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Forord

TLV har regeringens uppdrag att vidareutveckla prissattningen pa like-
medel. Syftet ar att dstadkomma en mer dynamisk prissattning, och en
mer kostnadseffektiv anviandning under produkternas hela livscykel. Ut-
vecklingen ska sidkerstilla en prissiattning som dels stimulerar tidig och
jamlik tillgang och anviandning av nya innovativa produkter, dels formar
skapa prisdynamik sa att inte onddigt hoga priser betalas. Viktiga delar i
detta ar okad effektivitet i omprovningarna och okad kvalitet i uppfolj-
ningen av lakemedel i klinisk vardag. Det ar ocksa angeldget med ett for-
djupat samarbete med landstingen, i syfte att involvera landstingen i
TLV:s arbete och samordna pris- och volymkomponenterna inom ramen
for TLV:s pris- och subventionsbeslut.

I denna rapport redovisas konsekvenser av utvecklingsatgirderna for
systemet for l1akemedelsformaner pa kort och pa lang sikt, inklusive konse-
kvenser for patienters tillgang till lakemedel samt for andra berorda akto-
rer. Vidare redovisas de rattsliga forutsattningar som finns for det fortsatta
arbetet med att utveckla den vardebaserade prissattningen for lakemedel.

TLV:s arbete med att utveckla den vardebaserade prissattningen kommer
att fortsatta utifran den inriktning som regeringen anger.
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Sofia Wallstrom
Generaldirektor



4 (48)



5 (48)

o
Innehall
0 0 o TS 3
1 Bakgrund och utgangSPUNKLEr .......oeeviviieiiiie e 7
2 Uppdrag och rattsliga forutsattningar .........cccoeeeeeeviveeiiiiiiiee e, 8
2.1 Myndighetsinstruktion och regeringsuppdrag .........cccceeeeeeeeeeeevevvnnnnnn. 8
2.2 BEU-TAEN ..ot 9
2.2.1  TransparenSdir€KtiVet..........cccccvuueeieciueeeeeiieeeeeiieeeeesieeeeecteeeescaeeeessreeeessnes 9
2.2.2 Direktivet reglerar inte vad som ingdr i det nationella férmanssystemet .. 9
D B 61|11 V.4 [ I 1 Lo | (=1 SRS 10
P2 T N = U1 To T =] | > 1 PP 10
2.3.1 Bestdmmelser om prisséttning av humanldkemedel................................ 10
2.3.2 Ut6kat stod for priss@nkningar i vissa fall ..............cccoueeeeccveeeeciieeeeiiieeenn, 11
2.3.3 Radttsligt st6d for ett utvecklingsarbete................oocccueeeeccueeeeciieeeeiiieeenn, 11
3 GenoMFOrda AtQAIder .......cc.eeevveeeiiiie et e 14
3.1 Andring i allmanna rad for ekonomiska utvarderingar ..................... 14
G2 Y N = 1o .o TV 4 o lo Yol 1 I3 =S 14
3.1.2  BeSIUtAd GNAIiNG .........oooecuveeieeiiieeeeciee ettt ettt e e e e e e eaaea e 15
3.1.3 Remissbehandlingen av férslagen och TLV:s bedémning.......................... 15
3.1.4  KonsekvensbedOmning ............cccceeuccuueeeecieeeeeiiieeeeiieeeeesiaeeeseraeeesssaeeeens 17
3.1.5 Fordjupad konsekvensanalys...........cc.cocccvueeeeciiueeeeciiieeeeiiieeesciseeesssveeeen 19
3.2 Utveckling av TLV:S beslutSpraxis........cccoeeeeeeeeeeeeiiiiiiiieeeeeeeeeeiininn, 26
3.2.1 Originallikemedel kan hindra generika att komma in pd marknaden
MEA SUBVENTION ..ottt ettt sttt st e st sate e sateesbaeesaree s 26
3.2.2 Utvecklad beslutspraxis i syfte att underldtta fér generikaféretag att fa
tilltrade till den svenska marknaden med subvention...............ccccocceevcueenieeennenn. 27
3.2.3  KonsekvensbedOmuning ............ccceeeuccuueeeecieeeeeiiieeeeciieeeesiraeeeseraeeeesnseeaens 27
3.3 Samarbete med landstingen................oiiiiiiiiiiiiii e, 28
3.3.1 Etablering av plattform for samverkan ...............cccoccveeeecciveeesiciveeesisveenns 28
3.3.2 Landstingen hjdlper TLV att virdera Ikemedel i klinisk praxis ................ 29
3.3.3 Landstingens nya samverkansmodell...............cccccoevveeeeiiiieieiiiieeesiiveenn. 31
3.3.4 Tillgdng till individstatistik dr en Kritisk faKtor ...........ccccccveevveveiieeecneennne. 31
3.4 Trepartséverlaggningar om hepatit C-lakemedel.............ccccoeevnnnnnn. 33
3.4.1 Grunder och fOrutSGttNINGQr ...........ccueeeeciieeeeciieeeeciieeeecceeeeeereeeeeaaeee e 33
3.4.2  UPPNGAda reSUIEAT.........cccuvveieeciieeeeciee ettt eceee e e e e s e e e etae e e e eaaea e 34
3.4.3  KonsekvensbedOmning ............ccceeuccuueeeecieeeeeiiieeeecieeeeesiaeeeesrreeeesnaeeaeas 35
4 Planerade AtQArder .......cccueeeiiiuiiee e 37
4.1 Fortydliga rutinerna for trepartsoverlaggningar...........coceeeeeeeeeeeeeenn. 37
4.2 Prova former for trepartséverlaggningar inom ramen for TLV:s
omprovning av TNF-REMMAre ............uuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieees 37

4.3 Utveckla arbetssatt for att fanga patienternas erfarenheter............. 39



6 (48)

4.4 Utvecklad prissattning kopplat till ett eventuellt inférande av

StegVist QOAKANNANAE .........ooeviiiiiiee e 40

W B N 1o | o TV 4o W Yol 1 I3 =R 40

4.4.2 Utvecklad virdebaseradprissdttning kan stédja stegvist godkénnande .. 40

4.4.3 Utmaningar och forslag pG I6SNIiNGar..............c.eccueecveeecieeeiieecireeeceeeennes 43

4.4.4 KonsekvensbedOmning ............cccueeeccuueeeeciieeeeiiieeeeiireeeesiseeesssseeesssneeeens 43

5 Behov av forfattningSandringar...........ccoovvvvviiiiiiiie e 45

R (ST = A ET=] TR 48



7 (48)

1 Bakgrund och utgangspunkter

I budgetpropositionen for 2014 (prop. 2013/14:1) anges att TLV:s arbete
med att utveckla den vardebaserade prissiattningen beraknas generera en
kostnadsbesparing for anslaget 1:5 Bidrag for lakemedelsféormanerna pa
100 miljoner kronor for 2014, 300 miljoner kronor 2015, 450 miljoner
kronor 2016 och 550 miljoner kronor 2017 jamfort med anslagsnivin for
2014. Overenskommelsen  mellan regeringen och  Likeme-
delsindustriforeningen beraknas darutover generera 370 miljoner kronor,
440 miljoner kronor, 535 miljoner kronor och 625 miljoner kronor for
respektive ar jamfort med anslagsnivan 2014.

