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Forord

I mars 2022 fick TLV i uppdrag av regeringen att genomféra halsoekonomiska
bedomningar av ldkemedel som anvands vid covid-19. I uppdraget har aven ingatt
att skapa en process for att kunna genomfora hilsoekonomiska bedomningar pa
kort tid under sarskilda omstandigheter, till exempel vid spridning av
samhallsfarliga sjukdomar, pandemier eller andra krissituationer.

I den har rapporten redovisas de hilsoekonomiska bedomningar av lakemedel for
anvandning av covid-19 som TLV har genomfort. I arbetet med dessa har flera av de
utmaningar som ofta finns vid hialsoekonomiska utviarderingar av nya likemedel,
som till exempel osdkerheter kring om den studerade effekten kan uppnas i klinisk
vardag, stillts pa sin spets givet hur sjukdomen covid-19 standigt har férandrats.

Lardomar fran de hilsoekonomiska utvarderingar som TLV har genomfort av
lakemedel som anvénds vid covid-19 har beaktats i framtagandet av den nya
processen. Detta for att TLV dven i framtiden pa basta satt ska kunna stotta aktorer
med ansvar for prioritering och inkop av viktiga lakemedel under framtida sarskilda
omstandigheter.

Arbetet med uppdraget har visat pa vikten av en god och tydlig samverkan mellan
aktorer som pa olika sitt kan vara i behov av eller bidra till de hilsoekonomiska
utviarderingarna, som till exempel regioner, Rédet for nya terapier (NT-radet),
lakemedelsforetag, kliniska experter och andra myndigheter. TLV ser fram emot att
fortsatta denna samverkan - bade under sarskilda och ordindra omstandigheter.

Agneta Karlsson
Generaldirektor, TLV

31 januari, 2023
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Sammanfattning

TLV har fatt i uppdrag av regeringen att genomfora hilsoekonomiska bedomningar
av lakemedel som anvands vid covid-19, samt att skapa en process for att kunna
genomfora hilsoekonomiska bedomningar pa kort tid under sarskilda
omstandigheter, till exempel en ny pandemi. TLV ser positivt pa att
halsoekonomiska bedomningar utfors av myndigheten och utgor en del av ett
beslutsunderlag infor prioritering och inkop av viktiga liakemedel dven vid sarskilda
omstandigheter.

Rédet for nya terapier (NT-radet), och Socialstyrelsen har valt ut vilka av de
lakemedel som anvinds vid covid-19 som TLV ska utvardera. TLV har genomfort
halsoekonomiska bedomningar av fyra olika lakemedel. Ett av dessa lakemedel har
TLV darefter dven utviarderat inom ramen for en formansansokan och tagit beslut
om att lakemedlet ska subventioneras. Utover detta har NT-rddet valt ut ytterligare
ett ladkemedel samt en ytterligare anvandning for ett ladkemedel dar det senare
framkommit att lakemedlen inte haft effekt for nuvarande tillgdngliga
virusvarianter, varfor behovet av utvirdering har upphort. De genomforda
halsoekonomiska bedomningarna finns publicerade i sin helhet pad TLV:s
webbplats.

I arbetet med att ta fram en process for att genomfora halsoekonomiska
bedomningar pa kort tid under sarskilda omstandigheter, har TLV utgéatt fran
erfarenheter och lardomar fran arbetet med de hilsoekonomiska bedomningarna
som myndigheten gjort av ldkemedel som anvinds vid covid-19 och de
omstidndigheter som paverkat dessa. Nagra av lardomarna ar:

e  Det snabba och foranderliga landskap som covid-19 har varit och fortfarande ar
innebdr utmaningar vid utviarderingar och bidrar till stora osidkerheter i de
halsoekonomiska bedomningarna.

e  Det ar mojligt att basera hialsoekonomiska bedomningar pa annat tillgangligt
underlag dn det som likemedelsforetagen tillhandahéller.

e  Det ar samtidigt en fordel om foretagen kan bidra med underlag och komma in
med det skyndsamt for att skapa goda forutsattningar for en effektiv process
och en robust utvirdering.

e  Givet de utmaningar som har funnits med att genomfora utvirderingarna av
lakemedel som anvands vid covid-19, ser TLV att det i framtida liknande
situationer finns ett storre behov av att stimma av forutsattningar och
forvantningar med inblandade aktorer, jamfort med TLV:s ordinarie process
for hilsoekonomiska bedémningar av kliniklikemedel.

En process for att genomfora hilsoekonomiska bedomningar pa kort tid under
sarskilda omstandigheter behover i hogre grad kunna anpassas efter den radande
situationen, jamfort med myndighetens ordinarie process for hialsoekonomiska
bedomningar av kliniklikemedel. Samtidigt ar det viktigt att TLV dven under
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sarskilda omstiandigheter kan sikerstilla en tydlighet kring processen for samtliga
inblandade aktorer.

TLV anser att det bor vara regeringen som i det enskilda fallet avgor nar det rader
en sarskild omstandighet och darmed i vilka situationer den sarskilda processen
som TLV beskriver i denna rapport ska tillimpas. Ett sidant stillningstagande kan
lampligen ske i form av ett regeringsuppdrag till TLV. Det finns ocksa skil att i
myndighetens instruktion ange att hialsoekonomiska bedémningar pa kort tid under
sarskilda omstandigheter ar en arbetsuppgift som myndigheten har fortlopande och
kan behova forbereda sig for, forslagsvis genom foljande tilldgg i 2 § forordning
(2007:1206) med instruktion for Tandvards- och lakemedelsformansverket:

[Myndigheten ska] pa regeringens uppdrag utfora sdrskilt bradskande
hdlsoekonomiska bedomningar i fraga om lakemedel som inte ingar i
ldkemedelsformanerna vid spridning av samhdllsfarliga sjukdomar, pandemier
eller andra situationer ddar det forekommer sdrskilda omstdndigheter.

Regleringen foreslas mot bakgrund av att en hilsoekonomisk bedémning som ska
goras pa kort tid och darmed snabbare 4n andra i 6vrigt likvardiga utvarderingar
innebar en sarbehandling.

Den process som TLV har tagit fram avser inte utvarderingar av ladkemedel som ar
foremal for en formansansokan. P4 samma siatt som TLV:s nuvarande instruktion
forutsatter aven lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (forménslagen) att
alla l1akemedel som utvirderas i princip ska behandlas pa samma sitt. Oavsett vilka
forhallanden som ligger till grund for en ansokan om att ett l1akemedel ska inga i
lakemedelsformanerna eller om ansokan gors under sarskilda omstandigheter
saknas det saledes forutsattningar att gora undantag fran de kriterier som i enlighet
med 15 § forménslagen méste vara uppfyllda for att TLV ska kunna fatta beslut om
att lakemedlet ska ingd i forménerna. TLV har tidigare patalat betydelsen av
forfattningsandringar i detta avseende?.

Syftet med TLV:s hilsoekonomiska bedomningar ar att bidra till kunskap om
lakemedlets kostnadseffektivitet. Bedomningarna ska ge mottagaren ett battre
underlag vid upphandling av lakemedlet och bidra till battre utnyttjande av
befintliga och begransade resurser. For att tillgodose syftet och for att mottagaren
ska kunna tillampa bedémningarna pa ett fullgott sitt, bedomer TLV att
kunskapsunderlagen dven nar det giller bradskande halsoekonomiska bedomningar
vid sarskilda omstandigheter behover innehalla resonemang och antaganden om
olika scenarier, vilket delvis innehaller sekretessbelagda uppgifter. TLV foreslar
darfor en forfattningsreglerad overforing av sekretess.

1 Se Uppdrag att starka tillgdngen till dldre antibiotika — regeringsuppdrag (dnr 2746/2021),
Tandvards- och liakemedelsformansverket, 2022.
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Termer och begrepp

Aktor— anvinds i rapporten som ett begrepp for organisationer (till exempel
myndigheter eller regioner) eller individer (till exempel kliniska experter) som TLV
samverkar med och som kan berdras av eller bidra till de hilsoekonomiska
bedomningarna.

Hilsoekonomisk bedomning — se hdlsoekonomisk utvdrdering.

Hilsoekonomisk utvardering — hialsoekonomisk utvardering ar ett verktyg for
att bedoma kostnader och hilsoeffekter i samband med resursanvindning inom
halso- och sjukvarden. Kan dven benamnas hdlsoekonomisk bedomning.

HTA (Health Technology Assessment) — engelskt begrepp for utvardering av
medicinska metoder eller produkter. Kan omfatta en fullstindig hilsoekonomisk
utvirdering, eller delar av en séddan.

Kliniklikemedel — likemedel som upphandlas av regionerna och ges till
patienten pa sjukhus eller annan halso- och sjukvardsinrattning.

Kostnad per vunnet QALY - ett matt som stéller skillnaden i kostnad mellan tva
behandlingsalternativ i relation till skillnaden i hdlsa (maétt i termer av kvalitets-
justerade levnadséar, QALY). En engelsk forkortning for detta matt ar ICER, incre-
mental cost effectiveness ratio.

Kvalitetsjusterade levnadsar (Quality Adjusted Life Year, QALY) — ett
matt pa hilsa som fangar bade livslangd och halsorelaterad livskvalitet.

Kiinslighetsanalys — analyser som utfors i syfte for att se hur olika parametrar,
eller andrade scenarier, paverkar resultatet i en hilsoekonomisk berdakning.

Likemedelsforméaner — ett likemedel som ingar i lakemedelsformanerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet, vilket begransar hur mycket en
patient behover betala for sina lakemedel.

NT-radet (Radet for nya terapier) — en expertgrupp med representanter for
Sveriges regioner. NT-radet viljer ut vilka klinikladkemedel som TLV ska utvardera
och har mandat att ge reckommendationer till landets regioner om anviandning av
vissa nya lakemedel.
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1 Bakgrund och tillvagagangsatt

1.1 Regeringens uppdrag till TLV

Regeringen har gett Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) i uppdrag
(S2022/01663) att genomfora hilsoekonomiska bedomningar av likemedel som
anvands vid covid-19. Valet av 1ikemedel for de hilsoekonomiska utvarderingarna
ska utga frdn bedomningar fran aktorer som ska fatta beslut om forsorjningen av
lakemedlen, exempelvis Socialstyrelsen eller regionerna.

De hilsoekonomiska bedomningarna bor sa ldngt som mojligt utga fran det
underlag som lakemedelsforetagen tillhandahaller, antingen direkt eller via
upphandlande aktor. I uppdraget ingar dessutom att se 6ver forutsiattningarna for
att dven vaga in andra tillgdngliga data som kan anvandas for att bedoma
ldakemedlets kostnadseffektivitet utifran det pris som foretaget har foreslagit.

I uppdraget ingar dven att skapa en process for att kunna gora halsoekonomiska
bedomningar av ldkemedel pa kort tid, for att anvinda under sarskilda
omstéandigheter, till exempel vid spridning av samhallsfarliga sjukdomar,
pandemier eller andra krissituationer.

TLV ska l6pande redovisa de hilsoekonomiska bedomningar av likemedel som kan
anvandas vid covid-19, s som myndigheten gor for bedomningar inom klinik-
lakemedelsuppdraget. Darutover ska TLV redovisa arbetet med uppdraget till
Regeringskansliet senast den 31 januari 2023.

1.2 Lakemedel som anvands vid covid-19 har
delvis hanterats utanfor ordinarie
Inkbpsprocesser

Covid-19-pandemin har visat att lakemedelsindustrin har mojlighet att pa vasentligt
kortare tid 4n normalt fa fram effektiva vaccin och likemedel som kan férhindra
spridning av en sjukdom. Flera av de nyutvecklade lakemedlen som kan anviandas
vid covid-19 har dock inte tillgangliggjorts via ordinarie inkopsprocesser och
kanaler. I korthet innebir de ordinarie processerna att regionerna upphandlar och
koper in sddana lakemedel som via en sjukhusapoteksfunktion distribueras till
kliniker pa sjukhus, medan lakemedel som skrivs ut pa recept tillgingliggors for
patienten via 6ppenvardsapotek. Nar det géiller nagra av de nyutvecklade
lakemedlen mot covid-19 har foretagen valt att, liksom for vaccinen mot covid-19,
endast ingd avtal med stater — antingen via bilaterala forhandlingar eller efter EU-
gemensamma upphandlingar. Detta innebar for Sveriges del att regionerna sjalva
inte har haft mojlighet att kopa in dessa likemedel. Av denna anledning har
Socialstyrelsen fatt i uppdrag av regeringen att sikra Sveriges tillgang till ladkemedel
mot covid-19 som kan beh6vas inom hélso- och sjukvarden i de fall regionerna
sjalva inte har mgjlighet att sdkerstilla tillgangen till dessa lakemedel.
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TLV gor i rapporten ingen utvardering av hur vil inkopen av likemedel mot covid-
19 har fungerat. TLV kan dock konstatera, vilket utvecklas i senare kapitel, att nya
strukturer for inkop av lakemedel kan paverka TLV:s ordinarie process for
genomforande av hialsoekonomiska bedomningar for dessa liakemedel — till exempel
genom att nya aktorer far behov av att kunna initiera hilsoekonomiska
bedomningar.

