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Syfte

Beratta om regeringsuppdraget och hur vi genomfor det

Presentera resultat av var kartlaggning av tidigare
subventionsbeslut och utveckling av sarlakemedelsmarknaden

Svara pa skriftliga fragor via chatten
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Agenda

Om uppdraget

Bakgrund om sarlakemedelsmarknaden i Sverige

Kartlaggning av TLV:s handlaggning av sarlakemedelsarenden

Hur vi gar vidare

TLV
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Uppdrag att analysera handlingsvagar som utvecklar
tillgangen till lakemedel fér behandling av sallsynta sjukdomar

TLV ska:

« systematiskt kartlagga och félja upp subventionsbesluten for lakemedel g e
for behandling av séllsynta sjukdomar | e Ee

« analysera forutsattningarna och konsekvenserna av ett delvis forandrat
forhallningssatt i subventionsbeslut om lakemedel for behandling av
sallsynta sjukdomar,

« se Over det juridiska regelverket som i dag styr beslutsfattandet kring
lakemedel for behandling av sallsynta sjukdomar,

 utreda hur kriterier sasom férsaljningsvolym eller patientantal generellt
bor paverka vilket pris, vilken osékerhet och vilken behandlingskostnad
som accepteras for ett lakemedel,

* se Over hur forutsattningarna for anvandning av betalningsmodeller kan
utvecklas.

https://www.regeringen.se/49f345/contentassets/67776ef6ef3a42db96f56374671626b2/uppdrag-att-analysera-och-foresla-hur-patienternas-tillgang-till-lakemedel-for-behandling-av- I w
sallsynta-sjukdomar-kan-starkas.pdf
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Uppdrag att analysera handlingsvagar som utvecklar
tillgangen till lakemedel fér behandling av séllsynta sjukdomar

« TLV ska i likhet med Ovrigt arbete pa omradet bl.a. beakta patienternas J— s
tillgang till behandling och jamlik vard éver hela landet och den
etiska plattformen for prioriteringar som géaller inom halso- och
sjukvarden

- En forutsattning for uppdraget ar att myndighetens samlade forslag till
handlingsvagar inte ska ge staten 6kade kostnader for lakemedel
jamfort med dagens system

aaaaaaaaaaaaaaaa

Redovisning
« 31 mars (delrapport)
« 29 september

https://www.regeringen.se/49f345/contentassets/67776ef6ef3a42db96f56374671626b2/uppdrag-att-analysera-och-foresla-hur-patienternas-tillgang-till-lakemedel-for-behandling-av- I w
sallsynta-sjukdomar-kan-starkas.pdf
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Var tolkning av uppdraget

Vi tolkar uppdraget som att det finns skal att gora skillnad
mellan olika situationer/lakemedel pa sa satt att det for vissa
situationer kan behdvas ett (delvis) annorlunda férfarande vid
utredning och beslut om subvention

Med tillgang till lakemedel menas i detta fall att lakemedIlet
subventionernas av det offentliga

"Utveckling av tillganglighet till vissa lakemedel” betyder inte att
tillganglighet till alla lakemedel for behandling av séllsynta
tillstand bor d6ka

Forbattrad tillgang till lakemedel vid sallsynta sjukdomar kan leda
till hogre utgifter. Darfor maste TLV:s forslag ocksa innehalla
atgarder for att minska statens kostnader for lakemedel.

. TLV
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Var tolkning av uppdraget

RU Langsiktigt hallbar finansiering

-800 mkr under fyra ar RU Séllsynta sjukdomar

1

Oforandrade
totalkostnader
for lakemedel

Statens totala kostnader for patentskyddade lakemedel - Befintliga lakemedel vid séllsynta sjukdomar
inom lakemedelsformanerna

Nya angelagna lakemedel vid sallsynta sjukdomar (lakemedel

som introduceras inom de narmaste 5 aren) ‘I' w
2

Statens kostnader for patentskyddade lakemedel
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Vad menas med lakemedel for behandling av
sallsynta sjukdomar?

Socialstyrelsen: EU Forordning (EG) nr 141/2000 om

“Sallsynta halsotillstand medfor vanligen sarlakemedel:

varaktiga konsekvenser for livsvillkoren och - Lakemedlet ar avsett for livshotande tillstand
sarskilda problem som betingas av sallsyntheten. eller tillstand med allvarlig funktionsnedsattning
De kraver speciell kompetens och ofta - ..som férekommer hos farre an 5/10 000
samordnade insatser fran hélso- och sjukvarden invanare.

och 6vriga samhaéllet. Som vagledning kan - Det saknas annan godkand metod for att
forekomst hos farre an 5 av 10 000 invanare diagnostisera, forebygga eller behandla det
anses som lag prevalens.” aktuella tillstandet som ger likvardig nytta

Kalla: Socialstyrelsen: Socialstyrelsens termbank, https://termbank.socialstyrelsen.se/?Termld=826&SrcLang=sv 2023-03-01. Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr

141/2000 av den 16 december 1999 om sarlakemedel I w



https://termbank.socialstyrelsen.se/?TermId=826&SrcLang=sv
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Antalet lakemedel for sallsynta sjukdomar har férdubblats pa tio ar

Antal lakemedel som ar eller varit sarlakemedelsklassade med forsaljning i Sverige 2001-2022

+ 74 (+112 %
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m Antal med forsaljning som har sérlakemedelsstatus & Antal med forsaljning som tidigare haft sarlakemedelsstatus

Kalla: TLVs kartlaggning av sarlakemedelsmarknaden 2001 - 2022 4 I w
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Sarlakemedelskostnaderna okade med 4,2 miljarder kronor

- 4,5 ganger hoégre — under samma tioarsperiod
Forsaljning av sarlakemedelklassade lakemedel i Sverige 2001-2022

Miljoner kronor

6000 + 4 230 Mkr
(+447 %)
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Kalla: TLVs kartlaggning av sarlakemedelsmarknaden 2001 - 2022 5

2022 var forsaljningen av
lakemedel som ar eller varit
sarlakemedelsklassade

5,4 miljarder kronor

—ca 10 % av de totala
lakemedelskostnadernai
Sverige

e Jrséljning av
sarlakemedel som har eller
har haft
sarlakemedelsstatus

-=---Forséljning av
sarlakemdel som har
sarlakemedelsstatus

------ Forsaljning for lakemedel
som tidigare haft
sarlakemedelsstatus

TLV
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Tva tredjedelar av alla EU-godkanda lakemedel med
sarlakemedelsstatus har handlagts av TLV

Status december 2022 for sarlakemedel med forsaljningsgodkannande i EU

Sarlakemedelsklassade
lakemedel med
forsaljningstillstand
(145 st)

Lakemedel som har utvarderats
av TLV efter formansansodkan
(53 st)

TLV

Lakemedel som har utvarderats
av TLV pa uppdrag av NT-radet : i

Lakemedel utan forséaljning,
som inte ar tillgangliga pa den
svenska marknaden
(39 st)

(41 st)
Lakemedel som inte har utvarderats
av TLV men som har forsaljning
(12 st)*

* Atta av dessa var rekvisitionslakemedel som
hanterats enligt rutin i en eller flera regioner,
fyra var lakemedel som forskrivits pa recept
men dar foretaget inte ansokt om forman

TLV
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Kartlaggning av TLV:s tidigare utredningar

"TLV ska systematiskt kartlagga och félja upp subventionsbesluten for lakemedel for
behandling av séllsynta sjukdomar de senaste aren...”

Syfte ar att fa en forstaelse for
« fa en heltackande bild hur val dagens system fungerar
« vad som kannetecknar lakemedel/situationer som kan behdva en utvecklad hantering

Metod och vagval:

« Lakemedel som vid tillfallet for TLV:s utredning hade sarlakemedelsstatus
« Period 2015-2022

«  Formanslakemedel och kliniklakemedel
- Utfall av senaste férmansbeslut/rekommendation for respektive lakemedel

Kallor: TLV:s beslut och underlag till beslut, NT-radets rekommendationer, regionernas uppgifter om
gallande avtal, E-hédlsomyndighetens statistikverktyg Concise

TLV



Bifall/positiv rekommendation till 2 av 3 sarlakemedel

Beslut och rekommendationer for sarlakemedelsarenden (férman- och kliniklakemedel) hos TLV.
Status i december 2022

64 % (59 av 92) av utredda sarlakemedel bifalls eller rekommenderas
A

103 o I
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Totalt Subvention eller Avslag, Pagaende utredning
positiv rekommendation negativ rekommendation
eller avskrivning

Kélla: TLVs kartlaggning av sarlédkemedel 2015 - 2022 7 I I_-v



Utfall av de arenden som TLV handlagt férdelat pa klinik- och——

formanslakemedel

Kliniklakemedel
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10

Kalla: TLVs kartlaggning av sarlakemedel 2015 - 2022

Formanslakemedel
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TLV
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Sarlakemedel for riktigt sma patientgrupper forefaller
ha fatt ett positivt beslut i lagre utstrackning

0000 OO0OO0O 0000 OO0O0O0

<20 0000 0000 0000
Knappt halften av sarlakemedel med en For hela gruppen sarlakemedel fick omkring
population < 20 patienter fick bifall till formans- tva tredjedelar bifall eller positiv
ansoOkan eller positiv rekommendation rekommendation

TLV
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Stor variation i bade behandlingsnytta och kostnad per

vunnen behandlingsnytta

ICER baserat pa ansokt pris (AUP) i relation till antal vunna QALY enligt TLV:s grundscenario for formans- och

Kliniklakemedel som utvarderats genom kostnadsnyttoanalys

13 1
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ICER Mkr
©
|
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| 1 1 | | | | 1 |

10 11 12 13 14 15 16

Antal vunna QALY

O Medelhdg svarighetsgrad
O Haog svarighetsgrad
O Mycket hdg svarighetsgrad

Not: Sarlakemedelsarenden hos TLV 2015-2022. Nar TLV i sin utvardering presenterat flera grundscenarier eller endast gjort en kénslighetsanalys, har medelvarde for _I,. I_‘/

ICER anvants. Ett lakemedel med ICER o6ver 20 Mkr har uteslutits ur diagrammet.