I propositionen Okad tillginglighet och mer #ndamalsenlig prissittning av
lakemedel (prop. 2013/14:93) anges som regeringens bedomning att den
vardebaserade prissattningen av lakemedel bor utvecklas i syfte att sdker-
stilla att lakemedel ar kostnadseffektiva under lakemedlets hela livscykel.
Den viardebaserade prissattningen bor dven utvecklas i syfte att oka kost-
nadseffektiviteten vid nyintroduktion av lakemedel men adven vid omprov-
ningar av lakemedel.

Det viardebaserade systemet for subvention och prissiattning av lakemedel
ska stimulera till att patienter far tidig tillgang till bra, kostnadseffektiva
och innovativa ladkemedel samtidigt som det sidkerstéller kostnadseffektivi-
tet under lakemedlens hela livscykel. Bade for patienter, halso- och sjuk-
vardspersonal, landsting och likemedelsforetag ar det viktigt att systemet
ar transparent och forutsdagbart. Systemet ska sa langt mojligt bidra till bra
och effektiva lakemedel for den enskilde samtidigt som det ocksa ska moj-
liggora god kostnadskontroll i landstingen och sidkerstilla att prisnivan pa
lakemedel ar i nivd med nivan i andra jamforbara lander.

Regeringen har genom beslut den 18 december 2014 (dnr S2014/8964/FS)
gett TLV i uppdrag att redovisa arbetet med att utveckla den
viardebaserade prissittningen av likemedel. I uppdraget ingar bl.a. att
redogora for konsekvenserna av de atgarder som myndigheten vidtagit
eller bedomer som lampliga att vidta for att utveckla den viardebaserade
prissattningen. Det innebar bl.a. en redovisning av vilka konsekvenser som
atgarderna bedoms ha for systemet for lakemedelsformaner pa kort och pa
lang sikt, inklusive konsekvenserna for patienters tillgang till lakemedel.
TLV ska dven redovisa vilka konsekvenser atgarderna bedoms ha for andra
berorda aktorer. Darutover ska TLV redogora for vilka rattsliga
forutsattningar som finns for det fortsatta arbetet med att utveckla den
viardebaserade prissattningen for likemedel. TLV ska saledes redovisa
myndighetens ekonomiska, juridiska och praktiska avvagningar. I det fall
myndigheten bedomer det nodvandigt med forandringar av regelverket for
det fortsatta utvecklingsarbetet ska forslag pa dndringar lamnas.
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2 Uppdrag och rattsliga
forutsattningar

2.1 Myndighetsinstruktion och regeringsuppdrag

TLV ska genom sin verksamhet medverka till en @ndamalsenlig och kost-
nadseffektiv lakemedelsanvandning, en god tillganglighet till lakemedel i
samhallet och en vil fungerande apoteksmarknad. Verksamheten ska bedri-
vas i enlighet med de etiska principerna for prioriteringar i varden.!

Regeringen har dven gett TLV i uppdrag att utveckla den vardebaserade pris-
sattningen (se TLV:s regleringsbrev for 2014, S2014/8929/SAM, samt rege-
ringsuppdrag 2014-12-18, dnr S2014/8964/FS, jfr prop. 2013/14:1 utg.omr.
9 avsnitt 4.4.4, prop. 2013/14:93 s. 57). Syftet ar att astadkomma en mer dy-
namisk prissattning, och en mer kostnadseffektiv anvandning under produk-
ternas hela livscykel (prop.2013/14:93 s. 53 och 57). En ny prismodell ska,
enligt regeringen, forena egenskaper som dels genom pris stimulerar tidig
och jamlik tillgang och anvandning av nya innovativa produkter, dels formar
skapa prisdynamik si att inte onodigt hoga priser betalas (prop.2013/14:93
s.50 och 52). Viktiga delar i detta, menar regeringen, ar okad effektivitet i
omprovningarna och okad kvalitet i uppfoljningen av lakemedel i klinisk

vardag (prop.2013/14:93 s. 53 och 57).

Det ar ocksa angelidget med ett fordjupat samarbete med landstingen, i syfte
att involvera landstingen i TLV:s arbete och samordna pris- och volymkom-
ponenterna inom ramen for TLV:s pris- och subventionsbeslut. Regeringens
bedomning ar att med en koppling till volymataganden borde priserna kunna
sankas sd att lakemedlen blir kostnadseffektiva for fler patienter, vilket okar
kostnadseffektiviteten i anvandningen och dirigenom bidra till mer hélsa for
de resurser som laggs pa lakemedel (prop. 2013/14:93 s. 58 £.).

For att dstadkomma detta behover TLV tillampa nya instrument och utveckla
de befintliga. En del i detta ar TLV:s utvecklingsarbete inom existerande ar-
betssitt, t.ex. genom hur subventionsbeslut utformas, prova former for tre-
partsoverlaggning inom ramen for TLV:s beslutsprocess och mer aktiva sam-
arbeten med landstingen. TLV och landstingen har vidare, inom ramen for
TLV:s utredning av forméansansokan, genomfort overlaggningar i syfte att
identifiera lampliga utgdngspunkter for ambitionen att dstadkomma en
kostnadseffektiv 1akemedelsanvandning, ett ordnat inforande, god uppfolj-
ning och sakerstilla god kostnadskontroll for dessa produkter. Denna vida-
reutveckling av den viardebaserade prissattningen sker i samklang med andra

11 § forordningen (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och
lakemedelsformansverket
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pagaende initiativ inom landstingen och hos Sveriges Kommuner och Lands-
ting (SKL) och ar darmed aven knutet till Likemedelsverkets insatser.
Exempel pé ett sddant initiativ a&r Ordnat inférande i samverkan (Otis).

