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Yttrande dver EU-lakemedelslagstiftning: Kommissionens

forslag pa forordning och direktiv om humanlakemedel
(S2023/01768)

Europeiska kommissionens forslag till ny forordning och direktiv har en avgérande paverkan
pé kvalitet och omfattning av ansokningar om pris och subvention till TLV och paverkan pa
myndighetens arbete med gemensamma bedomningar av relativ effekt av 1akemedel under
HTA-forordningen. Aven TLV:s arbete med generiska liikemedel och biosimilarer kan
komma att paverkas. TLV menar att &ven om kommissionens ansats ar ambitios, finns det
manga omraden dar skrivningarna kan forstarkas for att fa battre effekt pa en rattssiaker och
effektiv handlaggning och sikerstilla att beslut om likemedel baseras pa god evidens genom
hela beslutskedjan fran regulatorisk myndighet till forskrivare. Det handlar i slutdanden om
att siakerstilla patienternas tillgang till virdeskapande och kostnadseffektiva lakemedel.

Nedan foljer en 6vergripande sammanfattning av TLV:s viktigaste synpunkter pa forslagen,
vilket foljs av fordjupade resonemang kring de olika delarna. Kommissionens forslag ar
omfattande och det dr utmanande att tydliggora kopplingarna mellan olika delar, liksom att
gora en samlad bedomning av forslagets effekt. TLV star till forfogande for regeringskansliet
for eventuella fordjupade analyser eller formuleringar av alternativa forslag till skrivningar i
forslaget till nytt direktiv och forordning.

TLV:s synpunkter i korthet

TLV anser att kraven pa evidens for forsiljningsgodkannande bor stiarkas och anpassas for
att passa hela kedjan av beslutsfattare fram till patienten.

- Enjamforande studie bor vara ett grundkrav for alla ansokningar om
forsaljningsgodkannande och inte som i forslaget mojliggora ytterligare dataskyddstid.

- Antalet olika alternativa sitt att fa ett forsiljningsgodkdnnande bor begriansas och tydligt
definieras.

- Ideolika forslagen till snabbare handlaggning vid EMA behover konsekvenser for HTA-
arbetet tydliggoras sé att olika handlaggningsspar inte forsvarar for senare led i
lakemedlens vag till patienterna. Det ar angelaget att kortare handlaggningstider inte
paverkar kvaliteten i EMA:s utvarderingar.
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- Kriterierna for att bevilja villkorade godkdnnanden bor bli mer begransade och tydligare
faststillas i regleringen.

- Regleringen av regulatoriska sandladdor bor flyttas till forordningen om kliniska
provningar och tidsbegransas.

TLV anser att flera delar i forslaget kan stirkas for att sla vakt om halsosystemens héllbarhet
och en rimlig prisbild pa lidkemedel.

- Det bor i forslaget inforas en 6vre grians for hur mycket extra data- och
marknadsskyddstid ett foretag kan samla for en produkt, sa att denna inte kan bli lingre
an dagens 10 ar.

- Kriterierna for att ett ladkemedel ska fa sarliakemedelsstatus bor begrinsas till omraden
dar behoven ar som storst. Kriterierna sdsom de beskrivs i kommissionens forslag for vad
som betraktas som ett icke tillfredsstillt medicinskt behov bor ocksa justeras och bli mer
restriktiva.

- TLV stodjer forslaget att ge sirlikemedel ytterligare tva ars marknadsexklusivitet vid
godkiannande av ny indikation, i stillet for dagens 10 ar, eftersom detta kan ha en stor
inverkan péa hilsosystemens hallbarhet (affordability).

- TLV:s analyser har visat att vouchers leder till lagre investeringar dn direkta monetira
beloningar eller abonnemangslosningar. TLV stéller sig darfor tveksamt till EU-
kommissionens forslag om vouchers som ett incitament for utvecklingen av nya
antibiotika. TLV anser att vouchers bor ses som ett sista mojligt alternativ om andra
incitamentsstrukturer visat sig politiskt omojliga att genomfora.

- TLV stodjer de forslag som innebar forbattrade forutsattningar for konkurrens efter
patentutgang, sisom forenklingar och fortydliganden i den regulatoriska processen for
generika och biosimilarer dir motsvarande dokumentation (exempelvis
riskhanteringsplan och studieunderlag till miljokonsekvensanalys) redan finns framtaget
for referenslikemedlet.

- TLV stodjer forslaget att icke-vinstdrivande organisationer far soka om variation i
forsaljningsgodkannande, sa kallad "repurposing” men menar att det behover fortydligas
vilket ansvar innehavaren av marknadsforingstillstindet for 1akemedlet har for
produkten.