1.3 TLV:s malséttning med uppdraget

TLV:s malsattning med de genomforda hilsoekonomiska bedomningarna av
ldkemedel som anvinds vid covid-19 har varit att stotta de inképande aktérerna
(Socialstyrelsen och regionerna). Det gor TLV genom att bidra med kunskap som
mojliggor en bedomning av 1ikemedlens kostnadseffektivitet, det vill siga om
kostnaderna ar rimliga i forhallande till den nytta som behandlingen ger. Det ar
samma syfte som for de hilsoekonomiska bedomningar TLV vanligtvis utfor. Dessa
bedomningar gors av andra utvalda ldkemedel som inte ingar i
ldkemedelsforménerna och som rekvireras till slutenvéarden eller upphandlas av
regionerna (nedan bendamnt kliniklakemedel), inom ramen f6r processen for
nationellt ordnat inférande av nya likemedel.

En av malsattningarna for de halsoekonomiska bedomningar som utforts inom
detta uppdrag har dven varit att undersoka forutsiattningarna for att, i tillagg till det
underlag som berort foretaget tillhandahaller, basera analyser pa andra offentligt
tillgangliga data s som registerdata eller publikationer.

TLV:s malsattning med att skapa en process for hilsoekonomiska bedomningar pa
kort tid under sirskilda omstandigheter, har varit att beskriva en 6vergripande
process som kan vara viagledande i olika situationer som kan komma att anses vara
sddana sarskilda omstiandigheter. Genom att utfora halsoekonomiska bedomningar
pa kort tid, nar det ar mojligt, kan TLV stodja aktorer med ansvar for ink6p och
prioriteringar av l1akemedel i situationer nar lakemedel behover kopas in mer
skyndsamt an vanligt.

1.4 TLV:s tolkningar och utgangspunkter for
uppdraget

Det ar TLV:s tolkning att uppdraget att skapa en process for att genomfora
hélsoekonomiska bedémningar pa kort tid under siarskilda omstandigheter inte
omfattar de l1akemedel som hanteras inom ramen for en formansansokan.

I uppdragsbeskrivningen namns en pandemi eller spridning av en samhallsfarlig
sjukdom, liksom “andra krissituationer” som exempel pa siarskilda omstiandigheter.
TLV gor i uppdraget ingen tolkning av vad som avses med “andra krissituationer”,
och inte heller nagon ytterligare tolkning av vad som kan komma att utgéra
sarskilda omstandigheter.

I uppdragsbeskrivningen anges inte narmare vad som avses med begreppet "kort
tid”. En av utgangspunkterna for TLV:s handliggning av drenden i allménhet ar att
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de ska handlaggas sa enkelt, snabbt och kostnadseffektivt som mojligt utan att
rattssakerheten eftersitts.2 I frdga om TLV:s utredningsansvar giller att
myndigheten ska se till att det aktuella drendet blir utrett i den omfattning som dess
beskaffenhet kraver.s Detta giller alla drenden, inklusive hilsoekonomiska
bedomningar av kliniklakemedel, och innebar i praktiken att tiden for att utfora den
halsoekonomiska bedomningen varierar mellan drenden. I arbetet med att ta fram
en process for hdalsoekonomiska bedomningar under siarskilda omstandigheter har
TLV inte utgatt fran ndgon fast tolkning av begreppet “kort tid” utan i stéllet fran att
det ar den sarskilda situationen som avgor vilken tid som finns tillganglig, men att
det ar rimligt att anta att detta generellt innebar kortare handlaggningstid an i
normala fall.

1.5 Erfarenheter fran halsoekonomiska
beddmningar som grund for en framtida
process

De hilsoekonomiska bedomningarna av lakemedel som anvéands vid covid-19 har
initierats av NT-radet och Socialstyrelsen. TLV har utgatt fran den ordinarie
processen for hilsoekonomiska bedomningar av klinikldkemedel vid
genomforandet av dessa.

I arbetet med att ta fram en process for att genomfora hilsoekonomiska
bedomningar pa kort tid under sdrskilda omstdndigheter har TLV utgatt fran de
erfarenheter och lairdomar som genomforandet av de hidlsoekonomiska
bedomningarna av ldkemedel mot covid-19 har medfort och de omstandigheter som
paverkat dessa.

151 Dialog har skett med andra aktorer

Inom ramen for de enskilda drendena har TLV haft en dialog med de
lakemedelsforetag som marknadsfor 1akemedlen, de aktorer som initierat
bedomningarna (NT-radet och Socialstyrelsen) och de kliniska experter som
anstallts i drendena. TLV har dven haft en dialog med Socialstyrelsen vid bestillning
av registerdata som har anvints i ndgra av drendena.

Vidare har TLV dven haft moten med NT-radet, representanter fran regionernas
operativa styrgrupp for kritiska ladkemedel4 samt nagra av de kliniska experter som
knutits till denna grupp, for att delge hur TLV arbetar med uppdraget.

I arbetet med att skapa en process for att genomfora hilsoekonomiska bedomningar
péa kort tid under sirskilda omstdndigheter har TLV inhdmtat synpunkter pé ett
rapportutkast fran Socialstyrelsen, NT-radet och regionernas operativa styrgrupp
for kritiska lakemedel. Detta i syfte att sdkerstélla att TLV inte har missat nagra

2 Detta foljer av 9 § forvaltningslagen (2017:900), FL.

3 Se 23 § FL.

4 Regionerna har gett uppdrag Fyrlin (regionerna Skine, Stockholm, Ostergétland och Vistra
Gotaland) att kopa in de lakemedel som ar kritiska i behandling av covid-19-patienter och vid behov
fordela dessa lakemedel mellan alla regioner.
https://skr.se/download/18.45167e4317e2b341b24ae5a1/1642690218331/5521.pdf
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viktiga aspekter i den framtagna processen. De synpunkter som har inkommit har
TLV séaledes beaktat i den slutliga processbeskrivningen som redovisas i denna
rapport.

1.6 Rapportens disposition

I kapitel 1 beskrivs det aktuella regeringsuppdraget samt TLV:s tolkning av och
malsittning med detta. I kapitel 2 foljer en 6vergripande bakgrund till hur och
varfor TLV genomfor hilsoekonomiska bedomningar. I kapitel 3 sammanfattas de
hilsoekonomiska bedomningar av lidkemedel som anvinds vid covid-19 som TLV
har genomfort samt 6vergripande lardomar fran dessa. Har beskrivs dven hur TLV
har sett 6ver mojligheter att basera de halsoekonomiska bedomningarna pa annan
data dn de som likemedelsforetaget tillhandahaller. I kapitel 4 beskrivs nagra av de
forutsattningar som enligt TLV bor foreligga for att en process for att genomfora
halsoekonomiska bedomningar pa kort tid under sirskilda omstandigheter ska
anvandas i stillet for TLV:s ordinarie process for hilsoekonomiska bedomningar av
kliniklakemedel. I detta kapitel redogors dven for ett antal av de aspekter som
paverkar majlighet och forutsattningar for att genomfora en halsoekonomisk
bedomning péa kort tid. I kapitel 5 redovisas den process som TLV har tagit fram och
som kan anvindas vid genomforande av hilsoekonomiska bedémningar pa kort tid
vid sdrskilda omstandigheter. I det avslutande kapitlet 6 redogor TLV for samlade
reflektioner och medskick till regeringen. I appendix exemplifierar TLV hur
halsoekonomiska utvirderingar kan utformas utifran olika forutsattningar géallande
vilken tid och vilket evidensunderlag som finns till myndighetens forfogande.
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2 Olika metoder for halsoekonomiska
bedomningar av lakemedel

I detta kapitel ges en kort introduktion till de hidlsoekonomiska bedomningar som
TLV utfor — varfor de genomfors, de vanligaste metoderna samt nagra viktiga
forutsattningar for att kunna utféra dem.

Syftet med detta kapitel ar att ge lasaren en béttre forstaelse for de efterfoljande
delarna av rapporten som dels beskriver de hialsoekonomiska bedomningar av
lakemedel vid covid-19 som TLV har genomfort, inklusive de utmaningar och
lardomar dessa har medfort, dels beskriver den process for att genomféra
halsoekonomiska bedomningar pa kort tid som TLV har tagit fram.

2.1 TLV:s héalsoekonomiska beddmningar syftar
till att beddma kostnadseffektivitet

Halsoekonomisk utvardering ar ett verktyg for att bedoma kostnader och
halsoeffekter i samband med resursanvandning inom halso- och sjukvarden.
Vanligtvis vill man genom hilsoekonomiska utviarderingar fa reda pa om en
medicinsk behandling ar kostnadseffektiv eller inte, det vill siga om behandlingen
medfor en rimlig kostnad for samhallet i forhallande till de halsovinster som den
ger.

TLV utfor halsoekonomiska bedomningar av 1dkemedel inom tva huvudsakliga
processers: en process nir foretag ansoker om att ett ldkemedel ska inga i
lakemedelsformanerna samt en process for utviardering av utvalda kliniklakemedel.

Det ar lakemedelsforetagen som viljer om de vill anséka om att deras likemedel ska
ingd i lakemedelsformanerna enligt lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m.
(nedan formanslagen). Genom en hélsoekonomisk utvardering gor TLV en
bedomning av kostnaden i forhéllande till den nytta som behandlingen ger, samt
tillstdndets svarighetsgrad. Utifran kriterierna i 15 § formanslagen gors dven en
sammanvagning av de tre principerna i den etiska plattformen. Exempelvis
accepteras i regel en hogre kostnad per hélsovinst nér svarighetsgraden ar hog.
Efter utvardering fattar TLV beslut om likemedlet ska ingd i formanerna eller inte
och faststaller pris.

Avseende kliniklikemedel fattar TLV inga beslut utan tar i stéllet fram
halsoekonomiska kunskapsunderlag i form av hidlsoekonomiska bedomningar.
TLV:s halsoekonomiska bedomningar ar tankta att anvandas som stod for NT-
radets rekommendation avseende likemedlet och for regionernas stillningstagande
angaende kostnadseffektivitet nar de upphandlar lakemedlet. Kunskapsunderlaget

5 TLV granskar dven kontinuerligt de likemedel som ingdr i hogkostnadsskyddet, for att se om de
lakemedel som subventioneras av samhaéllet inom ldkemedelsformanerna ar kostnadseffektiva.
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anviands dven som underlag for prisférhandling mellan foretaget och NT-
radet/regionerna. I en halsoekonomisk bedomning av ett klinikldkemedel
utvarderar TLV inte tillstdndets svarighetsgrad och gor heller ingen bedomning av
om kostnaden for 1dkemedlet ar rimlig.

Gemensamt for bada processerna ir att de hilsoekonomiska bedomningarna
huvudsakligen utgar fran det underlag som foretagen skickar in till TLV och att
foretagen uppmanas att folja TLV:s allmdnna rad om ekonomiska utvarderingar®.

2.1.1 For att bedoma kostnadseffektivitet behodvs information om relativ effekt

For att kunna uttala sig om huruvida en behandling ar kostnadseffektiv — det vill
sdga hur kostnaden star i forhallande till nyttan som behandlingen ger — behovs
kunskap om den relativa effekten. Kostnadseffektivitet ar ett relativt begrepp som
utgar ifran att det ar minst tva alternativ som jamfors. Jamforelsealternativet kan
till exempel vara en likemedelsbehandling, annan behandling eller ingen
behandling alls.

Efter att TLV har bedomt vilket som dr det mest relevanta jamforelsealternativet
gors en bedomning avseende den relativa kliniska effekten. For att en
halsoekonomisk analys ska ge ett meningsfullt svar krévs att kostnaderna for en
behandlingsstrategi stills i relation till den 6kade nyttan denna medfér. TLV
bedomer om den relativa effekten ar jamforbar (likvardig) alternativt har en battre
effekt 4n jaimforelsealternativet.

De metoder for halsoekonomisk utviardering som TLV anvander kan forenklat
beskrivas som:

1. Kostnadsjimforelser/kostnadsminimeringsanalys: I en kostnads-
jamforelse forutsatts den relativa effekten vara jamforbar. Alternativen jamfors
darfor endast med avseende pa kostnader for lakemedlet, eventuella
administreringskostnader eller andra vardkostnader.

2. Kostnadsnyttoanalys: En kostnadsnyttoanalys utgar fran att den relativa
effekten for den utviarderade produkten skiljer sig fran till exempel ar battre dn
jamforelsealternativet. Kostnaderna relateras till nyttan, vanligen konstruerat
som en sammanvagning av 6verlevnad och livskvalitet, till exempel antalet
vunna kvalitetsjusterade levnadsar (quality-adjusted life years, QALY).

2.1.2 Att vardera osékerheter ar en central del av halsoekonomiska
utvarderingar

Vid utvarderingstillfallet har TLV ofta begransad kunskap om flera av de faktorer

som paverkar resultatet av den hilsoekonomiska utvarderingen och antaganden

behover darfor goras. Nagra faktorer som bidrar till osdkerheter kan vara den

6 TLVAR 2003:2, tillginglig pa: Allmédnna rad - Tandvards- och ldkemedelsférmansverket TLV
(https://www.tlv.se/om-tlv/regelverk/allmanna-rad.html)


https://www.tlv.se/om-tlv/regelverk/allmanna-rad.html
https://www.tlv.se/om-tlv/regelverk/allmanna-rad.html
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evidens som ligger till grund f6r bedomningen av relativ effekt, likemedlets
paverkan pa patientens livskvalitet, dosering och behandlingslangd.

