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Snabba atgarder for att ge patienter med sall-
synta sjukdomar battre tillgang till behandling

Lif har under lang tid forsokt satta fokus pa att det finns sarskilda utmaningar med att ge patienter
med sallsynta sjukdomar tillgang till lakemedelsbehandling inom dagens lakemedelssystem.
Aven andra aktorer - s& som riksdagsledamoter, patientorganisationer och Riksrevisionen - har
uppmarksammat att det finns problem kring tillgangen till Iakemedel for dessa patientgrupper och
att det finns stor risk att patienter med allvarliga sjukdomar inte far tillgang till viktig behandling.
TLV har uppmarksammat att det behdvs ett forfattningsstéd for att myndigheten ska kunna
situationsanpassa bedémningen av en formansansokan for lakemedel. Avsaknaden av en sadan
mojlighet kan vara ett av problemen med att bevilja dessa lakemedel férman.

Riksrevisionen har i sin granskning av TLV:s arbete som publicerades 2021 (RiR 2021:14),
angett att det behovs nya kriterier for prissattning och subventionering for att mojliggora att ta in
vissa typer av nya dyra lakemedel i formanerna, sarskilt lakemedel mot svara sallsynta kroniska
sjukdomar. Som resultat av granskningen fran Riksrevisionen gav riksdagen, under foregdende
mandatperiod, regeringen ett tillkdnnagivande om att ta fram en sarskild nationell strategi och en
sarskild finansiering rorande ldkemedel mot sallsynta sjukdomar och diagnoser. Darutover
lamnades motioner i socialutskottet fran M, KD, L, och C om att regeringen bor sakerstalla att
TLV kan systematisera uppféljningen av fattade beslut utifran de data som myndigheten har
tillgang till i dag samt att regeringen ska sakerstalla att Riksrevisionens rekommendationer till
TLV genomfors. Utskottet som da bestod av en annan majoritet avslog dock motionen.

Efter tillkannagivandet sa har regeringen dels kallat till ett aktorsmote med TLV, SKR och Lif for
att diskutera problematiken, dels gett TLV i uppdrag att analysera och foresla hur patienternas
tillgang till lakemedel for behandling av sallsynta sjukdomar kan starkas. Vid aktérsmotet pa
Socialdepartementet anforde Lif vad som anges via bifogade lank
https://www.lif.se/nyheter/2022/4/lif-i-dialogmote-med-socialdepartementet-skr-och-tlv-om-
sarlakemedel/. Det uppdrag som regeringen gett TLV kring séllsynta sjukdomar ska redovisas i
september 2023.

Regeringens malsattning ar att alla patienter ska erbjudas god vard efter behov och pa lika villkor,
men sa som systemet for subvention av lakemedel idag ar utformat innebar det ofta stora
svarigheter for foretagen att fa sin ansokan om subvention godkand vad galler lakemedel for
sdllsynta sjukdomar. Manga lakemedel for sallsynta sjukdomar nar inte heller Sverige eftersom
foretaget inte ens finns har och ansoker om forman. Darmed blir patienter lidande och kan inte
erbjudas den vard som finns att tillgd. Det ar darfor mycket positivt och nddvandigt att TLV har
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fatt i uppdrag att féresla hur patienters tillgang till dessa lakemedel kan starkas. Atgarder som
kan folja av TLV:s uppdrag kommer dock drgja flera ar innan de implementeras.

Patienter behdver likval angeldgna behandlingar redan idag. Under tiden for uppdragets
genomforande och tiden fOor regeringens fortsatta beredning av mojliga forandringar av systemet
behovs snabba atgarder for att redan nu forbattra mojligheten for redan svart sjuka patienter att
fa behandling sa att inte deras halsa férsamras ytterligare och for att undvika dodsfall.

Nedan listar Lif ett antal atgarder som regeringen bor 6vervaga i avvaktan pa TLV:s mer
lAngsiktiga arbete. Dessa forslag ska endast ses som en del i att lindra den akuta problematiken
under tiden som TLV utreder frdgan och mer langsiktiga losningar kan komma till stand.

