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Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 22 december 2025 beretts tillfalle att
lamna synpunkter pa rubricerad remiss av nya allmanna riktlinjer.

Sammanfattning

¢ Remissen bor dras tillbaka i sin helhet for att omarbetas

Det globala lakemedelslandskapet praglas just nu av geopolitisk turbulens,
férandrade handelsrelationer och en internationell omférdelning av kostnader for
forskning och innovation. Europa férvantas bara sin proportionerliga andel av
finansieringen, vilket innebar en stérre del an tidigare.

Arbetet med de allmanna riktlinjerna paborjades innan varldslaget forandrades.
Regeringen uppdrog dock i december 2025 till TLV att genomféra en analys av hur
utvecklingen pa den internationella lakemedelsmarknaden paverkar det svenska
prissattningssystemet. Att vidta stora férandringar av prissattningen utan att denna
analys ar genomférd och innan tillracklig kunskap sakerstallts om konsekvenserna av
de globala férandringarna, ar oansvarigt. Lif anser darfor att remissen bor dras
tillbaka i sin helhet for att omarbetas.

Det nya laget gor att TLV, vid en omarbetning, helt bor utelamna avsnitt 6 Kriterier fér
prissénkning om ldkemedlet har ett hdgt férséljningsvérde. Ett ensidigt fokus pa
kostnadsreduktioner och lagre priser riskerar att férsvaga svensk konkurrenskraft
som life science-nation och minskat intresse av att investera och lansera lakemedel i
Sverige. TLV har inte heller pa ett évertygande satt redogjort for hur det ar férenligt
med gallande lagstiftning att sdnka priser pa lakemedel baserat pa féretags
intjAnandeférmaga. Det far antas att berérda Iakemedel snarast nar ett hogt
forsaljningsvarde for att de ar vardefulla for manga manniskor med folksjukdomar.

Prissankningar kopplade till férsaljningsvolym &r direkt skadliga, eftersom de bortser
fran lakemedlets varde for patienter och samhalle och kan leda till uteblivna
lanseringar eller att etablerade Iakemedel Idmnar den svenska marknaden. Det
begransade samhallsekonomiska perspektiv som TLV beskriver avviker fran vad som
anges i forarbetena till formanslagen, dar det framgar att det ar angelaget att
besluten fattas med ett brett helhetsperspektiv. Begransningen av hur
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samhallsperspektivet ska beaktas i handlaggningen utreddes av TLV fér mer an 10 ar
sedan. Det ledde till ny praxis dar TLV, i syfte att inte riskera diskriminering av
patientgrupper som star utanfor arbetsmarknaden, avstar fran att beakta samtliga
samhallsekonomiska effekter av nya lakemedel. Detta har lett till att nya lakemedel
som exempelvis bidrar till att patienter atergar till arbete inte beviljas subvention, trots
att anvandningen av lakemedlen skulle vara kostnadseffektiv och
samhallsekonomiskt effektiv. Sedan forandringen genomfordes har TLV inte utrett
frdgan om hur dessa negativa konsekvenser av praxisandringen kan motverkas
genom utvecklade metoder. Detta trots att det, savitt Lif erfar, inte framkommit nagon
information som tyder pa att det skulle vara omgjligt att beakta alla
samhallsekonomiska vinster samtidigt som den etiska plattformen efterlevs.
Produktivitetskommissionen har pekat pa risken for regleringsmisslyckande som
leder till samhallsekonomisk ineffektiv anvandning av nya lakemedel. Kommissionen
har vidare pekat pa att det finns skal att lagga mer vikt vid samhallsperspektivet vid
beslut om att offentligt finansiera nya lakemedel. Mot denna bakgrund anser Lif att
TLV inte bor kodifiera tillampningen genom féreslagna skrivningar i remissen.

o Dagens lakemedelssystem fungerar inte och regelforenkling behovs

Lif delar inte TLV:s beddmning att dagens system fér pris, subvention och
finansiering av lakemedel fungerar val. Tvartom menar Lif att systemet praglas av
bristande forutsagbarhet, langa handlaggningstider och att patienter far vanta lange
eller helt saknar tillgang till nya behandlingar. Denna problembild stdds av
regeringens uttalanden, flera statliga utredningar samt framgar av TLV:s egna
rapporter.

De foreslagna allmanna riktlinjerna kodifierar en praxis som redan lett till langre
handlaggningstider och mer komplexa processer an vad lagstiftningen kraver.
Ambitionen maste istallet vara allmanna riktlinjer som férkortar handlaggningstider,
Okar férutsagbarheten, starker patienters tillgang till behandling och bidrar till att
prissattningen ar samhallsekonomiskt effektiv.

De remitterade riktlinjerna saknar beskrivningar av centrala delar av TLV:s faktiska
praxis, exempelvis hur myndigheten tillfér egen information, anvander experter,
hanterar s.k. real world data och stddjer férhandlingar. Utan dessa kompletteringar
riskerar riktlinjerna att minska — snarare an 6ka — transparens och foérutsagbarhet. Lif
foreslar att de allmanna riktlinjerna och féretagshandboken ses 6ver, slas ihop med
utgangspunkt i HTA-férordningen som en rod trad och darefter remitteras pa nytt. En
tydlig och effektiv tillampning av EU-gemensamma regleringar ar avgorande for en
snabbare handlaggning och att starka Sveriges konkurrenskraft och attraktivitet fér
investeringar.

Fran foretagens sida ar forhoppningen att riktlinjerna ska goéra att handlaggningen blir
mer forutsagbar, effektiv och med kortare handlaggningstider. Samtidigt ar, som TLV
sjalva poangterar, den rattsliga statusen for allmanna riktlinjer oklar. Féretagens
mojlighet att fortsatt kunna fa sin sak prévad i domstol maste beaktas, men TLV har
inte i remissen tydliggjort vilken betydelse de allmanna riktlinjerna kan fa i
domstolstillampningen. Det ar en viktig princip att TLV framgent har for avsikt att
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remittera forslag till &ndringar i de allmanna riktlinjerna sa detta atagande tydligt
framgar.

Allmanna synpunkter

Stor risk for negativa effekter pa den svenska lakemedelsmarknaden

Lif konstaterar att remissen innehaller forslag med tydlig paverkan pa den svenska
lakemedelsmarknadens konkurrenskraft, forutsagbarhet och prisbildning. Detta samtidigt som
omvarldsutvecklingen ar historiskt utmanande, genom geopolitisk osakerhet, handelshinder,
hot om tullar och en langtgaende amerikansk lakemedelspolitik som fokuserar pa att omférdela
den globala kostnaden for att utveckla nya lakemedel, 6ka foretagens investeringar i USA,
samt knyter de svenska priserna till den amerikanska marknaden. Effekter av detta kan redan
ses, genom stora FoU-investeringar som gar Europa forbi, uteblivna lanseringar av nya
lakemedel i Sverige och andra europeiska lander samt, i vissa fall, produkter som lamnar
marknaden. Detta ar en mycket stark varningssignal till Sverige att vidta atgarder sa att
patienter och svensk ekonomi inte lider skada.

Lif bedomer att TLV:s forslag har paverkan pa tillgangen till lakemedel, och i férlangningen
aven pa svensk attraktivitet for kliniska prévningar och incitament fér forskande
lakemedelsforetag att verka i Sverige. Det bor vara ett minimikrav att TLV inte genomfér denna
typ av omfattande férandringar av den svenska prissattningen, utan att férst noga ha analyserat
och gjort adekvata konsekvensbeskrivningar med hansyn till ovanstaende utveckling. Det har i
aktuell remiss inte skett, trots att TLV fatt regeringens uppdrag att gora just detta.

Den signaleffekt som TLV:s hantering av aktuell remiss sander till de forskande
lakemedelsféretagen ar starkt negativ, och riskerar framstalla Sverige som ett land som inte ar
beredd att agera snabbt utifran handelseutvecklingen for att trygga en god Iakemedelstillgang
och fortsatt starka landets konkurrenskraft inom life science. En sadan signal stéar i stark
kontrast till regeringens tydliga ambition inom life science-omradet och vilja att stimulera
forskande lakemedelsféretag att investera i FoU, kliniska prévningar och produktion i Sverige.
Mot denna bakgrund anser Lif att TLV bor dra tillbaka remissen i sin helhet och omarbeta
forslaget. Lif framfor i det féljande ytterligare synpunkter och fordjupningar till stéd for detta. Lif
valkomnar TLV:s ambition att genom fdérslaget till riktlinjer bidra till regelférenkling och forbattra
handlaggningen, men bedémer att de negativa effekterna av forslaget som helhet vager 6ver
de positiva.