Den relativa effekten kan exempelvis baseras pa ett begransat evidensunderlag i
form av en indirekt jamforelse i stillet for de direkt jamforande kliniska studierna
som ligger till grund for godkdnnanden av ett lakemedel. Vidare kan osakerheter
handla om att lakemedlets effekt studerats pa en patientgrupp som inte aterspeglar
den patientgrupp som kommer att behandlas i klinisk praxis.

En stor utmaning for utviarderande myndigheter som TLV ar séledes att kunna
genomfora hialsoekonomiska bedomningar baserat pa begransad evidens. TLV
genomfor darfor som regel alltid kanslighetsanalyser for att belysa de osakerheter
som forknippas med den hilsoekonomiska bedomningen. TLV:s
kanslighetsanalyser genomfors for att illustrera vilka parametrarar som har stor
paverkan pa resultatet. Ett begransat evidensunderlag innebar att en hogre grad av
osdkerhet behover hanteras.

I TLV:s utvarderingar av lakemedel som anvands vid covid-19 har TLV behovt
forhalla sig till flera av ovanstiende utmaningar kring osikerheter. Aven i framtida
situationer dar halsoekonomiska bedomningar behover genomforas pa kort tid, till
exempel vid en ny pandemi, ar det troligt att underlaget kring evidens och
lakemedlets forviantade nytta ofta kommer vara begransat. Det ar viktigt att belysa
dessa osdkerheter nir den hilsoekonomiska bedémningen ligger till grund for
beslut om inkdp av ett lakemedel.

I kapitel 4 beskriver TLV niarmare nagra av de forutsattningar och aspekter som
behover beaktas i en process for att genomfora hilsoekonomiska bedomningar pa
kort tid vid sarskilda omstandigheter.
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3 TLV har genomfort
halsoekonomiska beddmningar av
lakemedel vid covid-19

I detta kapitel beskrivs de hilsoekonomiska bedomningar som TLV har genomfort
av ladkemedel som anvinds vid covid-19, samt nagra av de lirdomar
utviarderingarna har fort med sig. I slutet av kapitlet redogors dven kort for nagra av
de utmaningar och lirdomar som HTA-myndigheter i andra ldnder har erfarit vid
sina utvarderingar av lakemedel mot covid-19.

Enligt uppdraget som TLV har fatt ska valet av lakemedel for de hidlsoekonomiska
bedomningarna av covid-19 lakemedel utga fran bedomningar fran aktorer som ska
fatta beslut om forsorjningen av ladkemedlen, exempelvis Socialstyrelsen eller
regionerna.

3.1 Genomférda halsoekonomiska beddmningar
av lakemedel vid covid-19

TLV har utvarderat fyra ldkemedel mot covid-19. Veklury (dnr 931/2021), Xevudy
(dnr 2910/2021), Paxlovid (dnr 1367/2022) och Evusheld (dnr 1305/2022). Alla
fyra lakemedlen ar godkianda for behandling av patienter som har insjuknat i covid-
19. Evusheld ar dven godkant for preventiv behandling av covid-19 vilket ar den
indikation som TLV har utvirderat.

Tva halsoekonomiska bedomningar (Xevudy och Veklury) har initierats av NT-radet
innan det nu aktuella regeringsuppdraget, medan tre hidlsoekonomiska
bedomningar (Paxlovid och tva indikationer fér Evusheld - som preventiv
behandling samt som behandling av covid-19) initierades av Socialstyrelsen
respektive NT-radet under tiden for regeringsuppdraget. NT-radet har dven initierat
en hilsoekonomisk bedomning av Ronapreve (dnr 2909/2021) men dér behovet av
utviardering upphorde nar det visades att behandlingen inte hade effekt for
omikronvarianterna och dirmed inte langre var aktuell for anvindning i hélso- och
sjukvérden. Likasa har NT-radets behov av en hdlsoekonomisk bedomning av
Evusheld vid behandling av covid-19 (dnr 2168/2022) upphort innan dess att TLV
avslutade utviarderingen.

TLV har aven gjort en hilsoekonomisk utvardering av Paxlovid efter att foretaget
ansokte om att Paxlovid ska inga i ladkemedelsformanerna (dnr 3311/2022).
Ansokan gjordes efter att TLV avslutat den hilsoekonomiska bedomningen av
samma lakemedel inom ramen for detta regeringsuppdrag.

TLV:s halsoekonomiska bedomningar av lakemedel som anvands vid covid-19 har
utgatt fran den ordinarie processen for utvarderingar av kliniklakemedel. For
utvirderingen av Paxlovid har TLV behovt forhalla sig till ett antal forutsiattningar
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som far anses vara undantag fran den ordinarie processen. Se nedan under avsnittet
om utvardering av Paxlovid.

Nedan sammanfattas kort de hidlsoekonomiska bedomningar av likemedel som
anvands vid covid-19. De genomforda bedomningarna i sin helhet redovisas i de
kunskapsunderlag som finns publicerade pa TLV:s webbplats.

Veklury (remdesivir)

NT-radet initierade en hilsoekonomisk bedomning av Veklury vid behandling av
covid-19 den 30 mars 2021. Foretaget kom in med underlag till TLV den 13 juli
2021. TLV:s utvirdering expedierades den 14 oktober 2021.

TLV bedomde att Veklury kommer att anviandas i tilldgg till standardbehandling
som ar relevant jamforelsealternativ. TLV bedomde att Veklury jamfort med inget
tillagg till standardbehandling bidrar till en kortare vardtid for patienter med covid-
19 som behover syrgas men inte behandlas i respirator, samt till att farre patienter
behover vardas pa intensivvardsavdelning. TLV bedomde vidare att det ar osiakert
hur mycket vardtiden forkortas i klinisk praxis, eftersom vardtiderna for patienter
med covid-19 generellt ar kortare i svensk klinisk praxis i jamforelse med de
patienter som ingick i studien.

For att illustrera osdkerheterna kring hur mycket vardtiden paverkar resultatet
utforde TLV tva scenarieanalyser, som bada baserades pa uppgifter om vardtider for
covid-19-patienter fran Socialstyrelsen och Svenska Intensivvardsregistret.
Resultaten frdn bada scenarioanalyserna visade att Veklury ar kostnadsbesparande
jamfort med inget tillagg till standardbehandling.

Efter TLV:s utredning utfirdade NT-rddet en rekommendation att Veklury kan
anvandas for patienter i enlighet med Nationellt vardprogram for misstankt och
bekriftad covid-19.

Xevudy (sotrovimab)

NT-radet initierade en hilsoekonomisk bedomning av Xevudy vid behandling av
covid-19 den 28 september 2021. Foretaget kom in med material den 3 december
2021. TLV:s utviardering expedierades den 2 maj 2022.

TLV bedomde att Xevudy kommer att anvéandas i tillagg till basta understodjande

vard. Den kliniska studien COMET-ICE visar att behandling med Xevudy minskar
risken for att utveckla svar covid-19-sjukdom. TLV konstaterade att det var andra

virusvarianter som spreds vid utredningstillfallet jamfort med hur situationen sag
ut nar studien genomfordes.

I den hilsoekonomiska bedomningen konstaterade TLV att det var osiakert om
Xevudy har effekt mot undervarianten av omikron BA.2, som vid utredningen var
den virusvariant som spreds mest i Sverige. TLV:s hialsoekonomiska analyser
baserades pa ett antagande om att Xevudy ar lika effektivt mot omikron BA.2 som
mot de virusvarianter som var aktuella vid tiden for studiens genomforande. I
TLV:s grundscenario skattades kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar
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(QALY) for Xevudy till cirka 361 000 kronor 6ver ett livstidsperspektiv. I TLV:s
analyser var risk for sjukhusinlaggning den faktor som framst paverkade resultatet.

Efter TLV:s utredning utfirdade NT-radet en rekommendation att Xevudy kan
anvandas for patienter i enlighet med Nationellt vardprogram for misstankt och
bekraftad covid-19.

Paxlovid (nirmatrelvir/ritonavir)

Socialstyrelsen initierade en hilsoekonomisk bedémning av Paxlovid vid
behandling av covid-19 den 28 april 2022. Foretaget kom in med underlag till TLV
den 1 juli 2022. TLV:s utviardering expedierades den 12 september 2022. I
utvirderingen av Paxlovid har TLV behovt forhalla sig till ett antal forutsattningar
som far anses vara undantag fran den ordinarie processen:

e  Socialstyrelsen initierade den hilsoekonomiska bedéomningen av Paxlovid, i
stillet for NT-radet som vanligtvis ar den aktor som initierar hilsoekonomiska
bedomningar.

e Den hilsoekonomiska bedomningen av Paxlovid utférdes utan att foretaget
uppgav ett pris for lakemedlet.

e Paxlovid, som &r en tablettbehandling, har utviarderats enligt processen for
hilsoekonomiska bedomningar for kliniklakemedel, trots att denna process
vanligtvis och enligt gillande regler forutsatts omfatta sidana lakemedel som
maste ges till patienten pa sjukhus?.

TLV bedomde, baserat pa de senast uppdaterade behandlingsriktlinjerna vid
utredningstillfillet, att Paxlovid kommer att anvindas for patienter som annars
hade fatt Xevudy eller Veklury och att dessa darfor utgjorde de relevanta
jamforelsealternativen. Den relativa effekten for Paxlovid bedomdes vara minst lika
bra med avseende pa antal sjukhusinldggningar jamfort med behandling med
Xevudy och Veklury.

En forutsittning for att foretaget skulle bidra med underlag till TLV var att foretaget
inte behovde uppge ett pris for Paxlovid. Detta eftersom det enligt foretaget pagick
bilaterala och europagemensamma forhandlingar som medforde att uppgiften om
pris inte kunde offentliggoras. Baserat pa ett antagande om jamforbar effekt mellan
Paxlovid och Xevudy och Veklury kunde TLV gora en jamforelse av kostnaderna och
dirigenom dra slutsatsen att behandling med Paxlovid var kostnadsbesparande om
kostnaden for Paxlovid understeg behandlingskostnaderna for Veklury och Xevudy,
utifran den rekommenderade behandlingslangden for lakemedlen.

Paxlovid — formansansdkan och beslut

Den 14 oktober 2022 ansokte foretaget om att Paxlovid skulle ingé i lakemedels-
formanerna. Foretagets ansokan baserades i huvudsak pd samma underlag som
TLV baserade den tidigare hilsoekonomiska bedomningen pa. Den 18 november
2022 fattade TLV beslut om att Paxlovid ska ingd i lakemedelsformanerna.

7 2 § forordning (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och liakemedelsforménsverket och 9 §
offentlighets- och sekretessforordning (2009:641), p. 138
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Evusheld (tixagevimab/cilgavimab) som preexpositions-profylax

NT radet initierade en hilsoekonomisk bedomning av Evusheld som
preexpositions-profylax for covid-19 den 25 april 2022. Foretaget kom in med
underlag till TLV den 18 maj 2022. TLV:s utvirdering expedierades den 31 oktober
2022.

TLV bedomde att relevant jamforelsealternativ till Evusheld var ingen behandling.
Under utredningen informerade foretaget TLV om att doseringen skulle justeras till
den dubbla dosen, men med ett bibehéllet dosintervall om sex manader. TLV
vidholl att ingen behandling var relevant jamforelsealternativ. Vidare ansag TLV att
dubbel dosering av Evusheld, som ges var sjiatte manad, ger en minskad risk vid
virusvarianterna BA.4 och BA.5, i nivd med den riskminskning som noterades for
den patientgrupp som har 6kad risk for att inte svara pa covid-19 vaccination och
som ingatt i den kliniska studien PROVENT. I det nationella virdprogrammet for
covid-19 ar det ocksa den patientgrupp for vilken Evusheld ar rekommenderad att
anvandas.

I TLV:s grundscenario skattades kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar
(QALY) for Evusheld till cirka 1,1 miljoner kronor utifran godkiand dosering och 3,1
miljoner kronor utifrdn den nya dubblerade doseringen. TLV:s analyser visade dven
att det fanns osidkerheter i resultaten nar det gillde Evushelds effekt mot
kommande varianter av covid-19. Baserat pa det underlag foretaget kom in med
ansag TLV att Evushelds effekt maste utvirderas for ett ar i taget. TLV identifierade
aven att det ar svart att uppskatta infektionsrisken.

3.2 Lardomar fran avslutade halsoekonomiska
beddmningar tas med till process for framtida
utvarderingar under sarskilda omstandigheter

De hilsoekonomiska bedomningarna som utforts av lakemedel som anvands vid
covid-19 har till stor del hanterats i enlighet med TLV:s ordinarie rutin for
utvarderingar av klinikladkemedel. Dock har omsténdigheter kring utviarderingarna,
till exempel nya inblandade aktorer och ett foranderligt sjukdoms- och evidenslage,
inneburit att TLV dragit ett antal lirdomar som har beaktats vid framtagandet av en
process for hilsoekonomiska bedomningar pa kort tid under sarskilda
omstandigheter (processen redovisas i kapitel 5).

3.2.1 Snabbt foranderligt omrade forsvarar halsoekonomiska bedémningar

Drygt tre ar efter utbrottet i Wuhan ar 2019 finns det atta ladkemedel godkanda for
behandling av covid-19 (Paxlovid, Evusheld, Kineret, Xevudy, Regkirona,
RoActemra, Ronapreve och Veklury). Den europeiska ladkemedelsmyndigheten
(EMA) har utfort en sa kallad 16pande granskning av dessa ldkemedel. En sddan
granskning skyndar pa bedomningen av ett vaccin eller ett lakemedel i en kritisk
situation och innebar att myndigheten granskar inskickade forskningsdata
fortlopande. Den normala proceduren ar annars att all dokumentation om ett
lakemedels effektivitet, sakerhet och kvalitet méaste ldimnas in samtidigt nar
foretaget ansoker om ett regulatoriskt godkdnnande.



