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Forord

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 saidana underlag varit
hogre an TLV haft kapacitet att leverera.

I januari 2024 forlangdes uppdraget i tva ar till januari 2026 och darefter
forlangdes uppdraget ytterligare ett ar till januari 2027. I denna delrapport beskrivs
de halsoekonomiska bedomningar av cancerlikemedel som TLV levererat under
uppdragets forsta tre ar (2023-2025). Inom regeringsuppdraget har TLV ocksa
utvecklat sina processer for utviardering av kliniklakemedel, med det langsiktiga
malet att kunna genomfora fler hialsoekonomiska bedomningar med kortare
handlaggningstider.

Med utvecklingen av nya cancerbehandlingar i form av precisionsmedicin, ATMP
och kombinationsbehandlingar skapas majligheter men ocksa utmaningar for de
aktorer som ansvarar for att samhallets resurser for lakemedel anvands pa ett
kostnadseffektivt satt. Det ar viktigt att sdkerstilla att kostnaden for nya
behandlingar ar rimlig i forhallande till det viarde de ger patienter och samhélle och
att inforandet inte tranger undan annan angeldgen vard.

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

Magnus Thyberg
Generaldirektor, TLV
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Sammanfattning

Regeringen har gett TLV i uppdrag att genomfora halsoekonomiska bedomningar
av lakemedel som ska anvandas pa klinik, med fokus pa liakemedel som ar avsedda
att anvandas for behandling av cancer. TLV fick uppdraget i juni 2023. Uppdraget
forlangdes darefter i januari 2024 till januari 2026 och darefter ytterligare en gang
till januari 2027. Uppdraget har tidigare delrapporterats tva ganger (2024* och
20252) och den hir ar rapporten sammanfattar de tre férsta aren av uppdraget.

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 inférande av nya kliniklikemedel. De ar ocksa en
forutsattning for att 1akemedel ska varderas pa likartade grunder oavsett om de
forskrivs pa recept eller rekvireras till slutenvarden.

Under 2023-2025 har TLV genomfort fler hialsoekonomiska bedomningar av
kliniklakemedel vid cancer dn tidigare trearsperiod. Det beror dels pa att vi genom
regeringsuppdraget har kunnat anstilla fler utredare och pa sa satt oka
myndighetens kapacitet, dels pa att vi har omfordelat resurser med ambitionen att
forkorta utredningstiderna och dels pa att vi har utvecklat processen for att kunna
hantera fler utredningar. De senaste dren har dock regionernas behov av
hélsoekonomiska bedomningar av klinikladkemedel varit avsevart storre an TLV haft
kapacitet att genomfora och handldggningstiderna for utredning av kliniklakemedel
ar fortfarande langre dn de 180 dagar som ar var malsattning.

Regionerna har framfort att behovet av hilsoekonomiska bedomningar for
kliniklakemedel kommer att kvarstd och snarare 6ka dn minska framgent. De
kommande aren forvantar vi oss bade att nya cancerlikemedel som behover ges
inom slutenvarden blir godkidnda for forsiljning, samt att befintliga 1dkemedel far
nya indikationer som gor att nya patientgrupper blir aktuella for behandling.
Behovet av hilsoekonomiska bedomningar giller bade for behandling av cancer, dar
utvecklingen gér snabbt och leder till nya och lovande behandlingsprinciper, men
det géller ocksa for svara séllsynta hilsotillstand och for hilsotillstind som drabbar
manga.

1 Uppdrag att genomf6ra hilsoekonomiska bedémningar av nya likemedel med fokus pé cancer.
Delrapport frén regeringsuppdrag. TLV 2024 (dnr 2344/2023)

2 Halsoekonomiska bedémningar av nya kliniklakemedel med fokus pé cancer, delrapport 2. TLV
2025 (dnr 414/2024)
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1 Nulagesbeskrivning och syfte

Detta ar den tredje delrapporten i regeringens uppdrag till Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV) att genomfora hialsoekonomiska bedomningar av
kliniklikemedel med fokus pa cancerlakemedel. Regeringens syfte med uppdraget
ar att fler nya cancerlakemedel ska bli tillgangliga for patienter i Sveriges.

TLV har sedan 2015 genomfort hilsoekonomiska bedomningar av kliniklakemedel
efter forfragan fran Radet for nya terapier (NT-radet). Regeringsuppdraget innebar
en forstarkning av TLV:s ordinarie uppdrag att genomfora hilsoekonomiska
bedomningar av kliniklikemedel pa forfragan av regionerna. De hilsoekonomiska
bedomningarna ar ett viktigt steg i regionernas process for att tillgdngliggora nya
lakemedel pa ett jamlikt och kostnadseffektivt sitt i hela landet. De senaste aren har
regionernas behov av hilsoekonomiska bedomningar av kliniklikemedel varit
avsevart storre an TLV haft kapacitet att genomfora. Detta ar extra tydligt for
cancerlakemedel som utgor over hilften av samtliga kliniklakemedel som
administreras i vardens4.