2.2 EU-ratten

2.2.1 Transparensdirektivet

Medlemsstaterna ar i princip fria att infora olika typer av prisreglerings-
modeller for lakemedel. Den sekundarratt som finns pa omradet ar Transpa-
rensdirektivet (Radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om
insyn i de atgirder som reglerar prissittningen pa humanlikemedel och
deras inordnande i de nationella sjukforsakringssystemen). Direktivets syfte
ar att fa en overblick over metoder for nationell prissiattning och de kriterier
som prissattningen bygger pa och gora dessa allmant tillgingliga for alla
aktorer pa ladkemedelsmarknaden. Direktivet dr genomfort i svensk ratt dels
genom lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. (formanslagen), dels
genom forordningen (2002:687) om lakemedelsformaner m.m., som regle-
rar det forfarande och de kriterier som TLV har att forhalla sig till vid
prissattning av lakemedel.

2.2.2 Direktivet reglerar inte vad som ingar i det nationella
formanssystemet

Transparensdirektivets krav pa att beslut ska vila pa objektiva och kontrol-
lerbara kriterier och att beslut ska motiveras och vara 6verklagbara syftar till
att sikerstilla insyn och att inte konkurrenshimmande atgarder vidtas. Av
bestammelserna framgar att medlemsstaterna inte far hindra eller snedvrida
handel inom gemenskapen (fjarde st. preambeln).

Att uppratthélla den konkurrens som finns pa en prisreglerad marknad ar
viktigt for alla parter. Att inom ramen for lagstiftningen kunna nyttja den
konkurrens som finns eller kan uppsta ar dven central for att uppratthalla en
hallbar kostnadsutveckling pa liakemedelsmarknaden. Detta gors redan pa
den generiska marknaden efter patentutgang eller genom parallellhandel av
likemedel mellan linderna. Aven vid omprévningar av likemedelssubvent-
ion och vid nyansokningar har konkurrenssituationen betydelse. Enligt kost-
nadseffektivitetsprincipen ska kostnaden for att anvanda lakemedlet jamfors
med det mest relevanta jamforelsealternativet vilket ofta dr det mest kost-
nadseffektiva alternativet.2

TLV genomfor i dag overlaggningar med landstingen och foretag for att
skapa forutsattningar for 6verenskommelser. Malet ar att sddana riskdel-
ningsavtal och andra overenskommelser ska bidra till tidig och jamlik till-
gang till lakemedel. Det hindrar eller snedvrider inte handel inom gemen-

2 Forvaltningsritten i Stockholm har i dom den 31 mars 2010 i mél nr 17903-10 om
Asmanex tolkat kostnadseffektivitetsprincipen pa sa sitt att det innebér att ratt
jamforelsealternativ ar det likvardiga ldkemedel inom lakemedelsférmanerna som har lagst
pris.
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skapen. Det galler lika for alla foretag och syftar snarare till en snabbare fak-
tisk anvindning. Ur foretagets synvinkel kan konstateras att det leder till en
snabbare forsiljning. For patienter och virden innebéar de en tidig och jamlik
tillgang och en kostnadseffektiv anvandning. Detta ar forenligt med Transpa-
rensdirektivet, som erkanner syftet med reglerande subventionssystem,
namligen att sikerstélla tillgang till 1akemedel till rimlig kostnad (tredje st.
preambeln). Transparensdirektivet innebar inte i sig nagot hinder mot frivil-
liga 6verenskommelser mellan foretag och landsting sa tillvida de uppfyller
kraven pa tidsramar, motiverade beslut och 6verklagbarhet.

2.2.3 Cimzia-malet

Hogsta forvaltningsdomstolen har meddelat prévningstillstand i det sé kal-
lade Cimzia-malet, vilket innebar att fragan om TLV:s forbud for Region
Skane att inga eller fornya prisoverenskommelser med lidkemedelsforetag om
lakemedel som forskrivs pa recept inom lakemedelsformanerna, kommer att
tas upp till provning3. Kammarrattens beslut motiveras huvudsakligen av en
hanvisning till EU-ratten och att Cimzia-avtalet skulle vara resultatet av ett
“dubbelt forfarande”, dar avtalsdelen i det dubbla forfarandet inte uppfyllde
transparensdirektivets krav.4

Nir det giller 6verenskommelser pa nationell niva i anslutning till de tre-
partsoverlaggningar som TLV erbjuder sa ar det inte ett dubbelt forfarande i
den bemairkelsen att TLV forst faststiller pris och subvention och lands-
tingen direfter avtalar om andra priser eller rabatter. Overenskommelsen
sker i stillet inom ramen for det nationella forfarandet dar de krav som
transparensdirektivet stiller pa tidsramar, motiverade beslut och overklag-
barhet uppfylls. Ett sidant forfarande inom ramen for TLV:s beslutsprocess
siakerstiller idag att bdde Transparensdirektivets krav och kraven i den nat-
ionella lagstiftningen uppfylls.

2.3 Nationell ratt

2.3.1 Bestammelser om prissattning av humanlakemedel

I formanslagen finns bestaimmelser om lakemedelsforméaner, prisreglering av
varor som ingar i forméanen och andra dirmed sammanhingande fragor. Av
den nationella lagstiftningen framgar att prisoverenskommelser utanfor det
av TLV faststéllda priset inte ar tillatet, da det av 7 § formanslagen framgar
att priserna for ladkemedel som siljs inom likemedelsformanerna faststills
av TLV.

TLV:s arbete med trepartsoverlaggningar har stod i formanslagens 9 § och
13 §. Av bestaimmelserna framgar att innan TLV meddelar beslut i fragor som
avses i 7 § ska sokanden och landstingen ges tillfille till 6verlaggningar med
myndigheten Av 13 § framgar dessutom att di overlaggningar inte begars,

3 TLV beslut den 14 januari 2013, dnr 1485/2012.
4 Kammarrittens i Stockholm dom den 12 juni 2014, mél nr 6917-13. Hogsta
forvaltningsdomstolens beslut 2015-01-07, mal nr 3596-14.
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eller om 6verlaggningarna inte leder till en 6verenskommelse, kan myndig-
heten faststilla det nya inkopspriset eller forsiljningspriset pa grundval av
tillganglig utredning.