20 (43)

Det snabba och foranderliga landskap som covid-19 har varit och fortfarande ar
innebar utmaningar vid halsoekonomiska bedomningarna av ldkemedel som
anvands vid covid-19. Bland annat 6kar osdkerheterna i bedomningen och relevanta
jamforelsealternativ forandras. Nagra av de faktorer som medfor osakerheter i
bedomningarna ar: 1) registreringsstudierna bakom godkannandet av lakemedlen
har 6verviagande inkluderat ovaccinerade patienter och varierande andel patienter
med riskfaktorer, 2) studierna har utforts for virusvarianter som inte langre var
dominerande vid den halsoekonomiska utvarderingen av lakemedlen, vilket aven
giller lakemedel dar studier utforts pa olika omikronvarianter, sdsom BA.1/BA.2
gentemot BA.5, 3) utvecklingen av virusvarianter med behandlingsresistens och
med olika effekter pa sjuklighet och dodlighet och 4) hur generaliserbara data fran
studier utforda fore tillkomsten av omikronvarianternas ir avseende
sjukhusvistelse. Detta har inneburit att de kliniska studier som fanns vid tiden for
godkannande snabbt har blivit inaktuella och att relativ effekt har blivit mer
svarbedomd. Dessa faktorer har bidragit till stora osdkerheter i de hilsoekonomiska
analyserna.

Pa grund av ny kunskap om sjukdomen och nya varianter av viruset som kan
undkomma tidigare immunitet och nya tillgdngliga behandlingar har det svenska
nationella vardprogrammet for covid-19 uppdaterats 14 ganger sedan juni 20209.
Detta har paverkat vad som har ansetts vara relevant jamforelsealternativ i de olika
utviarderingarna som TLV har genomfort. Ett exempel ar Veklury som vid
utvarderingen ar 2021 betraktades som en tilliggsbehandling for svart sjuka
patienter, men som fran juni 2022 enligt Nationella Vardprogrammet
rekommenderas att anviandas for méttligt sjuka patienter som inte behover
sjukhusvard. Uppdateringen medforde att Veklury bedomdes vara relevant
jamforelsealternativ till Paxlovid nar detta lakemedel senare utviarderades. Ett
annat exempel ar utviarderingen av Evusheld for preexpositions-profylax dar
Ronapreve hade samma indikation och darfor utgjorde ett relevant
jamforelsealternativ. Eftersom Ronapreve inte visade sig vara verksamt mot
omikronvarianterna bedomdes i stillet att relevant jamforelsealternativ till
Evusheld var ingen behandling.

Kunskapen om anviandningen av dessa lakemedel har dven utvecklats under tiden
for pagdende hilsoekonomisk bedomning. Under TLV:s utviardering av Evusheld
som preexpositions-profylax meddelade foretaget att den studerade doseringen inte
langre var aktuell utan att en hogre dosering i stéllet skulle gélla; en dosering for
vilken det vid utvarderingstillfallet saknades data 6ver dess klinisk effekt.

Ett snabbt fordanderligt sjukdomsomréde innebar att data 6ver klinisk effekt som
finns tillgdngliga under utredningens gang snabbt blir inaktuella, vilket bidrar till
en hog osdkerhet avseende likemedlens verkliga effekt i klinisk vardag — bade pa

8 De pivotala studierna gjordes med patienter som hade covidvarianten delta, som d& var den
dominerande virustypen.

9 Senaste versionen av nationellt vardprogram for misstankt och bekriftad covid-19 (version 4.2
december 2022) finns tillgdngligt pa: https://infektion.net/wp-content/uploads/2022/12/nationellt-
vardprogram-covid-4-2-221213.pdf
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kort och pa langre sikt. Detta innebar i sin tur att d&ven de hilsoekonomiska
bedomningarna blir behaftade med osiakerheter och i storre utstrackning behover
baseras pa antaganden. Forandringar i underlag under pdgaende utvardering, till
exempel information om ny dosering, kan dven paverka tiden f6r TLV:s utvardering
om det tillkommer ny information som behover granskas och som péaverkar
analyserna.

TLV:s erfarenhet ar att det pa grund av det snabbt foranderliga sjukdomsomradet
och standigt 4ndrade forutsattningarna har varit mer resursintensivt att genomfora
hélsoekonomiska bedomningar av likemedel som anvinds vid covid-19 jamfort
med de flesta andra hialsoekonomiska bedomningar av kliniklakemedel.

3.2.2 Forutsattningar finns att vaga in andra tillgangliga data an det underlag
som lakemedelsforetagen har tillhandahallit
I regeringsuppdraget har ingatt att se over forutsattningarna for att 4ven vaga in
andra tillgdngliga data dn de som foretaget tillhandahéller och som kan anvindas
for att bedoma lakemedlets kostnadseffektivitet utifrdn det pris som foretaget har
foreslagit. Att TLV i drenden inkluderar annan dokumentation dn vad foretaget
tillhandahaller, till exempel publicerade studier eller uppgifter fran nationella
halsodataregister, ar ndgot som forekommer dven i andra hilsoekonomiska
bedomningar av kliniklikemedel och av ldkemedel inom en férménsansokan. I den
hélsoekonomiska bedémningen av Paxlovid har en rapport fran amerikanska
Institute for clinicial and economic review, ICER (Yeung K, 2022) utgjort underlag
vid bedomningen av relativ effekt mellan Paxlovid och jamforelsealternativet
Xevudy.

I utviarderingarna av Veklury, Xevudy och Evusheld (som preexpositions-profylax
for covid-19) har TLV anvant registerdata fran Socialstyrelsen och Svenska
Intensivvardsregistret for att f4 information om bland annat vardtid,
sjukhusinldggningar och alder for patienterna som ar aktuella for behandling.

I den paborjade utviarderingen av Evusheld (for behandling av covid-19) undersokte
TLV mojligheten att basera den hialsoekonomiska bedomningen enbart pa publika
tillgdngliga data innan indikationen godkindes och innan foretaget kom in med
underlag. En sddan bedomning hade baserats pa publika uppgifter om
riskreduktionen vid behandling med Evusheld och inneburit en analys kring
potentiella kostnadsbesparingar for sjukhusinlidggningar givet olika hypotetiska
scenarier kring behandlingens effekt och dess kostnad. I avsaknad av mer
detaljerade uppgifter kring behandlingens effekt och inte heller tillging till en
offentlig utredningsrapport frin EMA (EPAR), vilken publiceras forst i samband
med regulatoriskt godkdnnande, hade rimligheten i olika scenarier kring
behandlingens effekt i hog utstrackning behovt bedomas av kliniska experter.

10 Detta tillvigagangsatt har TLV anvant hédlsoekonomisk utviardering av datoriserat kliniskt
beslutsstod for strokeriskvardering (dnr 1292/2014), dar utvirderingen utgick vilken potential ett
beslutsstod likt Stroke Prevention CDS eller annan atgédrd med liknande effekt och till liknande
kostnad har, och inte utifrén vilka faktiska effekter och kostnader produkten medfor vid ett inférande.
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Eftersom foretaget kom in med underlag avseende Evusheld for den aktuella
anvandningen bedomde TLV att det var mer rimligt att i huvudsak utga fran
foretagets underlag i den halsoekonomiska bedomningen. Som namnts tidigare har
dock NT-radets behov av denna hilsoekonomiska bedémning upphort da
behandlingen inte har visats effektiv mot nuvarande tillgangliga virusmutationer.

TLV drar slutsatsen att det &tminstone i vissa fall 4r mojligt att basera en
halsoekonomisk bedomning enbart pé offentliga uppgifter. I det ovan namnda fallet
hade en sddan analys baserats pa hypotetiska scenarier om mojlig klinisk effekt och
dirmed varit behiftad med hog osidkerhet. TLV bedomer darfor att ett
tillvigagingssatt dar en halsoekonomisk bedomning baseras enbart pa annat
underlag adn det foretaget tillhandahaller kan korta ner utredningstiden, men att
detta maste stillas i relation till kvaliteten i den hilsoekonomiska bedomningen.

3.2.3 Att foretagen bidrar till de hélsoekonomiska beddmningarna mojliggor
en effektiv process och en robust utvardering
Aven om TLV kan genomfora hilsoekonomiska bedémningar helt eller delvis
baserat pa andra uppgifter dn de som tillhandahalls av det marknadsforande
foretaget ar foretaget den aktor som forfogar 6ver det underlag som ger basta
mojliga forutsattningar for en mer robust halsoekonomisk bedomning. Detta givet
att det ar foretaget som har genomfort kliniska studier och darmed har tillgang till
de bista data avseende likemedlets effekt och sdkerhet. Foretagen har darmed dven
oftast bast forutsiattningar att ta fram en halsoekonomisk analys som TLV kan
utvirdera. For en effektiv process ar det darfor viktigt att foretagen ar villiga att
samarbeta kring den hilsoekonomiska utviarderingen och skyndsamt kan lamna in
underlag gillande effekt och halsoekonomisk analys.

TLV kan konstatera att 1akemedelsforetagen har bidragit med underlag for samtliga
lakemedel for anvandning vid covid-19 som TLV har utvarderat.

3.24 Viktigt med tydlighet kring processen och den halsoekonomiska
beddmningen

Som tidigare nimnts har TLV i de hdlsoekonomiska bedomningarna av lakemedel

som anvands vid covid-19 utgétt fran den rutin som anvinds inom

kliniklikemedelsuppdraget. Denna process ar véletablerad och samverkan mellan

inblandade aktorer (TLV, foretag och NT-radet) fungerar vil med en tydlighet kring

vad som forvéantas av respektive aktor.

Att 1akemedlen mot covid-19 delvis har behovt kopas in till Sverige utanfor de
ordinarie inkdpsprocesserna for lakemedel har lett till nya former av samverkan
mellan olika aktérer. Som namnts har Socialstyrelsen fatt i uppdrag av regeringen
att kopa in lakemedel mot covid-19 i de fall regionerna inte har mojlighet att sakra
tillgdngen. Med anledning av detta uppdrag bad Socialstyrelsen TLV att genomfora
en halsoekonomisk bedomning av ett lakemedel for anvandning vid covid-19.
Regionerna har i sin tur skapat en nationell samordning av inkop och férdelning av
kritiska lakemedel som har letts av en operativ styrgrupp bestaende av
representanter fran fyra regioner med stod fran Sveriges Kommuner och Regioner,
SKR. Denna grupp har haft en central roll i att koordinera fordelningen av de
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lakemedel Socialstyrelsen kopt in mellan regionerna. Gruppen har till sin hjilp haft
en nationell expertgrupp for covid-19 ldkemedel bestdende av infektionsldkare och
virologer. Samtidigt har NT-rédet initierat hialsoekonomiska bedomningar avseende
fyra lakemedel mot covid-19 enligt den ordinarie processen for nationellt ordnat
inforande av nya lakemedel.

TLV ser att samverkan med de aktorer som har initierat de hilsoekonomiska
bedomningarna over lag har fungerat val. Samtidigt kan TLV konstatera att
myndighetens ordinarie process for halsoekonomiska bedomningar av
kliniklakemedel inte till fullo har tillmétesgatt de behov och férvantningar som
dessa aktorer har hatft.

Givet de utmaningar som har har beskrivits vid genomforandet av utvirderingarna
ser TLV att det i framtida liknande situationer finns ett storre behov av samverkan
jamfort med TLV:s ordinarie process for hialsoekonomiska bedémningar. Det
behovs ocksa en tydlig dialog med inblandade aktorer gillande vilka forutsdttningar
TLV har att genomfora bedomningar och dven vilka forvantningar som finns pa
utvarderingar avseende innehll och tidplan. Detta blir sarskilt viktigt nir det ar nya
aktorer, eller nya konstellationer av aktorer, som ar i behov av TLV:s
halsoekonomiska bedomningar. For att mgjliggora en god dialog kring en
halsoekonomisk bedomning med den aktor som har initierat denna, behover det i
vissa fall vara mgjligt for TLV att dela med sig av uppgifter fran foretaget som kan
omfattas av sekretess.

I skapandet av den nya process som beskrivs i kapitel 5 har TLV utgéatt fran dessa
lardomar och slutsatser. I kapitel 4 redogor TLV narmare for behovet av stod for att
kunna dela och skydda sekretessbelagda uppgifter.

3.3 Liknande lardomar fran HTA-myndigheter i
andra lander

Flera av de utmaningar som TLV har st6tt pa i genomforandet av hdlsoekonomiska
bedomningar av ladkemedel mot covid-19 ar desamma som HTA-myndigheter i
andra linder har erfarit. I en studie (Elvidge & Dawoud, Assessing Technologies for
COVID-19: What are the Challenges for Health Technology Assessment Agencies?
Findings From a Survey and Roundtable Workshop., 2021), utférd inom projektet
Next Generation Health Technology Assessment (HTx)", redovisas resultatet fran
en enkitstudie dar 21 HTA-myndigheter besvarade fragor kring vilka utmaningar de
har mott i genomforandet, eller planering av genomforande, av hialsoekonomiska
bedomningar av diagnostik eller behandlingar vid covid-19. En stor del av
utmaningarna ligger i att genomfora hilsoekonomiska bedomningar pa begransad
tillgang till evidens och underlag, samtidigt som det finns en forvintan om att
bedomningen ska genomforas skyndsamt. I Figur 1 frdn den ndimnda studien
redovisas resultatet mer detaljerat.

