdomar, bréstcancer och
MS. Anledningen till att exempelvis MS &r ett omrade
med lagt upptag av nya ldkemedel beror pa ett

hégt anvéandande av lakemedlet Mabthera i Sverige,

som inte &r indikerat for MS. Dessutom syns stora
skillnader pa produktniva. | vissa fall forklaras ett lagt
eller ett medelhdgt upptag av att nagra produkter
som anvands inom terapiomradet har ett mycket hogt

upptag medan évriga haft ett lagt.

Fran denna anvandarbaserade analys kan det daremot
konstateras att upptaget av nya lakemedel i Sverige
jamfért med andra europeiska lander ligger pa en
medelhdg niva och att det ar svart att urskilja en tydlig
trend for varje terapiomrade. Darfér behdvs en vidare
analys av de produkter med hégt respektive lagt
upptag, for att urskilja om det finns nagra faktorer som

kan associeras till de produkter med ett hogt upptag.

4.1. METOD
Data fran IQVIA MIDAS™ globala forséljningsstatistik

har anvénts tillsammans med befolkningsstatistik
fran Varldsbanken?® for att utvardera upptaget av
nya lakemedel i Sverige i jamférelse med andra

europeiska lander.

De lander som jamférts i utvérderingen &r: Spanien,
Storbritannien, Tyskland, Italien, Frankrike, Irland,
Portugal, Schweiz, Osterrike, Belgien, Nederlanderna,

Finland, Norge, Danmark och Sverige.
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Bild 4: Hégprevalenta sjukdomar kategoriseras med ett lagt upptag - medan TNF-hdmmare och NOAKs férvanar

Lagt upptag

Hepatit C
och HIV

Hudcancer

Hégprevalenta
sjukdomar
(Astma, Diabetes)

T—

MS Nervsystemets

sjukdomar
e

Bréstcancer Blodrelaterade

cancertyper

Kalla: IQVIA MIDAS, Varldsbanken

Fokus ar lakemedel som lanserats sedan 2010 inom de
terapiomradena: cancer, astma och KOL, autoimmuna
sjukdomar, HIV, Hepatit C, diabetes, MS och anti-

koagulantia.

Totalt inkluderades 76 substanser i analysen, som
kunde féljas under en tidsperiod langre &n 2 ar och

med upptagifler an 5 [ander.

For varje substans har férséljningsdata tagits fram
och férsta férséljningsmanaden i respektive land har
dopts till manad 1, ménad 2 osv. for att kunna jamféra
upptaget av ldkemedlet mot andra lénder utan att

ta hansyn till nar lakemedlet lanserades. Detta gor
det mojligt att utvérdera upptaget av substansen ett
respektive tva ar efter det att substansen har borjat

anvandas i respektive land.

Den totala volymen har sedan dividerats med
befolkningen i respektive land for att fa fram volym
per capita for att kunna identifiera hur mycket volym

per capita som anvands over tid.

Marknadsandelar f6r samtliga produkter inom
respektive terapiomrade togs ocksa fram for att
undersdka om prevalens har en sadan paverkan pa
nagot terapiomrade att upptaget blir hégre eller

lagre jamfért med andra lander. Sverige fick generellt
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Hogt upptag

Lungcancer

Autoimmuna
sjukdomar

TNF-hdmmare

Prostatcancer

sett samma ranking per produkt, nér hénsyn togs till

marknadsandelar, inom de flesta terapiomraden.

Definitionen for rankningen per produkt var féljande

i de fall da alla lander hade tva ars lanseringsstatistik

fér produkter:

* Hoégt upptag: Sveriges rankning &r i det dvre
segmentet 1-4 ett/tva ar efter lansering av alla

lander medverkande i analysen

e Medelupptag: Sverige har en rankning mellan
5-9 ett/tva ar efter lansering av alla lénder

medverkande i analysen

e Lagtupptag: Sverige har en rankning mellan
10-14 ett/tva ar efter lansering av alla lander

medverkande i analysen

Varje klassificering har gjorts pa produktniva och
for att kategorisera respektive terapiomrade har vi

berdknat en genomsnittlig rankning.

4.2 .UPPTAG PER TERAPIOMRADE

4.2.1. NOAK (nya orala antikoagulantia) De NOAK
som godkandes i Sverige fére 2010 har haft det lagsta
upptaget i Europa, och Sverige &r an idag ett av de
lédnder i Europa som anvander mest warfarin. Nar

Eliquis lanserades syns daremot en avvikande trend



och ett plotsligt snabbt upptag i jamférelse med

andra europeiska lander.

