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Forord

Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, ar en statlig myndighet som ska
verka for en &ndamalsenlig och kostnadseffektiv 1ikemedelsanvindning och
tandvard, god tillginglighet till 1ikemedel i samhillet och en vil fungerande
apoteksmarknad. TLV beslutar om pris och subvention av lakemedel och
forbrukningsartiklar inom lakemedelsforménerna, regler for apoteksmarknaden
och apotekens handelsmarginal samt hogkostnadsskydd och referenspriser for
tandvard. Vi tar ocksa fram héalsoekonomiska bedomningar av
slutenvardslakemedel och medicinteknik. Att utova tillsyn enligt lagen (2002:160)
om lakemedelsformaner m.m. ingar ocksa i myndighetens uppdrag.

Den omfattande forskningen inom bland annat precisionsmedicin har lett till nya
behandlingsprinciper for cancer. Det innebar att manga likemedel som kan fa stor
betydelse for patienter med cancer kan bli tillgingliga. Samtidigt innebar nya
cancerlakemedel ocksa hoga kostnader for sjukvarden.

TLV fick i juni 2023 i uppdrag av regeringen att genomfora hialsoekonomiska
bedomningar av cancerldkemedel som ska anviandas vid klinik, pa forfragan fran
regionerna. Under flera ar har regionernas efterfragan pa sidana underlag varit
hogre an TLV haft kapacitet att leverera.

I januari 2024 forlangdes uppdraget i tva ar till januari 2026. Inom
regeringsuppdraget har TLV under 2023 forberett for en forlangning genom att
utveckla effektivare processer for kliniklakemedel, med det langsiktiga malet att
kunna genomfora fler hilsoekonomiska bedomningar med kortare
handlaggningstider. I denna rapport beskrivs ocksa de hilsoekonomiska
bedomningar av cancerlikemedel som TLV levererat under 2023 pé forfragan fran
regionerna.

Agneta Karlsson

Generaldirektor, TLV
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Sammanfattning

De hilsoekonomiska bedomningar av kliniklakemedel TLV genomfor pa forfragan
fran Radet for nya terapier (NT-radet) ar en grundlaggande komponent i ett jamlikt,
ordnat och kostnadseffektivt inforande av nya kliniklakemedel. De &r ocksa en
forutsattning for att 1akemedel ska varderas pa likartade grunder oavsett om de
forskrivs pa recept eller rekvireras till slutenvarden.

De senaste aren har regionerna genom NT-radet haft behov av betydligt fler
halsoekonomiska bedomningar dn TLV:s kliniklakemedelsuppdrag ar
dimensionerat for. Foljden har blivit att handldggningstiden for hdlsoekonomisk
bedomning av kliniklakemedel blivit allt langre. Det innebar att patienter riskerar
att forsamras i sitt sjukdomstillstdnd i vantan pa behandling.

TLV fick i juni 2023 i uppdrag av regeringen att genomfora fler hilsoekonomiska
bedomningar av cancerldkemedel, och uppdraget forlangdes i januari 2024 till
januari 2026. Givet den korta tiden, sju ménader, fram till denna delrapport, har
TLV haft begransade mojligheter att rekrytera den personal som skulle kravas for
att oka kapaciteten nar det galler hilsoekonomiska bedomningar for 2023. TLV har
inom ramen for uppdraget arbetat med att utveckla myndighetens arbetsséitt med
det langsiktiga malet att 6ka antalet utredningar och férkorta handlaggningstider.

Under 2023 har TLV genomfort nio hilsoekonomiska bedémningar for
cancerldkemedel. Tva av dessa var genterapier och ovriga olika typer av mélsokande
cancerbehandlingar, av vilka flera byggde pa nya behandlingsprinciper. Utover
detta har fem hilsoekonomiska bedomningar tagits fram for andra kliniklakemedel.
For att effektivisera arbetet har TLV uppdaterat sin process for hilsoekonomiska
bedomningar av kliniklikemedel.

Manga cancerldkemedel som behover ges inom slutenvirden och som kan innebara
stor patientnytta ar pé vidg mot marknaden de narmaste dren. Exempelvis ar flera
potentiellt botande gen- och cellterapier (ATMP) under utveckling for bade cancer
och svara sillsynta sjukdomar.