TLV anser vidare att
- Artikel 56 i direktivet om krav pa tillhandahallande och sikerstillande av leveranser bor

fortydligas eftersom regleringen kan fa olika paverkan pa tillgangen till l1akemedel i
medlemsstaterna beroende pa hur artikeln tolkas.
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- TLV stodjer forslagen att utvidga Bolar-undantaget, mojliggora for elektroniska
bipacksedlar och krava att foretag med marknadsforingsgodkannandet for kritiska
lakemedel maste erbjuda dessa till andra foretag snarare an dra tillbaka dem.

Inledande 6vergripande kommentarer

TLV ar Sveriges pris- och subventionsmyndighet for lakemedel och avgor om nya lakemedel
ska inga i ladkemedelsforméanerna. TLV beslutar vidare om priser for generiska och biologiska
lakemedel. Liksom ménga andra HTA-, pris- och subventionsmyndigheter i EU upplever TLV
att foretagen i allt hogre utstrackning ansoker om subvention for nya lakemedel for vilka
evidensen om nyttan ar bristfallig, samtidigt som prisnivderna ar hoga. Kostnaderna for
formanslakemedel har ocksa stigit de senaste aren. Kommissionen har i En
lakemedelsstrategi for Europa (COM(2020) 761 Final) liksom i det dokument som
presenterar lagforslagen (Reform av likemedelslagstiftningen och atgirder mot
antimikrobiell resistens, COM(2023) 190 final) betonat att man vill 16sa problemen kring de
s kallade 3A-fragorna, Affordability, Availability, Accessability (Prisbalans, tillgang,
tillgdnglighet).

Kommissionen har lagt stora resurser pa att utreda olika alternativ och omfanget av
utredningsmaterial 4r betydande. Forslagen har ett ambitiost anslag for att forsoka 16sa ett
antal problem, men méanga av problemen ar svarlosta, sarskilt enbart genom lagstiftning. Det
ar exempelvis relativt svart att se forslagen skulle ha en positiv inverkan pa prisbilden av
lakemedel. Kortare dataskyddstider for vissa likemedel kan ha en positiv effekt da generisk
konkurrens kan starta tidigare, men det ar inte troligt att det ar en sarskilt stor grupp
lakemedel som kommer att fa generisk konkurrens tidigare dn idag. Daremot finns det flera
forslag som kommer att innebira 6kade kostnader for samhillet: utokat majligt dataskydd
till 12 ar (13 for sarlakemedel), utokade majligheter och incitament for foretag att klassa sina
produkter som sirlakemedel, dtgarder for stimulans av nya antibiotika, mm.

Forslaget innehéller darutover ménga forslag som ska oka fokus pa lakemedelsbrister och
forsoka motverka eller planera for dem. Det kan gora det lattare att fa tillgang till 1akemedel
som riskerar drabbas av bristsituationer. Samtidigt finns det en risk att regelbérdan
avskracker vissa foretag fran att leverera pa den europeiska marknaden, vilket kan fa effekter
for generisk konkurrens och ytterst pa tillgang.

Patienternas tillgang till nya lakemedel ar i stor utstrackning beroende av om det finns
tillracklig evidens for beslut i de steg som kommer efter den regulatoriska processen, och det
kan diskuteras om forslagen forstarker incitamenten for det. Ménga olika delar i lagforslagen
oppnar vagar for att ge forsaljningsgodkannande dven nir det finns liten eller ingen evidens
om verklig effekt. Det gor det svart att fatta HTA-, pris och subventionsbeslut, och gor det
ocksa svart for varden att i praktiken fatta beslut om anvindning. Dessutom finns det en risk
att patienterna forlorar tilltro till lakemedel, om man har anledning att tro att de ar godkidnda
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pa svag evidens. Det gar att dra paralleller till den vaccin-skepsis som har fatt fotfaste hos
delar av allménheten.

Kommissionen har med forslaget velat minska dataskyddstiden for att pa sa sitt gora det
mojligt for tidigare generisk konkurrens. Samtidigt ges en trappa med olika incitament som
ger utokad dataskyddstid. Manga foretag kommer troligen att uppfylla kriterierna for utokad
dataskyddstid. Den foreslagna minskningen i tid for data- och marknadsskydd kommer
dirmed i praktiken att bli en forlingning av skyddstiden, med minskad generisk konkurrens
som f0ljd, vilket i forlaingningen riskerar att driva kostnaderna for samhallet

Dataskydd och mojligheter till forlangt dataskydd

Kommissionen foreslar en minskning av det antal ar som ges i dataskydd for nya lakemedel
fran dagens 8 till 6 ar (direktivet art 81). TLV vilkomnar minskningen da den i alla fall i
teorin gor att EU niarmar sig andra regioners praxis och kan ge upphov till besparingar
genom tidigare introduktion av 1ikemedel med generisk konkurrens och biosimilarer.
Samtidigt infor kommissionens forslag ett antal forlaingningar av dataskyddet kopplade till
olika prestationer fran foretagen. Samtliga av dessa incitament paverkas av hur stor andel av
lakemedlen som inte har ett patentskydd som &r langre dn den foreslagna perioden! Enligt
IQVIA ar det i dag bara 18 procent av ldkemedlen som inte har langre patentskydd och bara
ar skyddade av regulatoriskt data- eller marknadsskydd. Det skulle innebara att de olika
incitamenten ar mindre verkningsfulla an de kan forefalla.