Det tog néstan tva ar for samtliga lander i Europa att
faktiskt anamma de nya NOAK, Pradaxa och Xarelto.
| Sverige drojde det 4 ar tills Eliquis var lanserat pa
marknaden (bild 5).

4.2.2 Lungcancer Xalkori hade ett medelupptag i
jamférelse med andra europeiska lander, samtidigt
som Giotrif och Zykadia hade ett hégt upptag mot

andra lander dar produkterna lanserats.

4.2.3 Prostatacancer Av de ldkemedel som lanserats
sedan 2010 uppvisade Zytiga det hégsta upptaget

i jAmforelse med andra europeiska lander medan
Xtandi hade det det ldgsta upptaget. Prostatacancer
kategoriserades darfér som ett omrade dar upptaget

idag ar medel gentemot 6vriga Europa.

4.2.4 Hudcancer Hudcancer ar ett terapiomrade dar
nagra produkter haft ett hdgt upptag, till exempel
Opdivo och Tafinlar. Andra produkter har ddremot
haft bland det Idgsta upptaget av de lander som
medverkat i analysen (bild 6).

Bild 5: NOAK

PRADAXA (Upptag forsta lanseringsaret-volym per kapita)

Schweiz
EEEE R R FRE R R R
0000000000000 0g0g0g0g0ggdoggodad
Kvartal fran lansering
XARELTO (Upptag forsta lanseringsaret-volym per kapita) Schweiz
EEEEEEEEEEEEEEEEEEEE N R R R R R
000000000 3556000000000000000030003300
Kvartal fran lansering
ELIQUIS (Upptag forsta lanseringsaret-volym per kapita) Irland
Q1 Q2 Q3 Q4 Q5 Qb Q7 Q8

Kvartal fran lansering

M Sverige

Kalla: IQVIA MIDASTM, Varldsbanken

Andra europeiska lander
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Bild 6
Lungcancer
PRODUKT VERKNINGSMEKANISM TYP LANSERINGSAR | RATZKING VOLYM | ANTAL LANDER
Zykadia (Novartis) ALK inhibitor NSCLC 201506 2 8
Giotrif (BI) EGFR inhibitor NSCLC 201405 5 14
Xalkori (Pfizer) ALK inhibitor NSCLC 201211 8 14
Prostatcancer
PRODUKT VERKNINGSMEKANISM LANSERINGSAR RANK"}‘((;},’fT’kYM PER ANTAL LANDER
Jevtana (Sanofi) Taxane 201104 7 14
Zytiga (Janssen) CYP17A1 inhibitor 201109 6 14
Xtandi (Astellas) Androgen Inhibitor 201309 10 14
Hudcancer
PRODUKT VERKNINGSMEKANISM LANSERINGSAR RANKING VOLYM PER ANTAL LANDER
Opdivo (BMS) PD-1 Inhibitor 201506 4 14
Tafinlar (Novartis) BRAF inhibitor 201309 4 14
Zelboraf (Roche) BRAF inhibitor 201203 11 14
Yervoy (BMS) CTLA4 Inhibitor 201107 13 14
Keytruda (MSD) PD-1 Inhibitor 201507 12 14

Ranking &r hégre én 66% mot évriga Europa

Kalla: IQVIA MIDAS, Vardsbanken

4.2.5 Hepatit C Hepatit C ar ett omrade dar vi

i Sverige ansett oss ha ett hogt upptag. Ur ett
europeiskt perspektiv ser det ddremot annorlunda

ut. De produkter som lanserades férst hade ett tidigt
upptag - delvis pa grund av att staten tidigt gick in
och finansierade 70 % av ldkemedlen mot Hepatit C.
De ldkemedel som lanserades darefter har dédremot
haft ett lagt upptag och det land som 6verlag haft det

hégsta upptaget, ett ar efter lansering, &r Norge.

4.2.6 Diabetes Diabetes ar ett omrade som har ett
stort fokus i s6dra Europa. Dessa lander uppvisar
darmed ocksa ett hdgt upptag av de produkter
som lanserats sedan 2010. | Sverige har vi bland
det lagsta upptaget i hela Europa, vilket vi ocksa
haft dver en lang tid (bild 7). De produkter som
lanserats kdnnetecknas av lagre innovationsgrad -

andrade administrationssatt, kombinationsprodukter
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Ranking &r mellan 66% - 33% mot évriga Europa

Ranking &r lagre an 66% mot 6vriga Europa

samt andra mindre férbéattringar som férenklar for
patienter att ta sin medicin. Detta verkar vara en typ
av innovation som inte premieras pa den svenska
marknaden till skillnad mot andra lander. Det innebar
att Sveriges diabetespatienter inte far ta del av

innovationer i samma utstrackning.