TLV bedomer darfor att behovet av hilsoekonomiska bedémningar av
kliniklakemedel kommer att 6ka ytterligare jamfort med idag. Det finns ocksa andra
faktorer i omvarlden, som genomforandet av den nya EU-férordningen om
unionsgemensamma utviarderingar av medicinsk teknik som trader i kraft 2025,
som leder till hojda forvantningar pa hialsoekonomiska bedomningar utan onodiga
drojsmal.

Regeringen behover sikerstilla att TLV har langsiktiga och tillrackliga resurser for
att genomfora hilsoekonomiska bedomningar av klinikldkemedel. Det ar en viktig
forutsattning for att svenska patienter pa ett jamlikt sétt ska fa ta del av
forskningsframsteg inom cancer och andra svara sjukdomar.
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1 Nulagesbeskrivning och syfte

1.1 TLV fick i uppdrag av regeringen att géra halso-
ekonomiska beddomningar av cancerlakemedel

Tandvards- och lidkemedelsforméansverket (TLV) fick den 29 juni 2023 i uppdrag av
regeringen att genomfora hilsoekonomiska bedomningar av nya ldkemedel som ska
anvandas pa klinik, utifran forfragningar fran regioner, med fokus pa likemedel
som ar avsedda att anvindas for behandling av cancer. Uppdraget forlangdes i
januari 2024 till att galla fram till januari 2026.

TLV har inom ramen for regeringsuppdraget arbetat med dels att genomfora fler
hélsoekonomiska bedomningar av cancerlakemedel, dels att forbereda for att oka
kapaciteten for sddana infor en férlangning av uppdraget.

Givet den korta tiden, sju manader, for regeringsuppdraget innan regeringen
fattade beslut om forlingning har TLV haft begransade mojligheter att genomfora
fler hdlsoekonomiska bedomningar av kliniklakemedel under uppdragstiden. Det
beror pé att det krivs rekrytering av halsoekonomer och medicinska utredare for att
uppna en 6kning av kapaciteten vid myndigheten. Detta har bara i begransad
omfattning varit mojligt.

1.1.1 Behovet av TLV:s halsoekonomiska bedémningar har 6kat

Kliniklakemedel ar lidkemedel som ges till patienten pa sjukhus eller annan hélso-
och sjukvardsinrattning och darfor upphandlas av regionerna.

De hilsoekonomiska bedomningar som TLV gor av kliniklikemedel efter forfragan
fran Radet for nya terapier (NT-radet), ar en viktig forutsattning for att patienter
ska fa tillgang till nya behandlingar s tidigt som mojligt och pa ett jamlikt sitt over
landet. Det giller inte minst inom canceromradet, dir manga behandlingar ar
kliniklakemedel som anvidnds inom slutenvarden.

Kostnaderna for kliniklikemedel har dkat de senaste aren, se Figur 1. Ar 2023 var
okningen 11 procent.

1t Regeringskansliet 2023: Uppdrag att genomfora halsoekonomiska bedémningar av nya
lakemedel med fokus pa cancer
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Figur 1: Totala kostnader (AUP) 2018 - 2022 for likemedel inom formdnerna och for
kliniklidkemedel som rekvireras till sjukhusen. Den drliga fordndringen anges ovanfor linjerna.

1.1.2 Kliniklakemedelsuppdraget har bidragit till att lakemedel bedoms pa

liknande séatt, oavsett om de ar formanslakemedel eller kliniklakemedel
TLV har sedan 2015 genomfort hilsoekonomiska bedomningar av kliniklakemedel
efter forfragan fran NT-radet. Regionerna har en gemensam process for nationellt
ordnat inforande, dar NT-radet bland kommande kliniklikemedel som forvantas fa
en stor inverkan pa hilso- och sjukvarden, utser 1ikemedel som hanteras i den
gemensamma processen for att sakerstilla ordnat, jamlikt och kostnadseffektivt
inforande i hela landet. For dessa 1akemedel ber NT-radet TLV att genomféra en
hilsoekonomisk bedomning som sedan anvinds som grund for en rekommendation
om anvandning av lakemedlet till regionerna2.