TLV anser att antalet &r med marknadsskydd bor begransas till att omfatta hogst 10 ar. Det
skulle gora att det inte gar att fa ett langre data- och marknadsskydd an idag och forhindra
att forslaget blir kostnadsdrivande om generisk konkurrens senarelaggs.

Ytterligare ett halvt ars forlangt dataskydd foreslas om foretagets ansokan baseras pa en
jamforande studie. TLV anser att detta bor vara ett grundkrav for alla ansokningar och att det
inte ska ges ett sarskilt incitament for det. I de fall en kontrollerad randomiserad eller annan
jamforande studie inte kan genomf6ras bor foretaget forklara varfor det ar vetenskapligt
motiverat. Den motivationen ska beaktas av EMA niar myndigheten bedémer om ansokan ar
komplett (i praktiken ges tva tillfallen for det i lagstiftningen, forordningen art 5 och 6 samt
art 10 (2)).

Tva ars ytterligare dataskydd ska enligt forslaget ges till foretag som levererar sina lakemedel
i alla EU:s medlemsstater inom tva ar efter forsiljningsgodkannande. Det ar naturligtvis
onskvart att alla lander ska fa en jamlik tillgang till ldkemedel men det ar troligare att
tillgdngen paverkas av landernas olika betalningsvilja, snarare dn foretagens val av lander for
distribution. Storre lakemedelsforetag har ofta ambitionen att leverera i alla 1ander, och for
dem bor reglerna vara enkla att folja eftersom kraven pa vad som ska vara uppfyllt for att de
ska anses ha levererat ar relativt 1aga. TLV ser en risk for att forslaget skulle leda till en 6kad
mangd ansokningar om pris och subvention hos TLV, men om nuvarande skrivningar

1 Presentation fran IQVIA vid mote med MEDEV, 230619.
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kvarstar borde det inte vara bindande for foretagen att anséka om pris och subvention, for att
de ska anses ha levererat. Eftersom det ar ldanderna sjilva som maste siaga om de anser att en
produkt inte har levererats och det ar mojligt att avstd fran att yttra sig, borde det i praktiken
bli sa att bara lander som anser att de inte har fatt tillgang till produkter kommer att yttra sig.
TLV stiller sig sammanfattningsvis tveksamt till om det foreslagna incitamentet kommer att
ge onskad effekt.

Ett halvt ars ytterligare dataskydd (6 manader) ges om ett lidkemedel moter ett icke-
tillgodosett medicinskt behov. Se nedan avseende definitionen av begreppet "icke tillgodosett
medicinskt behov”, som TLV anser behéver vara tydligare och mer restriktivt.

1 ars ytterligare dataskydd ges om foretaget kan fa en ytterligare indikation godkand. TLV
finner att det dr en rimlig niva av incitament for en ny indikation och att det ar bra att en ny
indikation inte ses som grund for en helt ny period av dataskydd.

Sarlakemedel

TLV:s kartlaggning av sarladkemedel inom ramen for regeringsuppdraget om sillsynta
sjukdomar visar att sidana ofta ar hogt prissatta, har varierande grad av patientnytta och ofta
ar forknippade med hog osdkerhet i behandlingseffekt och kostnadseffektivitet=.
Sarlakemedel kan darfor innebara en stor utmaning for HTA-myndigheter och beslutsfattare
och riskerar att tranga undan andra angeldgna insatser. Samtidigt finns ménga
patientgrupper med svéra siallsynta sjukdomar som saknar behandling i dag och for vilka det
ar viktigt att det utvecklas effektiva lakemedel.

TLV anser att kriterierna for att ett 1akemedel ska fa sarlakemedelsstatus (forordningen art
63) inte riktar incitamenten mot omraden dar behovet ar som storst, och definitionen
behover darfor vara betydligt spetsigare 4n i gidllande forordning och det nya forslaget.

1. Kriteriet med avseende pa patientpopulationens storlek ar for brett, 5 pa 10 000
invanare, vilket motsvarar 5 000 patienter i Sverige. Vissa sarliakemedelsklassade
lakemedel siljer for stora belopp, sarskilt inom canceromradet. Samtidigt konstaterar
Kommissionen i sin egen utvardering av sarlakemedelslagstiftningens, att en stor
andel sillsynta diagnoser saknar behandling. TLV menar att kriteriet bor vara att
lakemedlet ska vara avsett for tillstind som drabbar farre dn 1/10 000 invanare i
unionen.