5. VAD AVGOR ETT TIDIGT UPPTAG
AV NYA LAKEMEDEL?

For att undersoka fragan om vad som avgdr hur
mycket ett |1akemedel anvénds, provades sex olika
hypoteser om varfér anvandning i Sverige ar hog eller
lag. De ldkemedel som ingar i undersékningen ar
tekniskt sett likvardiga och har ett EMA-godkénnande.
Slutsatsen &r att tidiga NT-rekommendationer,

kliniska studier av specialistldakemedel och till viss del



Bild 7

Av diabetesldkemedel lanserade sedan 2010 &r upptaget lagt fé6r samtliga produkter

Tresiba Langverkande insulin 4 4 1
Tradjenta DPP-4 9 9 13
Jentadueto DPP-4 + Metformin 1 12
Kombiglyze DPP-4 + Metformin 12 12 13
Trulicity GLP-1 9 13
Lyxumia GLP-1 5 ! 10
Xultophy GLP-1 + langverkande insulin 2 2 5
Jardiance SGLT2 inhibitor 6 12
Xigduo SGLT2 inhibitor 9 13
Invokana SGLT2 inhibitor 9 7 10
Forxiga SGLT2 inhibitor 10 14
Vokanamet SGLT2 + Metformin 10 10
Synjardy SGLT2 + Metformin 7 ’ 12

Ranking &r hégre &n 66% mot évriga Europa

Kalla: IQVIA MIDAS™

specialisternas 6ppenhet fér innovationer, och vilja

att prova nya produkter, kan ha betydelse for att vissa
produkter har ett hdgt upptag. Men inget av detta ar
en garanti for hdg anvandning och det finns exempel

dar de inte ar det.

5.1 FAKTORER ASSOCIERADE MED HOGT
RESPEKTIVE LAGT UPPTAG

Vid diskussioner med life science-féretag vacktes ett
flertal fragor kring orsaken till ett hogt respektive lagt
upptag. Av alla faktorer som kan vara av betydelse
beddmdes sex avdem mdjliga att testa utifran ett

hypotesperspektiv:

e Kanal: Ar upptag hogre for lakemedel som férskrivs

an lakemedel som ges pa sjukhus?

* Lanserande foretag: Ar det ndgot féretag som
generellt sett har ett hogt eller lagt upptag av de

produkter som lanserats?
* NT-rekommendationer: Har produkter med NT-
rekommendation ett hdgre upptag an produkter utan?
¢ Nationella och lokala riktlinjer: Vilken roll spelar

nationella riktlinjer eller lokala riktlinjer fran

landstingen?

Ranking &r mellan 66% - 33% mot Svriga Europa

Ranking &r lagre an 66% mot 6vriga Europa

¢ Kliniska studier: Paverkas upptaget om kliniska

studier har genomforts i Sverige?

e Kunskaps-/informationsskillnader:
Hur mycket respektive specialitet exponeras for
ldkemedelsbolag och hur tidigt specialisterna anser

sig vilja anvanda nya ldkemedel?

5.1.1. Har kanalen betydelse fér ett hogt upptag av
nya lakemedel? F6r samtliga 76 produkter som &r
med i analysen var genomsnittet liknande oavsett

om det géllde en forskrivningsprodukt eller en
produkt som administreras pa sjukhus. Det fanns

i bada kategorierna produkter som bade hade ett
hégt och lagt upptag och genomsnittet blev 42 % for
sjukhusprodukter och 36 % for férskrivningsprodukter
(bild 8).

5.1.2. Ar det nagot féretag som sarskiljer sig vad

avser upptag av nya lakemedel?