NT-radets rekommendationer bygger pa den etiska plattformen f6r prioritering i
halso- och sjukvarden. Processen innebar darfor att nya lakemedel hanteras utifran
liknande vardebaserade bedomningsgrunder oavsett om de hanteras genom
formansansokan hos TLV eller som kliniklakemedel genom NT-radet.

Nir processen for nationellt ordnat inforande etablerades var en viktig mélsittning
att tillgangen till nya angeldgna lakemedel for patienter skulle ske utan onédiga
drojsmals. Processen bygger pa att regionerna genom horisontspaning borjar
forbereda inférandet i god tid innan lakemedlet finns pa4 marknaden och utser
lakemedel for nationell samverkan och att de hidlsoekonomiska bedomningarna som
ligger till grund for NT-radets rekommendation, kan inledas sa tidigt som mojligt i
anslutning till ladkemedlets marknadsgodkannande.

2 Regionernas samverkansmodell for likemedel (2023a): Process — ordnat inférande
3 SKR (2014): Ordnat inforande i samverkan
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1.1.3 Behovet har dverskridit det antal utvarderingar som TLV:s
kliniklakemedelsuppdrag varit dimensionerat for
Efterfragan pa TLV:s hdlsoekonomiska bedomningar av kliniklikemedel har under
de senaste aren Overstigit kapaciteten att genomfora sidana. Manga lakemedel som
bygger pa nya behandlingsprinciper nar marknaden, inte minst inom
canceromradet, och for dessa har regionerna ofta behov av nationell samverkan
genom NT-radet. Utvecklingen avspeglas i antalet forfragningar om
halsoekonomiska bedomningar fran NT-radet, som har 6kat over tid, se Tabell 1.
Dar framgar att NT-radet efterfragat mellan 21 och 26 bedomningar per ar mellan
2019 och 2022. Samtidigt har TLV:s kliniklakemedelsuppdrag varit dimensionerat
for betydligt farre. Budgetmassigt motsvarar TLV:s resurser for kliniklakemedel
omkring 8 bedémningar per ar, men genom omférdelningar av resurser inom
myndigheten har nagot fler bedomningar kunnat levereras. Som framgér i Tabell 1,
ar det levererade antalet inda mindre 4n vad som efterfragats.

Foljden har blivit en ko av arenden, vilket lett till att handlaggningstiderna blivit allt
langre. Detta fordrojer regionernas efterfoljande process med forhandling om pris,
rekommendationer och inférande av nya behandlingar till patienter.

Tabell 1: Efterfrdgade hdlsoekonomiska bedomningar fran NT-rddet, totalt antal genomforda
hdlsoekonomiska bedomningar av kliniklikemedel samt handldggningstid per ar. Bedomningarna
genomfors lopande och kan avse sddana som efterfragats tidigare dr. Bedomningar och
handldaggningstid for cancerlikemedel (ATC-kod Lo1) anges inom parentes.

2019 2020 2021 2022 2023
Efterfrdgade bedémningar 21(12) 26(17) 25(13) 23(15) 17(6)
Levererade bedémningar 12(8) 14(8) 12(6) 12*(8) 14(9)
Genomsnittlig 151(160) 153(145) 251(286) 285(252) 281(327)

handlaggningstid**

Kalla: TLV och NT-radet. * I tillagg har TLV genomfort tre utvarderingar for klinikiakemedel vid covid-19 inom ramen
for ett regeringsuppdrag®. **Fran att féretagets underlag inkommit till TLV, tills fardig rapport expedierats.

1.1.4 Langa handlaggningstider har lett till att NT-radet behovt prioritera

hardare bland lakemedel som behover halsoekonomisk bedémning
Antalet efterfrdgade hilsoekonomiska bedomningar var lagre 2023 an tidigare ar, se
Tabell 1. Det beror pa att NT-radet i storre utstrackning behovt prioritera vilka
lakemedel som ska utvirderas genom hélsoekonomisk bedomning av TLV, for att
hantera att TLV inte haft mojlighet att genomfora s ménga bedomningar som
efterfragas. Prioriteringen kan exempelvis innebira att NT-radet inte ber om
hilsoekonomisk bedomning av 1ikemedel med liknande verkningsmekanism om
det sedan tidigare finns en sddan hilsoekonomisk bedomning, eller att NT-radet
inte ber om héalsoekonomisk bedomning for lakemedel for en senare linje i en
cancerbehandling, om man har en pagaende utredning av en tidigare linje for
samma cancerforms.