2. Det foreslagna kriteriet (forordningen art 63) att det ska saknas annat EU-godkéant
lakemedel som 6verlappar anvandningsomradet for den aktuella
lakemedelskandidaten, alternativt att tillstdndet ar forknippat med hog morbiditet
eller mortalitet trots tillgangliga behandlingsmetoder, innebar att icke-farmakologisk

2 Starkt tillgang till lakemedel vid sdllsynta hélsotillstdnd.
3 Joint evaluation of the Regulation (EC) No 1901/2006 of the European Parliament and the Council

on medicinal products for paediatric use and Regulation (EC) No /2000 of the European Parliament
and the Council on orphan medical products (2020).


https://www.tlv.se/download/18.6bf6dd6318adccd40ad39754/1696239036320/starkt_tillgang_till_lakemedel_vid_sallsynta_halsotillstand_till_langsiktigt_hallbara_lakemedelskostnader.pdf
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behandling inte riknas in. Detta dr inte &ndamalsenligt for att beskriva ett icke
tillgodosett medicinskt behov. TLV foreslar att ”i unionen godkant ldkemedel" byts ut
mot “etablerad behandlingsmetod”.

TLV menar att det borde vara ett grundkrav att sarlikemedel har en demonstrerat relevant
behandlingseffekt for att erhdlla marknadsexklusivitet. Lagforslaget (forordningen art 71)
innebar 9 ars marknadsexklusivitet for sarlikemedelsklassade likemedel, och 10 ars
marknadsexKklusivitet for sarlikemedel som uppfyller ett stort icke tillgodosett medicinskt
behov. Det senare innebar bland annat att lakemedlet ska leda till en meningsfull reduktion
av morbiditet eller mortalitet for patientpopulationen (forordningen art 70). Det ar rimligt
att detta ar en forutsiattning for marknadsexklusivitet.

TLV stodjer att sarlakemedel foreslas fa ytterligare tva ars marknadsexklusivitet vid
godkiannande av ny indikation (forordningen art 72). Det ar en forbattring fran dagens
situation dar en ny indikation kan ge en helt ny 10-arsperiod av marknadsexklusivitet, vilket
kan ha en stor inverkan pa hélsosystemens hallbarhet (affordability).

Lakemedel for icke tillgodosedda medicinska behov

Definitionen av lakemedel for icke tillgodosett medicinskt behov (unmet medical need)
(direktivet 83(1)) behover justeras for att tydligare rikta stod mot omraden med verkligt
ouppfyllda behov, se dven ovan under rubriken Sarlakemedel. Dels behover ett icke
tillgodosett behov matas i relation till tillgangliga behandlingar, inte bara i unionen godkianda
lakemedelsbehandlingar, dels behovs en tydlig definition av vad som avses med en
meningsfull reduktion av morbiditet eller mortalitet. En sddan bor utvecklas av EMA i dialog
med HTA-myndigheter och betalare.

Forslag till etappvis granskning, villkorade godkannanden, med mera.

Forslaget innehaller ett antal olika atgarder som ger mojlighet till undantag fran den
ordinarie regulatoriska processen. TLV anser att mdjligheterna till detta bor vara sa tydliga
och begransade som mgjligt eftersom forslagen kan innebara minskade krav pa data och
evidens. Det vore onskvart att minska méangden olika snabbspér, inte minst for att underlatta
foretagens forstaelse av processerna. Kraven pa evidens hanger i slutindan samman med
patientsidkerhet och patientnytta.

a) Etappvis granskning av fullstandiga datapaket
EMA kan besluta att bedoma omgangar av fullstindiga datapaket etappvis
(forordningen art 6 (2)). Forslaget kan direkt motverka arbetet att fa battre evidens
for HTA liksom for pris- och subventionsbeslut. TLV anser att det ar viktigt att EMA
maste klargora skilen for att bevilja etappvis granskning och att det ska begransas till
halsokrissituationer och att lagstiftningen méaste klargora vilka produkter som kan
komma i fraga och hur ldnge den etappvisa granskningen kan paga. Forslaget kan fa
stor paverkan pa bade TLV:s utredningsarbete och hur arbetet under HTA-
forordningen ska bedrivas. Det ar troligt att det skulle kriava stora resurser i
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b)

c)

d)

e)

utredarledet och i och med det hotar langsiktigheten i det regulatoriska systemet.
Forslaget bor kompletteras med en skrivning om att alla medlemsstaters
regulatoriska myndigheter bor medverka vid beslutet om etappvis granskning.

Paskyndat bedomningsforfarande

EMA kan pa begiran av foretaget bevilja paskyndat bedomningsforfarande om det ar
motiverat av folkhilsoskil (forordningen art 6 (7). Aven den bestimmelsen kan st§ i
strid med strivan efter battre evidens for HTA och pris- och subventionsbeslut. I det
har fallet kan det ocksa paverka processerna under HTA-forordningen och den
kopplingen bor fortydligas.

