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Handlingsplan
for ett modernt
lakemedelssystem

— nodvandigt ont eller dags att kavla upp aGrmarna?




Rundabordsamtal i Almedalen

Introduktionen av nya ldkemedel i Sverige sker genom tvd olika system: ett for
kliniklakemedel (sjukhusprodukter) och ett for forménslakemedel (6ppenvardsapotek).
Ar detta dubbla system anpassat till dagens behov? Skulle ett enhetligt system — eller
en gemensam ingdng for introduktion av Idkemedel forbattra systemets effektivitet och
tillgadngen till nya lakemedel for patienter?

For att svara pd ovanndmnda fragor, komma framat i diskussionen och sé fron till hur
systemet for introduktioner kan bli mer effektivt, anordnade Bristol Myers Squibb ett
oppet rundabordssamtal under 2024 ars Almedalsvecka. Samtalet hade som mdl att
samla in perspektiv frén alla inblandade aktorer kring behoven och utmaningarna i det
svenska introduktionssystemet for [akemedel.

Diskussionen modererades av Bjorn Arvidsson pd Stiftelsen for samverkan mellan
universiteten i Uppsala, naringsliv och samhalle (STUNS) och deltog gjorde:

. Anna-Lena Danielsson (S), Ordférande, Hdlso-sjukvardsnamnden Vasterbotten

o Christofer Bergenblock (C), Riksdagsledamot

. Joakim Ramsberg, Forsknings- och samhadllschef, Hjarnfonden

° Karolina Antonoy, Tillférordnad vd, Lakemedelsindustriféreningen (LIF)

. Malin Sjoberg-Hogrell (L), Regionrad, Uppsala

. Marie Morell (M), Ordférande, Regionstyrelsen Ostergétland

. Mikael Dahlqgyvist (S), Riksdagsledamot

. Niklas Hedberg, Chefsfaramceut, Tandvards- och Idkemedelsformansverket (TLV)
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En modernisering av introduktionssystemet for
att kunna mota framtidens behov

Med férandrade sjukdomsmonster och en 6kning
av specialiserade behandlingar stér det nuvarande
systemet infor betydande utmaningar som kraver
en modernisering for att battre kunna moéta
framtidens behov.

Sveriges nuvarande Idkemedelssystem

utvecklades for over 20 &r sedan under en tid da
lakemedelsutvecklingen framst fokuserade pa breda
sjukdomar och stora patientgrupper. Systemet

for formdénslakemedel regleras av Tandvérds- och
Iadkemedelsformansverket (TLV) och dr inriktat

pd att sdkerstdlla mdnniskovdrdesprincipen,

Systemet star infor flera utmaningar, sésom
ineffektivitet i introduktionen av nya lakemedel

och bristande transparens i beslutsprocesserna.
Regionerna och TLV har olika forutsattningar och
verktyg att besluta om subventioner, vilket skapar en
ojamn tillgang till nya ldkemedel. Ar 2015 inférdes
mojligheten for foretag att forhandla med regionerna
pd nationell nivé genom en ny tolkning av befintlig
lagstiftning. Inom systemet for formdanslakemedel,
kallas forhandlingen trepartsoverlaggning och ett
avtal mellan ett féretag och regionerna som initieras

behovs- och solidaritetsprincipen samt kostnads-
effektivitetsprincipen. Med den snabba utvecklingen av
specialiserade och innovativa behandlingar ifrégasdtts
allt oftare om de nuvarande systemen fortfarande

ar dndamalsenliga. Dagens Idkemedelsutveckling

har gatt mot att utveckla behandlingar at patienter
med tidigare otillfredsstdllda medicinska behov. Det
har inneburit att vi nu kan behandla sjukdomar som
tidigare var mycket allvarliga och svérbotade, och
ibland sjukdomar som fdarre medborgare drabbas av.
Detta skapar utmaningar for introduktionsprocessen.

“Lakemedel ar en del i en patients
vardkedja, och finns till for flera olika
syften: fran forebyggande till botande.
Det finns nastan inte en enda vardepisod
som inte innehaller ndgon form av
lakemedelsutvecklingen.”

— Marie Morell (M), Ordférande,
Regionstyrelsen Ostergotland

av regionen. Detta kan beaktas av TLV vid beslut om
att inkludera ett Iakemedel i Iakemedelsforménen.
For kliniklakemedel sker forhandlingen for utvalda
ldkemedel regiongemensamt utifrén de mojligheter
som finns i lagen om offentlig upphandling.

Det har medfort att vissa ldkemedel — men inte alla -

blir foremal for nationell férhandling mellan regionerna
och féretaget.

Bristol Myers Squibb AB | 03



Kortfattat innebdr detta att féretagens maojlighet att
fé& forhandla dar begransad och varierar mellan férméns-
och kliniklakemedel. For forménslakemedel péverkar
regionernas beslut att delta i trepartséverldggningar
ofta direkt TLV:s beslut. Om Iakemedelsforetaget

har begdrt, men regionerna inte har beviljat,
trepartsoéverldggning ar andelen avslag hogre.