4 TLV (2023a): Att genomfora hdlsoekonomiska bedomningar under sarskilda
omstindigheter
5 NT-radet (2023)
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Den hardare prioriteringen innebir, enligt NT-radet, en 6kad osdkerhet for
regionerna. Exempel pa problem som kan uppsta ar att om ett utvarderat lakemedel
inte visar sig vara kostnadseffektivt har ingen halsoekonomisk bedomning inletts
for nasta alternativ, vilket fordrojer inforandet av ny behandling for patienter
ytterligare. Prioriteringen kan ocksa innebara att antalet behandlingsalternativ for
en sjukdom begriansas. Att nya ldkemedel inte hanteras genom nationellt ordnat
inférande utan av respektive region, kan leda till risk for ojamlik tillgang for
patienters.

1.15 De langa handlaggningstiderna far konsekvenser for patienter och
foretag
Lénga handlaggningstider for halsoekonomiska bedomningar, och darmed
fordrojning av NT-radets efterféljande rekommendation, kan innebara svara
konsekvenser for patienter. Patienter kan riskera att forsamras i sin sjukdom i
vantan pa ett nytt lakemedel, eller, om det exempelvis ror sig om cancersjukdomar
med snabbt férlopp, hinna avlida innan ett mgjligt behandlingsalternativ blir
tillgangligt.

Enligt Branschforeningen for de forskande likemedelsforetagen, Lif, innebar
nuvarande situation svarigheter for foretag att planera intrdde pa den svenska
marknaden. Det beror pa att det blir oférutsagbart om ett kliniklakemedel kommer
att utses av NT-radet for nationellt ordnat inforande och analyseras av TLV med
avseende pa hilsoekonomi. Skillnader mellan hanteringen av férménslikemedel
och kliniklakemedel riskerar ocksa att snedvrida konkurrensen mellan lakemedel
som anvands av samma patientgrupp, exempelvis for att det inte finns nagon
reglerad handliaggningstid for kliniklakemedel®.

6 Lif (2023)
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2 Genomfort arbete

2.1 TLV har genomfort nio hdlsoekonomiska
beddmningar av cancerlakemedel under 2023

Under 2023 har TLV genomfort nio hilsoekonomiska bedémningar av
cancerlakemedel, vilket motsvarar cirka tva tredjedelar av samtliga
hélsoekonomiska bedomningar av kliniklakemedel som TLV genomfort under aret’.
Tva av bedomningarna géllde 1ikemedel som klassas som ATMP (engelska
“advanced therapy medicinal products”, ATMP), sa kallade CAR-T-terapier, se
nedan. Ovriga sju var olika typer av malriktade cancerlikemedel.
Anviandningsomraden for samtliga lakemedel ar aggressiva, avancerade,
metastaserande eller aterkommande tumorsjukdomar med délig prognos.

I stycke 2.1.1 och 2.1.2 beskrivs de olika likemedlen narmare. Tabell 2 visar
tidsforloppet for respektive drende.

Tabell 2: Tidsforlopp for de nio hdlsoekonomiska bedomningar av cancerlikemedel som genomforts
under 2023 efter forfragan fran NT-rddet.

Lakemedel Mottagen Mottaget hdlso- Final halso- TLV:s
forfragan fran ekonomiskt ekonomisk handlaggnings-
NT-radet underlag frén bedémning av tid*
foretaget TLV
Carvykti 2021-10-29 2022-07-01 2023-06-12 346
Enhertu 2022-12-16 2023-02-07 2023-10-11 246
Keytruda 2021-06-24 2021-12-09 2023-01-17 404
Kimmtrak 2022-02-01 2022-04-04 2023-02-13 315
Minjuvi 2021-05-24 2021-12-14 2023-04-24 496
Pluvicto 2022-05-16 2023-01-09 2023-06-12 154
Polivy 2022-04-19 2022-05-01 2023-03-21 324
Tecavyli 2022-06-28 2022-11-01 2023-08-28 300
Yescarta 2022-10-10 2022-12-13 2023-12-04 356

Kalla: TLV  * Fran att foretagets underlag inkommit till TLV, tills fardig rapport expedierats.