Systemet for pris, subvention och finansiering behover ses over

TLV anger i remissunderlaget att dagens system for pris, subvention och finansiering av
lakemedel i manga delar fungerar val och att svenska patienter generellt har en god tillgang till
andamalsenlig behandling med lakemedel. Lif delar inte denna uppfattning. Lif har vid ett flertal
tillfallen patalat att dagens system for pris, subvention och finansiering av lakemedel innebar
stora utmaningar med bristande férutsagbarhet for foretag och att svenska patienter inte far
tillgang till nya behandlingar eller far vanta onddigt lange. De langa handlaggningstiderna, den
svenska betalningsviljan, bristande majlighet till férhandling, det langsamma upptaget, 15-
arsregeln och den extremt effektiva priskonkurrensen inom generikasystemet satter redan idag
granser for finansieringen av fortsatt Iakemedelsutveckling. | den senaste internationella
prisjamférelsen visar TLV att de svenska listpriserna ligger nastan 18 procent under ett
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europeiskt genomsnitt nar formansbeslutet fattas och fram till att generisk konkurrens uppstar.
Darefter ar de svenska priserna annu lagre, och lagst eller bland de absolut I&gsta i Europa.

Under ar 2025 har bade Vardansvarskommittén och Produktivitetskommissionen lamnat
beddmningar och forslag till regeringen om dkad statlig styrning och finansiering av lakemedel.
Aven av den nationella lakemedelsstrategin framgar att finansieringsmodellen fér Iakemedel
behdver tas om hand snarast. Lif uppfattar att &ven regeringen delar synen pa att dagens
system behodver ses 6ver. Det framgar bl.a. genom att ansvarigt statsrad vid flera tillfallen
uttryckt regeringens ambition att tillsatta en statlig utredning for att se 6ver fragan om ett samlat
lakemedelssystem inklusive finansiering. Regeringen har ocksa gett TLV nya uppdrag som
bekraftar behovet av utveckling av nuvarande system. TLV ska enligt regleringsbrevet for ar
2026 uttalat stodja regioner och foéretag vid férhandlingar och analysera hur systemet paverkas
av den internationella utvecklingen. Aven E-halsomyndigheten har fatt uppdrag fér att stétta
regionerna ytterligare i implementering av nya lakemedel. Myndigheten ska undersoka
forutsattningarna for en nationell struktur for hantering av lakemedelsavtalen.

Aven TLV:s delrapportering av regeringsuppdraget om halsoekonomiska bedémningar av nya
kliniklakemedel med fokus pa cancer visar tydligt att dagens system inte fungerar val och att
det paverkar patienters tillgang till behandling negativt. TLV har trots betydande extra
finansiering under tre ar inte kunnat méta féretagens och regionernas behov av
halsoekonomiska beddmningar av kliniklakemedel. Kapaciteten har i genomsnitt endast okat
med tva bedémningar och handlaggningstiden ar cirka ett ar. De utmaningar som beskrivs i
rapporten har enligt Lif en direkt koppling till den handlaggning som aterspeglas i de
remitterade riktlinjerna, vilken dver tid blivit mer omfattande och komplicerad an vad som ar
nddvandigt for att bedoéma om kostnaden ar rimlig och faststalla inkdps- och férsaljningspris.
Denna praxis som nu ska kodifieras ar onodigt tidsédande och férsenar tillgangen till nya
lakemedel.

De allméanna riktlinjerna behdéver tydligare beskriva vad som behdvs for att beddma om
kostnaden ar rimlig och faststalla ink&ps- och férsaljningspris. Det bor framga att den
halsoekonomiska varderingen ar ett underlag for att fatta beslut i enlighet med lagstiftningen, i
meningen att undvika att bevilja subvention for Iakemedel som inte ar kostnadseffektiva eller att
avsla subvention for kostnadseffektiva lakemedel. Detta for att tydliggora att myndigheten inte
ska producera en halsoekonomisk vardering som ar onddigt komplicerad, utan det &r Namnden
for lakemedelsformaner som gor den slutgiltiga sammanvagningen dar lagen stadgar att etiska
aspekter och samhallsperspektivet ska vagas in.

Lif konstaterar utifran ovanstaende att det finns en bred samsyn kring att dagens
lakemedelssystem inte fungerar tillfredstallande. TLV har en viktig mdjlighet att forbattra
nuvarande situation i ratt riktning genom att férenkla och effektivisera tillampningen av
lagstiftningen som stadgar foretagens majligheter att ansdka om och fa beviljad subvention och
darigenom astadkomma en god och jamlik tillgang till nya lakemedel fér svenska patienter.
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Specifika synpunkter

Nedan lamnas specifika synpunkter pa avsnitt 6 med kriterier for prissankning om lakemedlet
har ett hogt forsaljningsvarde, andrad praxis for handlaggningstider och HTA-férordningen vilka
ar av sarskild vikt for lakemedelsforetagen.

Dra tillbaka avsnitt 6 Kriterier for prissankning om ldkemedlet har ett hégt
férséljningsvarde

Lif anser att TLV bdr dra tillbaka remissen i sin helhet och omarbeta férslaget. Det galler
sarskilt kapitel 6 med kriterier for prissankningar om lakemedlet har ett hogt forsaljningsvarde.
Utover den starkt negativa signaleffekt som riskerar framstalla Sverige som ett land som inte ar
beredd att agera snabbt utifran den internationella handelseutvecklingen har Lif synpunkter pa
konsekvensanalysen. Dels ar skalen till att TLV kopplat samman de separata uppdragen som
ligger till grund for andrad praxis inte tydligt beskrivna, dels har forslagen utformats utifran ett
snavt nollsummespel inom sjukvardsbudgeten som far sarskilt stor negativ konsekvens for
féretagen sett till de geopolitiska utmaningar som beskrivs i inledningen till detta remissvar.

Av berakningarna i konsekvensanalysen framgar att prissdnkningarna for Iakemedel med ett
hogt forsaljningsvarde forvantas leda till en kostnadsdampning pa 3,8—13,3 miljarder kronor
under 15 ar. Lif anser att detta ar oproportionerligt utifran den tidsbegransade besparing om
800 miljoner kronor som TLV hade regeringens uppdrag att genomféra under aren 2021-2024.
TLV visar visserligen att kostnadsdampningen ar i samma storleksordning som de
kostnadsokningar som sarskilda kriterier for bedémning av mycket sallsynta halsotillstand
férvantas leda till, men det féreligger vasentliga skillnader mellan beréakningarna och kriterierna.
Kostnadsdkningen ar beraknad utifran att bade TLV och NT-radet skulle tillampa samma
kriterier, vilket inkluderar kliniklakemedel medan kostnadsdampningen bara avser
formanslakemedel. Vidare ar kostnadsdampningen fullt ut férutsagbar medan
kostnadsdkningen ar osaker. Beroende pa TLV:s beddmning av val av jamférelsealternativ,
svarighetsgraden och den kliniska evidensen kan allt eller inget av den uppskattade
kostnadsodkningen forverkligas. Denna ekonomiska obalans utgor ytterligare skal for att inte ga
vidare med forslaget.

Lif anser att TLV, i konsekvensanalysen om svenska prisers paverkan pa andra europeiska
lander, drar fel slutsats om prissankningarnas effekt pa tillgangen till berérda lakemedel. Detta
eftersom analysen inte beaktar den senaste utvecklingen pa den internationella
lakemedelsmarknaden, som TLV har regeringens uppdrag att analysera. Det bortses aven fran
att foretag inte fattar beslut enbart utifran den har typen av kalkyler, utan baserat pa samlade
kommersiella dvervaganden, riskbeddmningar och signalvarden fran olika marknader. Risken
for att prissankningar leder till férsenade eller uteblivna lanseringar, och ytterst att foretag
tvingas att avstéa forlangning av sidodverenskommelser, [Amnar férmanen eller den svenska
marknaden, forstarks av att TLV inte fullt ut beaktar behovet av att sakerstalla att
prissankningar kommer kunna ske konfidentiellt genom éverenskommelser mellan féretag och
regioner.

Vidare har TLV inte heller pa ett dvertygande satt redogjort for hur det ar férenligt med gallande
lagstiftning att sanka priser pa lakemedel utifran ett allmant resonemang kring féretags
intjAnandeférmaga. Bortsett ifran att intjanandeférmaga omdéjligen kan bedémas for ett enskilt
lakemedel kan det ifrdgasattas om TLV har till uppgift och kunskap att géra sadana
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beddmningar. Konsekvensanalysen belyser inte heller att det far antas att lakemedel som
skulle vara aktuella for reglerade prissankningar snarast nar ett hogt forsaljningsvarde for att de
ar vardefulla for manga manniskor med folksjukdomar.