Tillfalligt nodgodkannande for forsaljning

Nir ett hot mot folkhilsan pa unionsniva har faststillts kan tillfalliga
nodgodkannanden for forsiljning utfardas (forordningen art 30-32). Har blir pris-
och subventionsbeslut baserade pa evidens mycket svara att fatta. Forslaget ar ett svar
pa pandemin och ger tydligare villkor 4n villkorliga godkdnnanden, liksom en
snabbare behandling.

Beviljande av godkdnnande for forsiljning i undantagsfall

I stranga undantagsfall ska kommissionen kunna ge forsaljningsgodkdnnande dven
om foretaget inte kan ge data pa sikerhet och effekt. (forordningen art 18) Det ar
relativt otydligt i forslaget vilka dessa omstandigheter dr. Mgjliga skal for att
godkanna borde klargoras. TLV konstaterar att bestimmelsen inte ar ny.

Villkorat forsaljningsgodkannande

Om en produkt troligen moter ett icke tillgodosett medicinskt behov kan ett villkorat
godkinnande ges (forordningen art 19). Aven de hir godkiinnandena gor det svart
senare i beslutskedjan, for HTA och pris- och subventionsbeslut, och de bor ges
restriktivt. Dessutom finns det patienthidnsyn att ta eftersom patienter som behandlas
med lakemedel som har dilig effekt inte kan delta i ldkemedelsstudier och det ar en
pedagogisk utmaning att ta bort likemedel fran patienter om de efter en tid dras
tillbaka. TLV anser att sklen till att bevilja villkorade godkdnnanden bor bli mer
begransade och tydligare stipuleras i lagstiftningen. Det bor dven tydligt anges for
vilken tidsperiod ett villkorat godkédnnande ges (hogst 4 ar). De villkor som stélls upp
ska vara bindande och om foretaget inte kan uppfylla dem bor godkdnnandet dras in.
Villkorat godkdnnande bor ges i kombination med vetenskaplig radgivning om det
kommande studieuppligget och mojligheterna till fortsatta randomiserade studier
stirkas.

Regulatoriska sandlador

TLV anser att regleringen av sandlador bor flyttas till forordningen om kliniska
provningar och tidsbegransas. Regulatoriska sandlddor ska kunna leda till forandrad
reglering och for de aktuella foretagen leda fram till ett forsaljningsgodkannande,
(forordningen art 113ff). TLV forstar behovet att framtidssidkra regleringen men
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anser att bestimmelserna om vilka produkter som kan komma i fraga for en
regulatorisk sandléda ar alltfor vaga. Det bor klargoras i vilka sammanhang som
sandlador ar lampliga. Det kan finnas risk att produkter med ytterligare en lagre niva
av evidens godkanns i den har kontexten.

Regler om EMA:s arbete

TLV stodjer forslagen om att EMA i ett tidigt skede kan bedoma om ansokan om
forsaljningsgodkannande uppfyller kraven for myndighetens granskning (forordningen art
5-6), att EMA ska kunna avvisa en ans6kan som inte dr komplett om inte nédvandiga
kompletteringar gors (forordningen art 6(2)), samt att CHMP inom 90 dagar kan bedoma
om inskickad data ar av tillracklig kvalitet for utvarderingen. TLV bedomer att forslagen
forvantas spara tid och resurser hos EMA.

EMA:s handlaggningstider ska enligt forslaget kortas fran dagens 210 dagar till 180 dagar
fran det att ansokan inkommit tills CHMP avger sitt yttrande. Den accelererade processen
kortas frén 180 till 150 dagar (forordningen art 5-6). TLV menar att det ar angeléget att detta
inte paverkar kvaliteten i EMA:s utvarderingar.

TLV anser att forslaget att korta tiden mellan CHMP:s yttrande och kommissionens beslut
(forordningen art 13) behover fortydligas med avseende pa hur detta ska fungera i relation
till HTA-férordningen, vars processer bygger pa dagens tidslinjer. Det finns en risk att olika
handlaggningsspar forsvarar for senare led i lidkemedlens vag till patienterna. Gemensamma
HTA-varderingar far paborjas nir CHMP har lamnat sitt yttrande. Eftersom
medlemsstaterna behdver ta hansyn till utfallet av gemensamma HTA-virderingar och
siledes maéste vinta in dessa, skulle ett snabbare beslut om forsiljningsgodkdnnande fran
kommissionen i praktiken inte leda till ett tidigare tillgdngliggorande av nya lakemedel till
patienter.