1.1 TLV ska genomfora halsoekonomiska
bedomningar av nya cancerlakemedel

TLV fick den 29 juni 2023 i uppdrag av regeringen att genomfora hialsoekonomiska
bedomningar av nya ldkemedel som ska anvindas pa klinik, med fokus pa
lakemedel som ar avsedda att anviandas for behandling av cancer. Uppdraget blev
darefter forlangt och ska nu slutredovisas i januari 2027. TLV:s bedomningar
hjélper regionerna med prioriteringar och minskar risken for
undantrangningseffekter i varden. I faktarutan pa nasta sida beskriver vi NT-radets
roll och hur regionerna samverkar kring ordnat inférande av nya lakemedel.

3 Regeringsbeslut: Uppdrag att genomfora hdlsoekonomiska bedomningar av nya ldkemedel med
fokus pa cancer, diarienummer S2023/02174, 2024
4 Detaljhandel med likemedel 2024, E-hédlsomyndigheten, EHM dnr 2025/01751
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Regionernas samverkan kring nya lakemedel

Regionerna har en gemensam process for nationellt ordnat inforande, dar NT-radet
identifierar vilka kommande kliniklakemedel som forvantas fa en stor inverkan pa halso-
och sjukvirden. NT-radet utser lakemedel som hanteras i den gemensamma processen for
att sakerstilla ordnat, jamlikt och kostnadseffektivt inforande i hela landet. For dessa
lakemedel efterfrigar NT-radet TLV att genomfora en halsoekonomisk bedomning som
anvands som grund for NT-radets rekommendation om likemedlet till regionerna.s

I en hélsoekonomisk bedomning analyseras bade de kliniska effekterna och de
ekonomiska konsekvenserna av en behandling. Det innebar att man vager kostnaderna
for exempelvis lakemedel, vardbesok och personalresurser mot den forbattring i hilsa och
livskvalitet som behandlingen ger. Ett vanligt matt som anvands dr kostnad per QALY
(Quality-Adjusted Life Year), vilket uttrycker kostnaden for att vinna ett kvalitetsjusterat
levnadsar. Genom att jamfora detta matt mellan olika behandlingsalternativ kan man
bedoma vilka insatser som ger mest hélsa for pengarna.

Den nationella processen for ordnat inférande av kliniklakemedel inleds med att NT-
radet beslutar om att ett lakemedel ska omfattas av nationell samverkan i regionernas
gemensamma process for nya likemedel. Det beslutet fattas i regel innan lakemedlet ar
godkant for forsdljning pa den europeiska marknaden. Nar detta beslut ar fattat ber NT-
radet TLV om en hilsoekonomisk bedomning av lakemedlet. TLV kontaktar da foretaget
som kommer att marknadsfora det nya lakemedlet, och efterfragar dokumentation till
TLV:s hélsoekonomiska bedomning. Denna dokumentation motsvarar i stor utstrackning
den som krévs nar foretag ansoker om pris och subvention hos TLV for receptlikemedel.
TLV:s utredning kan borja forst nar foretaget skickat in halsoekonomisk dokumentation
till TLV. Nar TLV:s hédlsoekonomiska bedémning ar klar, presenterar TLV denna for NT-
radet i en rapport, som blir tillgdnglig pA myndighetens webbplats.® D4 kan NT-radet vid
behov inleda en nationell forhandling om priset med foretaget och darefter besluta om en
rekommendation till regionerna om likemedlet kan anviandas eller inte.

NT-radets rekommendationer bygger pa den etiska plattformen for prioritering i hilso-
och sjukvéarden. Det innebar att beslut eller reckommendationer for nya lakemedel ar
baserade pa liknande viardebaserade bedomningsgrunder oavsett om de hanteras genom
formansansokan hos TLV eller som klinikldkemedel genom NT-rédet.

Efter att NT-radet rekommenderat att ett ladkemedel kan anvindas, ansvarar respektive
region for att infora 1akemedlet i hélso- och sjukvarden.

