
Välkommen till webbinarium om 

precisionsmedicin och ATMP



Dagens program

• En lägesuppdatering om TLV:s regeringsuppdraget om ATMP - Anna Alassaad, 

projektledare, TLV

• Horizon scanning-arbete kring ATMP - Dag Larsson, senior sakkunnig policy, LIF

• Lärdomar och erfarenheter kring arbetet med de nordiska förhandlingarna kring 

genterapin Zynteglo - Mikael Svensson, förhandlingskoordinator, SKR



RU precisionsmedicin och ATMP
Webinarie 17 januari 2021



TLV:s regeringsuppdrag inom precisionsmedicin och 

ATMP

• TLV ska analysera och lämna förslag på hur 

hälsoekonomiska bedömningar av precisionsmedicin 

kan utformas 

• TLV ska också utreda hur betalningsmodeller för ATMP 

kan utvecklas för att hantera de stora 

behandlingskostnader och de osäkerheter som är 

kopplade till bland annat långtidseffekterna av ATMP 

Uppdraget ska redovisas senast den 1 maj 2021



Arbetet har pågått i snart ett år; rapportering till 

regeringen kommer att göras under våren

Utgångspunkt

Vilka karakteristika i precisions-

medicin och ATMP genererar 

utmaningar för hälsoekonomisk 

utvärdering, prissättning och 

betalning? 

Teman för arbetets huvudsakliga 

frågeställningar

För att besvara frågeställningarna…

• Analys baserat på hälsoekonomisk litteratur och resonemang; utgångspunkten är situationer som TLV ställs inför

• Genomgång av rapporter, exv. vilka erfarenheter som finns av användning av betalningsmodeller i andra länder

• Workshops och referensgruppsmöten

• Externa samarbeten med hälsoekonomer och nationalekonomer inom akademi och andra myndigheter

• Samverkan med regionerna i pilotprojekt om betalningsmodeller 

Exempelvis

• Hur kan osäkerheten i den uppskattade 

hälsovinsten inkluderas i den 

hälsoekonomiska analysen? 

• Vilka osäkerheter och risker kan olika 

betalningsmodeller hantera? Vad 

fungerar i en svensk kontext? 

• …

Syfte och målsättning med arbetet

Att, i samverkan med andra aktörer, nå ökad kunskap som kan omsättas till praktisk användning i en svensk kontext. Detta kan i sin tur 

leda till att hälso- och sjukvården ges möjlighet att erbjuda patienter tillgång till behandlingarna – jämlikt över landet – till en rimlig 

kostnad för det offentliga. 



Vi kommer dra slutsatser kopplade till de fyra 

områdena

Utvärdering av produkter 

i kombinationer
• Metoder för att separera 

värdet

• Inkludering av kostnader för 

test

• Utvärdering av ett test 

kostnadseffektivitet

Extra värden av 

behandlingen
• QALY-begreppet; andra 

faktorer

• Värdeaspekter relevanta för 

precisionsmedicin och 

ATMP?

Hantera osäkerheter vid 

engångsbehandling
• Syfte med och 

förutsättningar för 

implementering av 

betalningsmodeller

• Förutsättningar för 

utfallsbaserade modeller

Uppskattning hälsovinst 

vid begränsad evidens
• Osäkerheten i skattad ICER 

vs beslutsosäkerheten

• Balans mellan finkornighet i 

analys och vilken data som 

finns

• Liten kunskap om 

avgörande faktorer vid 

beslutstillfället 

Karakteristika
• Testningsförfarande och tillhörande kostnader

• Små patientpopulationer 

• Stratifiering av patienter → komplexa behandlingsvägar

• Kombination läkemedel och medicinteknisk produkt

• ”Irreversibilitet” (gäller främst för ATMP)