Av de 24 féretag som lanserat de undersokta nya
lakemedlen var det inte nagot foretag som enbart visade

hogt upptag och genomsnittet for alla féretag var liknande

(bild 9).
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Bild 8
Upptag av sjukhusprodukter vs férskrivningsprodukter
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Kalla: IQVIA MIDAS™
5.1.3. Har produkter med NT-rekommendation ett e Positiv NT-rekommendation
béattre upptag? For varje produkt utvarderades e Restriktiv NT-rekommendation

den férsta publicerade NT-rekommendationen och e Ingen NT-rekommendation

klassificerades enligt: B )
Av de 6 lakemedel som var med i analysen och hade

Bild 9: Stor spridning av upptag av produkterna per féretag

Féretags upptag i Sverige per produkt vs resterande Europa
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Kalla: IQVIA Sales Data Sweden
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Bild 10: De produkter med hégt upptag har ocksa haft en NT-rekommendation

NT-rekommendationer Per Produkt

Hogt upptag 83% 17% 6

Medelupptag

Lagt upptag

0%

100%

B NT-rekommendation [ Ingen NT-rekommendation [l Begransad avvisad NT-rekommendation

Kélla: http://www.janusinfo.se/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/Rekommendationer1/

ett hégt upptag var det 5 som hade en positiv NT-

som hade ett ldgt upptag var det 6 produkter som
rekommendation. Bland de 38 produkter som hade

hade en positiv NT-rekommendation och 3 som hade
ett medelupptag var det 12 produkter som hade en en restriktiv NT-rekommendation (bild 10).
positiv NT-rekommendation och av de 32 produkter

Bild 11: NOAKS vs riktlinjer - Socialstyrelsens riktlinjer var det som initierade upptag av NOAK 2015
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140000 fér anvandning av NOAK (Eliquis i férsta hand) samt Kloka listan gav stor
paverkan och ékade marknadsandelar
120000 Pradaxa: 2008 TLV med begrénsningar, 2013 Q1: Kloka listan 2nd line,
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Kalla: IQVIA Sales Data Sweden
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Bild 12: Produkter med hégt upptag i jamférelse med resterande Europa har genomfért en klinisk studie innan

lansering

Hogt upptag

Medelupptag

Lagt upptag

0%
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B Klinisk studie innan lansering [ Klinisk studie pagar [l Ej klinisk studie

Kalla: https://clinicaltrials.gov/

5.1.4. Vilken roll spelar nationella eller lokala
riktlinjer? Hur riktlinjer paverkar upptag av
[akemedel over tid, undersdktes ocksa. Bade
nationella och lokala riktlinjer undersdktes. | nagra
specifika fall framgick det att dessa riktlinjer till stor
del styr anvéndningen av nya ldkemedel och bidrog
i nagra fall till gt upptag 6ver tid da nya ldkemedel
inte premierats Over véletablerade aldre lakemedel.
En annan férklaring ar att riktlinjerna, bade de
nationella och lokala, inte alltid uppdaterats i den
takt som nya innovativa ldkemedel lanserats pa den

svenska marknaden (bild 11).

5.1.5. Paverkas upptaget om kliniska studier

har genomférts i Sverige? Kliniska studier av
specialistlakemedel ger en tidigare anvédndning och
ett hogre upptag av lakemedel, vilket kan bero pa att
specialisterna bygger tidig kunskap i samband med
att studien genomfors. Generellt kunde ett tidigt
anvéndande efter lansering identifieras i landsting

som genomfort en klinisk studie (bild 12).

14 | Nya lakemedel - nar de patienten i Sverige?

| landsting som inte genomfort nagon klinisk studie
boérjade produkterna anvandas senare och upptaget
tog generellt sett langre tid. Det var framfor allt

de landsting med stor befolkningsméngd som

genomforde kliniska studier av specialistlakemedel.

For 6ppenvardslakemedel sags inte samma tydliga
korrelation kopplat till tidigt anvéndande, men
generellt sett hade landsting dar en klinisk studie
genomforts, ocksa ett tidigt upptag i forhallande
till dvriga landsting. Vidare framgick ocksa att
platser for kliniska studier av dppenvardsldkemedel
varierade i stérre utstrackning ijamférelse med
specialistlakemedel (bild 13).

5.1.6. Paverkas upptag av informations- och
kunskapsskillnader? Fér att utvardera informations-
eller kunskapsskillnader, analyserades graden av
innovation i kombination med exponering fran
lakemedelsbolag. Detta baseras pa en enkat, IQVIA
ICOMED™3 som besvaras av cirka 4000 specialister i

Sverige varje ar.



