KUNSKAPSUNDERLAG

Tillganglighet till nya lakemedel for

patienter i Sverige — utgangspunkter fran
svensk halso- och sjukvard

Sveriges regioner verkar for att invanarna i Sverige ska ha basta majliga forutsattningar till
ett livigod hdlsa, idag och i framtiden. Tillgangen pa effektiva, sékra och kostnadseffek-
tiva lakemedel dr en nyckel for detta. Som ett resultat av framgangsrik forskning, veten-
skapliga framsteg och stidndig utveckling inom varden skapas nya behandlingsmojligheter.
Precisionsmedicin, avancerade terapier och innovativa likemedel — framforallt for patien-
ter som lever med sdllsynta och svara sjukdomar — innebar i forlingningen ett skifte i hur
hdlso- och sjukvarden bedrivs.

Svensk halso- och sjukvard har goda forutsattningar for att mota detta skifte, samtidigt
som det innebdr utmaningar vad giller tillgdngliggdrande av nya behandlingsmetoder
— hela vagen fran forskning till patient. Utmaningar som behover adresseras pa ett
proaktivt och ldngsiktigt hallbart satt.

Huvudbudskap

1. Tillgénglighet till likemedel ar ett flerdimensionellt begrepp. Tillgdngliggdrande av ldkemedel till
patienter i Sverige, utifran behov, kan ske pd manga olika satt. Alla likemedel som erhaller marknads-
godkdnnande ar inte per automatik relevanta behandlingsalternativ i svensk halso-och sjukvard.

2. Europeiska branschféreningen for lakemedelsforetagen (EFPIA) och dess svenska motsvarighet
LIF sammanstaller arligen statistik éver tillgangligheten till ldkemedel i Europa och i Sverige, utifran
ett foretagsperspektiv. Dessa sammanstéllningar missar manga dimensioner av tillganglighet fran
den svenska hilso- och sjukvardskontexten. Framférallt det regionala perspektivet och regionernas
olika mojligheter att tillgdngliggora lakemedel till patienter.

Jamforelser mellan lander dr problematisk da underliggande data skiljer sig at mellan olika linder.
Statistiken behdver dessutom ses i ljuset av varje lands unika forutsattningar och olikheter inom
halso- och sjukvardssystem. Okad férstaelse for hur systemet ser ut i Sverige — nationellt och
regionalt — dr av central betydelse.

3. Hundraprocentigt tillgingliggérande av marknadsgodkinda likemedel 4r inte en rimlig for-
véntan och inte heller alltid nodvandigt ur ett patientperspektiv — framforallt ndr andra tillgangliga
behandlingsalternativ redan tillgodoser patienters behov pa ett bra sitt. Kostnadseffektiviteten ar
ocksa avgorande da den paverkar andra patienters tillgang till behandling, idag och i framtiden.

4. Ettlikemedels mervirde definieras inte av dess regulatoriska marknadsgodkannande, unika
egenskaper eller sdrskilda sarldkemedelsstatus. Av betydelse ar lakemedlets formaga att adressera
behov hos patienter pa ett effektivt, sdkert och kostnadseffektivt sitt — relativt andra behandlings-
alternativ.

5. Nya avancerade terapier och innovativa lakemedel skapar nya mojligheter for Sverige och svensk
halso- och sjukvard. Samtidigt utmanar det radande system pa manga olika sétt. Idag pagar fler
initiativ — regionalt och nationellt — for att stdrka forutsattningarna for langsiktigt hallbart
tillgangliggérande av nya lakemedel i Sverige. Nya former av samverkan mellan nyckelaktérer
och intressenter, inklusive ldkemedelsforetagen, kommer vara avgorande i det fortsatta arbetet.
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Tillganglighet till lakemedel i Sverige
— flera dimensioner i ett begrepp

Begreppen tillganglighet och tillgéangliggorande

Nar det kommer till likemedel dr begreppet tillganglighet flerdi-
mensionellt. OECD beskriver tillgangliggorande av ldkemedels-
behandling till patienter som beroende av tre primara aspekter.!

Tillgdnglighet (engelskans "availability")

Att lakemedelsbehandling finns tillgangligt fér anvdndning.

Av betydelse for tillgdnglighet ar framforallt marknadsgodkan-
nande och ibland om ett ldkemedel lanseras eller tillhandahalls
av foretaget. Detta kan bero pa flertalet faktorer, déribland
foretagens lanseringsstrategier, marknadsstorlek, regelverk och
processer for introduktion av ldkemedel samt forutsdttningar
for finansiering och ersattning av det aktuella ldkemedlet. Aven
praktiska aspekter kan paverka tillgangligheten, t ex administra-
tiva processer, leveranser och lagerhallning.

Betalningsférmaga (engelskans "affordability”)

Att lakemedelsbehandling finns tillgiangligt till ett pris och en
kostnad som betalaren kan hantera. Beroende pa hur hélso-
och sjukvarden finansieras i olika linder kan det handla om
betalningsférmaga pa individniva — for patienter och anhériga
som behover bekosta hela eller delar av likemedelsbehand-
lingen med egna medel eller genom olika privatfinansierade
forsakringssystem eller pa samhdllsniva, via olika offentliga
finansieringsmekanismer. Betalningsférmagan pa samhdlls-
niva kan ocksa vara relaterad till betalningsférmagan pa orga-
nisationsniva, utifran hur hélso- och sjukvarden ar organiserad
och resurssatt. Oavsett finansieringsformer préglas alla system
av resursknapphet och nédvandigheten att gora prioriteringar.