2.3.2 Utokat stod for prissankningar i vissa fall

Kammarratten har i det s.k. Cerezyme-malets slagit fast att TLV i omprov-
ningar och nyansokningar genom 13 § forménslagen kan besluta om pris-
sankningar i de fall foretagen inte har villkorat deltagandet i formanssyste-
met med att ett visst pris skulle gilla for produkten. Av skélen for avgérandet
framgar att TLV for de fall att de anser att ett lakemedel som omfattas av
formanerna inte ar kostnadseffektivt till det aktuella priset, har att vilja
mellan att antingen besluta att liakemedlet inte ska inga i forménerna eller
att besluta om en prisandring. Enligt kammarrattens bedomning foljer detta
av forarbetena till lagstiftningen. Av forfattningskommentaren till forméans-
lagen framgar att det, vid ansokan om intrade i forméanssystemet, kan vara
motiverat att halla lakemedlet utanfor féormanerna om sokanden uppgett att
ansokan villkoras av att foreslagna priset faststills och att TLV anser att
detta pris inte kan godtas (prop. 2001/02:63 s. 90 f.). Enligt kammarratten
galler motsvarande aven for lakemedel som sedan tidigare omfattas av for-
manerna.

Nar det galler biologiska lakemedel kan det vara en utmaning att fa en funge-
rande konkurrens dven efter patentutgang, da biosimilarer inte automatiskt
blir utbytbara mot originallikemedel. Att det endast blir konkurrens om pa-
tienter vid nyinsattning medfor att marknaden inte blir sa flexibel att pris-
konkurrens i nagon storre bemairkelse uppstar. Det finns en biosimilar till
Cerezyme, VPRIV, ett likemedel som godkindes som ett Orphan drug
eftersom Cerezyme vid tidpunkten for VPRIV:s godkdannande hade leverans-
problem. Néagon storre priskonkurrens mellan dessa 1iakemedel har inte upp-
statt.

2.3.3 Rattsligt stod for ett utvecklingsarbete

Av 15 § forméanslagen framgar att TLV:s beslutsfattande vilar pa tre grund-
laggande kriterier: manniskovardesprincipen — att varden ska respektera alla
manniskors lika varde, behovs- och solidaritetsprincipen — att de som har de
storsta medicinska behoven ska ha mer av vardens resurser dn andra pati-
entgrupper samt kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att
anvanda ett lakemedel ska vara rimliga frdn medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter. Tillsammans utgor dessa principer en etisk
plattform vid bedomningar och beslut rorande prioriteringar inom varden.

Enligt forarbetena har det inte ansetts lampligt eller ens mojligt att pa
lagniva faststilla fullstindiga och detaljerade kriterier och riktlinjer for
provningen om ett lakemedel ska inga i forménerna. Att kriteriernas utform-
ning medger ett visst tolkningsutrymme har tvartom ansetts vara onskvart
med hansyn till den vetenskapliga utvecklingen pa omradet. Vid tillkomsten

5 Kammarrattens i Stockholm dom den 8 oktober 2014, mal nr 4058-13.
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av formanslagen forutsattes darfor att en vigledande myndighetspraxis
gradvis fick vixa fram och vinna stadga allt eftersom nimnden vunnit erfa-
renheter (prop. 2001/02:63 s. 47).

Av forarbetena framgar ocksa att nimndens beslut ska kunna forenas med
sarskilda villkor, med hansyn till forhallandena i det enskilda fallet. Namn-
den har att avgora hur ett villkor utformas och hur linge ett tidsbegransat
villkor ska besta. Da det varken ar mgjligt eller lampligt att uttémmande be-
skriva alla de typer av villkor som niamnden kan komma att finna lampliga
att forena ett beslut med, blir det en uppgift for nimnden att efterhand ut-
veckla en praxis aven i den delen (prop. 2001/02:63 s. 39).

Vidare framgar att hilsoekonomiska analyser i allt storre utstrackning bor
kunna utgora ett vardefullt beslutsstod i naimndens arbete vid bedomningen
om en atgard kan anses vara kostnadseffektiv och att denna vetenskap befin-
ner sig i ett utvecklingsskede och att utvecklingen inom omradet ar dynamisk
(prop. 2001/02:63, s. 46).

Att myndigheter kan dndra beslut och darigenom forandra tillimpningen
framgar ocksa av Hogsta forvaltningsdomstolens uttalanden i den s.k. Mini-
Link domen.®

I forvaltningsrdttslig praxis gdller som huvudregel att ett gynnande for-
valtningsbeslut inte kan aterkallas (se bl.a. prop. 1985/86:80 s. 39 och SOU
2010:29 s. 564 ff.). Detta motiveras av att sGudl den enskilde som tredje
man ska kunna lita pa de beslut en myndighet har meddelat och kdnna
trygghet i att lagakraftvunna beslut inte ndr som helst kan komma att dnd-
ras. Undantag fran denna huvudregel gdller bl.a. for de fall ddr ett beslut
har forenats med ett forbehdll, intaget 1 sjilva beslutet eller i den forfatt-
ning som ligger till grund for beslutet, om att det kan komma att aterkallas.

Ett sadant forbehall kan innehalla villkor for att aterkallelse ska fG ske men
det kan ocksa vara villkorslost.

Enligt 10 § formdnslagen far TLV pa eget initiativ besluta att ett likemedel
eller annan vara som ingar i likemedelsformanerna inte lingre ska ingd i
formdnerna. Nagra begrdnsningar i mojligheten att fatta ett sGdant beslut
anges inte i lagtexten. Av forarbetena framgar att bl.a. dndrade forhdallan-
den kan ge TLV anledning att ompréva ett tidigare beslut om subvention-
ering samt att det ldkemedelssortiment som fanns vid lagens ikrafttra-
dande mdste kunna gds igenom och bedémas mot bakgrund av de nya kra-
ven pa kostnadseffektivitet och marginalnytta (prop. 2001/02:63 s. 35 f.
och 91). Aven om de exempel som limnas i forarbetena knyter an till myn-
dighetens uppdrag att systematiskt och fortlopande gora bedémningar av
nya ldkemedel ur ett samhdlleligt och hdlsoekonomiskt helhetsperspektiv
hindrar detta inte att en ny provning kan vara motiverad ocksd av andra
skdl. Av betydelse i sammanhanget dr att verkets beslut avser produkter pa
en marknad som prdglas av konkurrens och priskontroll. Under sddana

6 Hogsta forvaltningsdomstolens dom den 30 april 2014, mal nr 5169-12, sid 6 f.
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forhdllanden vdger likabehandlingsprincipen tungt. En stdndigt pdgdende
produktutveckling stdller ocksa krav pa flexibilitet i systemet.