Efterlev reglerade handlaggningstider

Genom bilagan Underlag och uppgifter som krévs fér att TLV ska kunna ta stéllning till en
ansdkan kodifieras ny praxis fran 2025 som tidigare inte remitterats. Fér ansokningar som
galler nya lakemedel gor TLV i punkt 14 avsteg fran den i lakemedelsférordningen reglerade
handlaggningstiden. Det sker genom att ansdkan ska kompletteras med en avsiktsférklaring
som har accepterats av regionen med information om de kostnadssankande villkoren for att
ansdkan ska vara komplett. Det ar tydligt att syftet ar att hantera TLV:s bristande kravstallning
pa regionernas handlaggningstider. Lif har kartlagt konsekvenserna av denna nya praxis.
Kartlaggningen visar att andringen bidragit till mindre transparens och forutsagbarhet samt
langre handlaggningstider per ansdkan. Myndighetens handlaggning startar fortfarande nar
ansOkan inkommit, exempelvis stélls fragor angaende ansdkan till féretagen, med krav pa svar
inom ett begransat antal dagar, trots att handlaggningen formellt inte pagar. Hanteringen av
denna andring i handboken for foretag visar pa vikten av att alltid remittera forslag pa
forandringar av regeltillampning fére genomférande. Att som i aktuell remiss kodifiera praxis
som tidigare inte remitterats ar olampligt.

Eftersom trepartséverlaggningarna av TLV tydligt beskrivs vara en del av myndighetens
handlaggning finns det ingen grund for att inte rakna in tiden for dessa maste de hanteras inom
den reglerade handlaggningstiden pa 180 dagar fran det att ansdkan inkom och
handlaggningen pabdrijas. Lif anser att TLV sa snart som mojligt behdver aterga till tidigare
praxis for att sdkerstalla foljsamhet till den reglerade handlaggningstiden.

Lif har lamnat ett forslag till Férenklingsradet i denna fraga. Radet har annu inte tagit stallning
till forslaget.

HTA-forordningen bor genomsyra de allméanna riktlinjerna

HTA-férordningen tillampas sedan ar 2025 och under ar 2026 férvantas de forsta
formansansodkningarna och kliniklakemedelsvarderingarna baseras pa gemensamma
europeiska kliniska varderingar. Att pa ett effektivt satt utnyttja processer som har sin grund i
EU-gemensam reglering och som syftar till effektivisering 6kar svensk konkurrenskraft. Ar 2030
kommer alla nya lakemedel — féormanslakemedel, kliniklakemedel och vacciner — att ha EU-
gemensamma kliniska varderingar som utgar fran PICO som omfattar bedémningarna i de
allmanna riktlinjerna. Det galler framst den patientpopulation som ansdkan omfattar, vilka
jamforelsealternativ som ar aktuella samt de kliniskt relevanta utfallsmatten. Trots denna
historiska férandring genomsyras de allmanna riktlinjerna inte av HTA-férordningen, utan den
namns endast i avsnitt 3.7. Redan infér att de forsta lakemedlen med gemensam klinisk
vardering ska introduceras behover det vara tydligt hur TLV kommer att tillampa den
gemensamma kliniska bedémningen och hur féretagen ska férhalla sig till det vid
formansansodkan och inldmnande av underlag till kliniklakemedelsbedémningar. HTA-
férordningen bér ga som en rdd trad genom riktlinjerna. Pa sa satt kan TLV skapa en mer
effektiv och snabbare handlaggning som ar tydlig for foretag.
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De nu remitterade allmanna riktlinjerna fokuserar av naturliga skal pa handlaggningen av
formansansokningar, men kriterierna for bedémningar anvands ocksa av myndigheten vid
varderingar av kliniklakemedel bestallda av NT-radet. Den uppdelade handlaggningen av nya
lakemedel, utifran vem som ska administrera dem, ar ett av huvudskalen till de stora
utmaningarna pa den svenska lakemedelsmarknaden. HTA-férordningen ar en tydlig mojlighet
att adressera dessa utmaningar eftersom alla nya lakemedel behandlas lika vad avser av EU-
gemensamma kliniska varderingar. Lif ser har en mgjlighet for TLV att leda utvecklingen, for att
minska skillnaderna i handlaggning och bedémningar, genom att pa ett tydligt satt ange hur de
olika styckena i de allmanna riktlinjerna paverkas av HTA-férordningen och att de aven galler
halsoekonomiska bedémningar av kliniklakemedel.

Genom att visa pa en tydlig effektivisering utifran gemensamma kliniska varderingar som leder
till de kortare handlaggningstider som férordningen syftar till kan TLV starka intresset for att
lansera nya lakemedel tidigt i Sverige. En sddan omarbetning skulle starka Sveriges position
som ledande land inom HTA-samarbetet och svensk konkurrenskraft.

Tydliggor att de allmanna riktlinjerna syftar till regelférenkling

Lif valkomnar TLV:s ambition att genom allmanna riktlinjer bidra till regelférenkling och forstar
att detta arbete pabdrjats i en annan tid, innan varldslaget férandrades och med grund i en
delvis annorlunda styrning fran regeringen. | dagslaget vager dock de negativa effekterna av
forslaget som helhet éver de positiva effekterna varfor TLV bor dra tillbaka remissen i sin helhet
och omarbeta forslaget. En omarbetad och mer andamalsenlig regelférenkling skulle gora det
|attare for foretagen att foérsta hur myndigheten arbetar och hur en ansékan kommer att
beddmas. Lif lamnar sist i remissvaret ett forslag pa vad en sadan omarbetning bér omfatta.

Lif har svart att ta stallning till om just allmanna riktlinjer ar ratt form for regelférenklingen. Den
valda formen ar ny och oprdvad for TLV, och ofullstandigt motiverad i remissen. Fran
foretagens sida finns en férhoppning att riktlinjerna ska goéra att handlaggningen blir snabbare
och mer enhetlig. Samtidigt ar, som TLV poangterar i remissen, den rattsliga statusen oklar.
Riktlinjerna utgdr TLV:s ensidiga tolkning av hur lagen och férordningen om
lakemedelsformaner m.m. tidigare har tilldmpats och nu ska tillampas. Féretagens mojlighet att
fortsatt kunna fa sin sak prévad i domstol maste beaktas och det ar inte tydligt vilken betydelse
de allmanna riktlinjerna far i domstolstillampningen.

Det ar en viktig princip att TLV framgent har for avsikt att remittera forslag till andringar i de
allmanna riktlinjerna. Denna princip maste framga tydligt liksom i vilka situationer och utifran
vilka underlag som andringar kommer att genomféras samt att &ndringarna sker forst efter
remisshantering och inférande i riktlinjerna. Mindre justeringar som inte remitteras maste kunna
foljas pa annat satt i syfte att tydliggdra praxisutvecklingen.

De tidigare foreskrifterna och allmanna raden, som de nu remitterade riktlinjerna ersétter,
riktade sig till féretagen. TLV anger att de allmanna riktlinjerna nu vander sig till myndigheten
och ska ligga till grund fér hur myndigheten ska goéra sina bedémningar. Féretagshandboken
ska komplettera riktlinjerna, men kommer enligt TLV uppdateras forst efter att riktlinjerna
faststallts. Bilagan i riktlinjerna med bestdmmelser om vilka handlingar ett foretag ska bifoga en
ansOkan gor att foretag kommer att behdva forhalla sig bade till riktlinjerna och handboken.
Den férandring som TLV beskriver ar omfattande, och det skapar oférutsagbarhet och
otydlighet att inte redovisa alla avsedda underlag i ett sammanhang. TLV bér i den
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omarbetning av de allmanna riktlinjerna som Lif efterfradgar dvervaga att lagga samman de
allmanna riktlinjerna och foretagshandboken samt tydliggdra den rattsliga statusen for det
samlade dokumentet.

En omarbetning av de remitterade riktlinjerna motiveras aven av att styckena i de allméanna
riktlinjerna i grunden ar tydligt beskrivha men i flera fall tillférs en extra mening eller stycke som
ger TLV mojlighet att avvika fran vad som angivits. Det minskar forstaelsen och éppnar for olika
tolkningar, vilket motverkar malsattningen att riktlinjerna ska bidra till transparens och
forutsagbarhet. Detta exemplifieras i anslutning till de olika punkterna nedan.

Detaljerade synpunkter
Nedan lamnas detaljerade synpunkter per avsnitt och stycke i férslaget till allmanna riktlinjer.

Avsnitt 3 Kriterier for bedomning av rimlig kostnad for lakemedel

3.1 Allménna utgangspunkter fér TLV:s bedémning (stycke 5-12)

Av lagstiftningen och stycke 12 framgar att det ar foretaget som anséker om att ett lakemedel
ska omfattas av |akemedelsférmanerna som ska visa att kostnaden foér lakemedlet ar rimlig och
lagga fram den utredning som behdvs for att faststalla inkdpspris och forsaljningspris. Av
propositionen som ligger till grund for férmanslagen framgar att denna utredning torde vanligen
i stor utstrdckning komma att utga fran den dokumentation som legat till grund for
godkénnandet av ldkemedlet. Aven annan utredning, t.ex. hélsoekonomiska utredningar och
analyser, kan komma att bli aktuell.