5 Regionernas samverkansmodell for lakemedel, Process - ordnat inférande
https://samverkanlakemedel.se/process---ordnat-inforande

6 TLV: Hilsoekonomiska bedomningar och rapporter: kliniklakemedel
https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/halsoekonomiska-bedomningar-och-rapporter-

kliniklakemedel.html?query=klinikl%C3%A4kemedel


https://samverkanlakemedel.se/process---ordnat-inforande
https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/halsoekonomiska-bedomningar-och-rapporter-kliniklakemedel.html?query=klinikl%C3%A4kemedel
https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/halsoekonomiska-bedomningar-och-rapporter-kliniklakemedel.html?query=klinikl%C3%A4kemedel

10 (22)

1.1.1 Halsoekonomiska beddmningar ett led i jamlikt inférande
av cancerlakemedel

Sveriges regioner samverkar for att uppnéa en jamlik, kostnadseffektiv och
andamalsenlig anviandning av nya lakemedel, inom ramen for regionernas
samverkansmodell for likemedel. Det finns en tydlig process for hur
kostnadseffektiva cancerlakemedel kan introduceras i virden genom regionernas
system for kunskapsstyrning och regionala cancercentrum i samverkan (se
faktaruta). NT-rédet beslutar om vilka lidkemedel som ska omfattas av nationell
samverkan och ger rekommendationer till regionerna om dessa lakemedel kan/bor
anvandas eller inte. TLV:s hidlsoekonomiska bedomningar ligger ofta till grund for
NT-radets rekommendationer om och hur nya likemedel ska anvindas.

Nationella arbetsgruppen for cancerlakemedel (NAC) ar en expertgrupp inom
regionala cancercentrum i samverkan som har en representant i NT-radet.” Nar NT-
radet rekommenderat att ett nytt cancerlakemedel kan/bor anvandas, tar NAC
kontakt med den expertgrupp som ansvarar for det nationella vardprogrammet8 for
den aktuella cancerformen och andra berérda vardgivare och informerar om NT-
radets rekommendation. Nya cancerlikemedel som rekommenderas av NT-radet
kommer da att inkluderas i nationella vardprogram. Det starker forutsattningarna
for att regionerna ska kunna introducera likemedlen i varden pa ett effektivt och
jamlikt satt.

Figur 1 Oversikt éver processen for inforandet av kliniklikemedel
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Horisontspaning Lakemedel med Bestallning TLV kontaktar TLV utreder NT-r&det fattar Behandlingen tas
NT-radet potentiellt stor av HE analys foretaget och ber och bereder beslutom ev upp i vardprogram
NAC inverkan pa sjukvarden il TLV om HE underlag underlag till rekommendation och implementeras

NT-rAdet och férhandling  iregionerna
NAC: Nationella arbetsgruppen for cancerlikemedel, HE analys: Hdlsoekonomisk

analys

7 RCC i samverkan: Nationell arbetsgrupp for cancerlikemedel 2024

https://cancercentrum.se/samverkan/vara-uppdrag/kunskapsstyrning/cancerlakemedel/nac-
ruppen

8 Nationella vardprogram for cancer syftar till god och jamlik vard for patienter i hela landet och

innehaller rekommendationer om diagnostik, behandling, omvérdnad och uppf6ljning


https://cancercentrum.se/samverkan/vara-uppdrag/kunskapsstyrning/cancerlakemedel/nac-gruppen/
https://cancercentrum.se/samverkan/vara-uppdrag/kunskapsstyrning/cancerlakemedel/nac-gruppen/
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1.1.2 NT-radet, foretagen och TLV ansvarar alla for processen
for kliniklakemedel

Hur lang tid det tar fran det att ett ladkemedel utses for bedomning inom
kliniklakemedelsuppdraget tills det néar patienter ar beroende av tiden det tar for ett
foretag att skicka in klinisk och halsoekonomisk dokumentation till TLV, tiden for
TLV att gora den halsoekonomiska bedomningen, tiden for NT-radet att vid behov
forhandla om priset och besluta om rekommendation, och darefter hur den lokala
processen for inforande ser ut i varje region (figur 1). Orsakerna till att det ibland
tar tid for nya ldkemedel att nd patienter kan bero pa alla delar i denna process,
vilket framgar i en rapport om tillgéng till sarlakemedel som tagits fram av
regionerna.® Tidsatgadngen ar ett delat ansvar mellan alla aktorer som ar inblandade
i processen.

Riktmarket ar att TLV:s handlaggningstid av kliniklakemedel inte bor Gverstiga 180
dagar. Handlaggningstiden definieras som tiden fran att ett underlag fran foretaget
har kommit in till TLV tills TLV fattar beslut om att expediera den hilsoekonomiska
bedomningen.. Regionernas behov av halsoekonomiska bedomningar for
kliniklakemedel har dock varit betydligt storre an TLV haft kapacitet att
genomfora. Foljden har blivit allt Iingre handldggningstider for vara
halsoekonomiska bedomningar av kliniklakemedel, vilket innebar att patienter
riskerar att forsamras i sitt sjukdomstillstdnd i vantan pa behandling. NT-radet har
ocksa tvingats att avsta att skicka forfragningar till TLV, eftersom
genomforandekapaciteten har bedomts vara for lag.