211 CAR-T-terapier

CAR-T-terapi dr en form av genterapi som gar ut pa att modifiera patientens egna
immunceller, T-celler. De genmodifierade T-cellerna utrustas med sarskilda
mottagare (receptorer) som gor att de lattare kdnner igen, binder upp, och
bekampar cancercellerna. Att framstalla fardiga genmodifierade T-celler for att
aterfora till patienten tar ofta nagra veckor. I dagsldget anviands CAR-T enbart for
olika former av blodcancer men det pagéar kliniska studier for att kunna anvinda
metoden aven for vissa solida tumorer. CAR-T ar hogt prissatta
engangsbehandlingar men med en potentiellt 1dngvarig effekt for en andel
patienter. En utmaning vid de hialsoekonomiska bedomningarna av dessa lakemedel

7 TLV (2023b) Hilsoekonomiska bedomningar och rapporter kliniklakemedel
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ar uppskattning av varaktigheten av effekten pa langre sikt. Det ar ocksa vanligt att
kliniska studier med CAR-T, sarskilt i senare sjukdomsstadier, pagar under relativt
kort tid och saknar kontrollgrupp vilket kan skapa osdkerhet vid bedomning av
effekten av dessa terapier jamfort med dagens standardbehandling.

Carvykti (ciltakabtagen-autoleucel) utvarderades for blodcancerformen multipelt
myelom, som ar en elakartad tumorsjukdom i benmérgen och drabbar cirka 600
individer arligen i Sverige. Medelaldern vid diagnos ar 72 ar. Aktuella for
behandling med Carvykti ar patienter med flera tidigare misslyckade
behandlingsforsok med andra tillgingliga lakemedel.

Yescarta (axikabtagen-ciloleucel) ar indicerat vid en aggressiv form av
lymfkortelcancer som kallas diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL). I Sverige
diagnostiseras mellan 500 och 600 individer med DLBCL varje ar och medelaldern
for insjuknande ar cirka 70 ar. TLV:s hilsoekonomiska bedomning avsag
behandling av patienter som fatt aterfall i sjukdomen efter en tidigare
behandlingslinje.

2.1.2 Malriktade cancerlakemedel

Gemensamt for majoriteten av likemedlen i denna grupp &r att de har en
malsokande antikropp i sin struktur. For tva av dessa (Tecvayli och Kimmtrak)
galler det att antikroppen ar bispecifik vilket mojliggor att den samtidigt kan binda
till tva olika malstrukturer. I tva fall (Polivy och Enhertu) kopplas ett cellgift till
antikroppen och i ett fall (Pluvicto) kopplas ett radioaktivt Amne till en liten
molekylir enhet. Ovriga tvé likemedel (Minjuvi och Keytruda) bestar enbart av
malsokande antikroppar.

Tecvayli (teklistamab) utvarderades for indikationen andra linjens behandling av
DLBCL, det vill sdga for samma patientpopulation som Carvykti. Tecvayli ar en
bispecifik antikropp dar ena sidan soker upp cancercellerna och den andra sidan
binder upp immunforsvarets T-celler. Denna mekanism underlattar for
immuncellerna att komma narmare cancercellerna och inleda en attack mot dem.

Kimmtrak (tebentafusp) ar godkiand vid den sillsynta tumorsjukdomen
ogonmelanom som drabbar cirka 100 individer arligen i Sverige. Patienter aktuella
for behandling med Kimmtrak ska ha bade spridd sjukdom samt uttrycka en
sarskild struktur pa sina tumorceller. Kimmtrak ar ett sa kallat fusionsprotein dar
den ena sidan binder till denna struktur pa ytan av cancercellerna och den andra
sidan till immunforsvarets T-celler. P4 s& sétt fors cellerna narmare varandra och T-
cellerna far da mgjlighet att inleda en attack mot tumorcellerna.

