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KUNSKAPSUNDERLAG

Tillganglighet och anvandning
av icke-onkologiska sarlakemedel
| svensk halso- och sjukvard

Sveriges regioner verkar for att invanarnai Sverige ska ha basta mojliga forutsattningartill ett livi god hilsa, idag
och i framtiden. Tillgangen pa effektiva, sdkra och kostnadseffektiva lakemedel dr en forutsattning for detta.
Som ett resultat av framgangsrik forskning, vetenskapliga framsteg och standig utveckling inom halso- och
sjukvarden skapas nya behandlingsmojligheter.

For lakemedel mot séllsynta och svara sjukdomar — primart for sma patientpopulationer — introducerades for
cirka tva decennier sedan den europeiska sarldkemedelslagstiftningen for att stimulera utvecklingen av lake-
medel som annars antogs sakna marknadsméssig rational. Som incitament introducerades dven en rad fordelar
for foretagen i samband med utvecklingen. Sedan dess har investeringar 6kat och marknaden vuxit for de
likemedel som kommit att refereras till som "sérladkemedel”. Det dr dock viktigt att kunna sarskilja de verkligt
innovativa sarlakemedel som kraver stora forsknings- och utvecklingskostnader och risktagande bland inves-
terarna och som adresserar ouppfyllda medicinska behov hos patienterna, fran den "regulatoriska innovatio-
nen” som i vissa fall tillimpas for dldre lakemedel med utgangen patent och som nischas mot avsevart smalare
indikationer, i syfte att atnjuta sarlakemedelsstatus och marknadsexklusivitet (det som kommit att refereras till
som "salami slicing"). Inte séllan introduceras dessa séarldkemedel med avsevart hogre priser fran foretagen.

| Sverige och Europa pagar en debatt om patienters tillgang till ldkemedel, dér sarldkemedel och framfér allt de
icke-onkologiska sarlakemedlen lyfts fram av svenska lakemedelsindustriféreningen, Lif, som ett omrade med
sardeles daligtillganglighet. De jamforelser som den europeiska lakemedelsindustrin, EFPIA, arligen genomfor,
den sé kallade WAIT-rapporten, har emellertid kritiserats. Detta kunskapsunderlag ger en mer nyanserad bild
av verkligheten i den svenska kontexten. Den beskriver pa ett dversiktligt satt den faktiska tillgdngligheten och
anvandningen av icke-onkologiska sarldkemedel i Sverige, med aktuell statistik och konkreta exempel fran de
sarldkemedel som godkants for den europeiska marknaden. Det dr det andra kunskapsunderlaget som Region
Visterbotten och Region Orebro I4n har tagit initiativ till. Utgdngspunkten 4r de processer som finns for infé-
rande och anvadndning av ldkemedel i Sverige.

| arets kunskapsunderlag presenteras fyra huvudbudskap. LAS HELA KUNSKAPSUNDERLAGET (2022) HAR.

Huvudbudskap

Tillganglighet och faktisk anvdndning av icke-onkologiska sirlakemedel behover forstas i en
bredare kontext av patientunderlag samt ett likemedels kliniska nytta, relevans och tillgang till andra
behandlingsalternativ.

For sdrlikemedel dr det av betydelse att sarskilja pa de ladkemedel som adresserar verkligt oupp
fyllda medicinska behov och som medfér vetenskapliga nyvinningar i motsats till de ladkemedel som
ar primért "regulatoriskt innovativa”, inte minst i de fall dar godkénnande av sistndmnda sarlakemedel in-
nebar risk for undantrangningseffekter av befintliga behandlingsalternativ.

Hundraprocentigt tillgédngliggérande av godkanda sarlikemedel ar inte en rimlig férvantan och inte
alltid nédvéandigt ur ett patientperspektiv. Tillgangliggdrande beror pa en rad olika faktorer. Det dr
darfor inte mojligt att — utifran statistik — fastsla om det ar rdtt eller fel att anvdnda eller inte anvanda ett
specifikt likemedel, eller avgéra en "rimlig niva" pa anvandning.

Svensk halso- och sjukvard ska prioritera lakemedel som ger klinisk nytta och som representer-
ar sdkra och kostnadseffektiva behandlingsalternativ. Likemedel ar en del av dessa. Starkt samver-
kan och konstruktiva partnerskap mellan nyckelaktorer ar en forutsattning for att utvecklingen och
anvandandet av innovativa lakemedel ska vara langsiktigt hallbar for alla parter, inte minst fér patienterna.
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