Lakemedlen ar | regel hogt prissatta av lakemedelsforetagen

Sarlakemedel dar foretaget ansokt om forman eller kliniklakemedel som hanterats av NT-radet dar TLV gjort en

kostnadsnyttoanalys under perioden 2015 -2022 fordelat pa ICER (kostnad i miljoner kronor per kvalitetsjusterat levnadsar)

Ett foretag som ansoker med en ICER oOver 2 Mkr begar
25 ett mycket hogt pris.

20

20

18
17

15

10

Mellan 0-1 min Mellan 1-2 min L Mellan 2-5 min Over 5 min

Kostnad/kvalitetsjusterat levnadsar (ICER) Mkr
Kalla: TLVs kartlaggning av sarlakemedel 2015 - 2022 8




Forhandlingar har varit lyckosamma aven nar
lakemedelsbolagen initialt begart ett mycket hogt pris

Sarlakemedel dar bolaget ansokt om férman eller kliniklakemedel som hanterats av NT-radet dar TLV gjort en
kostnadseffektanalys under perioden 2015 -2022 fordelat pa ICER (kostnad i miljoner kronor per kvalitetsjusterat levnadsar)

For att mycket dyra lakemedel ska godkannas ar férhandling
25 nodvandig. | flera fall har detta lyckats och priset (hemliga priser)
kunnat sankas sa att lakemedlet kunnat godkannas.
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10 : 7 |
: l * Subvention eller
| | positiv
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Kostnad/kvalitetsjusterat levnadsar (ICER) Mkr

Kalla: TLVs kartlaggning av sarlakemedel 2015 - 2022 8 I I_-V
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Sammanfattning av var kartlaggning

* TLV har handlagt 103 sarlakemedel 2015-2022.
«  For omkring 2/3 (59 av 92 avslutade arenden) har férmansansokan bifallits av TLV eller lakemedlet fatt
positiv rekommendation fran NT-radet.
— En mindre andel sarlakemedel for sma patientgrupper har bifall/positiv rekommendation jamfért med hela gruppen

— 2/3 av sarlakemedel for tillstdnd med hog/mycket hog svarighetsgrad och stor patientnytta har bifall till
formansansodkan

« Stor variation |
— behandlingsnytta (vunna QALYS)
— kostnad per behandlingsnytta (ICER)
— storleken pa patientpopulationen behandlingarna ar avsedda for

 Till foljd av hog prissattning, har manga sarlakemedel en hég kostnad i relation till nyttan.
- Forhandlingar ar ett viktigt verktyg for tillgangliggorande av hogt prissatta sarlakemedel.

« Det har forekommit forsaljning av omkring 2/3 av sarlakemedel med avslag pa férmansansokan till foljd
av anvandning i enskilda regioner TI_‘/
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LV tillampar en strukturerad metod for att utreda och prioritera

verktyg i syfte att ta fram handlingsvagar och strategi 7 o s

O
¢
O
O
G
O

Verktyg for minskade kostnader

1
Kartlaggningen och
analys av
sarlakemedels-
marknaden samt
samtliga
sarlakemedel som
hanterats av TLV
2015-2022

2
Identifiering av verktyg
for att 6ka tillgang till
lakemedel vid séllsynta
tillstdnd och minska
kostnader

3
Urval av de mest Fordjupad analys: Kombination av Slutligt forslag pa
intressanta verktygen tillampbarhet, genom- verktyg som hanger strategi p& kort och
utifran effekt och forbarhet, risker, erfaren- ihop i handlingsvagar lang sikt
genomforbarhet heter fran andra lander,

m.m.

: TLV
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Vart system fungerar och vi har manga verktyg redan idag,
men det finns mgojlighet till utveckling och forbattring

3

 Vilka kriterier och metoder kan vagleda kring
vilka lakemedel som kan uppfylla ett sarskilt
stort behov for patienter med séllsynta
halsotillstand?

« Ska patientantalet ha storre betydelse?

« Hur far vi ett annu mer effektivt

ansokningsforfarande, med tydlighet i ansvar - & - =

och roller? -
» Hur kan arbetet med férhandlingar starkas? ——#& — & z W e
* Hur kan vi starka graden av priskonkurrens? - B

« Vad kan vi borja med har och nu och vad
kraver mer langsiktiga forandringar?
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