Polivy (polatuzumab vetodin) utvarderades for anvandning i kombination med
vissa cellgifter och annan immunterapi for behandling av patienter med DLBCL
som tidigare inte erhéllit ndgon behandling for sin sjukdom (forsta linjens
behandling). Medlet bestar av en antikropp till vilken ett cellgift bundits. Sddana
strukturer bendmns ofta ADC (engelska ” Antibody-Drug Conjugate”, ADC) och
anvands allt oftare vid behandling av bade blodcancersjukdomar och solida
tumorer.
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Enhertu (trastuzumab deruxtekan) ar en annan ADC dar antikroppen riktas mot en
proteinstruktur (HER2) som ibland 6veruttrycks pé ytan av brostcancerceller.
TLV:s hédlsoekonomiska bedomning omfattade indikationen patienter med lagt
uttryck av HER2 pa tumoreceller. Drygt 10 000 patienter diagnosticeras med
brostcancer varje ar varav cirka halften uppskattas ha lagt uttryck av HER2.

Pluvicto (lutetium(Lu-177) vipotid tetratexan) ar avsett for patienter med
metastaserande prostatacancer som slutat svara pa kastrationsbehandling.
Patienterna ska ha fatt minst en tidigare behandlingslinje med moderna
antihormonella likemedel samt kemoterapi. Arligen diagnostiseras cirka 11 000
individer i Sverige med prostatacancer och patienterna ar i genomsnitt 70 ar vid
diagnos. Pluvicto bestér av en liten molekylar enhet som kopplas till ett radioaktivt
amne. Den molekylara enheten ar malriktad for att soka upp och binda till en
sarskild struktur som forekommer rikligt pa ytan av prostatacancerceller. Vid
bindning till cancercellerna avges stralning som orsakar celldod.

Minjuvi (tafasitamab) ar avsett for patienter med DLBCL som fatt aterfall i sin
sjukdom efter en tidigare behandlingslinje och som inte bedoms vara lampliga for
att genomga stamcellstransplantation. Det ges i kombination med lakemedlet
Revlimid (lenalidomid) under 12 ménader, foljt av enbart Minjuvi. Minjuvi ar en
antikropp som specifikt binder till en struktur pa ytan av tumorcellerna vid DLBCL
och utloser aktivering avimmunforsvaret som da gar i attack mot cancercellerna.

Keytruda (pembrolizumab) utvirderades for indikationen avancerad,
aterkommande livmoderkroppscancer hos patienter som genomgatt kemoterapi och
som inte ar kandidater for botande kirurgi eller stralning, i kombination med
Lenvima (lenvatinib). Livmoderkroppscancer drabbar cirka 1 400 individer i
Sverige arligen och patienterna ar i genomsnitt 71 r gamla vid insjuknande.
Keytruda ar en antikropp som specifikt binder till en viss struktur pa ytan av
immunforsvarets T-celler varvid dessa aktiveras och kan kdnna igen och attackera
tumorcellerna.

2.1.3 TLV paborjade flera halsoekonomiska bedomningar for
cancerldkemedel under 2023

I januari 2024 hade TLV 14 drenden som gillde kliniklikemedel vid cancer, som
foretag skickat in hilsoekonomiskt underlag for. Nar foretagets underlag kommit in
till myndigheten, kan TLV pédborja den hilsoekonomiska bedomningen. Tva
underlag togs emot redan 2022 medan 6vriga kom under 2023. For de flesta av
dessa drenden har TLV inlett den hilsoekonomiska bedémningen.
Handldggningstiderna for kliniklikemedelsarenden 2024 forvantas hamna pa
samma niva som tidigare ar eftersom TLV inte haft forutsiattningar att rekrytera
halsoekonomer och medicinska utredare i den utstriackning som behovs.
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2.2 TLV har utvarderat ytterligare fem
kliniklakemedel under aret

Under 2023 har TLV, utéver ovan beskrivna cancerlikemedel, tagit fram fem
halsoekonomiska bedomningar som efterfragats av NT-radet. Dessa giller tva
lakemedel for behandling av Pompes sjukdom samt lakemedel for spinal
muskelatrofi, hemofili B och prevention av sjukdom i nedre luftvigarna orsakad av
respiratoriskt syncytialvirus (RSV) hos nyfoédda och spadbarn.