9 Region Visterbotten 2023: Tillgdngliggorande av sdrlidkemedel i svensk hdlso- och sjukvard, s 5

10 Jfr 9 § forordningen (2002:687) om lakemedelsforméner m.m. Bestimmelsen ar dock inte tillamplig
i drenden om kliniklakemedel.

11 TLV 2024, diarienummer 02344/2023, s 9.
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2 TLV har genomfort
halsoekonomiska bedomningar
samt forbattrat sin process for
utvardering av kliniklakemedel

Genom det hir regeringsuppdraget har TLV fatt 6kade resurser som majliggjort att
anstélla fler utredare och pa sa sitt 6ka myndighetens kapacitet. Vi har dven
forbattrat var process for att kunna hantera fler utredningar. Det har lett till att vi
gjort fler hidlsoekonomiska bedomningar som giller klinikladkemedel inom
canceromradet under dren 2023—2025 an tidigare trearsperiod.

I en halsoekonomisk utredning vager TLV nyttan av ett likemedel mot kostnaden.
Alla positiva effekter pd méanniskors hilsa och livskvalitet stélls mot kostnaden for
anvandningen av ldkemedlet. Det ska bidra till att vi far en kostnadseffektiv
anvandning av lakemedel. Den hilsoekonomiska bedomningen presenteras for NT-
radet och publiceras pa TLV:s hemsida. Berort foretag far ocksa ta del av
underlaget. Nedan presenteras en sammanfattning av de bedomningar som TLV
gjort inom ramen for regeringsuppdraget.

2.1 Antalet genomforda halsoekonomiska

bedomningar varierar dver aren

Under aren for regeringsuppdraget har NT-radet efterfragat totalt 53
hilsoekonomiska utvarderingar av TLV, varav 32 for cancerlikemedel. Av de 53
forfragningar som NT-radet gjort har 5 avbestillts. Anledningen till att
bedomningar av 1iakemedel avbestills av NT-radet ar i de flesta fall att foretaget inte
har skickat in underlag till TLV. I tabell 1 redovisas var i bedomningsprocessen som
forfragningarna fran respektive ar befinner sig. Av de 18 bedémningar som
efterfragades under 2023 ar majoriteten (elva) expedierade och presenterade for
NT-rédet, tva drenden ar pagdende och i ett fall vintar TLV pa underlag fran
foretaget. Av de forfragningar som gjorts under 2024 och 2025 ir atta expedierade
och presenterade for NT-radet, tio dr under pagaende utredning pa TLV, och i 16
fall har TLV inte kontakt med det berorda foretaget eller vantar pa underlag (se
tabell 1). Att TLV inte har kontakt med foretaget innebar i majoriteten av fallen att
TLV forsokt men inte lyckats komma i kontakt med foretaget.
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Tabell 1 Totalt antal forfragningar, samt status for, hdlsoekonomiska bedémningar av
kliniklidkemedel fran NT-rddet 2023-2025. Cancerlikemedel anges inom parentes.

2023 2024 2025 Totalt
Efterfragade beddmningar fran NT- 18(7) 21(14) 14(11) 53(32)
radet
TLV har inte kontakt med féretaget 0 3(3) 2(2) 5(5)
TLV invantar underlag 1 5(3) 6(5) 12(8)
Pagaende utredning pa TLV 2 7(3) 3(3) 12(6)
Expedierade och presenterade for 11(6) 5(4) 3(1) 19(11)
NT-radet
Avbestallda av NT-radet/avskrivna 4 (1) 1(1) 0 5(2)

Totalt har TLV genomfort 29 hilsoekonomiska bedomningar av kliniklikemedel for
cancer under perioden for regeringsuppdraget. Det ar sju fler 4n den tidigare
tredrsperioden (tabell 2). I genomsnitt gjorde TLV 15 bedomningar per ar 2023-
2025 (varav 10 per ar for cancerlikemedel), jamfort med 13 bedomningar per ar
mellan 2020-2022 (varav sju gillande cancerldakemedel).

Tabell 2. Totalt antal genomforda hdilsoekonomiska bedomningar av kliniklikemedel
samt TLV:s handldggningstid per ar de senaste sex dren. Bedomningar och
handlaggningstid for cancerlikemedel (ATC-kod Lo1) anges inom parentes.