Halsoekonomiska utredningar ar idag en etablerad del av den vardebaserade prissattningen,
men utgor inte den enda beslutsgrunden. Medlemsforetagen beskriver att det under flera ar har
det skett en gradvis forskjutning mot att TLV:s handlaggning blivit betydligt mer langtgaende
och ingripande an vad som bedéms ndédvandigt for att avgdéra om kostnaden ar rimlig for att
faststalla inkdps- och forsaljningspris. TLV bér tydliggoéra i riktlinjerna att myndigheten inte har i
uppdrag att vara konservativa i beddmningen eller verka for prispress, utan handlaggningen
ska vara neutral till utfallet. Vidare bor TLV tydliggora i vilken utstrackning som myndigheten
utifran allmanna forvaltningsrattsliga principer har anledning att utvidga och férlanga
utredningen genom att tillféra, egen, ny information till arendet och géra egna omfattande
analyser.

TLV bor kartlagga hur nuvarande handléggning bidrar till langre handlaggningstider. Ett aktuellt
exempel pa de langa handlaggningstiderna redovisas i TLV:s nyligen publicerade rapport for
kliniklakemedelsbedémningar av cancerlakemedel. Ett annat exempel som beskrivs i detta
remissvar ar TLV:s nya praxis for handlaggningstider nar formansansdkningar omfattar
trepartsdverlaggningar. Sammantaget medfér utdragen handlaggning negativa konsekvenser
for utvecklingen av svensk halso- och sjukvard, begransar patienters tiligang till nya
behandlingsalternativ och minskar féretagens majlighet till forsaljning och darmed framtida
investering i forskning och utveckling. Vikten av korta handlaggningstider fér nya Iakemedel
forstarks av den svenska lagstiftningen som stadgar automatiska prissankningar for Iakemedel
aldre an 15 ar (15-arsregeln) och den extremt effektiva prissattningen av lakemedel med
generisk konkurrens (periodens vara-systemet). Till skillnad fran regleringen gallande
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exempelvis patentskydd, finns det inget i formanssystemet som gor att onédigt langa
handlaggningstider paverkar tiden till 15-arsregeln. Det staller sarskilda krav pa en effektiv
handlaggning.

Att det idag utvecklas mer precisa lakemedel dar lakemedelsprdvningar inte langre
regelmassigt omfattar ett stort antal patienter och pagar under lang tid hanteras av foretaget i
utformningen av ansékan. Denna utveckling motiverar inte att myndigheten ska handlagga
arendet pa ett mer ingaende satt eller anvanda osakerhet pa det onyanserade satt som sker
idag. For nagra ar sedan genomforde Lif ett projekt for att undersdka i vilken utstrackning
foretagets ursprungliga antaganden 6verensstamde med data fran verkligheten (s.k.
RWD/RWE) ett antal &r senare. Aven om resultatet inte var helt konklusivt s& visade de inte att
foretagens antaganden regelmassigt 6verskattade vardet.

Med anledning av ovanstaende anser Lif att TLV tydligare och mer konsekvent maste forhalla
sig till att innebdrden av punkt 12 ar att det ar foretaget som ska visa att kostnaden fér
lakemedlet ar rimlig, inte myndigheten.

3.2 Bedémning av hélsotillstandets svarighetsgrad (stycke 13-18)

| stycke 14 anges att bedomningen av svarighetsgrad ska utga fran att patientgruppen star pa
gangse behandling enligt svensk klinisk praxis. Det behdver tydliggoras att nar bedémningen
av svarighetsgrad gjorts utifran att patientgruppen behandlas enligt en viss svensk klinisk
praxis maste samma kliniska praxis konsekvent beaktas vid andra bedémningar utifran
riktlinjerna, exempelvis vid valet av jamforelsealternativ.

Av stycke 16 framgar de aspekter som TLV ska beakta vid beddmningen av halsotillstandets
svarighetsgrad. Lakemedelsféretagen har infér formansansdkan och inlamnande av underlag
for kliniklakemedelsbeddmningar svart att forutse hur TLV kommer att vaga samman dessa
aspekter for bedémningen av svarighetsgraden. For att 6ka transparensen behdver stycket
tydliggéra hur myndigheten ska vaga samman de aspekter som anges och vilka aspekter som
har storst betydelse for bedémningen.

Av den regulatoriska definitionen for sarlakemedel framgar att det ar lakemedel avsedda for att
diagnostisera, forebygga eller behandla livshotande tillstand eller tillstand med kronisk
funktionsnedsattning. | syfte att regelférenkla och astadkomma ékad férutsagbarhet bor
godkanda sarlakemedel liksom lakemedel som godkants genom nagon form av accelererat
godkannande automatiskt kunna bedémas ha den hdgsta svarighetsgraden utan bedémning
enligt 3.2.

Det ar viktigt att TLV tydliggor att aven risken att patienten forsamras eller drabbas av en
halsoférlust i framtiden har betydelse. Lif foreslar att det ockséa ska framga att myndigheten vid
negativa formansbeslut ska beskriva konsekvenserna for berérda patienter utifran
bedémningen av halsotillstandets svarighetsgrad.

| stycke 18 beskrivs att TLV vid beddmningen av ett tillstands svarighetsgrad aven far beakta
antal forlorade QALY:s. Det ar inte tydligt om detta ska tolkas som absolut forlust i QALYs
(absolute shortfall). Att vaga in svarighetsgrad i prioriteringar ar valetablerat i Sverige, men
savitt kan utlasas av remissen infér TLV in en helt ny princip med explicit kvantitativa
anvandningen av absolut forlust i QALY:s. Erfarenheter fran Norge visar att det ar en
praxisandring som kraver utredning och konsekvensanalys. Om ovanstaende inte ar ett
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missforstand ar Lif starkt kritisk mot TLV:s hantering och avstyrker detta tills utredning och
konsekvensanalys ar genomford.

Lifs kartlaggning av TLV:s férmansbeslut visar att svarighetsgraden i den absoluta majoriteten
av dagens beslut bedéms vara mycket hog och att det ar mycket fa beslut dar
svarighetsgraden bedéms vara mattlig eller lag. Sammantaget har andelen publicerade avslag
ocksa varit hogre i de fall svarighetsgraden bedémts vara mycket hég. Det ar troligt att
beddmningen av svarighetsgrad aven har stor betydelse for att foretag drar tillbaka ansékan vid
ett forvantat avslag. Lif efterfragar att TLV kartlagger hur myndighetens bedémning av
svarighetsgrad paverkar patienters tillgang till behandling och att det infors ett nytt stycke dar
det narmare beskrivs hur svarighetsgraden paverkar betalningsviljan.

3.3 Val av jamférelsealternativ (stycke 19-23)

Valet av jamforelsealternativ ar det omrade dar TLV:s handlaggning ar mer omfattande an vad
som kan anses vara nddvandigt for att bedoma om kostnaden ar rimlig och faststalla inkdps-
och férsaljningspris. Nuvarande praxis maste ocksa stallas mot att alla nya lakemedel ar 2030
kommer att ha en EU-gemensam Kklinisk vardering. Det saknas en tydlig beskrivning av hur de
gemensamma varderingarna kommer att bedémas i férhallande till kriterierna i riktlinjen, sarskilt
vad galler valet av jamférelsealternativ. Det behdver bland annat framga i vilka situationer
myndigheten kan efterfraga ett annat jamférelsealternativ an de som ingar i en gemensam
klinisk vardering och hur myndigheten ska motivera det.

TLV anger i stycke 19 att jamforelsealternativet ska vara kliniskt relevant och tillgangligt i
Sverige. Jamforelsealternativet ska ocksa kunna antas vara kostnadseffektivt. Det saknas ett
stycke som narmare beskriver pa vilka grunder som TLV ska anta att jamforelsealternativet ar
kostnadseffektivt. Lif ser tva tydliga situationer d& TLV inte antar att jamférelsealternativet ar
kostnadseffektivt. Det ena ar nar relevant jamforelsealternativ ar ett kliniklakemedel med avtalat
pris och det andra ar nar TLV inte tidigare utvarderat relevant jamférelsealternativ. Bada dessa
situationer behdver tydliggoras i de allmanna riktlinjerna.

| situationen nar det relevanta jamforelsealternativet ar ett kliniklakemedel tolkar Lif det som att
TLV ser juridiska hinder for att anvanda avtalade priser. Det &r en konsekvens av bristerna i
dagens uppdelade system for nya lakemedel — TLV-beslut eller NT-rekommendation. Detta ar
dock inte ett acceptabelt skal for att avsta fran att anvanda ett relevant jamférelsealternativ som
TLV i vissa fall aven kan ha bedémt halsoekonomiskt. TLV bor istallet ta ansvar for att finna en
I6sning. Det maste ses som en del av samhallsperspektivet att TLV beaktar hur varden
varderar och anvander lakemedlen utifran exempelvis skillnader i beredningsformer. | de fall
den praktiska anvandningen av ett lakemedel ar av klinisk betydelse eller betydelse for halso-
och sjukvardens effektivitet bor det vagas in. Vidare bor det beaktas om lakemediet faktiskt
ersatter, eller kompletterar, ett etablerat Iakemedel i klinisk anvandning med en viss kostnad
som ar relevant att jamféra med. TLV maste vid beddmningen om ett jamforelsealternativ kan
anses vara kostnadseffektivt beakta att halso- och sjukvarden enligt gallande lagstiftning ska
genomfdras sa att den framjar kostnadseffektivitet (halso- och sjukvardslagen) och god
ekonomisk hushallning (kommunallagen). Godkanda lakemedel som anvants under lang tid i
halso- och sjukvarden boér baserat pa det kunna anses vara kostnadseffektiva.