Tillgdngliggorande till patient (engelskans "accessibility")
Att lakemedelsbehandling som finns tillgdnglig anvands och
ndr hela vagen till patienter som behéver dem. Detta dr dock
ett komplext matt att mata da det dr en variabel som inrymmer
tillgédnglighet och betalningsformaga enligt ovan, men dven
risker och osédkerhetsfaktorer, prissattning, finansiering och
kostnadstackning, patienters behov, professionens kompeten-
ser och kunskap om nya ldkemedel samt forskrivningsméjlig-
heter, behandlingsriktlinjer och anvandning i relation till andra
tillgangliga behandlingsalternativ. Forsaljningsdata kan ge en
indikation om sjdlva anvdndningen men fangar inte den fulla
bilden av tillgdngliggdrande och eventuella hindrande faktorer.
Framforallt inte for sarlakemedel for sdllsynta/mycket séllsynta
sjukdomar ddr patientpopulationen ar eller mycket begransad
men det relativa resursbehovet mycket stort.

OECD poéngterar vidare att tillgangliggérande behover ses i
ljuset av varje lands unika kontext och hélso- och sjukvardssys-
tem. OECD lyfter ocksa att det inte dr rimligt att forvanta sig
hundraprocentigt tillgdngliggérande av alla nya ldkemedel dd
det inte alltid ar nodvandigt ur ett patientperspektiv — framfo-
rallt ndr andra tillgdngliga behandlingar tillgodoser patienters
behov pd ett tillfredsstallande sétt. Vidare finns det manga lan-
der, likt Sverige, dar tillgangliggérande av lidkemedel som inte
anses vara kostnadseffektiva pa olika sitt maste begrdnsas mot
bakgrund av begrdnsade resurser och behov av prioritering.

For att forsta begreppet tillgianglighet och framférallt tillganglig-
gorande till patient dr det darfor av central betydelse att forsta
hur svensk halso- och sjukvard fungerar och processerna for
hur ldkemedelsbehandlingar kan introduceras, finansieras och
tillgangliggoras till patienter i Sverige.

Ett foretagsperspektiv pa tillganglighet — EFPIA:s
WAIT-rapport och LIF:s slutsatser om laget i Sverige

Den europeiska branschforeningen for lakemedelsforetagen,
EFPIA, sammanstaller arligen den sa kallade WAIT-rapporten
for att beskriva den aktuella bilden av tillganglighet — ur ett
foretagsperspektiv. Nu senast i Patients W.A.IT. Indicator
2020 Survey med tillhérande underlag som analyserar data
fran europeiskt marknadsgodkéanda lakemedel under perioden
2016-2019.° De lokala branschféreningarna férser EFPIA med
statistik och vdljer vilka matt som anses relevanta for att beskri-
va patienters tillgang till likemedel i respektive land.

EFPIA poéngterar i WAIT-rapporten att den valda definitionen

avtillgdnglighet inte dr detsamma som ldkemedelsanvandning

eller hdlso- och sjukvardens upptag av lakemedel®. Dvs. defini-
tionen som anvands i WAIT sager lite om tillgangliggorande till

patienter. EFPIA noterar ocksa att tolkning av resultaten beho-

ver goras utifran vad som &r kontextuellt relevant i olika lander
och att jamforelse mellan lander bor géras med forsiktighet.

For Sverige har dven en kompletterande rapport tagits fram av
konsultforetaget Quantify, Tillganglighet till nya lakemedel med
EMA-godkdnnande 2017-2019, pa uppdrag av LIF — bransch-
foreningen for de forskande lakemedelsforetagen.® Utifran
dessa rapporter drar LIF slutsatsen att manga nya ldkemedel
inte ar tillgangliga for patienter i Sverige och att Sverige hamnar
pa efterkalken jamfért med andra lander i Europa.

OECD (2020), Addressing Challenges in Access to Oncology Medicines, Analytical Report,

https://www.oecd.org/health/health-systems/Addressing-Challenges-in-Access-to-Oncology-Medicines-Analytical-Report.pdf

~

Ibid.

w

IQVIA (2021), EFPIA Patients W.A.LT. Indicator 2020 Survey, https://www.lif.se/globalassets/pdf/rapporter-externa/efpia-patients-w.a.i.t.-indicator-2020-survey.pdf; EFPIA

(2021), The root causes of unavailability and delay to innovative medicines: Reducing the time before patients have access to innovative medicines, https://www.lif.se/globalassets/

pdf/rapporter-externa/root-cause-unavailability-delays-cra-report-may-2021.pdf
IQVIA (2021)

IS

® Quantify (2021), Tillganglighet till nya lakemedel med EMA-godkinnande 2017-2019, samt engelska versionen Quantify (2021-ENG), Access to new medicines with EMA approval

2017-2019 in Sweden
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Utgangspunkten for denna slutsats dr en definition av till-
ganglighet som utgar fran ett foretagsperspektiv, med ett
begransat fokus pa centrala processer for beslut om ersattning
(subvention) av ldkemedel. Denna definition av tillganglighet
har for den svenska kontexten endast tagit hansyn till féljande
dimensioner:®

Lakemedel som tillhandahalls i Sverige enligt FASS samt...
® Likemedel som omfattas av smittskyddslagen.

® Likemedel som har erhallit positivt subventionsbeslut fran
Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV (forman,
full/begransad statlig subvention). Detta gller recept-
belagda lakemedel.