2.3 TLV har utvecklat sin process for kliniklakemedel

TLV arbetar med ett langsiktigt mal att genomfora fler utredningar for
kliniklakemedel och forkorta handlaggningstiderna. Inom ramen for
regeringsuppdraget har TLV darfor utvecklat myndighetens process for
kliniklakemedel for att gora den mer effektiv. TLV har uppdaterat och beslutat om
en ny rutin for arbetet med hilsoekonomiska bedomningar av kliniklakemedel dar
ett flertal steg i processen har tydliggjorts.

I den nya rutinen har det tydliggjorts att riktmarket ar att TLV:s handlaggningstid
inte bor 6verstiga 180 dagar. Handldggningstiden definieras som tiden fréan att
underlag har kommit in till TLV tills TLV fattar beslut om att expediera den
hélsoekonomiska bedomningen. Denna handlaggningstid ar samma som géaller vid
handldggning av formansansokningars. I den nya rutinen har dven processen for
rapportframtagande, granskning och kvalitetssakring tydliggjorts.

For att uppdateringarna av rutinen ska kunna fa effekt pa handlaggningstiderna
behover TLV kunna bemanna drenden sa snart foretagets underlag kommer in till
myndigheten. Detta ar inte ar mojligt med dagens resurstilldelning och bemanning.

8 Jfr 9 § forordningen (2002:687) om likemedelsforméner m.m. Bestimmelsen ar dock inte
tillamplig i drenden om kliniklakemedel.
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3 BedOdmning av fortsatt behov

3.1 Utvecklingen gar mot allt fler kliniklakemedel som
behdver hanteras i en nationell process

3.1.1 Framsteg inom precisionsmedicin gor att antalet nya cancerlakemedel
som behdver halsoekonomisk bedémning vantas tka

Enligt en rapport fran IQVIA9, 4r manga cancerladkemedel som innebar nya
behandlingsprinciper under utveckling. I foretagens pipeline med
lakemedelskandidater i klinisk utvecklingsfas under 2022, var 38 procent inom
terapiomradet onkologi. IQVIA konstaterar i rapporten att en 6kande andel
ldkemedel utvecklas som malstyrd behandling som anvinder immunsystemet for
att angripa cancern. Bland dessa kan nimnas ATMP som CAR-T-terapier som idag
finns for olika former av blodcancer men ar under utveckling for behandling av
solida tumorer. Andra exempel ar bispecifika antikroppar och sé kallade
cancervacciner. Regionernas horisontspaning bekraftar att flera l1akemedel av
ovanstidende kategorier forvantas bli godkanda i EU de narmaste tre aren°.
Gemensamt for dessa likemedelskandidater ar att de behover ges inom
slutenvarden och att de sannolikt innebar hoga kostnader.

For ménga kommande cancerlikemedel kommer det sannolikt behovas flera
halsoekonomiska bedomningar och rekommendationer for varje likemedel. Det
beror pé att mélstyrda cancerlakemedel som antingen verkar pa en specifik
mutation i tumoren eller genom att aktivera immunsystemet, har moéjlighet att
anvandas for manga olika cancerformer. De tidiga immunterapierna mot cancer, sa
kallade checkpointhimmare, har idag over 10 olika godkanda indikationer vardera
och utgor idag en viktig behandlingsprincip for olika cancerformer. Bland de CAR-
T-terapier som har marknadsgodkidnnande i EU har flera redan mer dn en
indikation, och ytterligare ar under utveckling. Manga cancerldkemedel med hoga
priser ges ocksa i olika kombinationer som kraver utviardering av
kostnadseffektiviteten.

3.1.2 Halsoekonomiska beddémningar av kliniklakemedel &r viktiga ocksa for
andra terapiomraden
Inom TLV:s regeringsuppdrag om starkt tillgang till lakemedel vid séllsynta
halsotillstand, gjordes en kartlaggning av myndighetens tidigare drenden gillande
sarlakemedel, som visade att omkring 40 procent av dessa var kliniklakemedel*'.
Manga lakemedel for sillsynta halsotillstdnd ar avsedda for tillstdnd med hog
svarighetsgrad och ges inom slutenvarden. Darfér ber NT-radet ofta om
hilsoekonomiska bedomningar av sidana. Regionerna har ocksé behov av nationell

9 IQVIA (2023) Global Trends in R&D 2023

1o NT-radet (2023)

1 TLV (2023c) Starkt tillgang till 1akemedel vid sdllsynta halsotillstand till langsiktigt
héllbara kostnader



16 (19)

samverkan for nya kliniklakemedel vid mycket vanliga hilsotillstdnd, vilket framgar
av de bedomningar som NT-rédet efterfragat frdn TLV. Likemedel mot Alzheimers
sjukdom ar ett sidant exempel*2.