Koppling till HTA-férordningen

TLV vilkomnar forslaget om att vetenskaplig radgivning frdn EMA kan ges till sokande
parallellt med den vetenskapliga radgivning som ges av samordningsgruppen for
gemensamma HTA-varderingar som beskrivs i Forordningen (EU)2021/2282, eftersom det
ar angelaget att utvecklingsprogrammet for nya likemedel utformas sa att detta ar
andamalsenligt for HTA-varderingar (forordningen art 59). Dokumentationen kring
lakemedlet behover mojliggora en bedomning av lakemedlets virde i relation till annan
behandling som underlattar stillningstagande om tillgingliggorande till patienter. TLV
konstaterar det i 6vrigt vad géller de olika forslagen till snabbare handlaggning vid EMA
saknas analyser av konsekvenserna for HTA-arbetet.

Vetenskaplig radgivning

TLV stodjer en reglering av PRIME, det vill sdga stiarkt vetenskapligt och regulatoriskt stod
for prioriterade lakemedel (forordningen art 60) eftersom sadant stod ar viktigt nar det
giller angeldgen likemedelsbehandling som kan uppfylla ett stort behov hos patienter. Det



TLV

forutsatter dock mer andamaélsenliga definitioner av vad som &r prioriterade likemedel, det
vill sdga lakemedel for icke tillgodosedda medicinska behov och sarlikemedel. Det ar
angeldget att en accelererad process inte leder till att den kliniska dokumentationen som
kravs for godkdnnande begransas och darmed forsvarar beslutsfattande om att anvianda ett
lakemedel. Radgivning med HTA-myndigheter genom samordningsgruppen for
gemensamma HTA-varderingar ar darfor en viktig komponent i en process for prioriterade
lakemedel.

Repurposing

Icke-vinstdrivande organisationer (Non for profit entities) far soka om variation i
forsaljningsgodkannande, sa kallad "repurposing” (forordningen art 48). TLV vialkomnar det
forslaget men konstaterar att det fortfarande ar oklart vem som tar ansvar for produkterna
vad giller forsakring, distribution, etc. Dartill ar det oklart om det kommer att inforas
sanktioner mot foretag som inte anpassar sig efter ett repurposingbeslut. TLV ar forsiktigt
positivt men tycker att MAH:s ansvar maste tydliggoras.

AMR

Genom att ge det foretag som utvecklat ett nytt antibiotikum en voucher som forlanger ett
valfritt likemedels dataskydd med ett ar, vill kommissionen komma at det faktum att det i
dagslaget ar ytterst olonsamt att utveckla ett antibiotikum. Foretaget kan antingen anvanda
vouchern sjalv eller silja den till ett annat foretag. I och med detta kan lonsamheten for ett
annat lakemedel Gversittas till Ionsamhet for antibiotikautveckling, sa att det aterigen blir
ekonomiskt forsvarbart for foretag att engagera sig i denna utveckling.

Vouchers ar dock inte det enda alternativet for att skapa incitament for antibiotikautveckling.
Ett annat alternativ ar att ge en direkt monetar beloning till ett foretag nar de tillhandahaller
ett nytt antibiotikum till marknaden, en s kallad 'Market Entry Reward’, eller MER.
Ytterligare ett alternativ dr en abonnemangslosning, dar lander skulle betala en given summa
per ar eller manad till foretaget.

TLV har gjort en jamforelse av de har tre metoderna. Om vi jamfor med dessa
incitamentsstrukturer ar EU-kommissionens foreslagna voucher ineffektiv. Var analys har
visat att en rak monetar beloning, MER, ar mest effektiv, da den skulle resultera i nastan tre
ganger mer investeringar i antibiotikautveckling dn en voucher for samma samhaéllskostnad.
Detta framst eftersom en MER minskar investerares riskexponering samt undviker hoga
kapital- och dolda samhaillskostnader. Ett abonnemang ar ndgot mindre effektivt men skulle
anda resultera i ungefar dubbelt s mycket investeringar for samma kostnad. Abonnemanget
ar pa ménga satt likt en MER men associerat med betydligt hogre kapitalkostnader. Det kan
dock kombineras med krav pa leveranssikerhet och att foretaget arbetar for ansvarsfull
anvandning av deras antibiotikum, vilka kan gynna samhallet pa andra sétt an
investeringsvolymer.
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Vissa av problemen med EU-kommissionens forslag ar generella for alla former av vouchers.
Ett exempel pa detta ar att, eftersom vouchers siljs genom auktion, sa bestims priset av
betalningsviljan hos den nast villigaste koparen, eftersom det inte gar att veta vad den
yttersta betalningsviljan dr hos den som bjuder 6ver den som ar nast villigast. Vouchers leder
ocksa till betydande skuggkostnader for patienter som inte far tillgang till behandlingar pa
grund av kostnaderna for forlangda monopolpriser.