©® Likemedel som har erhallit positiv rekommendation fran
radet for nya terapier, NT-radet och som bejakas for intro-

duktion genom nationellt ordnat inférande. Detta géller
sjukhuslakemedel.

® Likemedel som har "relevant férsaljning” trots att NT-rads-
rekommendation saknas (dterkommande forsdljning och
representativ for mer dn enstaka patienter).

Med denna definition i grunden pastas att endast 59 procent
av alla EMA-godkanda ldkemedel dr tillgdngliga for patienter i
Sverige. | en mer generds tolkning av tillganglighetsgraden over
tid bedoms den motsvara cirka 70-80 procent av europeiskt
marknadsgodkdnda ldkemedel (sedan 2014).” For att forsta hur
tillgdnglighet till likemedel ser ut for patienter i Sverige behéver
tillgdngliggdrande ses bortom foretagsperspektivet och fran ett
bredare perspektiv.

Lakemedelsindustriforeningen LIF om tillgédnglighet pa likemedel till patienter i Sverige

Manga nya lakemedel 4r inte tillgédngliga for patienter

Sex av tio lakemedel (59 procent) som godkants
av den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA de
senaste tre dren ar tillgangliga for patienter i Sverige. Men
endast ett av fyra ldkemedel (26 procent) mot sallsynta
sjukdomar som inte dr cancer var tillgangligt for svenska
patienter. | ett europeiskt perspektiv hamnar Sverige
under EU-genomsnittet nar det géller patienters tillgang
till nya lakemedel mot séllsynta sjukdomar.

Referens: Quantify (2021), Tillganglighet till nya lakemedel med EMA-godkan-
nande 2017-2019 i Sverige

Nya medlemmarnai Lif vill ge
patienterna snabbare tillgang till ny innovation

Svenska patienter ska inte behéva stdlla sig langt bak
i kon, utan maste kunna kanna sig sakra pa att fa tillgang
till de lakemedel som de behdver, nar de behover dem.
Idag dr bara sex av tio lakemedel som godkants av den
europeiska lakemedelsmyndigheten EMA de senaste tre
aren ar tillgangliga for patienter i Sverige.
Referens: https://www.lif.se/nyheter/2021/6/nya-medlemmarna-i-lif-vill-ge-

patienterna-snabbare-tillgang-till-ny-innovation/, publicerad i Life-time, 23 juni
2021

Bortom foretagsperspektivet — en annan bild
av patienters tillganglighet till likemedel i Sverige

| Sverige finns en langtgaende forskrivningsratt hos den
medicinska professionen, vilket mojliggdr snabb och omfat-
tande tillgang till lakemedelsbehandling om det ar medicinskt
motiverat mot bakgrund av patientens behov och utifran
evidens, vetenskapligt underlag och beprovad erfarenhet. Det
dr darmed i regionerna som beslut fattas om lakemedel ska an-

Fyra av tio ladkemedel nar aldrig Sverige

Avrets rapport tar sarskilt upp tillgingligheten for sallsyn-
ta lakemedel. Studien visar att tillgangligheten till sarldke-
medel for cancersjukdomar ligger pa 60 procent, vilket
drilinje med lakemedel i stort, men nar det géller 6vriga
sarldkemedel sa dr det bara ett av fyra EMA-godkanda
lakemedel som nar svenska patienter.

Referens: https://www.life-time.se/vardkvalitet/fyra-av-tio-lakemedel-
nar-aldrig-sverige/, publicerad i Life-time, 22 april 2021

Dags att vision blir verklighet

Den arliga europeiska sa kallade WAIT-undersékningen
som lakemedelsbranschen tar fram visar att Sverige ham-
nat pa efterkalken nar det gdller patienters tillgang till nya
lakemedel. Detta géller sarskilt lakemedel for behandling
av sdllsynta sjukdomar, som framst star i fokus for preci-
sionsmedicin. En modell maste utvecklas som sékerstaller
den barande principen att alla ladkemedel som godkanns
inom EU ska finnas tillgangliga for svenska patienter, inte
minst nar det handlar om det forsta potentiellt effektiva
lakemedlet for respektive sjukdom.

Referens: https://www.life-time.se/ledare/dags-att-vision-blir-verklighet/,
publicerad i Life-time, 10 juni 2021

vandas eller inte. Sévadl marknadsgodkadnda som icke-godkdnda
lakemedel kan férskrivas, oberoende av om de tillhandahalls i
Sverige av foretagen. For anvandning av icke-godkanda och/
eller icke-kommersiella lakemedelsprodukter kradvs tillstand
fran Lakemedelsverket.

Regionerna samverkar ocksa inom ramen fér nationellt ordnat
inférande — for en mer jamlik, kostnadseffektiv och dndamals-
enlig anvandning av nya terapier i Sverige. Urvalet av ldkeme-

¢ IQVIA (2021) och Quantify (2021)
7 Quantify (2021).

Den alternativa tillganglighetsgraden 70-80 procent baseras pa definitionen av tillganglighet som anvants i WAIT-rapporten och i Quantifys rapport Tillganglighet till nya lakemedel
med EMA-godkinnande 2017-2019. Denna alternativa tillganglighetsgrad tar hansyn till 1) lakemedel som enligt WAIT anses vara tillgangliga, och 2) likemedel som enligt WAIT
inte ar tillgangliga men som bedoms vara ersattningsbara eller utbytbara mot andra framférallt generiska lakemedel.
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del som ska hanteras inom ramen for nationellt ordnat inforan-
de sker dels genom horisontspaning, Horizon scanning, eller
genom nominering av lakemedel fran enskilda regioner. Inte
alla lakemedel hanteras inom ramen for regional samverkan
och nationellt ordnat inférande.