Bild 13: Tidig anvédndning i de landsting dar klinisk studie utférts

Specialistldkemedel med landsting dér klinisk studie utférts innan lansering
Upptag och Innovation i korrelation med om klinisk studie utférts innan lansering

Kélla: https://clinicaltrials.gov/
Fragorna som anvands for att utvardera respektive
faktor ar:

e Min generella installning vid introduktioner av nya

behandlingar/terapier ar att om ett nytt lakemedel

visats battre/effektivare dn tidigare behandling sa...

1. ...anvander jag det oftast ganska snart (direkt)

efter att det finns tillgangligt

2. ...véntar jag oftast tills mina kollegor/

sjukhusspecialister borjat anvanda det

3. ..véntar jag oftast tills riktlinjer/vardprogram//

[dkemedelskommittén rekommenderar det

4. ...3r jag oftast aterhallsam och haller mig till de

ldkemedel som jag sjélv har stor erfarenhet av.

Vidare undersdktes ocksa hur manga lékemedelsbolag

de haft besdk av de senaste tre manaderna.

Baserat pa de svar som samtliga specialiteter gav i
undersdkningen, var det framfor allt lunglakare och
dermatologer som ansag sig vara mest innovativa,
medan allmanlakare, onkologer, hematologer i storre

utstréackning sade sig styras av riktlinjer (bild 14).

| analysen undersdktes ocksa hur exponerad
respektive specialitet var for de l1akemedelsbolag som

hade en stérre andel produkter pa marknaden.
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Adoption av nya produkter efter lansering

Genom att undersoka den procentuella exponeringen for
l&kemedelsbolag, bland de ldkare som tillfragats, erhdlls
en rankning av hur mycket respektive specialitet mottagit
eller fatt besok av de mest aktiva lakemedelsbolagen
inom sitt terapiomrade. Dermatologer och reumatologer
var de mest exponerade grupperna, vilket inte &r
férvanande med tanke pa den utveckling som skett
inom anti-TNF-omradet de senaste aren. De tre
grupper som exponerades minst var neurologer,

urologer samt barnlékare.

Till sist undersdktes d&ven om det fanns nagon
korrelation mellan hur mycket respektive
ldkemedelsspecialitet exponerats i férhallande till
upptaget av ldkemedel inom respektive terapiomrade.
En viss korrelation kunde identiferas, om an relativt

svag i forhallande till andra faktorer.

5.2.METODER FOR ATT UNDERSOKA RESPEKTIVE
HYPOTES

1. Kanal: Genom att anvédnda IQVIA MIDAS™ 2 globala
forséljningsstatistik, kunde den kanal dar merparten
av férséljningen skedde identifieras. Varje produkt
klassificerades som Retail (forskrivet och uthamtat via

apotek) eller Hospital (administrerat pa sjukhus).
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Bild 14: De som anser sig vara mest innovativa ar Lunglédkare och Dermatologer

Kunskapsbyggande - Kategori per specialite

Lunglékare
Dermatologer
Psykiater
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Neurologer
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Reumatologer
Hematologer
Kardiologer
Gastroenterologer
Barnlakare
Onkologer

Allmanlakare

0% 20% 40%

B Innovativa B Anhingare

Kalla: IQVIA ICOMED™

2. Lanserande féretag: Med IQVIA:s lokala
férséljningsdatabas kunde marknadsférande och

séljande foretag identifieras.

For respektive foretag mappades den procentuella
rankningen av de lanserade ldkemedlen ett ar efter
lansering for att se om nagot féretagen i Sverige hade
en hog rankning i jamférelse med andra europeiska

[ander.

3. NT-rekommendationer: For varje produkt
kontrollerades, via offentliga NT-rekommendationer®,
den forsta rekommendation som gjorts, vid vilken
tidpunkt den gjordes och jamférdes med nér den

forsta forséljningen registrerades.

4. Nationella och lokala riktlinjer: Via publika kéllor
och via sékningar mappades rekommendationer
som skett dver tid av TLV, Socialstyrelsen samt andra
lokala riktlinjer. Tidpunkterna da rekommendationen
skett kopplades till férsaljningsstatistik for produkter
inom hela terapiomradet, for att utvérdera avvikande

trender och effekt av riktlinjerna.
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60% 80% 100%
B Riktlinjestyrda B Efterslantare

5. Kliniska studier: For respektive produkt
kontrollerades, via offentliga kéllor, om en klinisk
studie genomfdrts i Sverige °. Information samlades in
om start- och slutdatum och vilka platser som studien
utférts pa. Darefter mappades for respektive produkt
om den studien slutférts fore lansering och/eller

under lansering.