Som framgdtt uppstdiller lagtexten inte ndgra restriktioner vad gdller
TLV:s maojligheter att fatta nya beslut. I likhet med kammarrdtten och for-
valtningsrdtten finner Hogsta forvaltningsdomstolen att TLV har haft rdtt

att omprova sitt tidigare stdllningstagande avseende de aktuella produk-
terna.

TLV gor bedomningen att det utvecklingsarbete som nu genomfors inklusive
trepartsoverlaggningar och eventuella Overenskommelser mellan lake-
medelsforetag och landstingen, knutet till TLV:s utredning och beslut enligt
15 § formanslagen, ryms inom nuvarande lagstiftning. Det utesluter inte att
TLV:s fortsatta arbete med dessa fragor kan medfora behov av att lagstift-
ningen fortydligas eller kompletteras, t.ex. i syfte att gora arbetet effektivare.
TLV noterar att Lakemedels- och apoteksutredningen i sitt slutbetankande
(SOU 2014:87) lamnar forfattningsforslag avseende lakemedel for sillsynta
tillstand. Dessa forslag kan tjana som utgangspunkt for att ytterligare ut-
veckla lagstiftningen och stodja overlaggningar kring lakemedel, och da inte
endast lakemedel for sillsynta tillstand.
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3 Genomfdrda atgarder

3.1 Andring i allmanna rad fér ekonomiska
utvarderingar

3.1.1 Bakgrund och syfte

TLV beslutade i januari 2015 om en forandring i myndighetens allménna rad
(TLVAR 2003:2) om ekonomiska utviarderingar. Bakgrunden ar den 6versyn
som TLYV initierade hosten 2013 om att se 6ver myndighetens tillampning av
sjukvardens etiska plattform vid prissattning och subvention inom likeme-
delsférmanerna. Syftet med andringarna ar att sikerstilla att beslut och be-
slutsunderlag inte riskerar att komma i konflikt med den etiska plattformen
for prioriteringsbeslut i hilso- och sjukvarden. Andringarna syftar vidare till
att oka transparensen i beslutsunderlagen, sa att det tydligt framgar vilka
kostnader som ar inkluderade i analyserna eller hur stor roll olika typer av
kostnader spelar i specifika drenden.

TLV:s oversyn av tillampningen av sjukvardens etiska plattform grundar sig
bland annat i den diskussion som uppstod under 2011, utifrdn TLV:s kun-
skapsunderlag om likemedlet Zytiga, som anviands vid prostatacancer. I un-
derlaget skrev TLV att "for den har aldersgruppen av patienter tillkommer
indirekta kostnader, eftersom produktion minus konsumtion resulterar i ett
underskott. Forlingd 6verlevnad for den har aldersgruppen ger diarmed
upphov till okade samhaillskostnader”. Méanga aktorer, inklusive myndig-
heten sjilv, reagerade pa denna konsekvens av kostnadseffektivitetsberak-
ningen och ifragasatte starkt om detta sitt att rdkna var forenligt med den
etiska plattformen.

I propositionen om okad tillganglighet och mer dndamalsenlig prissattning
av lakemedel (prop. 2013/14:93) redovisas den bedomning som Statens me-
dicinsk-etiska rad (Smer) gor avseende behovet av att vidareutveckla den
vardebaserade prissattningen. Smer menar att en sirskild etisk bedomning
bor vagas in i beslutet om subvention diar man lagger vikt vid eventuella ne-
gativa effekter for vissa befolkningsgrupper och att storre tyngd ges méanni-
skovirdesprincipen och behovs- och solidaritetsprincipen.

Regeringen hanvisar i propositionen till TLV:s oversyn av tillampningen av
den etiska plattformen vid pris- och subventionsbeslut. Vidare menar rege-
ringen att Smer:s synpunkt ar omhindertagen i och med att den Overgri-
pande principen vid prissiattning av formanslakemedel dr manniskovardes-
principen, vilken ska sidkerstilla att alla har ratt till vard oberoende av per-
sonliga egenskaper och funktioner i samhallet.
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3.1.2 Beslutad &ndring

TLV:s allmidnna rad om ekonomiska utvarderingar hade, fore den nu beslu-
tade andringen, foljande lydelse.

Om behandlingen paverkar overlevnaden bor kostnader for den okade
overlevnaden — total konsumtion minus total produktion under de vunna
levnadsaren — inga.

Utifran halsoekonomisk teori kan det tydligt motiveras varfor denna kostnad
tas med. En sddan berdkning kan dock vara diskriminerande for behand-
lingar av dldre patienter, eftersom mojligheten att rdkna med produktions-
vinster inte finns efter pension utan da riknas bara kostnaderna for den
okade overlevnaden. TLV anser inte att detta sitt att rdkna ar forenligt med
den etiska plattformen for prioriteringsbeslut.

Mot denna bakgrund har det allminna radet dndrats och den ovan angivna
formuleringen (kursiv text ovan) har strukits.

3.1.3 Remissbehandlingen av forslagen och TLV:s beddmning

Forslaget till andring i allminna rad remissbehandlades under hosten 2014.
Flertalet remissinstanser var positiva till de andringar som foreslogs, men
det fanns ocksa en del invandningar. I det foljande redovisas de huvudsak-
liga invindningarna, och TLV:s bedomning av dessa.

Flera aktorer, bland annat Likemedelsindustriforeningen (LIF), har tidigare
framfort till TLV att myndigheten bor ligga mindre vikt vid kostnadseffekti-
vitetskriteriet, och storre vikt vid de tva andra principerna i den etiska platt-
formen, dvs. manniskovardesprincipen samt behovs- och solidaritetsprinci-
pen.

LIF framforde i en skrivelse till TLV den 4 februari 2011 foljande:

“Idag omndamns 1 TLV:s allmdnna rad att: Om behandlingen pdverkar
overlevnaden bor kostnader for den okade dverlevnaden — total kon-
sumtion minus total produktion under de vunna levnadsaren — ingd.
Utifran hdlsoekonomisk teori sG kan LIF forstd varfor denna kostnad tas
med men LIF anser att det i praktiken dr att ga vdl langt, da det ndst intill
kan kdnnas oetiskt att behova inkludera kostnader pa grund av att man
lyckas rdadda mdnniskors liv. LIF vill ocksd framhdlla att kostnad for okad
overlevnad kan vara diskriminerande for behandlingar av dldre patienter.
Ar patienterna 1 arbetsfor dlder dr det mer sannolikt att produktionen i de
vunna levnadsdaren dr hogre dn konsumtionen och nettot sdaledes blir en
minskad kostnad, vilket medfor att kostnadseffektkvoten ddrmed blir ldgre
och ldkemedlet har storre mdjlighet att fa subvention. For dldre patienter
som har pensionerats finns inte mojligheten att rakna med produktions-
vinster utan da rédknas bara kostnaderna for den okade 6verlevnaden.”