Som framgar av stycke 19 ar konsekvenserna av att TLV bedémer att jamforelsealternativet
inte kan anses kostnadseffektivt att jamforelsen istéllet gérs mot att inte ge nagon behandling
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alls eller ingen behandling utdver basta understdédjande vard. Det maste ifrégasattas om
nuvarande skrivning om vad ”... som kan antas...” ar en tillracklig grund for att andra
jamforelsealternativ, sarskilt nar det far till foljd att formansansdkan avslas. Vidare maste det
ifragasattas om det ar samhallsekonomiskt effektivt nar myndigheten pa denna grund fattar
beslut om att utesluta lakemedel som ar etablerade i klinisk praxis ur formanen och darmed for
Over kostnadsansvaret till regionerna. Det bor av i riktlinjerna tydliggéras vad som galler om
foretaget ansdker med en jamférelse med ingen behandling och vilka krav som ska uppfyllas
for att TLV ska kunna byta foretagets valda jamforelsealternativ till ingen behandling. Det bor
vidare tydliggoras vad som galler i det omvanda fallet, att foretagen ansokt med jamforelse
med ingen behandling och TLV efterfragar jamforelse med atgarder som anvands kliniskt men
saknar evidens. Kraven for att TLV ska kunna byta jamférelsealternativ bor vara hogt stallda i
syfte att handlaggningen inte ska vara mer omfattande an vad som behovs for att beddoma om
kostnaden ar rimlig och faststalla inkdps- och forsaljningspris.

TLV anger i stycke 20 att med kliniskt relevant avses att behandlingsalternativet anvands i
klinisk praxis och ar i 6verensstammelse med vetenskap och beprovad erfarenhet. | tillagg bor
det framga att TLV ska utga fran nationella kliniska riktlinjer eller, da sadana saknas, uttalande
fran nationella programomradesgrupper eller annan klinisk expertis. Det bor skrivas ut att TLV
inte ska gora egna bedomningar utan kallhanvisning.

Av texten framgar att anvandningen av behandlingsalternativet inte behdver vara omfattande
for att vara kliniskt relevant. Av detta foljer att en bedémning av omfattningen inte ar relevant att
gora. De tva sista meningarna i stycket bor darfor strykas eller ses Over, eftersom dessa
meningar beskriver hur en sddan bedémning ska goras.

Det ar viktigt att TLV i stycke 21 tydliggdr att jamforelsealternativ i férsta hand ska utgéras av
godkanda lakemedel. Darigenom sakerstaller TLV att utgangspunkten for den europeiska
lakemedelslagstiftningen respekteras, och att den svenska tillampningen varnar
patientsakerhet och incitament for innovation. Om den andra meningen ska kvarsta bor den
omformuleras sa att den uttrycker att i de fall da det helt saknas godkanda lakemedel far
jamfdrelsen goras med ett Iakemedel som anvands utanfér godkand indikation. | tillagg boér det
skrivas ut att om TLV &ndrar jamforelsealternativet till ett Iakemedel utan godkand indikation
ska TLV tydligt motivera det utifrdn samma krav som stélls pa féretagens underlag. Det bor
aven framga att rent ekonomiska skal for sadana jamforelser inte ar tillrackliga.

Lif ser positivt pa att TLV i stycke 22 tydliggor att jamférelser kan géras mot lakemedel utanfor
lakemedelsformanen. Den forsta meningen bér dock omformuleras sa att den uttrycker att,
jamforelser kan goéras mot behandlingsalternativ som inte ingar i lakemedelsformanerna. Som
beskrivits ovan bor det darefter tydliggdras att aven ldkemedel som kdps in och administreras i
halso- och sjukvarden (kliniklakemedel) kan anvandas som jamforelsealternativ. Detta eftersom
det ar en naturlig del av lakemedelsutvecklingen att nya lakemedel forst tillhandahalls i
beredningsformer som behdver administreras av halso- och sjukvardspersonal, och senare
ersatts av beredningsformer som patienter kan administrera sjalva. Detta ar en utveckling som
aven forbattrar halso- och sjukvardens produktivitet. Att TLV idag valjer bort medicinskt
relevanta jamforelsealternativ nar det finns NT-rekommendationer med sekretessbelagda avtal
ar inte bara ologiskt utan saknar ett samhallsperspektiv. Det strider ocksa mot
likabehandlingsprincipen och ar konkurrensbegransande. TLV har utrett de juridiska
mojligheterna att anvanda jamforelsealternativ inom formanen nar dessa har sekretessbelagda
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priser och myndigheten behdver géra detsamma da jamforelsealternativet ar ett
kliniklakemedel. Som beskrivs ovan finns i annan lagstiftning allménna krav pa att halso- och
sjukvarden ska bedrivas kostnadseffektivt sa TLV bér kunna utga ifran att etablerad
anvandning av lakemedel ar kostnadseffektiv.

Utdver ovanstaende efterfragar Lif att TLV lagger till ett stycke som tydliggor att nar
jamforelsealternativet omfattas av periodens vara-systemet ska det aktuella takpriset
anvandas, inte lagsta pris inom ramen fér periodens vara-systemet.

3.4 Hélsoekonomiska utvérderingar (stycke 24-36)

TLV anger i stycke 24 att den halsoekonomiska utvarderingen i forsta hand ska géras med
hjalp av en kostnadsnyttoanalys och av stycke 29 framgar att om en behandling bedéoms ha
jamforbar effekt med jamforelsealternativet ska en kostnadsjamférelse goras i stéllet. Artiklarna
bor uppdateras utifran att majoriteten av formansbesluten baseras pa andra utvarderingar an
kostnadsnyttoanalyser. Det ar vanligt att TLV handlagger och beslutar utifran en
kostnadsminimeringsanalys trots att foretagen ansdkt med kostnadsnyttoanalys. Det behdver
darfor aven tydliggoras pa vilka grunder TLV ska bedéma lika effekt for att krava ett byte av
analysmetod samt féretagens mdjlighet att havda en kostnadsnyttoanalys dven nar TLV
beddmer effekten som lika.

Stycke 26 bor formuleras sa att det uttrycks att, vid bedémningen av om kostnaden ar rimlig,
ska osakerheter kring parametervarden i analysen bedémas med hjalp av kanslighetsanalyser
av de parametrar som har stérst paverkan pa resultatet. Det behover vara tydligt att TLV i
huvudsak ska beddma féretagets ansdkan genom kanslighetsanalyser utifran det inskickade
underlaget. Idag uppfattas TLV genomféra kanslighetsanalyser pa ett onédigt omfattande och
omotiverat konservativt satt. Utfor TLV kanslighetsanalyser utifrdn andra underlag én vad
foretagen lamnat in i ansOkan, maste det motiveras utifran samma krav som stalls pa
foretagen.

3.4.2 Kostnader i hdlsoekonomiska utvédrderingar

Stycke 30 och 31 ar de som flest medlemsféretag lamnat synpunkter pa eftersom de strider
mot intentionen med férmanslagen och motverkar patienters tillgang till behandling och
samhallsekonomisk effektivitet. Det begransade samhallsekonomiska perspektiv som TLV
beskriver avviker frdn vad som anges i férarbetena till formanslagen dar det framgar att:
Kostnaden fér anvdndningen av ett ldkemedel bér med tilldmpning av
kostnadseffektivitetsprincipen vara rimlig utifran medicinska, humanitdra och
samhéllsekonomiska aspekter. | denna bedémning &r det angelédget att nédmnden anldagger ett
brett helhetsperspektiv. Nédmnden bér i defta sammanhang &ven beakta
Jjamstélldhetsperspektivet.

Begransningen av hur samhallsperspektivet skulle beaktas i handlaggningen utreddes av TLV
for mer an 10 ar sedan. Det ledde till ny praxis dar TLV, i syfte att inte riskera diskriminering av
patientgrupper som star utanfor arbetsmarknaden, avstar fran att beakta samtliga
samhallsekonomiska effekter av nya lakemedel. Detta har lett till att nya Iakemedel som
exempelvis bidrar till att patienter atergar till arbete inte beviljas subvention, trots att
anvandningen av lakemedlen uppenbarligen skulle vara kostnadseffektiva och
samhallsekonomiskt effektiva. Sedan férandringen genomférdes har TLV inte utrett fragan om
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hur dessa negativa konsekvenser av praxisandringen kan motverkas genom utvecklade
metoder. Detta trots att det, savitt Lif erfar, inte framkommit nagon indikation som tyder pa att
det skulle vara omdgjligt att beakta alla samhallsekonomiska vinster samtidigt som den etiska
plattformen efterlevs.