2020 2021 2022 2023 2024 2025
Levererade 14(8) 12(6) 12%(8) 14(9) 19(13) 13(7)
bedémningar
Genomsnittlig 153(145) 251(286) 285(252) 281(327) 361(381) 293(347)

handlaggningstid**

Kdlla: TLV och NT-rddet. *1 tilligg har TLV genomfort tre utvdrderingar for klintklikemedel vid covid-19 inom
ramen for ett regeringsuppdrag®. **Fran att foretagets underlag kommit in till TLV, tills fdrdig hdlsoekonomisk
bedomning expedierats.

TLV:s handlaggningstider for bedomningar av kliniklakemedel 6kade under tiden
for regeringsuppdraget. Det finns flera anledningar till det. For att klara av att
utreda ett 6kat antal drenden behovs en stirkt personalresurs pa TLV (framfor allt
av halsoekonomer och medicinska utredare). TLV hade under 2023 inte
forutsattningar att rekrytera den kompetens som kravdes for att pa kort tid oka sin
kapacitet. Under 2024 kunde antalet fardigstallda bedomningar 6kas och underlag
som tidigare kommit till TLV fran foretagen men blivit nedprioriterade kunde
fardigstallas, vilket ocksa gav en hogre genomsnittlig handlaggningstid det aret.
Under 2025 fardigstilldes farre bedomningar dn aret innan, i forsta hand beroende
pa ett allmant hogt drendetryck pa myndigheten.

12 TLV Att genomfora hdlsoekonomiska bedomningar under sdrskilda omstdndigheter, 2023, dnr
0920/2023
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Vid inledningen av aret 2026 har TLV sex pagdende utredningar av kliniklakemedel
for cancer. Utover de underlag vi har fatt in, vantar vi ocksa pa atta underlag fran
foretag for cancerlikemedel som NT-radet har efterfragat bedomningar for.

2.2  TLV har utvarderat cancerlakemedel som
innebar nya behandlingsprinciper

Totalt har TLV utrett 29 cancerlakemedel under perioden 2023-2025. Dessa
inkluderar bade likemedel som fatt nya anvindningsomraden (indikationer), samt
lakemedel med nya behandlingsprinciper. Exempel pa cancerlikemedel som
utvarderats inom ramen for regeringsuppdraget, ar CAR-T, bispecifika antikroppar
(BiTE) och somatisk cellterapi.

CAR-T-terapi ar en form av ATMP3-behandling som gér ut pa att modifiera
patientens egna immunceller, T-celler, sd att de kan bekdmpa tumorcellerna. T-
cellerna genmodifieras for att utrustas med sirskilda mottagare (receptorer) som
gor att T-cellerna lattare kanner igen och dodar cancercellerna. Att ta ut och
framstalla fardiga genmodifierade T-celler for att aterfora till patienten tar ofta
négra veckor. Den férsta CAR-T behandlingen som TLV utvarderade som ledde till
en positiv rekommendation av NT-rddet var Kymriah4 (2019). I dagslaget anvands
CAR-T enbart for olika former av blodcancer men det pagéar kliniska studier for att
kunna anvinda metoden dven for vissa solida tumorer. CAR-T ar hogt prissatta
engangsbehandlingar men med en potentiellt 1angvarig effekt for en andel
patienter. En utmaning vid de hélsoekonomiska bedomningarna av dessa lakemedel
ar uppskattning av varaktigheten av effekten pa langre sikt?s. Initialt gjordes
kliniska studier med CAR-T vid sena sjukdomsstadier men pa senare tid har dessa
dokumenterats dven vid tidigare stadier av olika hematologiska cancerformer vilket,
potentiellt, okar antalet patienter som kan komma at erhalla dessa
behandlingsprinciper i framtiden. Bland de cancerlikemedel som TLV utvarderat
under 2023-2025 fanns fem CAR T-terapier (Carvykti [tva indikationer], Yescarta,
Tecartus, Kymriah, Breyanzi)z©.

Nya behandlingsprinciper kan innebara lovande mojligheter att behandla cancer.
Ett exempel, som vi presenterar narmare har, ar bispecifika antikroppar (BiTE).
Bispecifika antikroppar ar komplexa biologiska molekyler som kénner igen och
binder till tva olika malstrukturer samtidigt, den ena pa ytan av cancercellerna och
den andra pa ytan avimmunforsvarets celler. Pa sa sitt fors cancercellerna och
immunforsvarets celler nara varandra, vilket gor det méjligt for immunforsvaret att
angripa cancercellerna. TLV har utvirderat fyra sidana lakemedel under 2024

1BATMP star for Advanced Therapy Medicinal Products och &r en samlingsbeteckning for lakemedel
baserade pé gener, celler eller vivnad som anvinds for avancerad medicinsk behandling

14 TLV diarienummer 50/2018, 1105/2019

15 TLV Betalningsmodeller for avancerade likemedelsbehandlingar. 2023 2040/2023

16 Diarienummer for dessa hdlsoekonomiska bedomningar ar Carvykti 3515/2021, 879/2024, Yescarta
3287/2022, Tecartus 3287/2022, Kymriah 067/2022, Breyanzi 3040/2020.
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(Tepkinly, Talvey, Lunsumio, och Columvi) och en under 2025 (Blincyto).'” En
fordel med bispecifika antikroppar ar att dessa ar fardigframstéllda och kan ges
direkt till patienten, till skillnad fran CAR T-terapier.'® Alla fyra bispecifika
antikroppar TLV utviarderat under 2024 var avsedda for behandling av olika typer
av blodcancer.