“Vi behover fa till ett system som ar
transparent och tydligt dar vi vet vad
som kommer handa i de olika stegen.”

— Anna-Lena Danielsson (S), Ordférande,
Hdlso-sjukvérdsnamnden Vasterbotten

En av de stora utmaningarna med det nuvarande
systemet ar att TLV:s utvardering om ett Icke-
medels kostnadseffektivitet kan vara sarskilt
problematisk dé studierna inte alltid ar designade
for den svenska marknaden och det saknas effektiva
behandlingsalternativ. Detta kan leda till ett negativt
subventionsbeslut som kan innebdra att patienter

For kliniklakemedel fungerar nationell forhandling
ofta som grund for NT-radets rekommendationer.
Detta forutsatter att regionerna gemensamt har valt
ut ldkemedlet for ordnat inférande. Dock far inte

alla féretag som vill forhandla denna méjlighet, och
regionerna behover inte motivera sina beslut om att
bevilja eller avsla forhandlingar.

ldmnas utan behandling och i vissa fall tvingas soka véard
utomlands for att fd tillgéing till nodvandiga Idkemedel.
For kliniklakemedel ligger besluten om rekommendationer
hos regionerna, och bristen pé en transparent nationell
strategi for prisforhandlingar forsvarar tillgangen till
dessa lakemedel.

“Egentligen s& ar alla 6verens om att vi vill att systemet ska vara valdigt
effektivt for att da racker de gemensamma resurserna till mer.”

— Joakim Ramsberg, Forsknings- och samhadallschef, Hjarnfonden

Ett sammanhallet system kan potentiellt skapa tydligare
forutsattningar och spelregler for alla inblandade

parter. Genom att integrera processerna for bade
formanslakemedel och kliniklakemedel kan beslut

fattas snabbare och mer konsekvent, vilket skulle

forbattra tillgéngen till nya behandlingar for patienter.
Ett enhetligt system for prissattning, subvention

och rekommendationer skulle kunna minska den
administrativa bérdan och korta handldggningstiderna.
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Det finns ett behov av reformer

Systemen som styr introduktion av ldkemedel Gr
komplexa och involverar myndigheter, regionerna,
staten och lakemedelsbranschen. Aktorer som har olika
kompetenser, perspektiv och utgéingsldgen. Det man

har gemensamt ar viljan att skapa battre utfall for
patienterna. Under rundabordssamtalet togs behovet av
reformer i lakemedelssystemet upp, dar flera deltagare
betonade vikten av samarbete mellan olika kompetenser
for att hitta l6sningar och forbattra varden. Samtidigt
podngterade ménga ocksé vikten av att behdélla det
vardebaserade systemet.

Joakim Ramsberg fran Hjarnfonden betonade den
positiva utvecklingen av nya behandlingar med flera nya
Idkemedel som hjdlper b&de breda och smala sjukdomar.
Dock finns det utmaningar med det sistndmnda, dar

specialiserade lakemedel for sma patientgrupper

inte alltid introduceras i den takt som de kommer till
marknaden. Har kommer det finnas liknande utmaningar
med framtidens precisionsmediciner vilket stdller krav pa
okad nationell styrning for att sdkerstdlla tillgang.

Dessa fragor lyftes ocksé av Marie Morell (M), ordférande
for regionstyrelsen i Ostergétland, som diskuterade
utmaningar med introduktion av nya Iakemedel, inte
minst for sdllsynta sjukdomar, och betonade behovet

av konkreta atgdarder och lagdandringar. Dartill lyfte
Anna-Lena Danielsson (S), ordférande for halso- och
sjukv@rdsnadmnden i Vdsterbotten, behovet av geografiskt
jamlik tillgang till Iakemedel och ett transparent och
tydligt system.

“Det viktiga for oss i regionen ar att nar lakemedel kommer vill vi garna kunna
gd i takt och kunna boérja implementera i alla regioner. Vi far ofta frdgan om
varfor det finns lakemedel pd ett stdlle men inte pd ett annat.”

— Malin Sjoberg-Hogrell (L), Regionrad, Region Uppsala

Samtidigt podngterade Niklas Hedberg, chefs-farmaceut
pa TLV att det nuvarande systemet med vardebaserad
prissattning fungerar bdttre an alternativet. Det sagt,
finns det utrymme for forbattringar. Han betonade
vikten av kompromisser och att I&ngsiktigt hallbara
system behovs. Aven fran LIF finns det 6nskemal om en
modernisering snarare @n en ersattning.

“Vi [TLV] ar garna med och stottar
regionerna i deras arbete. Om regionerna
tar initiativ till nationella I6sningar
och avtal sa bidrar vi garna med vara
kunskapsunderlag — Niklas Hedberg,
Chefsfarmaceut, TLV”

— Niklas Hedberg, Chefsfarmaceut, TLV

Karolina Antonov, tf VD pa LIF framholl behovet av
regelforenkling och sammanhdallen hantering av olika
typer av ladkemedel. Har fick LIF medhadll fran Uppsalas
regionrad, Malin Sjoberg-Hogrell (L) som foreslog
forbattringar inom systemet snarare dn att bygga om
det helt, med fokus pé att gora Idkemedel tillgangliga
snabbare.
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Hur kan en l6sning se ut?