Lif har tidigare framfért omfattande kritik mot nuvarande praxis och uppmanar TLV att inte
kodifiera tillampningen genom foreslagna skrivningar i remissen. Produktivitetskommissionen
har pekat pa risken for detta regleringsmisslyckande som leder till samhéallsekonomisk ineffektiv
anvandning av nya lakemedel. Kommissionen har vidare pekat pa att det finns skal att lagga
mer vikt vid samhallsperspektivet vid beslut om att offentligt finansiera nya lakemedel. Mot den
bakgrunden bér TLV omprdéva tidigare bedémning.

Utifran ovanstaende avstyrker Lif att stycke 30 och 31 fors Over till de allmanna riktlinjerna och
l@mnar inga detaljerade synpunkter pa skrivningarna. Lif noterar dock att stycke 31 utgor en
foérandring av nuvarande allmanna rad dar det framgar att det ekonomiska vardet av produktion
kan beaktas i de fall behandlingen blir kostnadsbesparande. Lif noterar aven att myndigheten i
stycke 18 6ppnat for att beakta alder och kvarvarande livslangd genom det faktiska antal
QALY som vinns vilket har betydelse for beddmningen i avsnitt 2.4.2.

Arbetet som féregick stycke 34 ar ett gott exempel pa att TLV bdr genomféra andringar i praxis
utifran en noggrann utredning med en konsekvensanalys som remitterats. Sa bor framtida
praxisutveckling ske. Lif anser dock att skrivningen i punkten ska omformuleras i syfte att galla
oaktat om det ar ett rekvisitionslakemedel eller ett formanslakemedel. Nuvarande ordning
motverkar likabehandling och begransar konkurrens mellan Iakemedel som anvands for
behandling av samma patientgrupper utifran vem som administrerar lakemedlet.

Det har dock visat sig att denna praxis leder till praktiska utmaningar, eftersom TLV valt att
tillampa lagsta konfidentiella nettopris vid jamfoérelsen. Det ger ingen férutsagbarheten eftersom
ansOkande foretag inte vet vad nettopriset ar och bara har méjlighet att skicka in ett
priserbjudande i trepartsdverlaggningen. Efter nagra ar med konkurrensutsattning utgor de
lagsta nettopriserna for befintliga I1akemedel ofta aven ett faktiskt marknadshinder fér nya
lakemedel med annan verkningsmekanism som avser behandling av samma patientpopulation.
For att Sverige aven i framtiden ska fa tillgang till nya lakemedel bor TLV istéllet tillampa nagon
form av takprisjamfoérelse.

Lif har sedan tidigare framfort att stycke 34 maste tillampas aven vid formansbeslut for
parallellhandlade lakemedel nar beslutet for originallakemedlet baseras pa ett avtal med en
kostnad efter aterbaring. Detta for att komma till ratta med att TLV idag inkluderar
parallellhandlade lakemedel i formanen utan hansyn tagen till aktuell kostnad efter aterbaring,
effekten av myndighetens foreskrifter for utbyte pa apotek och regionernas avtalskrav att
aterbaringen ska omfatta all forsaljning vilket orsakar orimliga risker for avtalande foretag. Detta
galler sarskilt i nulaget, nar forsaljningen av parallellhandlade Iakemedel 6kar utifran den
starkta kronkursen. Utdver de direkta effekterna medfér myndighetens beslutsfattande
omfattande ekonomiska konsekvenser for de direktimporterande foretagens omséattning och
gor att dessa bolags bidrag till svensk BNP minskar. Detta kan direkt paverka foretagens
mojlighet att i Sverige uppratthalla arbetstillfallen for funktioner som kliniska provningar,
sakerhetsovervakning etc. | forlangningen kan TLV:s nuvarande hantering bidra till att sadana
arbetstillfallen flyttas till andra lander.
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Det ska i detta sammanhang framhallas att Lif och dess medlemmar inte invander mot
parallellhandel per se, utan kraver en méjlighet att verka pa samma villkor som
parallellhandlande foretag. Nuvarande hantering ar direkt skadlig for svensk konkurrenskraft
och utgor ett exempel dar myndigheten med enkla medel kan vidta atgarder med stor positiv
paverkan for foretagen som starker fortsatt tillgang till Iakemedel.

Lif har lamnat ett forslag till Forenklingsradet i denna fraga. Radet har nyligen meddelat att det
lyfts upp till ett s& kallat B-férslag enligt Férenklingsradets prioriteringsmodell. Det innebar att
radet aktivt staller sig bakom forslaget, att det publiceras pa radets hemsida sa de finns
sOkbara och att radet langre fram kan lyfta upp forslaget till ett A-férslag, vilket betyder att det
utreds av radet och tillstélls regeringen. Forslaget har annu inte publicerats pa radets hemsida.

3.5 Sarskilda kriterier for bedémning av rimlig kostnad om halsotillstandet ar
mycket séllsynt (stycke 37-46)

TLV har haft regeringens uppdrag att 6ka tillgangen till lakemedel fér sallsynta tillstand.
Praxisandringen ar valkommen och nédvandig. Det som rapporterats till regeringen innehaller
en mer detaljerad beskrivning av foéreslagna atgarder, exempelvis en trappstegstillampning av
den 6kade betalningsviljan. Lif tolkar det som att vad som framgar av nu remitterade riktlinjer
ersatter innehallet i rapporten. TLV bér 6vervaga om det behover fortydligas.

Av stycke 38 framgar att tillampningen av de sarskilda bedémningskriterierna ar strikt
avgransad genom att halsotillstandet ska vara mycket sallsynt, ha en mycket hog
svarighetsgrad, en kliniskt relevant halsovinst och att betalningsvilja bedéms utifran graden av
sallsynthet och osdkerhet i den hdlsoekonomiska beddmningen. Samtidigt anger TLV i stycke
46 att myndigheten vid de allra mest sallsynta halsotillstanden far ta hansyn till att det ar
svarare att ta fram evidens for effekten av lakemedlet, vilket inte tillampas konsekvent i dvriga
punkter.

Att graden av sallsynthet och graden av osdkerhet ska beaktas i tillagg till urvalskriteriet for att
sjukdomen ar mycket sallsynt kan liknas vid att anvéanda "bade hangslen och livrem”. Lif ser en
risk att effekterna av variablerna tar ut varandra, sa att sjalva principen att acceptera en hogre
kostnad om nagot ar mycket sallsynt, urholkas. For att fa full effekt av den hogre
betalningsviljan i syfte att 6ka tillgangen till behandling for sallsynta halsotillstand bér TLV
Overvaga att ta bort tillagget att graden av séllsynthet och graden av osakerhet ska avgdra hur
hdg kostnad som kan accepteras. De tre kriterierna mycket sallsynt, en mycket hog
svarighetsgrad och en kliniskt relevant halsovinst ar tillrackliga. Avsnitt 5.5.2 med styckena
39-42 bor da kunna tas bort, vilket motiveras narmare nedan.

Valjer TLV att anda anvanda det sallsynthetsindex som beskrivs i stycke 40 efterfragar Lif att
det regelbundet sékerstalls att indexet bidrar till att 6ka tillgangen till de sallsynta halsotillstand
pa det satt som regeringen avsag i det ursprungliga uppdraget.

Av stycke 42 framgar att TLV anser att bedomningen av prevalens och incidens ska utga ifran
forhallandena i Sverige, men att det i undantagsfall ska utga fran férhallandena i andra lander.
Den ventil som TLV infor innebar att en i dvrigt tydlig beskrivning blir otydlig i hur den kommer
tillampas av myndigheten. Som framgar ovan anser Lif att punkten helt bor utga. Om den énda
behalls forutsatter Lif att TLV, i de fall som det ar aktuellt, tydligt motiverar varfér det anses
relevant att beakta ett stérre geografiskt omrade.
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Av stycke 43 framgar att bedomningen av ett Iakemedel mot en sallsynt sjukdom som
huvudregel ska utga ifran den patientgrupp som motsvarar lakemedlets samtliga godkanda
indikationer. Det finns inget skal att sarskilt papeka det i denna punkt eftersom det redan
framgar att formanssystemet ar produktbaserat och sarskilda skal for formansbegransning
framgar av styckena 57-60. Dessa sarskilda skal boér aven galla vid ansdkan for I1akemedel
som uppfyller kriterierna i stycke 38. Det ar ett ytterligare skal for att hela stycke 43 bdr kunna
tas bort. Skulle TLV valja att behalla stycke 43 maste det motiveras varfor det finns sarskilda
kriterier for att begransa formansbeslut for lakemedel som uppfyller kriterierna i stycke 38.

Stycke 44 upprepar det som framgar av stycke 38 och kan tas bort.

Utover ovanstaende anser Lif att forslaget att ta bort artiklar motiveras av att det ar foretaget
som har bevisbérdan vid en ansokan. Tillampningen av artiklarna kan forvantas leda till en
omotiverat omfattande utredning av anstkan med onddigt langa handlaggningstider. Detta star
i strid med férvaltningsrattsliga principer och riskerar att motverka syftet att 6ka tillgangen till
lakemedel for sallsynta halsotillstand.