Under 2025 utvirderade TLV dven Ebvallo, som utgor en ny sorts cellterapi
(somatisk cellterapi), dar behandlingen baseras pa allogena, icke genetiskt
modifierade immunceller (T-lymfocyter) som harror frén obesliaktade donatorer.
Ebvallo ar avsett som monoterapi for behandling av vuxna och pediatriska patienter
med Epstein-Barr-virus (EBV) positiv post-transplantation lymfoproliferativ
sjukdom. Cellerna odlas och lagras for framtida anviandning ("off-the-shelf”).
Bindningen av T-lymfocyterna (Ebvallo) till EBV-positiva tumorceller dr beroende
av T-lymfocyternas formaga att kinna igen sitt mal. En partiell matchning mellan
vald tillverkningssats av Ebvallo och patientens tumor ar darfor nodvandig for att
kunna bestimma den specifika detekteringen av EBV-positiva tumorceller.

2.3 TLV har utvarderat kliniklakemedel inom
andra terapiomraden an cancer

Regionerna har ocksa behov av hilsoekonomiska bedomningar for kliniklakemedel
inom andra terapiomraden dn cancer. Under 2023-2025 har TLV, utéver ovan
beskrivna cancerldkemedel, tagit fram 17 halsoekonomiska bedomningar som
efterfragats av NT-radet. Dessa giller till exempel likemedel for behandling av
Pompes sjukdom samt liakemedel for spinal muskelatrofi, hemofili A och B och
vaccination mot respiratoriskt syncytialvirus (RSV) hos nyfédda och spadbarn samt
aldre. Under 2025 tog TLV aven fram en hilsoekonomisk bedomning av Leqembi
for patienter med lindrig kognitiv funktionsnedséttning eller lindrig demens pa
grund av Alzheimers sjukdom med en eller ingen kopia av ApoE4 genen. Leqembi
fick marknadsgodkinnande under varen 2025 och ar det forsta lakemedlet i sitt slag
for patienter med Alzheimers sjukdom.

17 Diarienummer for dessa hilsoekonomiska bedémningar ar 3760/2023 for Tepkinly, 3309/2023 for
Talvey, 2129/2022 for Lunsumio, 531/2023 for Columvi och 141/2025 for

Blincyto.

18 CAR-T behandlingar ar en typ av ATMP som innebar att patientens egna immunceller behover
isoleras, modifieras genetiskt och &terforas till patienten. Denna process kan ta upp till nagra veckor
att fullflja.
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2.4  TLV har utvecklat sin process for
utvardering av 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 overstiga 180 dagar. Handlaggningstiden definieras som tiden fran att
underlag har kommit in till TLV tills TLV fattar beslut om att expediera den
halsoekonomiska bedomningen.®. I den nya rutinen har dven processen for
rapportframtagande, granskning och kvalitetssdkring tydliggjorts.

For att uppdateringarna av rutinen ska kunna fa effekt pa handlaggningstiderna
behover TLV kunna paborja utredningar s snart foretagets underlag kommer in till
myndigheten.

TLV har aven haft en 16pande dialog med NT-radet kring hur processen kan
utvecklas med malet att fler hdlsoekonomiska bedomningar ska kunna genomforas.
Till f6ljd av detta har TLV inlett ett pilotprojekt kring forenklade underlag i mindre
komplexa drenden. Syftet med projektet ar att gora en individuell bedomning av
utredningsbehovet i ett drende och direfter anpassa formatet pa underlaget.

En géng om aret arrangerar TLV dven ett rundabordssamtal om cancer dar bland
annat patientféreningar och NT-radet bjuds in for att diskutera gemensamma
fragor.