Lakemedel som finns tillgangliga for svenska patienter omfattar
dadrmed langt fler lakemedel dn de som definieras som tillgang-
ligai WAIT-rapporten och i LIF:s slutsatser om tillgdngligheten
till lakemedel i Sverige. Definitionen av tillgangligheten till
lakemedel i Sverige som anvénds av ldkemedelsindustriforen-
ingarna har utlimnat foljande viktiga aspekter:

® Likemedel somtillgangliggdrs genom anskaffning och
inkdp av regionerna enskilt, utifran patienters behov i
respektive region.

® Likemedel som tillgéngliggdrs inom ramen for regionernas
undantagshantering ndr nationell subvention saknas eller
har upphért men kostnadstéckning — och individuell sub-
vention — sker via regionerna, alternativt lakemedel som
forskrivs och tillhandahalls via apoteket dér patienten sjdlv
far sta for kostnaden.®

® Likemedel sominte tillhandahélls i Sverige av féretagen
men som kan tillgdngliggdras av halso- och sjukvarden om
behov finns och behandling anses motiverad. Detta sker
da genom import.

® [tilldgg kan ldkemedel som dnnu inte erhallit marknadsgod-
kdnnande for Europa och/eller icke-kommersiella lakeme-
del sominte &r aktuella for processer for marknadsgod-
kdnnande pa olika satt tillgangliggoras till patienter genom
tillstand fran Lakemedelsverket.

Se bilden "Olika sétt att tillgdngliggora ldkemedel till patienter i
Sverige" pa sidan 5 i denna skrift.

Lakemedel i ovan kategorier kan éverlappa det somi
WAIT-rapporten definieras som "relevant forsaljning”. Storle-
ken pa forsaljning — aterkommande och representativ for mer
an enstaka patienter — kommer dock vara nara forknippat med
bland annat patientpopulationens storlek, patienternas behov
samt tillgdngligheten till andra relevanta behandlingsalternativ.
For sarlakemedel som godkants med indikation for séllsynta
eller till och med mycket sallsynta sjukdomar — med obefintligt
eller mycket begransat patientunderlag i Sverige — ar forut-
sattningarna for relevant forsaljning begransade. Denna typ av
lakemedel ar inte heller sjalvklara for regional samverkan inom
ramen for nationellt ordnat inférande. Det betyder dock inte
att de inte ar tillgangliga for patienter i Sverige om och nar det
anses vara motiverat. Tillgdngliggérandet sker i den region dar
patienten ar hemmahorande, alternativt i annan region inom
ramen for dverenskommelser om utomlansvard.

Tid till tillganglighet

Att redovisa hur tillgdngligheten och tillgangliggdrandet av
lakemedel ser ut kraver en forstaelse for saval vad som tolkas in
i respektive begrepp som hur den lokala kontexten ser ut. Defi-
nitionen av tillgénglighet paverkar ocksa utfallet vad giller tiden
till tillganglighet. | WAIT-rapporten 4r mediantiden for tid till
tillganglighet i Sverige 196 dagar (perioden 2016-2019), i likhet
med Quantifys engelska fordjupande rapport, som redovisar
mediantiden 194 dagar (motsvarande 6,3 manader). Medianen
rensar for eventuella extremvarden. Quantify redovisar dven
den genomsnittliga tiden till tillganglighet, estimerat till 239
dagar (motsvarande atta manader).”

For den svenska marknaden ar ett antal fortydliganden géllan-
de tid till tillgénglighet till Iakemedel av central betydelse:

® Allaldkemedel som ar regulatoriskt godkanda ar de facto
tillgdngliga att forskrivas i svensk hélso- och sjukvard.
Tiden till tillgénglighet i termer av hélso- och sjukvardens
mojligheter att anvanda ett godkant lakemedel ar darmed
noll i Sverige.

® Forlakemedel som handlaggs av TLV meddelas beslut
om subvention och pris senast 180 dagar fran det att en
komplett ansokan med relevanta underlag inkommit fran
foretaget. Manga ganger dr handlaggningstiden kortare
an sa. Ibland anvands "stopptider”, oftast pa begdran av
foretagen, for att sakerstélla att nodvandig dokumentation
inkluderas i underlaget.

® Forlakemedel som hanteras inom ramen for nationellt
ordnat inférande tillkommer viss tid da denna process ar
beroende av 1) att foretagen tillhandahaller relevanta un-
derlag for bedomning, 2) den halsoekonomiska vardering
som TLV genomfor, och 3) férhandling om pris och villkor
mellan regionerna och féretagen.'®

® Forldkemedel som hanteras inom ramen for regionernas
processer for egen anskaffning, undantagshantering eller
import varierar tiden fran marknadsgodkannande till till-
gangliggorande kraftigt da denna beror pa ndr patienternas
behov uppstar och vilka volymer som behéver képas in
samt administrativa processer for detta.