6. Kunskaps/Informationsskillnader: Via
marknadsundersékningen IQVIA ICOMED™ 3som sénds
ut till alla storre specialistgrupperingar i Sverige med
totalt cirka 4000 respondenter arligen, undersoktes
deras instéllning till nya innovationer och till vilken grad
respektive specialitet exponeras for de lakemedelsbolag

som ar verksamma pa marknaden (bild 15).



Bild 15

Kunskapsbyggande: exponering av lakemedelsbolag

Genomsnittlig exponering fran ldkemedelsbolag
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Exponering: Hur manga procent av de aktiva bolagen pa marknaden har ldkaren fatt information fran de senaste halvaret

Kalla: IQVIA ICOMED™

YTTERLIGARE FRAGOR SLUTORD

Denna kartldaggning av upptag och anvéndning av Innovation inom ldkemedel har varit en av de stora
innovativa lakemedel ger upphov till ytterligare drivkrafterna till férbattrad halsa och en effektivare
fragestéllningar: sjukvard. Kostnaderna for I1akemedel ar en stor

1. Vad &r malet - hur ser avvigningen ut utgiftspost och den maste darfér vérderas och

mellan patientnytta och kostnad? Nar kostnad utvérderas noggrant. | Sverige ar anvandandet av nya
diskuteras, ar det da Idkemedelskostnaden, totala lakemedel valdigt ojamnt. Den har studien visar att i
sjukvardskostnaden, eller totalkostnaden fér samhallet ~ Vissa fall missgynnas patienten och sjukvardssystemet
som avses? pa fordrojningar av anvandandet av nya ldkemedel.

2. Hur far vi allokering mellan lakemedelskostnad och Fragan kréver definitivt ytterligare uppmérksamhet,

annan sjukvardskostnad att fungera rent praktiskt? genom grundlig analys och atf6ljande atgarder.

3. Prioriteringsgruppernas kapacitet, som t ex
NT-radet, forefaller vara en av de mera vasentliga

begransningarna. Hur |6ser vi detta?
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HANVISNINGAR OCH
FORKLARINGAR

1

http://www.mdmag.com/medical-news/nine-
countries-not-us-set-to-eliminate-hepatitis-c-
by-2030

IQVIA MIDAS™: global forséljningsdata som tacker
l&dkemedelsférsaljningen i mer &n 100 lander.

All datainsamling sker lokalt och konfigureras
sedan till jamférbara globala data, dér exempelvis
produktnamn, férpackningsstorlek, priser mm
harmoniseras till en global standard. Jamforelser
mellan ldnder gar da att gora oavsett datakalla,

vaxelkurser, lokala produktnamn etc.

IQVIA ICOMED™: syndikerad
marknadsundersékning som gérs en gang per ar
och som técker bade allménlékare och specialister i

Sverige inom mer an 50 olika indikationer.
https://data.worldbank.org/indicator/SP.POPTOTL

http://www.janusinfo.se/Nationellt-inforande-
av-nya-lakemedel/Nationellt-inforande-av-nya-

lakemedel/Rekommendationer1/

https://clinicaltrials.gov/
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IQVIA ¢ The Human Data Science Company

IQVIA ar en ledande global leverantér av
information, innovativa teknologilésningar
och kontraktsforskningstjanster som fokuserar
pa att anvéanda data och vetenskap for att
hjalpa aktérer inom hélso- och sjukvard att
hitta battre |6sningar for patienter. IQVIA,
the Human Data Science Company bildades
genom fusionen av IMS Health och Quintiles.
IQVIA mojliggér for life science foretag

att omprova tillvagagangssatt for klinisk
utveckling och kommersialisering, skapa
innovationer med tillforsikt och paskynda
utvecklingen av nya l6sningar fér behandling

av patienter och fér att driva halso- och

sjukvarden framat. IQVIA har cirka 55 000
anstallda i mer an 100 lander. | Norden har

vi kontor i alla fyra lander, och vara cirka 500
medarbetare, hjadlper dagligen myndigheter,
intresseorganisationer, apotek, sjukhus

och féretag inom ldkemedelsindustrin och
medtech, att skapa insikter och férdjupad
kunskap for att driva halso- och sjukvarden
framat. IQVIA: s Human Data Science drivs av
IQVIA CORE™, déar big data, avancerad teknik
och analys, i kombination med omfattande
branschkunskaper, skapar dessa unika insikter,
som alla bidrar till en battre hélso- och

sjukvard och ett battre liv for patienter.
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