19 Jfr 9 § forordningen (2002:687) om lakemedelsformaner m.m. Bestimmelsen dr dock inte tillamplig
i drenden om klinikldkemedel.
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3 Fortsatt behov av bedomningar

I linje med de tva tidigare delrapporterna bedomer TLV att regionernas behov av
halsoekonomiska bedomningar for kliniklakemedel kommer att kvarstd och
sannolikt 0ka, av flera skil som vi beskriver nedan. Det ar darfor viktigt att TLV kan
fortsatta mota regionernas behov av hdlsoekonomiska bedomningar. Detta for att
fortsatta bidra till att nya, potentiellt viktiga behandlingsprinciper for patienter kan
hanteras pa ett ordnat, jamlikt och kostnadseffektivt sitt i hela landet - det géller
lakemedel mot cancer men ocksa lakemedel vid andra svara sjukdomar, for saval
stora som sma patientgrupper.

3.1 Regionernas behov av halsoekonomiska
beddomningar kvarstar och kan dka

TLV bedomer att regionernas behov av hilsoekonomiska bedomningar av
kliniklakemedel kommer att vara lika stort, och sannolikt 6ka, under de kommande
aren. I vara tidigare delrapporter har vi beskrivit flera faktorer som tyder pa det:
framsteg inom precisionsmedicin som leder till utveckling av nya
behandlingsprinciper for cancer och sillsynta halsotillstdnd, cancerladkemedel som
ges i olika kombinationer och till nya indikationer, manga ATMP som forviantas na
marknaden och nya terapier inom sjukdomar som kan drabba stora patientgrupper,
som Alzheimers sjukdom och olika vacciner.2°

NT-rddet uppskattar att de hade efterfragat ytterligare ett tiotal cancerbedémningar
om aret om det inte hade funnits nigra kapacitetsbegransningar, vilket skulle
innebara att TLV i princip skulle behéva fordubbla sin kapacitet. Framaét lyfter NT-
radet att det finns, utover helt nya lakemedel, ytterligare ett 20-tal nya indikationer
som vantas bli godkdnda under 2026 for likemedel som redan har en
rekommendation for en annan indikation2'.

Utover langsiktiga ekonomiska forutsattningar ar TLV:s bedomning att det finns ett
fortsatt behov av att utveckla processen for hilsoekonomiska bedomningar av
kliniklakemedel for att méta regionernas behov av utvarderingar. TLV och NT-radet
har kontinuerlig dialog kring vad som kan forbattras i processen, fran forfragan till
fardig bedomning, utifran NT-radets perspektiv.

20 TLV 2024, diarienummer S2023/02174
21 Exklusive PD-(L)1-hdmmarna som NT-radet har en generell rekommendation kring
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3.1.1 Utveckling inom cancerforskning leder till fler Iakemedel
som TLV behover utreda

Forskningsframsteg leder till att ett stort antal cancerlakemedel forvantas na den
europeiska marknaden de nirmaste aren. Manga kommer att vara kliniklakemedel
som ges inom slutenvarden. Det understryker behovet av halsoekonomiska
bedomningar for att regionerna ska kunna utvirdera och introducera nya
behandlingar. Ett stort antal cancerlikemedel och ATMP produkter har identifierats
som mojliga kandidater for att ansoka om marknadsgodkannande hos EMA under
2026 i EU-gemensamma horisontspaningar.22.

Forskning och utveckling pagar ocksa i syfte att ta fram nista generations CAR T-
terapier. Dessa bendmns bispecifika CAR-T-terapier och riktar sig mot tva olika
malstrukturer pa cancercellerna i stillet for en struktur som ar fallet med dagens
tillgangliga CAR-T-behandlingar.2s Effekten av dagens CAR-T-terapier riskerar att
forsamras nar uttrycket av malstrukturen pa ytan av cancerceller avtar eller helt
upphor. CAR-T som riktas mot tva olika malstrukturer kan daremot betyda battre
forutsattningar att uppvisa klinisk effekt i en liknande situation. Utveckling pagar
ocksa med att utvinna immunceller fran patients tumorvavnad som
tumorinfiltrerande T-lymfocyter (TIL) och d&ven monocyter, B-celler och NK-celler.
Den storsta fordelen med TIL-terapi jamfort med klassisk CAR-T ar att TILs ar
sarskilt effektiva mot solida tumorer, eftersom de kommer direkt fran
tumorvavnaden och redan ar naturligt programmerade att kdnna igen cancerceller.

Regeringen har i flertal utredningar lyft fram precisionsmedicin som ett angelaget
och prioriterat omréde. Precisionsmedicin innebir att behandlingar
individanpassas baserat pa till exempel genetisk information, i stillet for att samma
behandling ges till hela patientgrupper. Likemedlet Rybrevant ar ett exempel pa ett
ldkemedel som utretts inom ramen for TLV:s kliniklakemedelsuppdrag och som
kraver ett specifikt test for att identifiera ratt patienter (TLV dnr 3354/2024). Den
halsoekonomiska utvarderingen av Rybrevant géllde lungcancerpatienter med
insertionsmutationer24 i genen EGFR. Insertionsmutationer ar en typ av mutation
dir avancerad precisionsdiagnostik i form av nista generations sekvensering (NGS)
ar nodvandig for att samtliga patienter med mutationen ska hittas. Kombinationen
av test och lakemedel inom precisionsmedicin innebar specifika utmaningar i
halsoekonomiska utredningar, vilket TLV tidigare har rapporterat omzs.