Andra problem ar specifika for EU-kommissionens forslag. Dels forlanger forslaget data-
snarare an patentskyddet, vilket beror betydligt farre lakemedel och substantiellt sanker
auktionspriserna. Forslaget innebar ocksa langa tider, upp till sju ar, mellan aktiveringen av
en voucher och att den ger ekonomisk nytta for anviandaren, vilket minskar hur mycket
foretagen ar villiga att betala for dessa vouchers.

Tillsammans gor dessa faktorer att EU-kommissionens foreslagna vouchers berdknas leda till
betydligt mindre investeringar inom antibiotikaforskningen @n de andra
incitamentsstrukturerna. Dartill har vouchers andra problematiska aspekter, som att
kostnaderna ir icke-transparanta och att stora delar av vinsterna fran vouchers tillfaller
bolag med storsiljande likemedel snarare dn de som utvecklar antibiotika.

Samtidigt har vouchers politiska fordelar jaimfort med de andra incitamenten, fraimst i det att
de kan inforas genom reglering en lag snarare dn budgeterade politiska beslut. Séledes kraver
de mindre politiskt kapital for att genomfora eftersom deras kostnader blir dolda for
allménheten. Darfor kan vouchers potentiellt vara de enda politiskt genomférbara
incitamenten, dven om de ar ekonomiskt ineffektiva.

TLV anser inte att kommissionens forslag om vouchers ar ett effektivt incitament for
utvecklingen av nya antibiotika. TLV menar att vouchers bor ses som det sista mgjliga
alternativet ifall andra incitamentsstrukturer visat sig politiskt omgjliga att genomfora.

Riskhanteringsplan

TLV stéller sig positivt till forslaget att generika och biosimilarer undantas fran kravet att
uppratta en riskhanteringsplan (direktivet art 21). I de fall original- eller referensprodukten
avregistreras ska de foretag som marknadsfor generika eller biosimilarer uppratta egna
riskhanteringsplaner (direktivet art 91.1). I dessa fall ar det viktigt med ett system dar
berorda foretag informeras om avregistreringen och kravet pa upprattande av en sddan plan
samt tidsfristen pa 60 dagar. Férekomsten av generika och biosimilarer pd marknaden leder
till priskonkurrens och prissankningar for den aktiva substansen. Det ar visat i bland annat
TLV:s egna analyser att ju fler konkurrenter det finns inom en grupp utbytbara eller
likvardiga lakemedel desto storre prissankningar uppnés. TLV stéller sig darfor generellt
bakom forenklingar i den regulatoriska processen for generika och biosimilarer dar
motsvarande dokumentation redan finns framtagen for referenslakemedlet.
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Bolar-undantaget

TLV ser positivt pa forslaget att utvidga Bolar-undantaget och att tillampningen av det
harmonieras mellan medlemsstaterna (direktivet art 85). Det forenklar for inblandade
aktorer sdsom generika- och biosmilarforetag, men aven for de bolag som marknadsfor
referenslikemedlen om undantaget tillimpas pa ett mer harmoniserat séatt inom EU. Det
underlattar foretagens planering av introduktion av generika och biosimilarer. Det kan dock
overviagas om undantagsbestimmelsen skulle kunna utvidgas ytterligare till att omfatta aven
andra typer av forberedelser som behovs infor marknadsintroduktion, exempelvis
lagerhallning. Detta for att ytterligare forbattra forutsattningarna for att konkurrens kan
starta i niara anslutning till patentutgang.

Miljokonsekvensutredningar

TLV uppfattar att det ar Andamalsenligt att kravet pa miljoriskbedomning i dokumentationen
infor regulatoriskt godkdnnande infors pad EU-niva (direktivet art 22-24). Det kan dock vara
en utmaning att skapa atgirder som far effekt genom hela kedjan av miljopaverkande
moment som uppstar langs vigen fran utveckling till anvindning av likemedel.

TLV stéller sig positivt till att generika, biosimilarer (m fl produkter som ar liknande ett
befintligt godkant 1ikemedel enligt direktivet art 9-12) vid framtagande av
miljoriskbedomning tilldts hanvisa till miljoriskbedomningsstudier som utforts for
referenslikemedlet. Det bidrar till en forenklad regulatorisk process for exempelvis generika
och biosimilarer vilket ar positivt for att frimja konkurrens och darmed sankta
lakemedelskostnader.

Brister

TLV stéller sig tveksamt till forslaget om att brister som varar i mer &n tva veckor ska
anmalas till den regulatoriska myndigheten sex manader i forvag. Att anmalan ska goras med
sé lang framforhéllning kan innebdra utmaningar for foretagen och riskerar att medfora
anmalningar av brister som senare faktiskt inte uppkommer. Det skulle dven kunna medfora
att (sannolikt framfor allt mindre) foretag overvager att inte lansera produkter pa den
europeiska marknaden. Det kan i sin tur paverka antalet 1akemedel som ingar i grupper med
generisk konkurrens.