Exempel pa sadant som paverkar tidsfaktorn ar utformningen
av de kliniska studierna och det vetenskapliga underlaget, grad
av evidens respektive osakerhet vad giller effekt, sakerhet och
kostnadseffektivitet, foretagens prisforvantningar och avkast-
ningskrav, den hilsoekonomiska bedémningen och jamforel-
sen med andra behandlingsalternativ, beddmd betalningsvilja
och faktisk betalningsférmaga, forhandlingen mellan kopare
och sdljare, samt formagan for parterna att komma 6verens om
pris och villkor. Detta forklarar ocksa varfor tid till tillganglighet
varierar mellan olika ldkemedel, inte minst for sarldkemedel.

o

EFPIA (2021) och Quantify (2021)

Detta dr lakemedel som i EFPIA:s WAIT-rapport, for Sverige faller under benamningen "privately available”. | Quantifys rapport utgjorde denna kategori lakemedel 37,5% av de lak-
medel som i rapporten bedomdes varaicke tillgéngliga (18/48). Av dessa uppvisade atta ldkemedel relevant forsaljning. Quantify noterar samtidigt att detta inte nédvandigtvis inne-
bér att patienterna bekostat likemedelsbehandling sjalv. For andra lander, t ex for Danmark, har lakemedel som erhallit individuell subvention inkluderats i statistiken for tillganglighet.

©

IQVIA (2021) och Quantify (2021-ENG)

Tid till tillganglighet i dessa rapporter anges baserat pa tiden som [6per fran marknadsgodkannande till beslut om ersattning enligt de centrala processerna eller uppnadd relevant

forsaljning.

0 Om férhandlingen inte nar i mél i en forsta omgang finns mojlighet att initiera en nya forhandling om forutsattningar for overenskommelse férandrats, t ex genom tillkommande

evidens om lakemedlets effekt och sikerhet och/eller Gversyn av pris och villkor.
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Jamforelsen mellan lander
— Vilka slutsatser kan dras om tillgangligheten till
lakemedel i Sverige relativt andra lander i Europa?

Ar tillgdngen till lakemedel i Sverige, framforallt ldkemedel

mot séllsynta sjukdomar, sdmre an i 6vriga Europa? Baserat pa
statistiken fran WAIT-rapporten ér svaret ja''. Enligt LIF:s analys
och slutsatser dr svaret ocksa ja. LIF menar att "patienter i nio
EU-ldnder, som exempelvis Danmark, Finland och Tyskland,
har tillgang till fler godkanda ldkemedel dn patienter i Sverige"'.

Bade EFPIA och OECD menar dock att kontexten och de lokala
forutsdttningaran ar av betydelse for att det ska vara mojligt att
dra slutsatser om skillnader mellan olika lander.

Det dr ddrfor viktigt att komma ihag att utfallet fran olika lander
behdver tolkas utifran val av variabler for att méata tillgdnglig-
het samt skillnader i olika landers kontexter, organisering och
finansiering av halso- och sjukvardssystem samt utformning

av ersattningssystem. Detta dr grundldggande metodologiska
forutsdttningar for en relevant jamforelse. EFPIA uppmanar
ocksatill diskussioner om eventuella skillnader pa lokal niva for
att tolkningen av data ska bli korrekt.”

For jamforelsen mellan Sverige och andra lander sasom Dan-
mark, Finland och Tyskland ger skillnader i valet av variabler i
de olika landerna en delférklaring till att skillnader i statistiken
uppstar. For Sverige har t ex utgdngspunkten for tillganglig-

het baserats pa data dver lakemedel med full eller begrdnsad
ersattning inom ramen for centrala processer (TLV, NT-radet,
smittskydd) eller motsvarande relevant forsaljning. Decentrali-
serade processer for anskaffning och inkdp av lakemedel samt
tillgangliggorande till enstaka patienter har utgatt fran statis-
tiken i Sveriges fall. For t ex Danmark, Finland, England, och
Osterrike har diremot ldkemedel med individuell subvention
for enstaka patienter inkluderats i statistiken for tillganglighet.
Aven vad giller tid till tillginglighet baseras pa varierande un-
derliggande matt. Utan en djupare forstaelse fér hur respektive
lands processer for ersattning ser ut dr det dock svart att varde-
ravad jamforelsen mellan de olika ldnderna faktiskt innebar."

| Tyskland &r t ex alla marknadsgodkanda lakemedel automa-
tiskt godkanda for ersattning och anviandning enligt fri prissatt-
ning forsta tolv manaderna efter marknadsgodkdnnande, utan
att tilliggsnyttan behover bevisas, vanligtvis med en uppféljan-
de process for bedomning och eventuell justering av vérdering
och ersattning.” Detta géller aven sarlakemedel. Om och nar
den totala forsaljningen dverstiger 50 miljoner euro underkas-
tas dock dessa ldkemedel en mer noggrann analys av nytta och
kostnad. Det kan bidra till att introduktionstider kan vara nagot
kortare i bérjan, men dér begrdnsningar i anvandandet och
justering i pris kan komma senare. Denna typ av kontextuella
aspekter fangas inte i WAIT-rapporterna.

Vad géller den svenska kontexten &r det av central betydelse
att paminna om att Sverige har en offentligt finansierad halso-
och sjukvdrd som omfattar hela befolkningen i Sverige. Ratten
till hdlso- och sjukvard och mojligheten att fa tillgang till t ex
likemedelsbehandling baseras inte pa patienters ekonomiska
forutsdttningar utan utgar fran medicinska behov och finansie-
ras solidariskt genom offentliga resurser. Detta innebar att ett
lakemedel som introduceras pa den svenska marknaden per
automatik omfattar hela befolkningen. Detta dr positivt utifran
ett tillgangliggérandeperspektiv for patienter.