11 HTx ar ett Horizon 2020-projekt som stdds av Europeiska Unionen som inleddes i januari 2019 och
pagérifem ar.
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Figur 1: utmaningar som identifierades (i en enkdtstudie) av 21 HTA-myndigheter vid utvdrderingar
av covid-19 ldkemedel. TLV deltog inte i denna studie.

Inom HTx-projektet har d&ven en rapport tagits fram (Elvidge, o.a., 2021) som avser
att ge rekommendationer bade infor kommande utviarderingar av likemedel vid
covid-19 och vid eventuella framtida pandemier. I rapporten diskuteras bland annat
att HTA-myndigheters ordinarie processer i pandemier kan behova vara mer
pragmatiska och anpassas efter situationen ("responsive approach”) men att man
samtidigt bor efterstriva att utfora hilsoekonomiska bedomningar i form av
kostnadsnyttoanalyser om det dr sidana man vanligtvis anvander. Sddana kan
sedan kompletteras med andra typer av kostnadseffektivitetsanalyser eller analyser
av ekonomiska konsekvenser av ett inférande.
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4 Forutsattningar for att genomfora
halsoekonomiska beddmningar pa
kort tid vid sarskilda omstandigheter

Som niamnts i tidigare kapitel gor TLV ingen egen bedomning av vad som kan
utgora sarskilda omstandigheter. I uppdraget till TLV omnamns en pandemi eller
spridning av en samhillsfarlig sjukdom som exempel pa sirskilda omsténdigheter,
liksom “andra krissituationer”.

Att pa forhand forutse vilka olika forutsattningar som kan rada vid sddana framtida
sarskilda omsténdigheter, och vilka behov och mgjligheter dessa medfor for en
halsoekonomisk bedomning ar inte mojligt. Forutsattningarna for att genomfora en
halsoekonomisk bedomning kommer att se olika ut om de sarskilda
omstandigheterna till exempel &r spridning av en samhallsfarlig sjukdom for vilken
det finns god kunskap om dess epidemiologi och tillgangliga, vilstuderade
ldkemedel jamfort med om det i stéllet handlar om en ny sjukdom dar det initialt
finns lite kunskap om bade sjukdom och effekt av lakemedelsbehandlingar och dar
mutationer gor att kunskapslaget stindigt forandras.

Erfarenheterna fran pandemin mot covid-19 har ocksa visat att sirskilda
omstandigheter kan innebéra att de ordinarie processerna for inkop och inférande
av lakemedel i varden inte dr mojliga att f6lja och att nya aktorer, eller
konstellationer av aktorer, behover samverka och gemensamt skapa processer som
ar anpassade utifran den situation som rader for att kunna tillgodose Sveriges
behov av viktiga lakemedel. Vilka aktorer som ar i behov av en hédlsoekonomisk
bedomning och hur snabbt kan dirmed komma att skilja sig 4t beroende pa hur den
overgripande inkopsprocessen och samverkan mellan olika aktorer ser ut. Den
specifika sarskilda omstédndigheten kan dven tdnkas paverka foretagets vilja och
mojlighet att bidra med underlag till en hidlsoekonomisk bedomning i Sverige.

Givet detta ser TLV att en process for att genomfora hdlsoekonomiska bedomningar
pa kort tid under sirskilda omstdndigheter i hogre grad behover kunna anpassas
efter den radande situationen, jamfort med myndighetens ordinarie process for
utvirderingar av kliniklakemedel. Samtidigt ar det viktigt att TLV dven under
sarskilda omstandigheter kan sikerstilla en tydlighet kring processen for samtliga
inblandade aktorer. I detta kapitel pekar TLV ut ett antal viktiga forutsattningar
som bor foreligga och aspekter som behover beaktas i de fall TLV ska genomféra
halsoekonomiska bedomningar pa kort tid vid sarskilda omstandigheter.
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4.1 Stod for att kunna hantera utvarderingar pa ett
annat satt &n enligt ordinarie processer

41.1 Det behdover finnas en tydlighet kring nar en utvardering pa kort tid kan
aktualiseras och vem som avgor det
Som tidigare ndmnts utfor TLV i dag hialsoekonomiska bedomningar av ladkemedel
inom tva huvudsakliga processer: en process nar foretag ansoker om att ett lakeme-
del ska inga i ladkemedelsformanerna, vilket styrs av formanslagen, samt en process
for utvardering av utvalda kliniklakemedel, vilket styrs av TLV:s instruktion. Vilken
process som aktualiseras avgors inte i huvudsak av lakemedlets beredningsform
eller huruvida lidkemedlet ska administreras av varden utan av vem som initierar
arendet, antingen ansoker lakemedelsforetaget om att ett lakemedel ska inga i
lakemedelsforménerna eller sa initierar NT-radet en utviardering av ett lakemedel.

En process som ska anvandas for att genomfora hilsoekonomiska bedomningar pa
kort tid under sarskilda omstandigheter kommer till stor del att besta av samma
moment som TLV:s ordinarie process for hilsoekonomiska bedomningar av
kliniklakemedel. Omstandigheten att utvirderingen ska goras pa kort tid, och
diarmed snabbare dn andra i 6vrigt likvardiga utvarderingar, innebar en
sarbehandling i forhallande till dessa utvarderingar. Saval formanslagen som TLV:s
nuvarande instruktion forutsatter att alla l1adkemedel som utvarderas i princip ska
behandlas pa samma sitt. En myndighet ska enligt 1 kap. 9 § regeringsformen i sin
verksamhet beakta allas likhet infor lagen (likhetsprincipen) samt iaktta saklighet
och opartiskhet (objektivitetsprincipen). Av bestimmelsen foljer att lika fall ska
behandlas lika och att en myndighets valda arbetssatt och prioriteringar mellan
drenden av samma drendeslag méste kunna motiveras med objektivt godtagbara
skal. Justitiecombudsmannen har i ett flertal fall pekat pa vikten av principerna om
likabehandling och objektivitet (se bland annat JO 2015/16 s. 326).

Det finns darfor ett behov av riktlinjer och transparenta kriterier for vilka lakemedel
som kan viljas ut for sddan snabb utvardering. Detta for att sakerstalla
likabehandling och objektivitet, men dven tydlighet kring férvantningar mot foretag
och bestillare. Det ar angeldget att den process som nu foreslas endast tillampas nar
det rader siarskilda omstandigheter.

Nar det giller kliniklakemedelsprocessen har TLV ansett att regionerna genom NT-
radet bor vilja vilka lakemedel som ska utvarderas, eftersom det ar regionerna som
finansierar och fattar beslut om inkop av kliniklakemedel. Nar det giller ldkemedel
som behover hanteras skyndsamt pa grund av sirskilda omstiandigheter kan
diaremot andra aktorer vara mer lampade att gora detta urval beroende pa vilken
slags sarskild omstandighet som ar aktuell.

TLV anser att det bor vara regeringen som i det enskilda fallet avgor nir det rader
sarskilda omstandigheter och nar den process som beskrivs i kapitel 5 ska tillampas.
Detta sker lampligen i form av ett regeringsuppdrag till TLV.
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Det finns dven skil att i myndighetens instruktion ange att hilsoekonomiska
bedomningar pé kort tid under sarskilda omstandigheter, ar en arbetsuppgift som
myndigheten har och behover forbereda sig for. TLV anser darfor att denna
arbetsuppgift bor regleras i myndighetens instruktion, forslagsvis genom féljande
tillagg i 2 § forordning (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och
lakemedelsforménsverket.

[Myndigheten ska] pa regeringens uppdrag utfora sdrskilt

bradskande hdlsoekonomiska bedomningar i fraga om lakemedel som inte ingar i
ldkemedelsformdanerna vid spridning av samhdllsfarliga sjukdomar, pandemier
eller andra situationer dar det forekommer sdrskilda omstdandigheter.

Prioriteringar av utviarderingar som behover hanteras skyndsamt under séarskilda
omstandigheter riskerar att tranga undan andra angeldgna utviarderingar inom
andra sjukdomsomraden. Det giller bade utvarderingar av klinikladkemedel och av
formansansokningar. TLV ska enligt forordning (2002:687) om
lakemedelsformaner m.m. meddela beslut inom 180 dagar fran det att en
fullstindig ansokan om att ett lakemedel ska inga i lakemedelsformanerna kom in
till TLV. Vidare ska beslut om héjning av ett tidigare faststallt pris meddelas inom
90 dagar fran att en ansokan kom in till myndigheten. Om sé inte sker har
sokanden ratt att verkstilla den begarda prishojningen fullt ut. Sddan
arendehantering kan saledes inte forsenas. Forutsattningarna for myndigheten att
inom ramen for sin verksamhet skyndsamt hantera utvarderingar under sarskilda
omstandigheter ar begransad. For att det inte ska uppstd undantrangningseffekter
som leder till konsekvenser for TLV:s 6vriga verksamhet och drendehantering, och
darmed leda till att patienter far vianta langre pa tillgang till nya angeldagna
lakemedel, kan myndigheten i sddana fall behova tillforas ytterligare medel om
regeringen vill att undantrangningseffekterna inte ska bli alltfor omfattande.

4.2 Den halsoekonomiska beddomningen behdver
anpassas efter tid och tillgang till underlag

Hilsoekonomiska bedomningar som ska utféras under siarskilda omstandigheter
och pa kort tid kommer att beh6va anpassas efter den tid och det underlag som
finns till TLV:s forfogande. Det ar darfor viktigt att tidigt kartlagga vilka
forutsattningar som finns fér genomforande av en hdlsoekonomisk bedomning och
kommunicera detta med den eller de aktorer som &r i behov av en sadan.

Det ar dven viktigt att betona att det inte finns en given hilsoekonomisk metod som
ar sarskilt lamplig att anvianda i de fall en hdlsoekonomisk bedomning ska
genomforas pa kort tid. Som tidigare redovisades i kapitel 3 finns det olika metoder
for hilsoekonomisk analys. Vilken som ar bast lampad att anvanda beror framst pa
den aktuella beslutssituationen och den dokumentation som finns avseende
lakemedlets effekt (se dven appendix).
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4.2.1 Tillgang till data och underlag styr forutsattningarna for utvardering

En utmaning for utvirderande myndigheter som TLV ar att kunna genomfora
halsoekonomiska bedomningar baserat pa begriansad evidens, vilket innebar att en
hogre grad av osidkerhet behover hanteras.

I TLV:s ordinarie process for hialsoekonomiska bedomningar av kliniklakemedel
ombeds aktuellt foretag bidra med dokumentation om bland annat 1iakemedlets
effekt, vilken patientpopulation som ar aktuell for behandling och en
halsoekonomisk analys som foljer TLV:s allmidnna rad om ekonomiska
utvirderingar®2. Foretagets underlag ir vanligtvis mycket omfattande. Aven om det
finns osidkerheter i den dokumentation som foretaget lamnar in och som kan
paverka robustheten i den hialsoekonomiska bedomningen, ar foretagets underlag
det bast lampade att utga fran nar TLV gor en hilsoekonomisk bedémning. I de fall
foretaget inte vill bidra med underlag inom kliniklikemedelsuppdraget gor TLV
ingen hilsoekonomisk bedomning.

Om TLV ska genomfora en hilsoekonomisk bedomning pa kort tid under sirskilda
omstandigheter och foretaget inte vill eller har mojlighet att bidra med underlag for
en hilsoekonomisk bedomning — alternativt inte kan komma in med underlaget
tillrackligt skyndsamt — bor TLV 6verviaga mojligheter att genomfora en
halsoekonomisk bedomning baserad pa eventuellt tillgangligt publikt underlag.
Vilken typ av underlag och information om likemedlets effekt som finns tillganglig
kommer att avgora vilken typ av hdlsoekonomisk analys TLV kan utfora. I en
situation dar det finns begransat med evidens kring hur vil lakemedlet fungerar
kommer den hédlsoekonomiska bedomningen att vara behédftad med en hogre grad
av osikerhet. I vissa situationer dar det helt saknas uppgifter om lakemedlets effekt
kan TLV komma till slutsatsen att det inte ar mojligt att utfora en halsoekonomisk
bedomning som syftar till att informera om vilket pris som kan anses vara rimligt.

I kapitel 3 framholls att aven andra lander, i likhet med TLV, har haft stora
utmaningar med att genomfora hialsoekonomiska bedomningar pé kort tid av
lakemedel som anvénds vid covid-19. Detta framfor allt pa grund av forutsattningar
som innebar att det finns knapphéandigt underlag kring evidens och att den evidens
som finns snabbt har blivit inaktuell. Nagra lander har darfor infort eller diskuterat
mojligheter for sa kallade rapid reviews vilket har inneburit att man har accepterat
en lagre grad av kvalitet pa evidensunderlag eller att en mindre grundlig
utviardering har genomforts initialt, men med krav pa foretagen att komma in med
mer evidens i ett senare skede (Elvidge & Dawoud, 2021). TLV ser att detta
forfarande till stor del ar detsamma som har lyfts fram, det vill sdga att den
halsoekonomiska bedomningen far anpassas efter tillgang till underlag och den tid
som finns till TLV:s forfogande. For det fall att det i ett senare skede finns behov av
en ny hilsoekonomisk bedomning av det aktuella 1akemedlet bor den aktor som har
sadant behov initiera en ny uppdaterad utviardering hos TLV.