TLV vilkomnar forslaget att nar ett foretag vill dra tillbaka godkdnnandet for ett kritiskt
lakemedel ska de erbjuda en 6verforing av produkten till annan innehavare av
marknadsforingsgodkdnnande (forordningen art 24.4). Den atgarden kan vara ett led i att
oka mgajligheterna for att sikra en langsiktig tillgdng pa viktiga lakemedel och motverka att
angeldgna behandlingsalternativ lamnar marknaden med kort varsel.

Tillhandahallande och sakerstallande av leveranser

Forslaget i direktivets art 56.3 anger att den som innehar marknadsféringsgodkdnnande av
ett lakemedel ska sakerstilla lampliga och fortlopande leveranser av det lakemedlet till
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partihandlare, apotek eller personer som har tillstdnd att lamna ut 1idkemedel sa att
patienterna i den berérda medlemsstaten far sina behov tillgodosedda. TLV konstaterar att
det kan finnas behov av att fortydliga direktivet artikel 56 sa att det blir tydligt vad som avses
med bestimmelsen.

TLV tolkar forslaget som att det tar sikte pa skyldighet att tillhandahélla 1akemedel till nagon
av de uppriknade aktorerna i syfte att patienter i den aktuella medlemsstaten ska fa sina
behov tillgodosedda. Det avser alltsa inte en skyldighet att tillhandahalla lakemedel till
partihandlare som saljer till andra medlemsstater. TLV tolkar forslaget som att det inte ar
tankt att krava dndringar i medlemsstaternas olika system for distribution och forsiljning av
lakemedel.

TLV uppfattar inte att avsikten med forslaget ar att 1akemedlet ska tillhandahallas i storre
mangd dn det som kravs for att tillgodose behoven i medlemsstaten eller att forslaget innebar
att lakemedelsbolagen maste leverera till alla distributorer. Om forslaget skulle tolkas pa det
sattet kan TLV se risker. Sverige har idag ett system for distribution dar lakemedelsforetagen
ager sina varor och viljer vilken distributor de anlitar for utleverans av lakemedlen till
apotek. Periodens vara-utbytet ar ett visat effektivt system for generiskt utbyte som bidrar till
laga priser pa konkurrensutsatta l1akemedel. Det kraver en langsiktig planering av
lagerhallning och distribution fran de foretag som marknadsfor varor inom periodens vara-
utbytet. Andringar i nuvarande system med eventuella krav p& utékade lager och lager hos
flera distributorer kan medfora en risk for exempelvis parallellexport. Det kan medféra en
osaker tillgang pa ldkemedel och darmed svarigheter att uppratthalla tillhandahéllande och
ett fungerande periodens vara-system.

Elektroniska bipacksedlar

Det ar bra att medlemsstaterna sjialva kan besluta om bipacksedeln ska vara bade elektronisk
och i pappersform, eller enbart en av formerna. Elektroniska bipacksedlar ar sannolikt det
som fraimst kommer att anvindas och det kan ha flera fordelar. Dels ur miljohansyn, dels for
att uppdaterad produktinformation nar anvindarna snabbare. Det ar dock viktigt ur ett
tillgdnglighetsperspektiv att bipacksedeln nar den forekommer enbart i elektronisk form ska
kunna tillhandahallas till patienten i pappersform om sa 6nskas genom utskrift exempelvis i
samband med expeditionstillfallet pa apotek, (direktivet art 63.3).

TLV ar dven positivt till forslaget att medlemsstaternas behoriga myndigheter kan bevilja
undantag fran kravet att bipacksedeln ska vara pé ett nationellt sprak. Att i stillet tillata att
markning och bipacksedel pa ett av unionens officiella sprak som forstés i de medlemsstater
dar forpackningen salufors underlattar nordiskt samarbete och bidrar till att skapa
forutsattningar for en gemensam nordisk marknad (direktivet art 74.4).

Redovisa statligt stod

I forslaget anges att allt statligt stod till forskning for att ta fram en produkt ska redovisas
(direktivet art 57). TLV ser fordelar med forslaget eftersom det ger en tydlighet kring en
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aspekt av produktionskostnaden for lakemedel. Samtidigt ar uppgiften inte sa relevant for
TLV eftersom det vid viardebaserad prisséttning inte uppskattas vilka kostnader foretaget
eller samhallet har haft for att ta fram ett lakemedel utan fokus ar pa framtida kostnader
stillda mot nytta. Forslaget ger en bredare skrivning an vantat av vilka kostnader som ska
redovisas, da det tidigare foreslagits att bara kostnader for kliniska prévningar som samhallet
har statt for skulle omfattas. TLV valkomnar forslaget med reservation for att det troligen har
liten anvandbarhet i praktiken for TLV.
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