I mdnga andra ldnder i Europa ser det annorlunda ut.

Att den svenska marknaden omfattar hela befolkningen bor
ocksa anses vara positivt ur ett foretagsperspektiv. Quantifys
rapport visar t ex att lakemedel som fatt positivt subven-
tionsbeslut, positiv NT-radsrekommendation, ldkemedel vars
anvandning faller under smittskyddslagen nar férsaljning (91
procent av tillgangliga ldkemedel).'® Detta bor rimligen

stdrka Sverige som ett attraktivt land for lakemedelsforetag
med relevanta och effektiva, sdkra och kostnadseffektiva
lakemedel.

Begreppet ersattningsbar
— Vad definierar egentligen ett ldkemedels mervarde?

Av de ldkemedel som i den svenska rapporten fran Quantify
bedodms vara icke tillgdngliga i Sverige, anses ca 80 procent vara
"icke ersattningsbara’. Kriterier som anvants for att definiera
icke ersattningsbar ar foljande:

® Begrinsade behandlingsalternativ'”

Unik verkningsmekanism

Unik indikation

Unik administrationsform

® Effektivare eller sékrare for patienten

Endast tre procent av de ldkemedel som ansags vara icke
ersattningsbara uppfyllde kriteriet effektivare eller sakrare for
patienten.’®

Att ett lakemedel har unika egenskaper kan méjligen anses
vara innovativt ur ett foretagsperspektiv men om mervdrdet for
patienten ar obefintlig eller marginell &r det svart att motivera
att detta skulle vara ett relevant behandlingsalternativ i svensk
hélso- och sjukvard. Framférallt om pris och totalkostnad for
behandlingen bedéms vara omotiverat hoga.

Med en vidare definition av vad som &r icke ersattningsbara
lakemedel skulle statistiken se annorlunda ut. Av de lakemedel
som erhdll europeiskt marknadsgodkénnande under perioden
2017-2019 men som inte tillhandahdlls i Sverige enligt FASS
kan ca % anses vara icke ersdttningsbara sdrlikemedel, baserat

TIQVIA (2021)

2 Se "Manga nya lakemedel inte tillgdngliga for patienter”, https://www.lif.se/fokusomraden/patienters-tillgang-till-nya-lakemedel/ (hamtat 2021-06-29)

" 1QVIA (2021) och EFPIA (2021)

" EFPIA (2021). Se sarskilt bilaga som redovisar metod och underliggande matt fran respektive land.
> OECD (2018), Pharmaceutical Reimbursement and Pricing in Germany, https://www.oecd.org/health/health-systems/Pharmaceutical-Reimbursement-and-Pricing-in-Germany.pdf

6 Quantify (2021), Tillganglighet till nya lakemedel med EMA-godkannande 2017-2019

7| den engelska versionen av rapporten refereras aven till ouppfyllda medicinska behov (“unmet medical need").

'8 Quantify (2021)
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pa att dér alternativ behandling inte tillhandahalls i Sverige.

T ex Chenodeokycholic acid Lediant, Lamzede, Mepsevii,
Myalepta'. Detta handlar da om lakemedel som &r godkanda
for mycket séllsynta sjukdomar ddr det saknas patientunderlag
i Sverige och/eller Norden eller ddr endast enstaka patienter
finns i Sverige. Det ar alltsa logiskt att foretag da inte tillhanda-
haller dessa lakemedel i Sverige. Vid behov kan dessa ldkeme-
del tillgangliggoras via import eller genom regionala processer
for inkop.

Ca % av de for perioden godkanda lakemedel som inte tillhan-
dahalls av foretagen kan anses vara ersattningsbara lakemedel,
med utgangspunkten att det finns andra behandlingsalternativ
tillgdngliga for patienterna. Manga av dessa lakemedel kommer
dessutom med begransad evidens for att effekt och sikerhet
skulle vara battre for patienten. Beroende pa pris och kostnad
klarar de inte heller vanliga kriterier for kostnadseffektivitet och
betalningsvilja. Nagra av dessa lakemedel har fatt negativa sub-
ventionsbeslut fran TLV (t ex Cystadrops, Intrarosa, Namuscla,
Symkevi). Andra har erhallit negativ rekommendation fran
NT-radet (t ex Zynteglo, Waylivra, Alofisel). Vissa ldkemedel till-
handahalls inte da foretagen dragit tillbaka sina ansékningar for
subvention (t ex Zynquista, Besremi, llumetri). Majoriteten av
lakemedel som inte tillhandahalls i Sverige tillhor foretag utan
ndrvaro i Sverige. Fa dr medlemmar av den svenska lakeme-
delsindustriféreningen.®

Det dr alltsa svart att dra nagra slutsatser om vad det innebar
att likemedel inte tillhandahalls i Sverige och vad som gor ett
lakemedel ersattningsbart, eller utbytbart, pa riktigt. Detta

dr ocksa beroende av vilka behandlingsalternativ som finns
tillgéngliga i olika lander samt hur etablerade behandlingsal-
ternativ kan tillgodose patienters behov och till vilket pris och
kostnad. Huvudprincipen ar att effektiva, sékra och kostnads-
effektiva likemedel premieras i svensk hélso- och sjukvard.
Inte alla marknadsgodkanda ldkemedel kommer tillhandahallas
av foretagen och inte heller tillgéangliggoras till patienter av
hilso- och sjukvarden. Detta dr i linje med standpunkten hos
OECD som podngterar att det inte ar rimligt att forvanta sig
hundraprocentigt tillgdngliggdrande av lakemedel dd det inte
alltid ar nédvandigt ur ett patientperspektiv. Detta inkluderar
dven lakemedel som erhéller sarlakemedelsstatus och ldkeme-
del som anses vara innovativa mot bakgrund av nagon form av
unik egenskap.”’

