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KUNSKAPSUNDERLAG

Tillgangliggorande av sarlakemedel

| svensk halso- och sjukvard

Anviandning och tid till anvandning enligt inférandeprocesser for lidkemedel i Sverige

Sveriges regioner verkar for attinvanarnai Sverige ska habastamojliga forutsattningartill ett livi god hélsa, idag och i framtiden.
Tillgangen pa effektiva, sdkra och kostnadseffektiva likemedel &r en forutsattning for detta. Som ett resultat av framgangsrik
forskning, vetenskapliga framsteg och utveckling inom hélso- och sjukvarden skapas nya majligheter. For ldkemedel mot
sdllsynta och svara sjukdomar introducerades for cirka tva decennier sedan den europeiska sarlakemedelslagstiftningen och
med den dven en rad stimulansatgarder for utvecklingen av sarlakemedel. Det dr dock tveksamt om lagstiftningen uppfyllt
sitt ursprungliga syfte da langt ifran alla sarlakemedel som utvecklas adresserar ouppfyllda medicinska behov. Daremot har
sarlakemedelsmarknaden vuxit och utgdr idag ett lukrativt marknadssegment. Inom manga omraden dr konkurrensen valdigt
begrinsad.

Fran lakemedelsindustrin har det i ibland framférts kritik om att tillgdngliggdrandet i Sverige drojer eller uteblir i jdmforelse
med andra europeiska lander — sarskilt for sarldkemedel. Dessa pastaenden har emellertid tillbakavisats av svenska hélso-
och sjukvardsféretradare. Kritik mot de europeiska jamforelser som arligen presenteras av likemedelsindustrin i den sa
kallade WAIT-rapporten har dven kommit fran Norge. | andra typer av internationella jamforelser lyfts Sverige fram som ett av
Europas féregangslander och "tidiga anviandare” ndr det kommer till inforandet av t ex essentiella och innovativa likemedel.
| detta kunskapsunderlag presenteras en fordjupad analys av inforande och slutligt tillgdngliggérande av sarldkemedel i
Sverige. Aven tiden det tar for likemedel att erhélla subventionsbeslut och rekommendation fér anvandning har analyserats.

Detta kunskapsunderlag ar det tredje i sitt slag och har arbetats fram av Region Visterbotten, Region Skane och Region
Orebro lan. Arets analys visar att tillgangliggorandet av sirlakemedel beror pa ménga olika faktorer, bl a om det finns patienter
i Sverige, vilka andra relevanta behandlingsmaojligheter som finns, om ldkemedlet verkligen medfér ett vérde for patienten och
om dess kostnader ar rimliga for samhallet. Inférandeprocesser for ldkemedel spelar ocksa roll och den tid det tar att inféra
likemedel i Sverige paverkas ocksa av hur lang tid det tar for foretagen att inkomma med kompletta underlag fér beredning
och dentid det tar for TLV att genomfora den hilsoekonomiska bedomningen.

| arets kunskapsunderlag presenteras fyra huvudbudskap. LAS HELA KUNSKAPSUNDERLAGET (2023) HAR.
Huvudbudskap

l. Tillgingliggsrande och faktisk anvindning av sirlikemedel behéver férstis utifran varje likemedels faktiska
relevans. Detta paverkas bl a av patientunderlag, pavisat kliniskt mervdrde, tillgang till andra behandlingsalternativ
(inte bara ldkemedel), prisséttning och kostnader. Tid till anvandning ar ocksé beroende av inférandeprocesser. | Sver-
ige paverkas tiden bl a av féretagens marknadsstrategier, TLV:s hdlsoekonomiska bedémningar och beslut, regionernas
forhandlingar och avtal med foretagen samt rekommendationer om inférande, saval nationellt som regionalt.

2. Hundraprocentigt eller omedelbart tillgiangliggérande av godkdnda sarlakemedel ar inte en rimlig forvantan och
inte nodvandigt ur ett patientperspektiv. Sarlakemedel ar inte heller alltid det basta alternativet for séllsynta eller
svara tillstind nar andra relevanta behandlingar finns. Sarlikemedelsstatus och tillhorande stimulansatgérder bor
anvandas mer restriktivt och tréffsakert. Innovativa likemedel som adresserar verkligt ouppfyllda medicinska behov och
driver fram den medicinska utvecklingen bér premieras till skillnad fran "regula-toriskt innovativa" lakemedel.

3. En forflyttning mot rimlig prissattning av sarlikemedel ar n6dviandig for att sankatrosklarnafortillganglig-gorande
till patienter. Eskalerande priser fran foretagen och hégre accepterade prisnivaer fran betalare riskerar ocksa att sned-
vrida marknaden till fordel fér sarldkemedel. Aldre beprévade likemedel och behandlingsalternativ — inklusive livsnéd-
vandiga basbehandlingar och lakemedel for breda patientgrupper- far inte trangas undan.

4. Ett langsiktigt hallbart hilso- och sjukvardssystem bor ligga i samtliga parters intresse. Svensk hélso- och sjukvard
ska premiera och prioritera likemedel som ger klinisk nytta och som representerar effektiva, sikra och kostnadseffektiva
behandlingsalternativ, med minsta mojliga undantrangning av annan vard och hélsa. Detta gynnar ldkemedelsforetag
med relevanta behandlingar. Langsiktig héllbarhet ar viktigt for svenska patienter, idag och i framtiden.
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