• Höga kostnader

2 41 3







https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reg_2007_1394/reg_2007_1394_en.pdf






http://www.google.se/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjZn8-KppXUAhWlAJoKHV-PBvoQjRwIBw&url=http://genteknik.nu/genetiska_sjukdomar/&psig=AFQjCNH9_o71ntmBg8Z1xZo9otgoUeXm0A&ust=1496153983593014
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Produkt Företag

Entrectinib Roche/Chugai NTRK Marknadsgodkänd



•





Nordisk förhandling –
erfarenheter exemplet Zynteglo

2021-02-17

Mikael Svensson
Förhandlingskoordinator

mikael.svensson@skr.se



Nordiskt läkemedelsforum
• Etablerat 2015 på initiativ av Amgros (DK)

• Informell samverkan & dialog kring t.ex. Horizon scanning, utmaningar kring 
nya läkemedel

• Identifiera möjligheter till samverkan, dela erfarenheter och kunskap, 
arbeta för gemensamma nordiska lösningar

• DK, FIN, ISL, NO, SE deltar 

• DK (Amgros) och NO (Sykehusinnkjøp) störst engagemang

• Gemensam nordisk förhandling identifierat som område att pröva och 
utveckla



Förutsättningar Sverige

• Kriterier och beslutsordning för gemensam nordisk förhandling finns 
framtagna inom regionernas samverkansmodell för läkemedel.

• Kan bli aktuellt om läkemedel  
• omfattas av nationell samverkan via NT-rådet
• kan bedömas vara rekvisitionsläkemedel och ej aktuellt för förmånsansökan 
• kan hanteras enligt så kallat förhandlat förfarande enligt lagen om offentlig 

upphandling

• Övriga faktorer som påverkar är t.ex. bedömd angelägenhetsgrad och 
värdering av mervärde av gemensamt agerande. 

• NT-rådet kan fatta beslut om svensk medverkan i nordisk förhandling 
utifrån ovanstående. 



Exemplet Zynteglo

• Genterapi med βA-T87Q-globin, betibeglogene autotemcel (Zynteglo) 
vid transfusionskrävande β-thalassemi hos ungdomar och vuxna 

• Identifierat i regionernas gemensamma Horizon scanning, 
tidig bedömningsrapport april 2019, samverkansbeslut från NT-rådet

• Hälsoekonomisk utvärdering via FINOSE maj 2020

• Beslut om svensk medverkan i nordisk förhandling via NT-rådet, juni 
2020 



Varför nordisk förhandling Zynteglo?
Några förklaringar:

• Avisering från Bluebird bio om plan för två nordiska site för 
behandling

• Gemensam hälsoekonomisk utvärdering via FINOSE

• Angelägen behandling med hög kostnad och där nordiska 
patienter kommer behandlas utanför det egna landet

• Företag som tänker nytt och vågar



Nordisk förhandling Zynteglo – hur?

• Acceptans från företag att medverka

• Gemensam målsättning med förhandlingen i de nordiska länderna 
baserat på FINOSE underlag

• Målsättningen framtagen i samråd med respektive lands 
beslutsfunktion – övergripande mål: ”ensure equal and timely 
access and affordability of Zynteglo for patients in all the Nordic 
countries”



Nordisk förhandling Zynteglo – hur?

• 1 förhandlingsrepr per land - DK och SE koordinerade

• Konstruktiv dialog kring bl.a. betalningsmodell – alla länder 
föredrog lösning med rak återbäring

• Resultat: erbjudande bedöms ge kostnad som är högre än vad 
resp land skulle acceptera. Hittills finns publicerade nej från NO 
och SE



Nordisk förhandling - vad händer nu?

• Intresse från samtliga länder att vidareutveckla/fortsätta 
samverkan

• Skillnader i system och beslutsprocesser bedöms kunna hanteras 
– gemensamma mål för förhandling men separata beslut

• För SE gäller kriterier och beslutsprocess som tidigare

• Beroende bl.a. av företags vilja att medverka och att länderna har 
gemensamt intresse av aktuellt läkemedel



TACK!



Stort tack för ert deltagande!