Kostnadseffektivitet
— Varfor det spelar roll i svensk hélso- och sjukvard
Lakemedelskostnaderna har 6kat stadigt och snabbare dn

skatteintdkterna senaste dren. Socialstyrelsens analys och
prognos over lakemedelsférsaljiningen 2020-2023 vittnar om

en okning pa mellan sju och nio procent per ar for formans- och
rekvisitionsldkemedel (sjukhusldkemedel) under perioden
2017-2019.%? Prognosen framat beraknas till mellan fyra och tio
procent, exklusive en djupare prognos av de avancerade tera-
piernas och precisionsmedicins paverkan pa likemedelskostna-
derna. Trots att det ibland framhavs att ldkemedelskostnadens
andel av BNP inte 6kat nimnvdrt genom dren &r den reella
kostnadsokningen for lakemedel i svensk halso- och sjukvard
ett faktum.

For den svenska lakemedelsmarknaden ar darfor vardebaserad
prissattning och kriteriet om kostnadseffektivitet av central
betydelse for tillgdngliggérandet, for att sakerstalla langsiktigt
hallbar likemedelsanvdndning i svensk halso- och sjukvard och
vdrna om alla patienters ratt och mojlighet till behandling
—aven i framtiden.

Saval subventionsbeslut fran TLV som NT-radsrekommen-
dation vilar pa den etiska plattformens principer om mannis-
kovérde, behov- och solidaritet samt kostnadseffektivitet.
Central lagstiftning sasom halso- och sjukvardslagen (2017:30),
kommunallagen (2017:725) och patientlagen (214:821) belyser
vikten av kostnadseffektivitet och god ekonomisk hushallning
samt att kostnader for olika former av behandling behéver
framsta som befogade.?” Detta dr en grundldggande forutsatt-
ning for att alla invanare och patienter i Sverige ska ha tillgang
till en god, effektiv och jamlik halso- och sjukvard. Har ar ocksa
fragan om betalningsformaga av central relevans da det ar en
utmaning som blir alltmer pataglig. Betalningsformagan ar be-
gransad i alla regioner, men konsekvenserna av begransningen
varierar mellan regioner. Med utvecklingen pa lakemedels-
omradet, framforallt for de nya lakemedlen som kan innebara
effektivare behandlingsmajligheter for patienter med sallsynta
och svara sjukdomar — behéver dessa delar adresseras.

Huruvida kravet om kostnadseffektivitet begransar tillgang-
liggorande eller inte framstalls ibland som ett ensidigt ansvar
som vilar pa den offentligt finansierade hélso- och sjukvarden.
Detta trots att kostnadseffektivitet &r beroende av flera olika
faktorer dar lakemedlets effekt och sékerhet tillsammans med
foretagets prissattning, relativt andra behandlingsalternativ, ar
de mest centrala aspekterna. For manga av de nya likemedlen
som godkanns idag finns endast begransad evidens vad galler
effekt och sakerhet. Samtidigt ar foretagens prisforvantningar
pa dessa ldkemedel ofta hoga. Nar pris- och avkastningskrav
fran foretagen inte harmoniseras med behovet av att sikerstalla
kostnadseffektivt resursnyttjande i den offentligt finansierade
hdlso- och sjukvéarden kommer vissa av de godkinda lakemed-
len behodva véljas bort. Alla marknadsgodkanda likemedel
kommer inte oavkortat nd hela vdagen till patient. Detta &r inte
heller efterstravansvart ur ett bredare patientperspektiv.

" Information tillgidnglig via bland annat FASS, Socialstyrelsen, europeiska lakemedelsmyndigheten EMA, TLV, Janusinfo (nationellt ordnat inforande), likemedelsindustriféreningen
LIF. Region Vasterbottens genomgang av europeiskt marknadsgodkanda lakemedel (2017-2019) som inte tillhandahalls i Sverige enligt FASS.
Luxturna, genterapi for behandling av en sallsynt 6gonsjukdom, inkluderades fram till juni 2021 bland dessa likemedel, men erhdll en positiv rekommendation fran NT-radet sedan
evidensen starkts och ny forhandling om pris och villkor genomférts. Luxturna bedoms nu vara effektivt, sdkert och kostnadseffektivt och tillhandahalls av foretaget i Sverige.

2 |bid.
2 OECD (2019) och EFPIA (2021)

22 Socialstyrelsen (2020), Lakemedelsforsiljning i Sverige - analys och prognos 2020 - 2023.

Notera att prognos for rekvisitionslakemedel innehéller endast en schablonupprékning for ATMP med 200 respektive 300 miljoner kronor fér 2020 och 2021. Prognos Gver nya
innovativa receptbelagda sarlakemedel som faller utanfér formanen men som kostnadstacks av regionerna genom undantagshantering ar inte inkluderat.