Ett sammanhallet system for introduktion av ldkemedel
kan skapa tydligare forutsattningar och spelregler for
alla inblandade parter. Genom att integrera processerna
for bade formanslakemedel och klinikldkemedel kan
beslut fattas snabbare och mer konsekvent, vilket skulle
forbattra tillgéngen till nya behandlingar for patienter.
Ett enhetligt system for prissattning, subvention och
rekommendationer skulle potentiellt kunna minska den
administrativa bérdan och korta handldggningstiderna.

Riksdagsledamoten Mikael Dahlgvist (S) betonade
behovet av tydligare ansvar och regler for Iakemedel
samt vikten av en sammanhdllen strategi och
riksdagsledamoten Christofer Bergenblock (C) framholl
under samtalet vikten av jamlik vérd och att staten

behdver ta storre ansvar for precisions- och sarlakemedel.

“Vi ar oppna for mer nationell styrning
och vi ser bade att precisionsmedicin och
sarlakemedel ar omraden dar vi nationellt

behover ta ett storre kostnadsansvar.

Vi ligger ocksé efter i lagstiftning vad

galler rekvisitionslakemedel och att
det inte gdr att fora ut kliniklakemedel
utanfor klinikerna. Har behovs en
forandring i lagstiftning.”

— Christofer Bergenblock (C), Riksdagsledamot

“Det ar vart att damma av den tidigare
utredningen ["Tydligare ansvar och
regler for Iakemedel” (SOU 2018:89)].
Vi har faktiskt konkreta, fardiga forslag...
Forst och framst maste vi se till att vi har
ett system in som ar transparent.”

— Mikael Dahlqyvist (S), Riksdagsledamot

For att skapa ett mer effektivt och rattvist system diskuterades att foljande atgdarder bor 6vervagas:

Implementera en nationell funktion for prisforhandlingar i syfte att efterleva SKR och statens

overenskommelse gdllande lakemedelsforméanen 2024

Ge utokat ekonomiskt stod till regionerna for att hantera kostnader for sallsynta sjukdomar

Vidareutveckla vardebaserade prissattningsmodeller for att inkludera bredare samhadllsperspektiv

Skapa ett system for individuell subvention vid specifika behov
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Ett slutmal med patienten i fokus

“Ges foretagen mojlighet att gora
trepartsoverlaggningar kommer fler
|lakemedel kunna passera TLV. D&
kommer TLV behova lagga mindre tid
och resurser pé att vanda och vrida pa
saker och d& kommer fler Iakemedel
kunna anvandas i Sverige.”

— Karolina Antonoy, t.f. vd, LIF

Ett reformerat Iakemedelssystem i Sverige har dr nodvandigt for att mota framtidens utmaningar.
potential att forbattra tillgéngen till nya och innovativa Genom att centralisera forhandlingarna och
behandlingar, vilket skulle gynna béde patienter och integrera processerna for prissdttning, subvention och
hdlso- och sjukvardssystemet. Genom att implementera rekommendationer kan Sverige skapa ett héllbart och
ett sammanhdllet system kan vi uppnd en mer transparent system som gynnar alla inblandade parter —
effektiv och rattvis introduktion av lakemedel, vilket inte minst patienten.

Ul Bristol Myers Squibb®

Transforming
o batients’ [jves
OUgh sciencels
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Ndsta steg

Som resultat av rundabordsdiskussionen lyftes ett antal konkreta foérslag och dtaganden
for att ta vidare arbetet med att modernisera introduktionssystemen for lakemedel.

Bland regionernas representanter dtog man sig att bli mer konkreta i vad behoven faktiskt ar.
For att modernisera och effektivisera systemet kan vi inte bara péatala brister utan maéste aven
komma med konkreta forslag for hur vagen framat ska se ut, helst pa lagparagrafsnivé.

e Regionerna tog dven ansvar for att samordna sig for att battre kunna driva frégorna som lyftes
under seminariet.

o Det beskrevs aven att ett antal regioner tittar p& den érliga WAIT-rapporten fran EFPIA,
Iakemedelsforetagens europeiska branschorganisation, frén ett svenskt och regionalt perspektiv.

o Bland riksdagens representanter lyftes att staten behdver ta ett storre ansvar for precisions- och
sdrlakemedel samt att lagstiftningen behover forandras for att mojliggora att kliniklakemedel kan
anvandas (ndr Iampligt) utanfor sjukhusmiljon.

e TLV beskrev dven att myndigheten dr villig att géra mer och driva pé for att regionerna ska delta i
fler trepartsoverlaggningar.

 Overvig om implementeringen av HTA-férordningen i januari 2025 kan utnyttjas for att férbéttra
ldkemedelsintroduktion.
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