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Hemstallan om uppdrag till Socialstyrelsen att
prognostisera kostnader for avancerade terapier

Bakgrund

Socialstyrelsen har - sedan lang tid - regeringens uppdrag att redovisa en analys av orsakerna
bakom utvecklingen av lakemedelsforsaljningen samt en bedémning av kostnadsutvecklingen
for lakemedelsformanerna, for rekvisitionslakemedel och for lakemedel som forskrivs enligt
smittskyddslagen. Den arliga rapporten fokuserar huvudsakligen pa kostnadsutvecklingen for
lakemedelsformanen medan utvecklingen for rekvisitionslakemedel analyseras pa en mer
overgripande niva.

Uppdraget till Socialstyrelsen har vid vissa tillfallen anpassats till rddande forhallanden i syfte att
battre kunna utgdra underlag for dverenskommelsen mellan staten och regionerna om det
sarskilda statshidraget for lakemedelsformanerna. Ett exempel ar att lakemedel for HIV och
hepatit C som introducerats ar 2014 eller senare sarredovisas.

Precisionsmedicin

Regeringen har pa olika satt uppmarksammat héalso- och sjukvardens utveckling mot
precisionsmedicin dar olika typer av avancerade lakemedelsterapier - vilket i denna hemstéllan
avser t.ex lakemedel som baseras pa celler, vavnader och gener samt andra avancerade
lakemedel for exempelvis séllsynta sjukdomar - ar en viktig del. Exempel pa regeringens atgarder
ar stddet till uppbyggnaden av Genomic Medicine Sweden (GMS) och TLVs regeringsuppdrag
att utveckla halsoekonomiska metoder for precisionsmedicin och utreda mdgjliga
betalningsmodeller for ATMP, vilket redovisats i rapporten Hur ska vi utvardera och hur ska vi
betala? Halsoekonomiska beddmningar och betalningsmodeller for precisionsmedicin och
ATMP.

Regeringens ambition inom precisionsmedicin framgar tydligt av den nationella strategin for Life
Science. En av arbetsgrupperna som ar tillsatta av regeringens samverkansgrupp Hélsa och Life
Science har ocksa precisionsmedicin och avancerade terapier som inriktning. En effektiv process
for implementering av nya terapier ar ocksa en av strategins malsattningar och regeringen anser
att det behdvs okade kunskaper om hur kostnaderna och osékerheterna kopplade till ATMP kan
hanteras av vardens huvudman och hur behovet av nya affars- och investeringsmodeller ser ut.
TLVs rapport belyser flera av dessa aspekter men inte vilka samlade kostnader som inférandet
av avancerade lakemedelsterapier kan férvantas medfora.
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| Ekonomirapporten, maj 2021 — Om kommunernas och regionernas ekonomi for SKR ett resone-
mang utifran att staten har som ambition att Sverige ska vara en framstaende Life-Sciencenation
medan sjukvardshuvudmannen har att férhalla sig till halso- och sjukvardslagens krav. SKR anfor
att staten och sjukvardshuvudmannen kan ha olika syn pa eventuella risker kopplade till
avancerade lakemedelsterapier och SKR stéller frigan om staten skulle kunna kompensera
regionerna for denna skillnad i syfte att bejaka flera behandlingar till gagn for hart provade
patienter. SKR beskriver &ven utmaningen med solidarisk finansiering nér vissa terapier riktar
sig mot sjukdomar med tydlig geografisk forekomst dar SKR ser att ett statligt delansvar ar
motiverat, nagot som dven patalats av den av Toivo Heinsoo ledda Lakemedelsutredningen.

Regionerna har ocksd uppmarksammat fragan i positionen Sverige behéver ett modernt
regelverk for lakemedel som presenterades i mars 2021 dar det uttrycks att staten behover ge
ekonomiskt stod i sarskilt utmanande situationer dar nya lakemedelsbehandlingar som bedéms
effektiva ar forknippade med mycket hdga kostnader for bade lakemedel och andra vardinsatser.

For att det ska vara mojligt att diskutera langsiktigt hallbara betalningsmodeller och finansierings-
l6sningar behdvs en samlad analys av vilka kostnader som nya avancerade lakemedelsterapier
kan komma att medfora och vilka besparingar som kan realiseras utifran att en forvantad effekt
under mycket lang tid.