3.6 Hogre krav pa kostnadseffektivitet om mycket hogt férvéntat
férséljningsvarde (punkt 47)

TLV inférde ny praxis i handboken for foretag vid arsskiftet 2024/2025 utan féregaende
utredning eller konsekvensanalys. Lif framforde stark kritik mot detta. Lif har Iamnat ett forslag
till Férenklingsradet gallande denna férandring. Férenklingsradet har nyligen meddelat att det
lyfts upp till ett sa kallat B-forslag enligt Férenklingsradets prioriteringsmodell. Det innebar att
radet aktivt staller sig bakom forslaget, att det publiceras pa radets hemsida och att radet
langre fram kan lyfta det till ett A-férslag som utreds och tillstalls regeringen. Férslaget har annu
inte publicerats pa radets hemsida.

Av stycke 47 framgar att TLV avser ta hansyn till vad myndigheten anser ar en rimlig kostnad
for anvandningen av ett lakemedel om det pa kort sikt forvantas fa ett synnerligen hogt
forsaljningsvarde och riskerar tranga undan mer angelagen halso- och sjukvard. | ljuset av
foérandringarna pa den internationella I1akemedelsmarknaden som nu framtrader blir prisnivan
av avgOrande betydelse for huruvida féretag kommer lansera nya lakemedel i Sverige.

Lif har forstaelse for att det kan uppsta sadana utmanande situationer som punkten syftar pa.
TLV har dock tidigare hanterat sddana situationer, exempelvis de nya hepatitlakemedlen, med
befintliga verktyg inom gallande lagstiftning, sdsom férmansbegransningar, omprdvningar,
uppféljning och tillsyn. Lif avstyrker darfor forslaget eftersom det saknas ett tydligt behov av en
sadan generell regel.

Lif ifragasatter dessutom om det ar myndighetens uppgift, eller att myndigheten ens har
forutsattningarna, att bedéma vad som ar mer angelagen halso- och sjukvard. Om ett
lakemedel ar kostnadseffektivt kravs det mer an allmanna resonemang for att kunna géra
sadan beddémning pa ett rattvisande satt. Da det i stor utstrackning saknas
kostnadseffektivitetsanalyser for annan halso- och sjukvard riskerar lakemedel att fa en negativ
sarbehandling. Att stalla hogre krav pa kostnadseffektivitet vid forvantade mycket héga
forsaljningsvarden strider aven mot de principer som styr prissattningen, att ett pris ska spegla
produktens samhallsekonomiska varde. Sammanfattningsvis avstyrker Lif avsnitt 3.6.
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3.7 Ldkemedel som é&r foremal for gemensam klinisk granskning enligt HTA-
férordningen (punkt 48-49)

Som beskrivits inledningsvis anser Lif att de allmanna riktlinjerna behéver omarbetas sa att
inférandet av gemensamma kliniska varderingar beaktas i hela riktlinjen. En sadan
omarbetning skulle starka Sveriges position som ledande land inom HTA-samarbetet. Det
skulle vidare stédja en tydlig effektivisering utifran gemensamma kliniska varderingar som leder
till kortare handlaggningstider. | férlangningen starker det svensk konkurrenskraft och intresset
for att lansera nya lakemedel tidigt i Sverige.

TLV har redan gjort viktiga stallningstagande som uppmarksammats positivt inom branschen.
Det galler foretagens mdjlighet att Iamna underlag infér faststallande av svensk PICO och att
foretag kan begara ut inskickad svensk PICO nar PICO ar faststalld pa EU-niva. Detta boér
aterspeglas i de allmanna riktlinjerna.

| och med den historiska férandring som HTA-férordningen medfor ar det viktigt att inte fastna i
ett nationellt synsatt och forhallandena i just Sverige. Lakemedelsféretagen investerar stora
summor i evidensgenerering for att stédja myndigheternas olika utvarderingar. Féretagen
kommer inte att regelmassigt investera i sarskilda studier enkom for tillgang till den svenska
marknaden. Sadana krav, och kostnader, riskerar att paverka tillgangen till nya lakemedel
negativt och motverka det engagemang som TLV investerat i HTA-samarbetet.

Liksom for andra avsnitt i de allmanna riktlinjerna ar det viktigt att aven belysa hur riktlinjen
anvands vid bedémning av kliniklakemedel. Eftersom de forsta lakemedlen med EU-gemensam
klinisk beddomning kan forvantas vara kliniklakemedel, ar det av sarskild vikt att beskriva hur
samverkansmodellen med NT-radet involveras. Som beskrivs ovan ar HTA-férordningen en
mojlighet att adressera utmaningarna med den uppdelade introduktionen av nya lakemedel.

4 Sarskilda kriterier for bedomning av rimlig kostnad om lakemedlet innehaller en
etablerad substans (punkt 50-56)

Avsnittet som innefattar punkt 50-56 ar enligt Lifs mening otydligt utformat och svart att fullt ut
forsta. TLV bor fortydliga i vilka situationer de angivna kriterierna kan tillampas och om det sker
genom féretagens utformning av ansoékningarna, eller TLV:s satt att handlagga ansokan.

Lif bedémer, trots otydligheten, att kriterierna avser en situation som ytterst sallan kommer att
berdéra medlemsforetagen vid formansansodkan for nya lakemedel. Detta eftersom
prissattningen utgar fran att en bedémning ska goéras av bruttoresultat och bruttomarginal. Det
ar uppgifter som sallan eller aldrig kan delas med TLV. Utéver att det &r utmanande, och ibland
omodjligt, for féretag att lamna de uppgifter som TLV efterfragar, riskerar kostnadsbaserad
prissattning att missgynna foretag med god kostnadskontroll, utan att det finns en faktisk
skillnad i varde mellan foretagens produkter.

Utifrdn ovanstadende kan det 6vervagas om avsnittet ges orimligt stort utrymme i riktlinjerna.

5 Sarskilda skal for formansbegransning (punkt 57-61)

| dagens internationella lage ar det avgdrande att foretag har méjlighet att anpassa ansokan till
svenska forhallanden, bland annat genom att anvanda begransningar i sin férmansansokan.
TLV anger i stycke 57 att formanen far begransas till ett visst anvandningsomrade i sarskilda
fall. Formansbegransningar kan uppsta dels genom foretagets ratt att utforma ansdkan, dels
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genom myndighetens mojlighet till begransningar i formansbeslutet. Oavsett ursprung har
antalet formansbegransningar ékat. Aven om Sverige har ett produktbaserat system, dar
generell subvention ska vara regel, har i praktiken ett mer indikationsbaserat forhallningssatt
utvecklats, sarskilt inom canceromradet.

TLV begransar ofta formansbesilut till den forsta godkanda indikationen, i syfte att beslutet inte
ska vara generellt och produktbaserat, utan sakerstalla en ny ansékan fran foretaget for
kommande indikationer. Samtidigt Iamnar NT-radet regelmassigt indikationsbaserade
rekommendationer utifran utvarderingar av kliniklakemedel. Utifran den 6kade anvandningen
av formansbegrasningar efterfragar Lif kompletteringar som belyser ovan beskrivna
praxisutveckling utifran maojligheten till indikationsbaserad prissattning.

Av stycke 59 framgar att TLV vid beddmningen av sarskilda skal far beakta om
féormansbegransningen ar majlig att félja upp. ldag inleder TLV omprdvningar av
féormansarenden om myndigheten uppfattar att det sker férskrivning utanfor
formansbegransningen. Foretaget kan da tvingas sanka priset eller uteslutas ur formanen.

| bérjan av mars 2026 ska utredningen om lakemedelsforskrivning (S 2024:07) lamna forslag
som férvantas starka bade TLV:s och regionernas mdjlighet att tillsyna efterlevnaden till
formansbeslut. Lif har till utredningen framfort att det ar orimligt att lakemedelsforetag ska
riskera att behdva kompensera for det offentligas bristande styrning och tillsyn, exempelvis
genom prissankningar vid omprévning av formansbegransningar eller att Iakemedel inte kan
lanseras, for att det inte finns tilltro till styrningen av forskrivningen. Mojligheten till uppféljning
av formansbeslut och férmansbegransningar ar en viktig princip fér att uppratthalla ett
fungerande férmanssystem. Att begransa majligheterna till férmansbegransning enkom for att
det offentliga inte kan styra eller félja upp anvandningen drabbar féretagen pa ett pa ett satt
som ar helt bortom féretagens kontroll. TLV bér avvakta med att formulera och inféra punkt 59
till dess att de nya méjligheterna till uppfdljning och tillsyn har implementerats.

| stycke 60 anger TLV att om lakemedlet anvands utanfor den avsedda patientgruppen, far det
inte orsaka att annan angelagen halso- och sjukvard trangs undan pa ett oacceptabelt satt.
Tillampningen av punkten, och paverkan pa féretagen, grundar sig pa samma satt som
foregaende punkt i faktorer som ligger helt utanfor féretagens kontroll. Liksom i kommentaren
till stycke 47 anser Lif att det inte heller ar tydligt att myndigheten har vare sig uppdraget eller
forutsattningarna att géra bedémningar avseende undantrangning av annan vard. Det maste
ocksa beaktas att det inte gors utvarderingar av kostnadseffektivitet for andra utgifter i halso-
och sjukvardsbudgeten an lakemedel och vissa medicintekniska produkter. Det kan darfor inte
uteslutas att andra mindre kostnadseffektiva insatser i halso-och sjukvarden tranger undan
nddvandiga investeringar i lakemedel.