Den synpunkt som LIF nu framfor i remissbehandlingen ar dock den mot-
satta. LIF anser nu att kostnadseffektivitetsberakningen ska fortsiatta att
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inkludera kostnad for 6kad overlevnad, trots att man ar 2011 framforde att
detta var nast intill oetiskt.

Ingen av remissinstanserna ifragasatter manniskovardesprincipens tyngd.
Men vissa remissinstanser anser att TLV inte ska blanda in manniskovardes-
principen i berakningen av kostnadseffektivitet. TLV uppfattar dessa syn-
punkter som att "man bor riakna pa allt som gar att ridkna pa”. TLV menar
dock att det inte ar rimligt att gora berdkningen helt utan hinsyn till risken
att diskriminera. Da skulle berakningen exempelvis goras separat for man
och kvinnor och kunna resultera i att ett visst lakemedel endast ska sub-
ventioneras till mén, pa grund av att man har en hogre genomsnittslon dn
kvinnor. Eftersom TLV ska fatta besluten utan risk for att diskriminera
nagon, behover beriakningen goras utifrin genomsnittslonen totalt i sam-
hallet i stallet for separata berdkningar for méan och kvinnor. Detta exempel
visar att berakningen maste goras med hinsyn tagen till manniskovardes-
principen. Sammantaget avfardar TLV darfor synpunkten om att inte blanda
in manniskovardesprincipen i berdkningen av kostnadseffektivitet.

Négra remissinstanser menar att dndringarna bara byter en typ av
diskriminering mot en annan. Genom att vilja bort en del av den samhalls-
ekonomiska berdkningen kommer det framsta som att kostnadseffektiviteten
for yrkesverksamma ar samre dn vad den faktiskt ar. De yrkesverksamma
blir da diskriminerade. TLV har svart att forstd detta resonemang. Vi har
forstaelse for att man kan ha olika asikt i fragan om huruvida det ar diskri-
minerande att ta hiansyn till arbetsforméga vid beslut om behandling. Men
det ar svart att forsta resonemanget att om man vil kommit fram till att det
finns en risk for diskriminering av icke yrkesverksamma med nuvarande be-
rakningssatt, att detta skulle innebara en diskriminering at andra héllet — av
de yrkesverksamma. Ett sddant resonemang tycks utga ifran att det alltid ar
nagon grupp som ar diskriminerad och att summan av diskriminering ar
konstant. Syftet med dndringarna ar att behandla yrkesverksamma och icke
yrkesverksamma sa lika som mojligt. Vi har svart att se hur det kan vara dis-
kriminerande mot yrkesverksamma.

Vidare menar nagra remissinstanser att om sjukvarden lagger pengar pa en
ny lakemedelsbehandling sa sker ingen undantrangning av andra sjukvards-
utgifter. LIF skriver t.ex. att: "Undantriangningsargumentet ar dock bara re-
levant om all annan vard bedrivs optimalt och det finns en fast budget for
lakemedel, vilket inte ar fallet i Sverige”. Men TLV menar att om detta skulle
vara fallet sd innebar det att landstingen aldrig behover viaga in fragan om
finansiering av kostnader for nya lakemedel. Storre lakemedelsutgifter skulle
alltid kompenseras med hogre statsbidrag eller att effektiviseringar kan go-
ras pa annat hall i sjukvarden utan konsekvenser for ovrig sjukvard. Givet ett
sddant resonemang skulle diskussionen om hur det offentliga ska ha rad med
nya kostsamma lakemedel vara onodig. Varfor ska varden se finansierings-
fragan som en utmaning om det inte finns nagon likemedelbudget som be-
hover hallas eller om man enkelt kan effektivisera ovrig vard sa fort som nya
kostsamma lakemedel borjar anvandas?
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Att TLV:s berakningar ska goras ur ett samhallsekonomiskt helhetsperspek-
tiv star inte i konflikt med det ovan angivna. Det ar en sak att konstatera att
lakemedelsutgifter i praktiken kan tranga undan annan sjukvard. Det ar en
annan sak att TLV i berdkningarna inte bara ska bry sig om sjukvardens ut-
gifter. Det ar det senare som innebar att TLV tar ett samhillsekonomiskt
helhetsperspektiv.

TLV gor mot denna bakgrund bedomningen att dessa remissynpunkter inte
ar relevanta for de aktuella andringarna.

Ytterligare nagra remissynpunkter handlar om att det samhaillsekonomiska
perspektivet med foreslagna dndringar avskaffas, vilket star i strid med lag-
stiftningen. De foreslagna dndringarna utgar dock fran att den 6vergripande
principen dr manniskovardesprincipen. Enligt denna far prioriteringsbeslut
inte vara diskriminerande. TLV anser att det fanns en risk for diskriminering
med de tidigare allmidnna raden. I lakemedelsforméanslagen anges att kost-
naderna for ett lakemedel ska vara rimliga i ett samhillsekonomiskt helhets-
perspektiv. Men det kan knappast tolkas som att kostnader ska beaktas pa
ett sddant sitt att besluten riskerar att diskriminera vissa grupper.

Négra remissinstanser menar att det efter andringarna av de allménna raden
inte blir mgjligt att ta hansyn till att effekterna av en behandling varierar
mellan olika patientgrupper. TLV anser att det ar rimligt att om en behand-
ling ger olika stor medicinsk nytta for olika patientgrupper — pa grund av
olika svarighetsgrad av sjukdomen, olika alder pa patienterna eller vissa
andra orsaker — och behandlingen darfor ar olika kostnadseffektiv for olika
grupper, da kan det beaktas i besluten. Vad dndringen i de allmidnna raden
handlar om ar huruvida forméga att arbeta ska tillatas spela roll. Det ar en
avgorande skillnad mellan att 1ata medicinska skillnader fa paverka ett pri-
oriteringsbeslut och att ldta skillnader i arbetskraftsdeltagande eller 16n fa
paverka.