Potentiellt botande engidngsbehandlingar, ATMP, ar under utveckling inom olika
cancersjukdomar men ocksa andra omraden, som sallsynta halsotillstand. TLV har i
tidigare regeringsuppdrag beskrivit att myndigheten behover ha kapacitet for de
ofta komplexa hilsoekonomiska bedomningarna av sddana, men ocksa kapacitet att
bista i regionerna i avtalsforhandlingar kring uppfoljningsbaserade avtal och i
analys av mgjligheter till uppfoljningar av ATMP:3.

3.1.3 EU-gemensamma utvarderingar av lakemedel kan paverka behovet av
halsoekonomiska bedémningar

Utover nya likemedel som viantas nd marknaden, finns andra faktorer som ocksa

kan oka behovet av hilsoekonomiska varderingar av kliniklakemedel framover.

Ar 2025 sker forsta steget i genomforandet av EU:s forordning om utvirdering av
medicinsk teknik, vilket innebar att nya ladkemedel ska genomga
unionsgemensamma kliniska granskningar av relativ effekt och sikerhet. I ett forsta
steg kommer nya cancerliakemedel och ATMP att omfattas. Granskningarna
kommer att folja en reglerad tidplan och ska genomforas bade for lakemedel som
expedieras via apotek och anvinds inom slutenvarden. Resultaten fran
granskningen kommer att ligga till grund for TLV:s hialsoekonomiska bedomningar.
TLV bedomer att inforandet av forordningen kan komma att medfora en okad
forvantan pa att den hilsoekonomiska bedomningen och virderingen av
lakemedlets kostnadseffektivitet i Sverige sker utan onodiga drojsmal.

Det nya forslag till lakemedelslagstiftning som presenterades av Europeiska
kommissionen 2023 innehéller incitament att lansera ett lakemedel i alla lander i
unionen inom en viss tid. Samtidigt har den europeiska branschorganisationen for
ldkemedelsforetag, EFPIA, infort ett atagande hos sina medlemmar att anséka om
pris och subvention inom tva ar efter att ett ladkemedel fatt marknadsgodkiannande i
EU4, Detta skulle ocksa kunna innebéara ett 6kat behov av hilsoekonomiska
bedomningar av kliniklakemedel.

3.2 TLV behover langsiktiga forutsattningar att
genomféra halsoekonomiska bedémningar av
Kliniklakemedel

TLV behover tillrackliga permanenta resurser for att genomfora hialsoekonomiska
bedomningar av kliniklakemedel. I dagslaget ar kapaciteten for lag for att mota

12 Regionernas samverkansmodell for lakemedel (2023b) Lakemedel som ska samverkas via
NT-radet.

13 TLV (2023d): Betalningsmodeller for avancerade lakemedelsbehandlingar

14 EFPIA (2022): Addressing Patient Access Inequalities in Europe
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savil dagens behov av hilsoekonomiska bedomningar som kommande behov som
vantas oka till f6ljd av utvecklingen pa den europeiska ladkemedelsmarknaden.

TLV menar att det ar viktigt med liknande forutsiattningar for att infora
behandlingar oavsett om de forskrivs pa recept eller rekvireras till sjukvarden. For
att astadkomma jamlik tillgang till nya lakemedel 6ver landet utan onodiga
dr6jsmal behover det finnas kapacitet att forbereda inférandet av nya behandlingar
pa nationell niva, bdde hos myndigheten och regionerna.

De hilsoekonomiska bedomningar av kliniklikemedel som TLV gor ar en
nodvandig forutsattning for att patienter ska fa tillgang till nya, effektiva lakemedel
pa ett jamlikt satt over landet. Det giller inom canceromradet men ocksa for andra
svara sjukdomar.
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