Socialstyrelsens prognos 2021

| den senaste rapporten Lakemedelsforsaljning i Sverige — analys och prognos 2021-2024 har
Socialstyrelsen inkluderat en ny analys for avancerade lakemedelsterapier. Dar beskrivs de
avancerade lakemedelsterapier som ar godkanda och hur de hanterats i Sverige. Prognosen for
rekvisitionslakemedel har utifran detta justerats upp med 200 miljoner kronor fér 2021 och 300
miljoner kronor for 2022 men det betonas att osakerheten kring denna justering ar mycket stor
eftersom det inte ar kant hur manga patienter som kommer att behandlas och vad
behandlingarna kommer att kosta. Myndigheten lyfter &ven fram att regionernas forutsattningar
att finansiera dessa lakemedel kommer att paverka i vilken utstrackning lakemedlen kommer att
anvandas. Vidare beskriver Socialstyrelsen att det finns en stor potential i att behandla
patienter med dessa nya lakemedel eftersom de i manga fall kan vara botande och att den
faktiska paverkan pa den totala lakemedelskostnaden darfor inte enbart beror pa
kostnaderna for behandlingarna, utan dven pa kostnaderna fér de lakemedelsbehandlingar
som kan komma att ersattas.

Det ar mycket positivt att Socialstyrelsen gjort ett forsok att inkludera kostnaderna fér avancerade
lakemedelsterapier i prognosen. Lif ser dock behov av en mer djuplodande prognos som stracker
sig over langre tid for att det ska finnas férutséattningar att kunna diskutera finansieringen av
dessa lakemedel. Utan en klar bild av vilka kostnader som det handlar om finns det ingen
mojlighet att pa ett kontrollerat satt planera for introduktionen av avancerade lakemedelsterapier
sa att patienter kan fa tillgang till de behandlingar som de behover. D& finns inte heller
forutsattningarna for regeringen att na ambitionen att Sverige ska vara ett foregangsland inom
precisionsmedicin med effektiva processer for implementering av nya terapier.

Metod for prognos

Socialstyrelsen har inom nuvarande uppdrag inte haft mdjlighet att gora den djuplodande analys
som kravs for att regeringen, regionerna och ovriga aktorer ska fa en gemensam bild av vilka
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kostnader som avancerade terapier kan komma att medfora och vilka besparingar som kan
realiseras genom anvandning av dessa lakemedel.

Vad Lif vet ar det aven internationellt sett fa som har forsokt géra en sadan prognos. Ett av Lifs
medlemsforetag har dock uppdragit ar konsultforetaget Re-Think att gora en sadan analys
baserat pa en tidigare sammanstallning av vilka genterapier - en delmangd av den reglerade
avgransningen for ATMP - som kan komma till marknaden de narmaste aren. Rapporten visar
pad en metod som kan anvandas for att estimera den samlade kostnaden utifran generella
antaganden kring hur stor andel av produkterna som kommer att nd marknadsgodkannande,
vilken andel av patienter inom given behandlingsindikation som kan bli aktuell for behandling och
vissa schablonbaserade antaganden om prisnivaer.

| rapporten i fraga Kostnadsbedomning for introduktion av genterapier — se bilaga —
prognostiseras att kostnaden kan komma att uppga till i storleksordningen 3 miljarder kronor ar
2025 for att darefter avta. Det baseras pa att en del av de sjukdomstillstand som analysen
omfattar bade har befintliga (prevalenta) patienter som kan bli aktuell for behandling och ett mer
begransat antal patienter som arligen insjuknar (incidenta). Delar av kostnaderna kan darfor
komma att likna situationen fér behandling av hepatit C. De i rapporten prognostiserade
kostnaderna ar vasentligt storre &n Socialstyrelsens prognos for de narmaste aren och visar pa
att regionerna med all sannolikhet kommer att behdva regeringens stéd for att klara
implementeringen av avancerade lakemedelsterapier och den nédvandiga omstallningen till
precisionsmedicin.

Hemstallan

Den bifogade rapporten Kostnadsbeddémning for introduktion av genterapier visar tydligt att det
kravs ett djuplodande och kvalificerat arbete for att kunna uppskatta kostnaderna fér avancerade
lakemedelsterapier och de kostnader som kan sparas genom anvandningen av dessa lakemedel.
Arbetet omfattar att identifiera lakemedel under utveckling, bedéma om och nar dessa kan
komma att godkannas, vilken svensk patientpopulation som finns och hur dessa patienter kan
forvantas behandlas samt vilken prisniva som kan bli aktuell.

Lif hemstaller darfor att regeringen ger Socialstyrelsen i uppdrag att genomféra en djuplodande
prognos for de forvantade kostnaderna och besparingarna fér behandling med nya avancerade
lakemedelsterapier under de kommande 10 aren utifran olika scenarier. Lif kan i detta arbete
bidra med medlemsféretagens samlade kunskap om de berdrda lakemedel som &ar under
utveckling.

Med véanlig halsning

Anders Blanck

Generalsekreterare
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