2 Halso- och sjukvardslag (2017:30), Kommunallag (2017:725), Patientlag (2014:821)
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Avslutande kommentarer:
Tillit och samverkan viktigt for att sdkra langsiktigt
hallbart tillgangliggorande av lakemedel i Sverige

Nya effektiva, sékra och kostnadseffektiva ldkemedel har en
plats i svensk halso- och sjukvérd. Dessa ska prioriteras och
tillgdngliggoras hela vdgen till patienter med behov av behand-
ling i Sverige. Som denna skrift har podngterat ar begrepp

som tillgdnglighet och tillgangliggorande flerdimensionellt

och kraver en djupare forstaelse fér sammanhanget och vad
som dr relevant i svenska kontexten. Det dr ddrfor viktigt att
kdnnedomen ¢kar om det svenska systemet for ldkemedel — pa
nationell och regional niva - hos nyckelaktérer och intressenter,
lakemedelsforetagen inkluderat. Féretag som tillhandahaller
dessa likemedelsprodukter ska fortsatt kunna se Sverige som
ett attraktivt land for att forska, producera och silja effektiva,
sdkra och kostnadseffektiva ldkemedel. Det &r darfor av central
vikt att den bild som mélas upp av Sverige och svensk halso-
och sjukvard ar korrekt och nyanserad, inte férskénande men
inte heller missvisande, sa att systemet kan stdrkas dér det idag
finns verkliga brister. | detta arbete behéver perspektiv fran alla
nyckelaktorer och intressenter inkluderas.

Nya avancerade terapier och innovativa likemedel skapar

nya méjligheter for Sverige och svensk hdlso- och sjukvard.
Samtidigt uppstar det utmaningar inom det radande systemet.
Idag pagar darfor flera initiativ for att starka forutsdttningarna
for langsiktigt hallbart tillgéngliggérande av nya ldkemedel i
Sverige. Exempel pa denna typ av initiativ dr foljande:

® SKRantogimars 2021 ett positionspapper for lakemedel
som visar pa en inriktning fran regionernas perspektiv och
satter fokus pa hur systemet for lakemedel kan stdrkas och
bli mer andamalsenligt.*

® Utvecklingsarbete pagar vad géller betalningsmodeller och
avtalskonstruktioner for nya avancerade och innovativa
terapier, inom ramen for nationellt ordnat inférande och pa
uppdrag av SKR:s kongress.? En Gversyn av regionernas

samverkansmodell pagar for att se hur denna kan starkas
ytterligare. Starkt samverkan har ocksa initierats med bland
annat TLV.

® Stirkt samverkan och erfarenhetsutbyte har initierats
med motsvarande aktorer i de nordiska landerna (Nord-
iskt lakemedelsforum) med en forsta gemensam nordisk
forhandling genomférd under hésten 2020. Ett utokat
samarbete med Beneluxa-initiativet (Belgien, Nederldnder-
na, Luxemburg, Osterrike och Irland) formaliserades under
varen 2021.

® Statliga utredningar och regeringsuppdrag har lyft forslag
pa hur férutsattningarna fér betalning, implementering
ochtillgdngliggérande av nya avancerade och innovativa
terapier kan stdrkas. Bland annat Lakemedelsutredningen
(SOU 2018:89), TLV:s regeringsuppdrag om hdlsoekono-
miska bedémningar fér avancerade terapier och preci-
sionsmedicin, Myndigheten for vard- och omsorgsanalys
regeringsuppdrag om precisionsmedicins paverkan pa
halso- och sjukvarden.?

® Enskilda regioner tar initiativ for att flytta fram positioner-
na och starka forutsattningarna for tiligangliggorande av
lakemedel till patienter i Sverige. Bland annat har centrum
for avancerade terapier och precisionsmedicin etablerats i
regionerna Stockholm, Vdstra Gétaland och Skane. Fler re-
gioner ser 6ver méjligheterna att géra liknande satsningar.
Under vdren 2021 lanserade ocksa Region Vasterbotten en
vitbok med forslag pa hur tillgangliggérande av avancerade
terapier och innovativa ldkemedel kan stdrkas.?”

Resan har bara bérjat. Nya former av samverkan med ldke-
medelsforetagen har lange efterfragats och ar avgérande for
ndstkommande steg pa vagen. En 6kad grad av tillit kommer
behovas ndr nyckelaktorer och intressenter sluter upp bakom
gemensamma mal: Att starka forutsattningarna for tillganglig-
gorande av nya effektiva, sakra och kostnadseffektiva dke-
medelsbehandlingar for patienter i Sverige. For det krdvs en
samsyn kring hur tillgangligheten till ladkemedel verkligen ser ut
i Sverige och hur vi tillsammans kan forbattra systemet.

24 SKR (2021), Sverige behdver ett modernt regelverk for likemedel.

2 SKR (2020), Det framgangsrika arbetet skapas tillsammans — Inriktningen fér Sveriges Kommuner och Regioner 2020-2023

2 S0U 2018:89, Tydligare ansvar och regler for likemedel; TLV (2021), Hur ska vi utvérdera och hur ska vi betala? Halsoekonomiska bedémningar och betalningsmodeller for preci-
sionsmedicin och ATMP; Myndigheten fér vard- och omsorgsanalys, Genvagen till 6kad precision — En framatblickande analys av precisionsmedicin i svensk halso- och sjukvard.

% Se bland annat Region Visterbotten (2021), Tillsammans for tillgangliggérande av avancerade terapier och nya innovativa likemedelsbehandlingar for patienter med sallsynta och

svara sjukdomar i Sverige.
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