12 TLVAR 2003:2, tillganglig pa: Allmdnna rad - Tandvards- och ldkemedelsf6rmansverket TLV
(https://www.tlv.se/om-tlv/regelverk/allmanna-rad.html)
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4.2.2 Det finns en avvagning mellan skyndsamhet och kvalitet

TLV:s hédlsoekonomiska bedomningar, oavsett om de ska ske under sirskilda eller
ordinarie omstandigheter, syftar till att stodja aktorer som ansvarar for inkop- och
prioritering av likemedel med information om aktuellt likemedels
kostnadseffektivitet. Det ar darfor viktigt att TLV - dven i en situation nir en
halsoekonomisk bedomning behover genomforas skyndsamt - kan siakerstilla att
bedomningen &r av sa hog kvalitet som mojligt. Detta innebar bland annat att
viktiga antaganden och uppgifter kan valideras, ofta med hjilp av externa kliniska
experter, och att TLV har mgjlighet att gora en rimlig vardering av vilken grad av
osiakerheter som kan foreligga i den hdlsoekonomiska bedomningen. Detta blir
sarskilt viktigt i situationer dar det saknas kunskap och evidens kring sjukdomen
och den aktuella lakemedelsbehandlingen, som till exempel i borjan av en ny
pandemi. Att validera och kvalitetssikra antaganden ar nagot som tar tid, sarskilt
om det innebér att externa kliniska experter ska rekryteras och javsprovas.
Samtidigt ar det viktigt att betona att TLV inte ar bundet av experternas
stiallningstaganden, tolkningar eller asikter.

I situationer dar en hilsoekonomisk bedomning ska ske pa kort tid under sarskilda
omstiandigheter ar det darfor en fordel for TLV att fa stod med kvalitetssakring pa
flera olika sitt, till exempel genom samverkan med andra expertmyndigheter som
har kunskap inom omradet, sisom Liakemedelsverket, Socialstyrelsen,
Folkhélsomyndigheten och Statens beredning for medicinsk och social utvardering
(SBU). Myndigheter ska i mojligaste méan bitrada och hjilpa varandra inom sitt
verksamhetsomrade, till exempel genom mdojligheten att skicka kunskapsunderlag
for synpunkter. TLV ska dven enligt sin instruktion och férordning (2015:155) om
statlig styrning med kunskap avseende hilso- och sjukvard och socialtjanst arbeta
for en samordnad statlig styrning med kunskap avseende halso- och sjukvard och
samverka med andra myndigheter inom omradet hélso- och sjukvard:s.

4.2.3 Tidig dialog och tydlighet kring samverkan med inblandande aktorer &r
avgorande for en effektiv och skyndsam process
Som tidigare nimnts ar det onskvart att en hilsoekonomisk bedémning, d&ven en
sddan som ska genomforas pa kort tid, kan utga fran det underlag och
dokumentation som foretaget har avseende liakemedlets effekt och foretagets
halsoekonomiska analys. Foretagets deltagande ar darfor i manga fall avgorande for
att kunna utfora en relevant och robust utviardering. Enligt TLV:s ordinarie process
for hilsoekonomiska bedomningar av kliniklikemedel kontaktar TLV foretaget i
samband med att NT-radet initierar en bedomning, med forfragan om foretaget
avser att bidra med underlag. Ofta sker denna kontakt flera ménader innan
ldakemedlet forviantas bli godkant. Om foretaget vill delta genom att bidra med
underlag skickas detta vanligtvis in i samband med positive opinion eller nar
lakemedlet godkéanns.
For att foretagen under siarskilda omstandigheter ska ha majlighet och incitament
att i sa god tid som mojligt forbereda ett underlag for hdlsoekonomisk bedomning
behover den aktor som ska kopa in lakemedlet i ett sa tidigt skede som mojligt
meddela det aktuella foretaget att aktoren avser att initiera en halsoekonomisk

13 Forordning (2007:1206) med instruktion fér Tandvérds- och ldkemedelsformansverket
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utvirdering infor ett beslut om inkop. TLV kan sedan ta 6ver kontakten med
foretaget avseende underlag nar den hialsoekonomiska bedomningen formellt ar
initierad.

Som erfarenheter fran covid-19-pandemin visar kan sarskilda omstandigheter
innebara att nya aktorer eller konstellationer av aktorer behover samverka kring
inkops- och prioriteringsbeslut av likemedel. Det innebar samtidigt att det kan vara
fler eller andra aktorer dn i TLV:s ordinarie processer som ar i behov av TLV:s
halsoekonomiska bedomning. I de fall det ror sig om till exempel en ny pandemi dar
det finns mycket lite kunskap om sjukdomen och behandlingsomrédet ar det troligt
att det till stor del ar samma personer som har bast kunskap pé omradet och pa sa
satt aven kan bidra med kunskap till TLV:s halsoekonomiska bedomning. Det ar
darfor nodvandigt att TLV i ett tidigt skede i arbetet med den halsoekonomiska
bedomningen far kinnedom om hur de olika aktorerna samverkar och vilka
forvantningar som finns pa TLV:s hilsoekonomiska bedomning. Detta bade for att
TLV ska ha mojlighet att mota dessa forvantningar, och for att redan i ett tidigt
skede identifiera om det dr nagot som TLV bedomer inte faller inom ramen for en
halsoekonomisk bedomning, till exempel en viss analys eller liknande. TLV kan i en
sddan situation dven fa information om eventuella behov av att beskriva till exempel
ekonomiska och organisatoriska konsekvenser som ett komplement till de
halsoekonomiska analyserna.

4.3 Sekretessbestammelser behdver anpassas

TLV behdver stod for att skydda sekretessbelagda uppgifter

Vid utforande av hialsoekonomiska bedomningar av kliniklakemedel far TLV som
huvudregel tillgang till hdlsoekonomiska analyser och annat underlag fran
foretagen. Dessa uppgifter omfattas helt eller delvis av sekretess enligt 30 kap. 23 §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL, och sekretessen giller enligt
punkten 138 i bilagan till offentlighets- och sekretessférordningen (2009:641), OSF,
utredning hos TLV i drenden om hdlsoekonomiska bedomningar av ldkemedel
som anvdnds inom sluten vard. For att mojliggora for foretagen att bidra med
underlag dven i den verksamhet som nu foreslas avseende bradskande
halsoekonomiska bedomningar under siarskilda omstandigheter, kravs att foretagen
kan garanteras att de inte behover offentliggora kinsliga affarsmassiga uppgifter.
Ett sekretesskydd motsvarande det som giller for utredning hos TLV i &renden om
halsoekonomiska bedomningar av kliniklakemedel, behover darfor sakerstillas,
forslagsvis genom ett tillagg i punkten 138 i bilagan till OSF (forslag i kursivt):

[Verksamheten bestér i] utredning hos Tandvéards- och liakemedelsformansverket i
arenden om hilsoekonomiska bedomningar av produkter som omfattas av lagen
(2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om
medicintekniska produkter eller av likemedel som anvéinds inom sluten vard eller
som utfors vid spridning av samhdallsfarliga sjukdomar, pandemier eller andra
situationer dar det forekommer sdrskilda omstdandigheter.
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TLV behover stdd for att dela sekretessbelagda uppgifter

Syftet med TLV:s hilsoekonomiska bedomningar &r att bidra till kunskap om
lakemedlets kostnadseffektivitet. Bedomningarna ska ge mottagaren ett battre
underlag vid upphandling av likemedlet i fraga och bidra till battre utnyttjande av
existerande och begrinsade resurser. Dagens redovisningar av bedémningarna
inom kliniklakemedelsuppdraget gors i form av ett kunskapsunderlag. For att
huvudmaénnen ska kunna ta till sig och tillimpa bedomningarna pa ett fullgott satt
behover kunskapsunderlaget, utover resultatet, innehalla resonemang och
antaganden om olika scenarier, vilket delvis innehéller sekretessbelagda uppgifter.
NT-rédet har ofta 4ven behov av att ta del av ett utkast och resultat fran
kunskapsunderlaget innan underlaget publiceras.

De hilsoekonomiska bedomningarna som ska utforas pa kort tid under sarskilda
omstidndigheter kan komma att initieras av och redovisas for andra aktorer 4n NT-
radet, till exempel andra myndigheter. Socialstyrelsen har framfort att de ocksa har
behov av att ta del av utkast och resultat innan underlaget publiceras eftersom det
annars finns risk for obalans i tillgdngen till information mellan foretagen och den
aktor som ska upphandla det aktuella 1akemedlet.

For att tillgodose syftet med de hilsoekonomiska bedomningarna och for att
mottagaren ska kunna tillimpa bedomningarna pa ett fullgott satt bedomer TLV att
kunskapsunderlagen dven néar det giller bradskande hilsoekonomiska bedémningar
vid sdrskilda omstandigheter behover innehélla resonemang och antaganden om
olika scenarier, vilket som ovan ndmnts delvis innehaller sekretessbelagda
uppgifter.

Utgangspunkten ar att sekretess galler mellan myndigheter, men det finns ett antal
bestammelser som begransar denna sekretess vilket motiveras med behovet av
samarbete mellan myndigheter. Dessa redogors for nedan:

e Enligt 10 kap. 2 § OSL kan sekretessbelagd uppgift lamnas till en enskild
eller till en annan myndighet, om det dr nédvandigt for att den utlimnande
myndigheten ska kunna fullgora sin verksamhet. Bestimmelsen ska
tillampas restriktivt och endast i de fall da det ar n6dvandigt for fullgérandet
av ett visst aliggande som myndigheten har. Bestimmelsen bor inte
anvandas for mer regelmassiga utlimnanden utan undantagsvis och forst
efter att myndigheten har konstaterat att det inte ar majligt att 16sa
situationen inom myndigheten. Regeringsritten har ansett att sidant som
behovs for att fullgora de uppgifter som dlagts en myndighet genom
instruktionen far anses utgora en del av myndighetens verksamhet i enlighet
med 10 kap. 2 § OSL (RA 1996 ref. 85).

e Enligt 10 kap. 277 § OSL far en sekretessbelagd uppgift lamnas till en
myndighet, om det ar uppenbart att intresset av att uppgiften lamnas har
foretrade framfor det intresse som sekretessen ska skydda. Bestaimmelsen
ger en generell mojlighet for en myndighet att lamna sekretessbelagda
uppgifter till en annan myndighet. Det kravs inte nagon uttrycklig begiran
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fran den mottagande myndigheten for att ett utlimnande ska kunna ske
utan en myndighet kan pa eget initiativ lamna uppgifter till en annan
myndighet med stod av generalklausulen. For att bestimmelsen ska vara
tillamplig kravs att det ar uppenbart att intresset av att uppgiften lamnas ut
har foretrade framfor det intresse som sekretessen ska skydda, vilket
betyder att paragrafen enbart ska komma till anvindning i de fall dar det
star klart att intresset av ett utlimnande har foretrade framfor det intresse
som sekretessen ska skydda. I tveksamma fall bor paragrafen siledes inte
komma till anvandning. JO har i flera darenden understrukit vikten av att
utlimnanden med stod av generalklausulen inte sker rutinméissigt utan
maste foregas av en sadan verklig intresseavvagning i det enskilda fallet som
generalklausulen forutsatter (JO 2013/14 s. 230).

e Enligt 10 kap. 28 § OSL hindrar sekretess inte en myndighets
uppgiftsskyldighet som ar reglerad i lag eller forordning. For att
bestammelsen ska vara tillamplig kravs att uppgiftsskyldigheten har viss
konkretion. Uppgiftsskyldigheten ska antingen ta sikte pa utlamnande av
uppgifter av ett speciellt slag, gilla en viss myndighets ratt att fa del av
uppgifter i allmanhet eller avse skyldighet for en viss myndighet att lamna
andra myndigheter information.

Ingen av dessa bestimmelser ar tillampliga gentemot NT-radet som ar en
privatrattslig organisation och del av SKR. NT-radet utgor darmed inte en enskild
eller myndighet i lagens mening. TLV saknar i 6vrigt forfattningsstod for att lamna
ut sekretessbelagda uppgifter till NT-radet, varfor foretagen idag behover hiava
sekretessen for att TLV ska kunna dela den sekretessbelagda information som
bedoms nodviandig med NT-radet.

I de fall mottagaren av TLV:s kunskapsunderlag ar en myndighet skulle TLV, under
vissa forutsattningar, kunna dela sekretessbelagda uppgifter med andra
myndigheter med stod av redovisade bestimmelser. Mot en sadan tillampning talar
emellertid att 10 kap. 2 och 27 §§ OSL inte bor anviandas for mer regel- eller
rutinmassiga utlimnanden utan undantagsvis. Det ar ocksa svart att pa forhand
ange vilka konkreta uppgifter som kan komma att behova ldmnas ut vid ett
forfattningsreglerat uppgiftslimnande. TLV konstaterar dven att det finns lite
relevant vigledning betraffande nar det kan anses "nodvandigt” for att den
utlimnande myndigheten ska kunna fullgora sin verksamhet respektive
“uppenbart” att intresset av att lamna ut uppgifter har foretrade framfor intresset
som sekretessen ska skydda. For att ett utlimnande ska vara lampligt kravs dven att
det finns stéd hos mottagaren for att skydda de sekretessbelagda uppgifterna,
annars blir uppgifterna offentliga.