3.14 Konsekvensbeddomning

De allminna raden ar ingen manual for hur TLV fattar beslut, utan beskriver
endast hur berakningar av kostnadseffektivitet ska goras. Det ar viktigt att
papeka att TLV:s beslut utgdr frdin manniskovardesprincipen, behovs- och
solidaritetsprincipen samt kostnadseffektivitetsprincipen. Andringen av hur
kostnadseffektiviteten berdknas ar alltsd en viktig del, men kostnadseffekti-
vitet ar endast en bland flera delar av beslutet.

Andringen innebir huvudsakligen att livsforlingande behandlingar vid sjuk-
domar som drabbar dldre personer kommer att framstd som mer kostnads-
effektiva an de gjort med det tidigare sattet att rakna. Forandringen bedoms
leda till att flera lakemedel framstar som kostnadseffektiva. Darmed starks
tillgdngen till effektiva behandlingar inom forméanssystemet. Huruvida detta
kommer att ske beror dock huvudsakligen av hur utvecklingen av nya lake-
medel kommer att se ut.
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TLV har gjort en genomgéng av hittills fattade beslut och kan inte se att han-
synstaganden till arbetsformaga har avgjort ndgot drende i negativ riktning,
se ytterligare beskrivning under den fordjupade konsekvensanalysen nedan.
Den forandring av berakningen av kostnadseffektivitet som nu gjorts kan
darmed beskrivas som en kodifiering av det hittillsvarande beslutsfattandet,
vilket sdkerstiller dels att vi inte ridknar pa ett satt som ar irrelevant for
beslutsfattandet, dels att vi inte riskerar hamna i konflikt med méannisko-
vardesprincipen i framtida drenden.

Savitt avser konsekvenser for lakemedelsforetagen gor TLV bedomningen att
foretagens kostnader for att utfora halsoekonomiska analyser inte kommer
att 0ka pa grund av de genomforda andringarna.

TLV bedomer att konkurrensforhallandena inte kommer att dndras. For det
forsta ar reglerna desamma for alla foretag. For det andra, gor andringarna
det inte svarare for foretagen att sammanstilla underlag till TLV, vilket
innebar att sma foretag inte missgynnas av dndringen. TLV bedomer att
regleringen inte kommer ha nigra andra effekter pa foretagen an de tidigare
angivna. TLV har inte identifierat att nagra sarskilda hansyn behover tas till
sma foretag.

Detaljhandeln med likemedel ar inte harmoniserad inom EG-ritten. Detta
innebar att medlemsstaterna ar fria att lagstifta pA omradet, under forutsatt-
ning att bl.a. EG-fordragets generella regler om de fyra friheterna” respekte-
ras. Aven EU-fordragets konkurrens- och statsstddsbestimmelser kan ha
betydelse.

Medlemsstaterna ar i princip fria att inféra olika typer av prisreglerings-
modeller for lakemedel. Den enda specifika sekundarratt som finns pa om-
radet ar radets direktiv 89/105/EEG fran den 21 december 1988 om insyn i
de atgarder som reglerar prissiattningen pa humanlidkemedel och deras in-
ordnande i de nationella sjukforsakringssystemen (EGT Lo40, 11.02.19809;
Celex 38L0105), aven kallat Transparensdirektivet. Direktivet reglerar pris-
sattningen pa humanlikemedel och dess inordnande i de nationella sjuk-
forsakringssystemen. Direktivet ar genomfort i svensk ratt genom forord-
ningen (2002:687) om lakemedelsformaner m.m.

Avsikten med direktivet ar inte att harmonisera priserna mellan de olika
landerna utan att skapa sadan insyn i prissiattnings- och rabatteringssyste-
men i de olika landerna, att diskriminering och inskrankningar i den fria
rorligheten for lakemedel sa ldngt mojligt forhindras.

Direktivet genomsyras av de grundtankar som kommer till uttryck i den sa
kallade preambeln dar det tydligt framkommer att de regler som satts upp i
medlemsstaterna ska vara tydliga, transparenta och tillgangliga for alla som

7 Hornstenarna for den inre marknaden ar den fria rorligheten for manniskor, varor, tjanster
och kapital, som kallas de fyra friheterna och som faststills i EU-fordraget.
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ar verksamma pa lidkemedelsmarknaden. TLV bedomer att dndringarna av
de allmanna raden ar forenliga med transparensdirektivet.

Anmailningsskyldighet enligt anmélningsdirektivet (98/34/EG)

Av 6 § forordning (1994:2029) om tekniska regler foljer att forslag till nya
tekniska foreskrifter ska anmalas till den Europeiska kommissionen, i enlig-
het med direktiv 98/34/EG , det sa kallade anmalningsdirektivet.

Tekniska foreskrifter, i anmalningsdirektivets mening, innefattar tekniska
specifikationer som faststiller de egenskaper som kravs av en produkt, s.k.
“andra krav” som ar tillampliga pa en produkt efter det tillfalle produkten
placerats pa marknaden, samt férbud mot tillverkning, import, saluforing
eller anvandning av en produkt.

Andringarna av de allminna raden innehaller inte négra tekniska foreskrif-
ter och behover darfor inte enligt 6 § forordningen (1994:2029) om tekniska
regler anmaélas enligt anmalningsproceduren i direktiv 98/34/EG.

Anmilningsskyldighet enligt tjinstedirektivet (2006/123/EG)

Av 2 § forordningen (2009:1078) om tjanster pa den inre marknaden foljer
att nya krav i svenska forslag till lagar eller andra forfattningar ska anmalas
till Kommerskollegium. Anmalningsskyldigheten avser nya krav, eller for-
andringar av befintliga krav, som stalls vid tilltrade till, eller utovande av,
tjansteverksamhet. Det remitterade forslaget fran TLV ror inte tilltrade till
eller utovande av tjansteverksamhet. TLV gor darfor bedomningen att
tjanstedirektivet inte ar tillampligt pa de aktuella andringarna.

TLV bedomer sammantaget att Andringarna ar forenliga med EU-ratten.

3.1.5 Fordjupad konsekvensanalys

Hur aggregerad hilsovinst kan forvintas paverkas

Vissa remissinstanser menar att forandringarna leder till en mindre samlad
hélsovinst i samhallet. Men det ar ett missforstand att syftet med att ta
arbetsformaga i beaktande ar att uppné storre aggregerade hilsovinster. Det
troliga utfallet ar motsatsen: att vi uppnar mindre hilsovinster genom att ta
hansyn till forbattrad arbetsformaga.s

For att forsta varfor, anta forst att vi har en ny behandling som ar kostnads-
effektiv redan i ett snavt perspektiv dar den enda nyttan vi raknar in ar hal-
sovinster. Det innebar att pengarna som anvands for den nya behandlingen
skapar mer halsonytta an den alternativa anvandningen av pengarna i sjuk-
varden skulle gora — det ar sjilva definitionen av kostnadseffektivitet.