Forslag pa atgarder pa kort sikt:

e Starka regionernas incitament att inga avtal for lakemedel genom att i 6verenskommelsen
mellan staten och SKR om statens ersattning for lakemedelsférmanerna 2023 tillata att
regionerna behaller hela aterbaringen for lakemedel mot séllsynta sjukdomar eller om det
innebér ett enklare forfarande basera 6verenskommelsen pa Socialstyrelsens prognos
kompletterat med TLV:s aterbaringsprognos och darigenom lata regionerna behalla
aterbaringen for alla lakemedel.

¢ Inom ramen for avtalsforhandlingarna mellan staten och SKR om statens ersattning for
lakemedelsformanerna 2023 starka skrivningarna fran 2008 om att regionerna har
maojlighet att ge individuell subvention for vissa lakemedel som TLV bedomt inte kan inga
i formanen med nuvarande regelverk. Regionerna ska ha mdjlighet att till enskilda
patienter med synnerligen angeldgna medicinska behov och dar annan behandling
saknas bevilja individuell subvention samt att kostnaden fér sddan anvandning ska inga
i statsbidraget.

e Inom ramen for avtalsférhandlingarna mellan staten och SKR om statens erséattning for
lakemedelsformanerna 2023 enas om att tillsatta en arbetsgrupp for att uppdatera och
forandra modellen for solidarisk finansiering for séllsynta sjukdomar sa att den inkluderar
nya lakemedel och lakemedel som anvands inom slutenvarden. Arbetsgruppen kan ha
det forslag kring solidarisk finansiering som lamnades av Léakemedelsutredningen som
utgdngspunkt i arbetet.

e Inom ramen for dverenskommelsen mellan regeringen och SKR om sammanhallen,
jamlik och saker vard tillskjuta medel till SKR for att samordna en nationellt likartad
hantering av majligheten att ge individuell subvention for vissa lakemedel som inte ingar
i formanen enligt tidigare punkt.

e Inom ramen for dverenskommelsen mellan regeringen och SKR om sammanhallen,
jamlik och saker vard starka regionernas arbete med att kliniska experter samlas i
nationella grupper for att ta fram strikta behandlingsprotokoll som ligger till grund for
beslut i gruppen om att satta in ett lakemedel mot séllsynta sjukdomar och aven beslutet
att avbryta behandlingen om effekten &r otillracklig. En sadan forstarkning bor ske inom
ramen for kunskapsstyrningen och nationellt programomrade Sallsynta sjukdomar.
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e Skapa en mdjlighet for foretagen att anmala intresse till regionerna om att inga ett avtal
for lakemedel mot sallsynta sjukdomar som kan komma att omfattas av individuell
subvention och ge TLV i uppdrag att kartlagga vilka lander som accepterat de avtal som
erbjuds Sverige.

e Att Lif ingar en 6verenskommelse med SKR om riktlinjer for att foretag inte ska utnyttja
maojligheten till individuell subvention pa ett felaktigt satt samt

e att regeringen ger TLV ett uppdrag att folja vilken marginal apoteken anvander for
lakemedel som hanteras genom individuell subvention och vid behov foresla atgarder for
att systemet inte ska utnyttjas.

e Att regeringen ger TLV i uppdrag att folja upp pa vilket satt och i vilken omfattning
regionerna anvander mojligheten till individuell subvention.

Lif vill med denna skrivelse ge inspiration och paskynda arbetet med att forbattra mojligheterna
for svart sjuka patienter att fa tillgang till redan befintlig behandling eller sadan behandling som
kommer att introduceras innan TLV:s arbete kring sallsynta sjukdomar har lett till mer langsiktiga
forandringar av systemet. F6r manga patienter ar laget akut och mojligheten att forstarka till-
gangen till individuell subvention kan vasentligt forbattra livet for dessa patienter.

Lif deltar garna i fortsatt diskussion kring hur majligheterna for tillgang till behandling for dessa
patienter kan forbattras.

Med véanlig halsning

Anders Blanck, Generalsekreterare
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