En enskild kan enligt 12 kap. 2 § OSL helt eller delvis hava sekretess som galler till
skydd for den enskilde. P4 motsvarande sitt blir uppgifterna vid sddan hantering
offentliga om mottagaren lyder under tryckfrihetsférordningen och OSL och saknar
stod for att skydda de sekretessbelagda uppgifterna. Mojligheten att enligt 10 kap.
14 § OSL stilla upp ett forbehéll om att den som far ta del av uppgift efter begiaran
inte far sprida uppgiften vidare giller enbart i forhéllande till enskilda. Férbehall
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kan darfor inte uppstéllas gentemot det offentliga. En hantering dar foretagen
ombeds hiva sekretessen i forhéllande till en mottagande myndighet eller region ar
saledes inte lamplig.

En annan mojlighet som ger TLV stod for att dela sekretessbelagda uppgifter ar att
en sarskild bestimmelse om overforing av sekretess infors. TLV har idag mojlighet
att dela sekretessbelagd information med regionerna i samband med 6verldaggning
enligt 9 och 13 §§ formanslagen, vilket regleras i 30 kap. 25 § OSL. TLV foreslar
darfor en forfattningsreglerad overforing av sekretess for nu foreslagen verksamhet,
men dven i de fall annan myndighet initierar hilsoekonomiska bedémningar av
kliniklakemedel eller medicintekniska produkter enligt befintligt uppdrag.
Regleringen kan utformas pa motsvarande siatt som i 30 kap. 25 § OSL, forslagsvis
enligt foljande lydelse:

Om en myndighet, en region eller en kommun som inte ingdr i en region, far en
uppgift fran Tandvdrds- och ldkemedelsformansverket som forekommer i
hdlsoekonomiska bedomningar i fraga om likemedel och medicintekniska
produkter som inte ingar i ldkemedelsformdanerna och som rekvireras till
slutenvarden eller upphandlas av regionerna eller som utfors vid spridning av
samhdillsfarliga sjukdomar, pandemier eller andra situationer ddr det
forekommer sdrskilda omstdndigheter, som dr sekretessreglerad enligt 30 kap. 23
§ forsta stycket 1, blir sekretessbestammelsen tillimplig pa uppgiften dven hos
myndigheten, eller regionen.

For det fall TLV inte har stod att lamna ut sekretessbelagda uppgifter till den aktor
som har initierat en sddan, kan TLV:s kunskapsunderlag endast innehalla offentlig
information.
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5 Process for halsoekonomiska
beddmningar pa kort tid under
sarskilda omstandigheter

Som har framhallits i tidigare kapitel ar det inte mojligt att pa forhand forutse exakt
vad eventuella framtida sarskilda omstandigheter innebar eller hur de paverkar
mojligheterna for att genomfora hilsoekonomiska bedomningar pa kort tid. I detta
kapitel beskrivs darfor en 6vergripande process som syftar till att vara viagledande
for TLV nar det giller genomforande av halsoekonomiska bedomningar i sdidana
situationer. Flera av delarna i denna nya process ar desamma som i TLV:s ordinarie
process gillande hilsoekonomiska bedomningar av kliniklakemedel. Den nya
processen utgar dock fran att det under sarskilda omstandigheter kan vara nya
aktorer (eller konstellationer av aktorer) som initierar eller ar i behov av TLV:s
hélsoekonomiska bedomning, samt att TLV i stor utstrackning kommer att behéva
anpassa utvarderingen efter tillganglig tid och tillgang till underlag. Detta kan dven
innebdara att TLV genomfor andra typer av hilsoekonomiska analyser dn de som
TLV:s normalt sett genomfor — till exempel enklare sammanstillningar Gver
tillganglig evidens eller analys 6ver budgetpaverkan (se appendix). Processen utgar
aven fran att TLV prioriterar den aktuella hdlsoekonomiska bedomningen framfor
andra bedomningar och tillfor drendet tillrackligt med utredarresurser.

I figur 2 illustreras den 6vergripande processen f6ljt av en kortare beskrivning av
respektive moment. I framtagningen av processen har TLV utgétt fran lardomar
fran utviarderingar av lakemedel som anvinds vid covid-19 vilka dterges i kapitel 3.

M&jligheter for hur

TLV far i uppdrag
att genomféra En hélsoekonomisk

TLV prioriterar den En forsta dialog med
hilsoekonomiska inblandade aktorer
) gillande behov och w9

tidsplaner

utvirderingen kan
nomforas och utformas [>
givet férutsdttningar
undersdks

Forutsittningar for den Ay Behov av en uppdaterad
o A - X sk Preliminira slutsatser TLV avslutar den o ;

bec:‘:::;ko: 51;:: av |:> bE;:l::II: noneno:nﬁirs [ redovisas forinblandade I:> halsoekonomi [ bediil::lin i:‘::‘ﬁﬁ;?:s och
- ge! o 'gen o aktorer beddémningen g i€

med inblandade akttrer initieras

Figur 2 En illustrativ beskrivning av den 6vergripande processen for att genomfora
hdlsoekonomiska bedomningar pa kort tid under sdrskilda omstdandigheter

halsoekonomiska bedomning initieras [> beddmningen och tillsatter
beddmningar pa kort tid en arbetsgrupp

I rapportens appendix exemplifierar TLV hur héalsoekonomiska bedomningar kan
utformas givet olika forutsittningar.

TLV far i uppdrag att genomféra halsoekonomiska bedémningar pa kort tid

TLV far i uppdrag fran regeringen att utféra hdalsoekonomiska bedémningar pa kort
tid givet att det rader sirskilda omstiandigheter, som till exempel en pandemi eller
en annan krissituation.
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En halsoekonomisk bedémning initieras

En aktor med ansvar for prioritering eller inkop av viktiga lakemedel initierar en
halsoekonomisk bedomning genom att kontakta TLV. Den som initierar
bedomningen ska specificera vilket anvindningsomrade den hédlsoekonomiska
bedomningen ska avse, vilka omstidndigheter som gett upphov till behovet av den
halsoekonomiska bedomningen och tydliggora vilken tidsram som TLV behover
anpassa den hilsoekonomiska bedémningen utifran.

Den aktor som initierar den halsoekonomiska bedomningen bor aven ha varit i
kontakt med aktuellt foretag for att meddela att man avser initiera en bedémning
samt meddela om en sddan kommer att ligga till grund for ett ink6ps- eller
prioriteringsbeslut. I en sddan kontakt bor den aktor som sedan initierar den
halsoekonomiska bedomningen dven uppmana foretaget att bidra till denna genom
att komma in med underlag till TLV.

TLV prioriterar den hélsoekonomiska bedémningen och tillsatter en arbetsgrupp

TLV konstaterar att det ar friga om ett drende som ska prioriteras och tillsdtter en
arbetsgrupp. Sammanséattningen av arbetsgruppen anpassas efter de efterfragande
halsoekonomiska bedomningarnas omfattning.

En forsta dialog med inblandade aktdrer gallande behov och tidsplaner

TLV kontaktar den aktor som har initierat den hilsoekonomiska bedomningen samt
andra aktorer som kan komma att beroras av inkops- och prioriteringsbesluten och
tillser att nodvandig information gillande behovet bakom den hilsoekonomiska
bedomningen samt aktuella tidplaner lamnas pa lampligt satt.

Vid behov kan ett gemensamt mote 6vervagas dar aven aktuellt foretag ges
mojlighet att delta och delge inblandade aktorer en samlad information kring hur
foretaget avser tillgdngliggora ladkemedlet i Sverige samt pa vilket sitt de avser bidra
med underlag till en hilsoekonomisk bedomning.

Mojligheter for hur utvarderingen kan genomfdras och utformas givet forutsattningar
undersoks

Givet det behov och den tidsram som finns for den hilsoekonomiska bedomningen,
undersoker TLV hur utviarderingen bast kan utféras. Detta inkluderar att:

o Kontakta aktuellt foretag med forfragan om att komma in med underlag for
en hilsoekonomisk bedomning inom angiven tidsram.

e Undersoka om den halsoekonomiska bedomningen kan baseras — helt eller
delvis — pa andra uppgifter an de fran foretaget: Finns det offentliga data
over klinisk effekt? Finns det tillgdngliga hidlsoekonomiska bedémningar
fran andra lander eller organisationer? Finns det tillgdngliga registerdata
som kan anviandas som underlag for en halsoekonomisk analys?

¢ Undersoka om det ar mojligt for TLV att ta fram egna halsoekonomiska
modeller som kan anviandas for bedomningen — sarskilt i situationer dar
TLV kan komma att behdva gora halsoekonomiska bedomningar for flera
lakemedel for samma sjukdom.

¢ Identifiera behovet av och tillgang till extern klinisk expertis: Finns det till
exempel expertgrupper inom regionerna eller myndigheter som kan nyttjas?
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Baserat pa de identifierade forutsiattningarna for en hialsoekonomisk utvirdering
gor TLV en bedomning av hur denna kan utformas och vilken typ av
halsoekonomisk metod for utvardering som ar bast lampad och mojlig. TLV gor
aven en uppskattning av den hilsoekonomiska bedomningens relevans givet
forutsattningarna, det vill saga om det ar mojligt att utifran bedomningen kunna
dra slutsatser kring vilket pris som kan anses vara rimligt.

I det fall det inte finns tillrackligt med underlag tillgangligt for att kunna dra nagra
slutsatser avseende den relativa effekten — till exempel i situationer dar TLV har
blivit ombett att gora en bedomning av ett likemedel f6r en anvindning utanfér den
studerade indikation och dar det helt saknas uppgifter om klinisk effekt — kan TLV
komma till slutsatsen att det inte ar mojligt att utfora en relevant bedomning av
lakemedlets kostnadseffektivitet. I en sddan situation kan TLV se 6ver
mojligheterna att genomfora andra typer av hilsoekonomiska bedomningar, till
exempel en sammanstallning och analys av publikt tillgangliga kliniska och
halsoekonomiska analyser eller en budgetpaverkansanalys, om det ar nagot som
TLV bedomer kan bidra till ett inkops- eller prioriteringsbeslut. I appendix
exemplifieras hur TLV kan genomfora olika hilsoekonomiska bedomningar givet
vilket underlag och vilken tid som finns tillgangligt.

Forutsattningar for den halsoekonomiska bedémningen stdms av med inblandade
aktorer

Nar TLV har kartlagt majligheter och forutsattningar for den halsoekonomiska
bedomningen bjuder TLV in den aktor som har initierat bedomningen samt
eventuella andra aktorer som ar delaktiga i inkops- eller prioriteringsbeslut av det
aktuella l1akemedlet till en avstamning. Syftet med motet ar att informera om vad
den hilsoekonomiska bedomningen kan svara pa givet forutsattningarna — framfor
allt utifran tillgang till underlag och data — och den tid som TLV har till forfogande.

I det fall dar det ar manga aktorer inblandade i en process for inkop och
prioritering, och sirskilt i de fall detta ska ske bradskande och handlar om ett nytt
sjukdomsomrade, ar det viktigt att TLV tydliggor vilka fragor som den
hélsoekonomiska bedomningen kan och ska besvara. Motet kan darmed aven syfta
till att fanga behov for andra typer av analyser som inte ryms inom TLV:s
hélsoekonomiska bedomning, men som kan vara nodvandiga att utféra av annan
aktor.

Genom motet far TLV dven mdojlighet att finga upp eventuella aspekter som inte
vanligen ingdr i TLV:s hilsoekonomiska bedomningar, men dar den sirskilda
omstidndigheten gor dessa relevanta att antingen inkludera kvantitativt i den
hélsoekonomiska analysen eller att fora ett resonemang kring. Det kan exempelvis
rora sig om nya typer av kostnader forknippande med behandlingen s& som
administrering, logistik eller organisatoriska aspekter, eller resonemang kring
vilken budgetpéverkan som anvindning av det nya ldkemedlet kan medfora.

Den héalsoekonomiska bedémningen genomférs

TLV genomfor den hilsoekonomiska bedomningen utifrén det underlag som finns
tillgangligt och den tidplan TLV behéver forhélla sig till. Liksom i samtliga av TLV:s
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utvirderingar av kliniklakemedel, bor den innehalla detaljerade kianslighetsanalyser
som baseras pa tydliga antaganden for att mgjliggora for mottagaren av
utvarderingen att sjilva gora en fornyad bedomning i de fall forutsattningarna
andras, som till exempel dndrade priser eller ny dosering.

Preliminara slutsatser redovisas for inblandade aktorer

Innan TLV avslutar den halsoekonomiska bedomningen redovisar TLV sin
utredning och preliminéra slutsatser for den aktor som har initierat bedomningen
samt eventuella andra aktorer som har varit med tidigare i processen. Syftet ar att
uppmarksamma eventuella aspekter som kan ha forbisetts under utredningens

gang.

TLV avslutar den halsoekonomiska bedémningen

Resultatet av TLV:s hilsoekonomiska bedomning sammanstills i en rapport.