En stor del av utvecklingen inom precisionsmedicin sker genom kliniska prévningar
dar patienter testas brett for olika prediktiva markorer och sedan fér tillgang till
lakemedel utifran sin molekylira profil. Regeringen gav 2025 Socialstyrelsen i
uppdrag att finansiera studien Focu.se2¢. Focu.se ar en nationell studie for jamlik

22 Report on Emerging Health Technologies (Medicinal Products) 2025

23 Fateeha Furqan, Nirav N Shah, Bispecific CAR T-cells for B-cell Malignancies, Expert Opin Biol
Ther. 2022, Aug;22(8):1005-1015

24 Mutagenes/process som leder till genetisk mutation framkallad av inférande av frimmande DNA-
sekvenser i en gen

25 TLV Hur ska vi utvdrdera och hur ska vi betala? Hdlsoekonomiska bedomningar och
betalningsmodeller for precisionsmedicin och ATMP. 2021. 01761/2020

26 Regeringsbeslut: Uppdrag till Socialstyrelsen att betala ut medel till FOCU.SE. S2025/01589.



19 (22)

implementering av precisionsmedicin i cancervarden och genomfors inom ramen
for Testbed Sweden?’, ett Vinnovafinansierat projekt dar TLV ar en av
projektparterna. Studiens syfte ar att mgjliggora individanpassad behandling for
patienter med avancerad cancer. Inom ramen for studien anvands redan godkanda
cancerlakemedel, men de studeras utanfor de indikationer som omfattas av
befintligt godkdnnande, enligt en modell som kallas drug repurposing?é. Darigenom
mojliggors for utokade kunskapsunderlag som kan ligga till grund for utvidgat
godkannande for lakemedlen till den studerade indikationen.

I uppdraget till Socialstyrelsen skriver regeringen att implementeringen av
precisionshilsa och avancerade terapier ska vara jamlik, jamstalld, kostnadseffektiv
och erbjudas utifran individens behov och forutsattningar i alla delar av landet. En
viktig forutsittning for ett jamlikt och nationellt inférande i klinisk praxis av nya
behandlingar som kraver precisionsdiagnostik ar att NT-rddet har tillging till
halsoekonomiska bedomningar som underlag till stallningstagande och
rekommendation.

3.2  TLV behover langsiktiga forutsattningar att
genomfora halsoekonomiska bedomningar
av kliniklakemedel

TLV behover tillrackliga permanenta resurser for att genomfora hialsoekonomiska
bedomningar av kliniklikemedel. Vi uppskattar att det totala antalet genomforda
bedomningar under 2026 kommer 6ka ndgot jamfort med tidigare ar, dels pa grund
av den okade finansiering som TLV fatt fran regeringen29 och dels pa grund av
effektiviseringar i var process. I dagsldaget ar dock kapaciteten fortfarande for 1ag for
att mota savil dagens behov av hdlsoekonomiska bedomningar, som kommande
behov, dven om vi kontinuerligt arbetar med att forbattra och effektivisera vara
processer.

TLV menar att det ar viktigt med likvardiga forutsattningar for att infora
behandlingar oavsett om de forskrivs pa recept eller rekvireras till sjukvarden. For
att astadkomma jamlik tillgéng till nya ldkemedel 6ver landet utan onddiga
dr6jsmal behover det darfor finnas 6kad kapacitet att forbereda inférandet av nya
kliniklakemedelsbehandlingar pa nationell niva.

27 TestBed Sweden ar tvirsektoriellt partnerskap mellan myndigheter, regioner, akademi, naringsliv
och civilsamhille. Mélet med konsortiet dr att skapa en forbattrad miljo for introduktion, anvandning
och uppfoljning av precisionsmedicin inom canceromrédet i Sverige. TestBed Sweden finansieras av
Vinnova och Swelife fram till 2026.

28 Drug re-purposing betyder att man anvénder ett redan godkant lakemedel for en ny sjukdom eller
indikation.

29 Regleringsbrev TLV 2026 S2025/02147



20 (22)

Genom detta regeringsuppdrag har TLV kunnat genomfora fler hilsoekonomiska
bedomningar av kliniklakemedel, framfor allt for cancersjukdomar, men aven for
andra allvarliga sjukdomar som forvantats fa en stor inverkan pa hilso- och
sjukvarden.
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