Utifran ovanstaende anser Lif att stycke 60 ska tas bort. Ett mer andamalsenligt satt att
hantera det beskrivna problemet ar genom uppfdljning och tillsyn mot de som orsakar
problemet. Begreppet "angelagen” ar ocksa oklart definierat och anvands inte i ovrigt i
riktlinjerna. Ska stycket kvarsta bor det istallet uttryckas med de termer som i anvands i
riktlinjen sa som hog svarighetsgrad, mycket sallsynt halsotillstdnd och konsekvenser for
patienter vid ett negativt formansbeslut.
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TLV fattar aven beslut om begransningar som inte baseras pa specifika patientkaraktaristika,
exempelvis en begransning till tidpunkt eller fas i en behandlingstrappa som lakemedlet
subventioneras. Det saknas en beskrivning av kriterier for sadana begransningar.

6 Kriterier for prissankning om lakemedlet har ett hogt forsaljningsvarde (stycke
62-74)

Av inledningen i detta remissvar framgar att Lif anser att TLV helt bér utelamnar avsnitt 6
Kriterier for prissénkning om lakemedlet har ett hégt foérséliningsvérde ur de allmanna
riktlinjerna. Darfér I1amnas inte de omfattande detaljerade synpunkter som finns pa stycke 62-
74. Skulle TLV senare anda ga vidare med ett omarbetat forslag forutsatter Lif att det
remitteras pa nytt.

Argumenten for att TLV helt bor utelamna detta avsnitt ar manga och tydliga. De skrivningar
som regeringen i det ursprungliga uppdraget lamnat om kostnadsneutralitet grundar sig i en
situation fore de mycket utmanande geopolitiska férandringar som sker nu. Nagot nytt
regeringsuppdrag med utgangspunkt i TLV:s slutredovisning pa det ursprungliga uppdraget har
inte lamnats. | stéllet har regeringen beslutat om ett nytt uppdrag till TLV, som signalerar vikten
av att analysera prissattningen utifran den utveckling pa den internationella
lakemedelsmarknaden som nu sker.

Vidare saknas en analys om TLV:s foreslagna kostnadsbalansering uppfyller krav pa
likabehandling av féretagen med olika produktportféljer. Formanslagen ar tydlig med att
lakemedel som ar kostnadseffektiva ska inkluderas i lakemedelsformanen. Om samhallets
utmaningar ligger i att hantera undantrangningar for att kostnader uppstar idag och
samhallsvinster imorgon, eller att vinsterna uppstar i en annan del av samhallet, ar det dessa
grundproblem som behdver adresseras pa annat satt an att begransa foretagens majligheter
att bidra till tillvaxt och fortsatt innovation.

7 Kriterier for prishojning av lakemedel (stycke 75-86)

| stycke 75—-86 beskriver TLV allmant mojligheterna for myndigheten eller ett ansdkande
foretag att hoja ett forsaljningspris. De inledande punkterna ar allmant hallna och kan tillampas
for saval nya som aldre lakemedel. Lif har inga synpunkter pa att det for att behandla en
ansOkan om prishéjning ska foreligga bade medicinska behov (stycke 79) och att patienter ska
riskera att sta utan behandling (stycke 80). | de efterféljande artiklarna blir det daremot svarare
att forutse hur tilldmpningen kommer ske om det inkommer ansdkningar om prishéjning for
nyare lakemedel.

Som framférts under avsnitt 4 kan foretag sallan eller aldrig dela de uppgifter som TLV
efterfragar for bedémning av bruttoresultat och bruttomarginal. Kostnadsbaserad prissattning
riskerar aven att missgynna féretag med god kostnadskontroll utan att det finns en faktisk
skillnad i varde mellan foretagens produkter.

Stycke 81-83 fokuserar pa foretagens I6nsamhet baserat pa produkt och synes mer lamplig for
aldre, generiska, produkter dar tillverkningskostnad och rimlig avkastning per produkt kan vara
relevanta parametrar. Nya lakemedel, som prissatts i enlighet med vardebaserad prissattning
enligt 15 § i formanslagen, saknar dock koppling till IGnsamhet per produkt. Det ar dessa
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produkter som bar upp foretagets majligheter till framtida investeringar i forskning och
utveckling.

Det ar Lifs beddmning att den amerikanska administrationens nya prispolitik som knyter
internationella, daribland svenska, lakemedelspriser till de amerikanska, aven kan omfatta
lakemedel som redan ingar i lakemedelsférmanen. Det leder till att féretag kan komma att
behdva ansdka om prishdjningar av andra anledningar an tidigare for att undvika att
produkterna behover lamna lakemedelsférmanen. | dessa situationer kommer féretag inte att
kunna dela sadan ekonomisk information som TLV efterfragar.

| rddande situation ar det darfor olampligt att det av punkt 82 framgar att TLV inte tar hansyn till
foretagsintern internationell prispolitik och normala fluktuationer pa varldsmarknaden. Lif anser
att TLV inom pagaende regeringsuppdrag att analysera utvecklingen pa den internationella
lakemedelsmarknaden bor utarbeta nya riktlinjer for prishdjningar som aven tar héjd for de
utmaningar som Sverige nu star infor. Exempel pa skrivningar som behdver revideras ar att
tilampningen ska vara restriktiv (stycke 77), vad som anses vara liknande lakemedel (punkt
80) och hanvisning till foretagets I6nsamhet (stycke 81 och 83). Revideringen kan ses som ett
fortydligande av punkt 5 i stycke 81: Andra sarskilda omstandigheter som sammantaget talar
for att foretaget inte kan fortsatta att tillhandahalla Iakemedelsférpackningen till det nuvarande
priset.

Lif foreslar en utékad regelforenkling

Det ar i grunden positivt att TLV har en ambition att samla tidigare foreskrifter och allmanna rad
i de remitterade riktlinjerna. Det star dock enligt Lifs mening klart att det behdvs fortsatt
bearbetning for att na dnskvard regelférenkling med ndédvandig transparens, rattssakerhet och
férutsagbarhet for lakemedelsféretagen.

Lif foreslar att de nu remitterade riktlinjerna férs samman med féretagshanboken i ett samlat
dokument. Det 6kar maojligheterna till att referera mellan den information som riktas mot
myndigheten och det som riktas mot féretagen. De kombinerade allmanna riktlinjerna och
foretagshandboken bor darefter remitteras pa nytt.

Lif noterar att det saknas aspekter i riktlinjerna som TLV tillampar vid handlaggningen av
foretagens ansokan. Vissa av dessa har TLV inte tidigare beskrivit och utvarderat pa ett
transparent satt. Den remitterade versionen av de allmanna riktlinjerna kan darfor inte anses
vara komplett. Nedan listas de aspekter som de allmanna riktlinjerna bor kompletteras med:

¢ Myndighetens ratt att tillféra nya uppgifter och hur dessa uppgifter ska beladggas och
motiveras.

e Myndighetens val av experter och hantering av motstridiga uppgifter fran de experter som
foretaget respektive myndigheten anvant.

e Den nya rutin for arbetet med halsoekonomiska bedémningar av kliniklakemedel som
beskrivs i rapporten Halsoekonomiska bedémningar av nya kliniklékemedel med fokus pa
cancer, Delrapport frén regeringsuppdrag 2026

¢ Anvandning och bedémning av Real World Data (RWD) och myndighetens mgjlighet att
villkora beslut med evidensgenerering.
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De forskande
léakemedelsforetagen

e Hur myndigheten i praktiken stodjer regioner och foretag vid forhandlingar om avtal samt
tar fram eller utvardera forslag pa betalningsmodeller.

¢ Handlaggning av ansdkningar som utvarderats inom det nordiska myndighetssamarbetet
JNHB.

o TillAmpningen av tillfallig subvention.

Utover dessa ar viktiga utvecklingsomraden bland annat
¢ Inflationsjustering och marknadsanpassning av betalningsviljan
o Anvandande av pris dver hela livscykel i halsoekonomiska analyser

Lif valkomnar TLV:s vilja att i dialog med branschen fortsatt utveckla férutsattningarna for
andamalsenlighet i tillampningen av gallande lagstiftning. Lif bistar garna i revideringen av de
allmanna riktlinjerna utifran det som framforts ovan.

Med vanliga halsningar

—

Ve

/

Sofia Wallstrom
Generalsekreterare
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