Sa langt som mojligt och utifréan tillginglig tid ges foretaget som tillhandahéller det
ldkemedel som ar foremal for den hilsoekonomiska bedomningen tillfille att
komma in med synpunkter pa rapporten, oavsett om foretaget har bidragit med
underlag till utvarderingen eller inte. Om foretaget har bidragit med underlag som
TLV har anvint i bedomningen ges foretaget majlighet att komma in med
synpunkter pa vilka uppgifter som enligt foretaget omfattas av sekretess innan TLV
tillgangliggor rapporten pa myndighetens webbplats. Hur lang tid foretaget far till
forfogande for synpunkter kan behova vara kortare dn i TLV:s ordinarie process for
utvarderingar av kliniklakemedel.

Behov av en uppdaterad halsoekonomisk bedémning identifieras och initieras

Ett uppfoljningsmaéte mellan bestillare och TLV bor genomforas for att dra
lardomar och utreda om utvardering motsvarat bestillarens behov. Om det pa
grund av nya omstindigheter finns behov av en uppdaterad utvardering behover en
ny bestillning initieras. Beroende pa vad det ar for &ndrad omstidndighet som
foranleder behovet for uppdateringen kan det antingen innebéra en mindre
justering av tidigare analyser (till exempel vid fordndrade priser), eller att
bedomningen behover goras om helt (till exempel om nya behandlingsalternativ
som utgor nytt jaimforelsealternativ eller nya effektdata tillkommit). Det ar viktigt
att den som initierar en uppdaterad héalsoekonomisk bedomning vager behovet av
en saddan mot eventuella bedomningar av nya ldkemedel som beho6ver utforas
skyndsamt.
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6 Avslutande reflektioner

Inom detta uppdrag har TLV genomfort hilsoekonomiska bedomningar av
lakemedel som anvinds vid covid-19, undersokt forutsattningarna for att i
bedomningarna viga in andra tillgangliga data dn de likemedelsforetaget
tillhandahaller samt skapat en process for att utfora halsoekonomiska bedomningar
pa kort tid under sarskilda omstandigheter.

TLYV ser positivt pa att hdlsoekonomiska bedomningar utfors av myndigheten och
utgor en del av ett beslutsunderlag infor prioritering och inkop av viktiga lakemedel
under sirskilda omstandigheter, som till exempel en pandemi. Erfarenheterna fran
covid-19-pandemin har visat att kriser kan leda till att ordinarie processer och
strukturer, for till exempel ink6p av lakemedel, satts ur spel och att nya former for
samverkan mellan olika aktérer maste skapas. Detta behover TLV forhélla sig till i
framtida situationer nar myndigheten ska bista andra aktorer genom att utfora
halsoekonomiska bedomningar vid sarskilda omstiandigheter. Samtidigt ar det
viktigt att det i en sidan samverkan tydliggors vilket ansvar som ligger pa de olika
aktorerna samt att ratt forvantningar finns pa vad TLV:s halsoekonomiska
bedomning kan svara p4, givet de forutsiattningar som finns avseende bland annat
tillgang till underlag som kravs for att kunna genomfora en sddan. I en framtida kris
dar det ar viktigt att skyndsamt sdkra tillgang till kritiska ldkemedel ser TLV att
myndigheten giarna involveras tidigt i samverkan och dialog med andra aktorer, for
att pa basta sitt bidra med expertis kring halsoekonomi och prissattning av
lakemedel. TLV vill dven lyfta vikten av att regeringsuppdrag till olika myndigheter
som utifrén sina expertomraden ska bidra till att sdkra tillgang till kritiska
ldkemedel koordineras, for att sdkra en effektiv process och samverkan.

Processen for att genomfora hilsoekonomiska bedomningar pé kort tid som TLV
har tagit fram och beskriver i denna rapport, karaktariseras av en hogre grad av
anpassning efter ridande situation jamfort med TLV:s ordinarie och viletablerade
process for hilsoekonomiska bedomningar av kliniklakemedel. Likvil behover det
finnas en tydlighet for inblandade aktorer kring nar TLV ska utga fran denna
process i stillet for den ordinarie processen for halsoekonomiska bedomningar av
kliniklakemedel. TLV foreslar darfor att det ar regeringen som bor avgora nar det
rader siarskilda omstindigheter och nar det finns behov av att TLV ska st6tta
aktorer inom halso- och sjukvarden infor inkop av lakemedel genom att genomfora
halsoekonomiska bedomningar pa kort tid. Beroende pa omfattningen av denna
verksamhet kan regeringen da behova tillfora myndigheten nodviandiga medel for
att arbetet med dessa hilsoekonomiska bedomningar inte ska tranga undan annan
angeldgen verksamhet inom myndigheten.

Aven om en hilsoekonomisk bedémning i sig inte p&verkas i s stor utstrickning av
hur ett likemedel kops in till Sverige eller hur det tillhandahalls for patienten, vill
TLV andéa betona att 4ven under sirskilda omstiandigheter bor lidkemedelsforetagen,
i sd hog utstrackning som mojligt, forhalla sig till de ordinarie processer som finns
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for inkop och tillhandahallande av 1ikemedel. Detta innebar till exempel att for
lakemedel som ar avsedda att skrivas ut pa recept, bor foretaget ansoka om att detta
ska inga i lakemedelsforménerna sa att patienten sjialv kan hamta ut lakemedlet pa
apotek i stillet for att regioner eller staten ska kopa in sidana likemedel och ge till
patienter som inte vardas inneliggande pa klinik. Samtidigt vill TLV péapeka att
forménslagstiftningen forutsatter att alla lakemedel i princip ska behandlas pa
samma sitt och myndigheten har siledes inte stod for ndgon sarskild hantering av
lakemedel som ar angeldagna pa grund av en krissituation, till exempel spridning av
en samhillsfarlig sjukdom. Aven om myndigheten i vissa fall kan ge fortur at ett
drende pa grund av dess bradskande natur saknas idag forutsiattningar att gora
undantag nar det giller de kriterier som i enlighet med 15 § formanslagen maste
vara uppfyllda for att TLV ska kunna fatta beslut om att lakemedlet ska ingi i
formanerna, oavsett vilka forhallanden som ligger till grund f6r ansokan. TLV har
tidigare patalat betydelsen av forfattningsandringar i detta avseende4.

Vidare vill TLV lyfta fram att det i en framtida liknande situation som den vid covid-
19-pandemin kan vara en fordel att det utfors EU-gemensamma HTA-utvarderingar
som kan anvandas bade i eventuella EU-gemensamma och bilaterala
ink&psprocesser.

Slutligen, TLV ser fram emot att fortsatta stotta regioner och eventuella andra
aktorer med hilsoekonomiska bedomningar — under sévil ordinarie som sarskilda
omstandigheter — och genom dessa bidra till en jamlik tillgang till kostnadseffektiva
lakemedel i hela landet.

14 Se Uppdrag att stérka tillgdngen till dldre antibiotika — regeringsuppdrag (dnr 2746/2021),
Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket, 2022.
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Appendix

Hur TLV kan anpassa den halsoekonomiska
beddmningen efter tillganglig tid och tillgang
till evidens

Som TLV har lyft fram tidigare i denna rapport behover en hilsoekonomisk
bedomning som ska genomforas pa kort tid under sarskilda omstandigheter i stor
utstrackning anpassas efter den tid och det evidensunderlag som finns till
forfogande. Detta appendix syftar till att tydliggora hur halsoekonomiska
bedomningar kan utformas givet olika forutsittningar.

TLV har uppdrag att utféra hilsoekonomiska bedomningar som bidrar till en mer
kostnadseffektiv anvindning av 1idkemedel. TLV levererar vanligtvis
hélsoekonomiska bedomningar baserat pa foretagets underlag. Att genomfora en
halsoekonomisk bedomning och utreda ett 1ikemedels kostnadseffektivitet i
enlighet med TLV:s ordinarie process, forutsitter att det finns tillgang till ett
evidensunderlag avseende den relativa effekten. En utmaning for utvarderande
myndigheter som TLV ir att kunna genomfora hilsoekonomiska bedémningar
baserat pa begransad evidens, vilket innebar att en hogre grad av osidkerhet behover
hanteras.

I tabell 1 nedan presenteras en schematisk tabell som 6vergripande summerar hur
TLV:s hilsoekonomiska bedomningar kan genomforas under olika forutsattningar
avseende tid till forfogande och tillgdngligt evidensunderlag.

Den nedre hogra kvadranten representerar en hilsoekonomisk bedomning i
enlighet med TLV:s ordinarie process. Den 6vre hogra kvadranten representerar en
situation dar TLV har tillgang till foretagets underlag men begriansat med tid. I en
sddan situation kan TLV redovisa en forenklad hilsoekonomisk bedomning med
utgangspunkt fran foretagets underlag. TLV kan exempelvis redovisa vilka
parametrar som har storst paverkan pa resultatet genom att utfora
kanslighetsanalyser. Den nedre vianstra kvadranten representerar en situation dar
TLV inte har tillgang till foretagets underlag och tid att genomf6ra en
halsoekonomisk bedomning utan begransning i tid. I en saddan situation kan TLV
genomfora en forenklad héalsoekonomisk bedomning exempelvis baserat pa
offentliga uppgifter. Den 6vre hogra kvadranten representerar en situation dar TLV
inte har tillgéng till foretagets underlag och begrinsat med tid. I en sadan situation
kan TLV anpassa den hilsoekonomiska bedomningen genom att redovisa en
sammanstallning av tillginglig evidens samt beskriva ekonomiska och
organisatoriska konsekvenser.
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Tabell 3: Schematisk beskrivning av exempel pa hdlsoekonomiska bedémningar som TLV kan
enomfora under olika forutsdttningar.

Evidens (mindre**) Evidens (mer**)
TLV kan: TLV kan:
Sammanstalla tillganglig evidens kring Gora en forenklad halsoekonomisk
Tid (mindre | effekt och sékerhet bedémning med utgangspunkt fran/ baserad
an 3 Beskriva ekonomiska och pa foretagets inlamnade uppgifter/underlag
manader) logistiska/organisatoriska konsekvenser dar drivande* variabler illustreras/presenteras
i TLV:s kénslighets- och/eller
scenarioanalyser
TLV kan: TLV kan:
Gora en forenklad halsoekonomiska Gora en halsoekonomisk bedémning (i
bedémning kring férvantade enlighet med ordinarie process)
Tid kostnadsbesparingar pa annan sjukvéard
(mer an 3 (till exempel. sjukvardsinlaggningar) givet
manader) visad effekt och jamfort med att inte
anvanda lakemedlet
TLV kan ta fram egen halsoekonomisk
modell fér enklare
kostnadseffektivitetsberékningar

*TLV identifierar drivande variabler i féretagets hélsoekonomiska modell dvs de parametrar som har storst
paverkan pa resultatet.

**Mindre; Inte tillgang fran sammanstallt underlag kring klinisk effekt och halsoekonomisk analys. Tillgang till
enstaka publikt tillgangliga artiklar eller data. Mer; Tillgang till underlag éver effekt och halsoekonomisk analys som
foretaget har sammanstallt.

I tabell 2 exemplifieras ytterligare vad TLV:s hilsoekonomiska bedomningar
potentiellt kan svara pa under ett scenario diar en sddan behover genomforas pa kort
tid och dar det finns begransat med kunskap kring sjukdomen och det aktuella
lakemedlets effekt. Det ar vart att betona att det som presenteras i tabellen ska ses
som just exempel pa hur TLV:s hilsoekonomiska bedomning kan utformas givet det
hypotetiska scenario som presenteras.

Tabell 2: Exempel pG scenario och beskrivning av vad TLV:s hdlsoekonomiska bedomningar kan
svara pd

Hypotetiskt scenario:

e En pandemi rader som innebér spridning av en ny samhallsfarlig virussjukdom

e Ett nytt lakemedel mot den aktuella sjukdomen &r under utveckling har annu ej fatt regulatoriskt
godkannande

e Foretaget har redovisat vissa resultat om lakemedlets effekt fran pagaende klinisk studie foretagets
kliniska studie

e Resultatet fran studier visarminskad risk for sjukhusinlaggning och dod jamfort med placebo

e TLV har inte tillhandahallit nagot underlag fran foretaget

e TLV har blivit ombedd av inkdpande aktdr att genomfora en halsoekonomisk bedémning infér en
kommande upphandling

e TLV har tre veckor till forfogande for att genomfora en hélsoekonomisk bedémning

e TLV har inget pris pa det aktuella lakemedlet

TLV kan:
e Sammanstalla tillganglig evidens kring effekt och sékerhet
e Gora en forenklad halsoekonomisk analys kring kostnadsbesparingar p& annan sjukvard (t.ex.
sjukvardsinlaggningar) givet visad effekt och jamfort med att inte anvanda det nya lakemedlet
e Om data dver infektionsrisk finns: skatta férvantad total besparing pa annan sjukvard. Om data 6ver
risk for dod: skatta hur manga forlorade QALY som kan undvikas vid behandling med lakemedlet.

TLV:s halsoekonomiska bedémning kan inte svara pa:
e Vad den relativa effekten &r jamfort med andra eventuella behandlingar
e Hur kostnadseffektiviteten ser ut for olika patientgrupper
e Vilka som har stdrst behov av behandling
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e Hur behandlingen paverkar patienters livskvalitet

TLV behdver:
e Information om aktuella behandlingsstrategier och kostnader for dessa
e Information om infektionsrisk eller risk foér dod
e Stdd fran kliniska experter kring bedémning huruvida studieresultat ar relevanta utifrdn svensk
klinisk praxis och sjukdomens utveckling