8 Undantaget dr om behandlingen ar kostnadsbesparande for sjukvarden: de 6kade
skatteintidkterna landstingen far genom att en patientgrupp kan arbeta mer, ar storre 4n den
direkta behandlingskostnaden.
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Om man behdver riakna in andra positiva effekter av en behandling (t.ex.
hogre skatteintakter och hogre privat konsumtion) vid sidan av hilsoforbatt-
ringarna for att lakemedlet ska betraktas som kostnadseffektivt, da innebar
det av logisk nodvandighet att pengar som anvands for behandlingen skapar
mindre hilsonytta dn pengarna skulle gjort om de anvands for annan sjuk-
vard.9

Syftet med att ta hansyn till forbattrad arbetsformaga av behandling ar alltsa
inte att skapa storre aggregerad hélsovinst, utan att annan typ av nytta ocksa
ska beaktas.

Den, enligt TLV, felaktiga bedomningen att det leder till storre aggregerade
hélsovinster i samhéllet om vi inkluderar effekten av forbattrad arbetsfor-
maga, kan bero pa att inkluderingen av denna effekt kan leda till att ett en-
skilt l1akemedel kommer med i formanen och far en anvandning pa grund av
detta. Men man glommer da bort effekten av att pengarna som anvands for
den nya behandlingen har en alternativkostnad — kan anviandas pa annat
hall i sjukvarden.

Fordelningsmaissiga konsekvenser av forandringarna

Det ar tva forandringar som gors i TLV:s allmdnna rdd om ekonomiska ut-
varderingar. Den forsta forandringen beror behandlingar som paverkar livs-
langden. TLV riaknar inte lingre med den sa kallade kostnaden for okad
overlevnad, nettot av forvantad produktion och konsumtion under de vunna
levnadséren. Forandringen innebar att den beraknade kostnadseffektiviteten
forbattras for de flesta likemedel som paverkar patientens livslaingd. TLV
har inte kunnat hitta nagot exempel dar det faktum att vi tidigare inklude-
rade kostnaden for 6kad overlevnad har paverkat TLV:s beslut om pris och
subvention, men risken har funnits dar. Om den foreslagna forandringen i
berakningen darfor har nagon paverkan pa besluten, sa torde det vara storre
anvandning av ldkemedel som forlanger livet.

Den andra forandringen beror behandlingar som forbattrar patientens livs-
kvalitet och som kan forvantas paverka mojligheten att yrkesarbeta. TLV vill
i framtiden bli mer forsiktiga med att lata sidana effekter paverka ett beslut,
och framforallt se till att det inte ar eller riskerar att bli diskriminerande mot
patientgrupper som inte forviantas arbeta.

Konsekvensen kan bli att mer resurser gar till lakemedel som forlanger livet
och relativt sett mindre resurser gar till livskvalitetsforbattrande behand-
lingar, an om forandringarna inte hade gjorts.

9 Invindningen mot detta ar att nya ldkemedelsbehandlingar inte finansieras ur befintliga
resurser hos sjukvirden utan att nya pengar skjuts till — fran andra skattefinansierade
omréden eller genom storre skatteintidkter. Det skulle d& betyda att den aggregerade
halsovinsten okar, eftersom all vard som tidigare utfordes fortsatter att utféras plus att den
nya behandlingen blir tillgdnglig. TLV anser emellertid att det ar orealistiskt att det ar sa det
faktiskt ser ut.
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Det ar emellertid mycket svart att gora en mer precis konsekvensanalys
genom att kvantifiera effekterna for olika patientgrupper, beroende pa
framforallt tre faktorer:

1. Hur lakemedelsutgifterna fordelas pa olika terapiomraden och olika
typer av hilsoforbattringar beror i mycket stor utstrackning pa vilka
lakemedel som utvecklas och lanseras framover. Under oo-talet var
TNF-alfa-hammarna vid RA — som forbattrar livskvaliteten snarare
an forlanger livet — de lakemedel som salde mest. P4 senare ar ar det
manga cancerlakemedel som lanserats, som forst och framst for-
langer liv.

2. Vilka priser som foretagen valjer att sitta pa de nya lakemedlen som
lanseras. Kommer dessa likemedel att prissittas sa att kostnad per
vunnen QALY ar hog eller 14g? For de som forbattrar livskvaliteten,
behover man inkludera forbattrad arbetsforméaga for att kostnad per
vunnen QALY ska vara rimligt 1ag?

3. Hur priserna pé befintliga lakemedel forandras.

Av dessa anledningar har det ocksa ett begransat varde att titta bakat — se
hur arbetsforméga (produktionsvirde) spelat roll for kostnadseffektiviteten i
arenden TLV hanterat tidigare. Vi vill anda redovisa det har, eftersom det
trots allt kan vara av ett visst allmant intresse. I de kommande avsnitten
redovisas darfor hur stor roll arbetsformaga haft tidigare.

Likemedel som paverkar livskvalitet: Hur mycket har inkludering
av produktionsviirde i praktiken paverkat TLV:s beslut?

I tabell 1 redovisas de drenden dar inkludering av effekter pa produktions-
varde spelat storst roll. Vi har gétt igenom samtliga ansokningar som gallt
nya substanser eller nya beredningsformer och diar en halsoekonomisk
berdkning finns fran 2002 till varen 2014.1° Av sekretesskidl har vi
avidentifierat ladkemedlens namn.

10 T ndgra drenden, framférallt i borjan av myndighetens existens, har det varit mycket svart
att fa fram relevant information. Darfor kan négot/nagra ldkemedel som borde ha
inkluderats i tabellen ha missats.
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Tabell 1: Nya liakemedel som paverkar livskvalitet och arbetsformaga, och
dar inkludering av produktionsviarde paverkat kostnadseffektkvoten mer an
100 000 kr.

Produkt Beslut Ar TLV:s bedomning av kostnads-effektkvot
(kostnad per vunnen QALY)
Inkl. prod.varde Exkl. prod.varde
A Battre effekt — lagre Battre effekt — lagre
Beviljas 2012 kostnad kostnad
B Samma effekt — lagre Samma effekt —hogre
Beviljas 2008 kostnad kostnad
Samma effekt — lagre Samma effekt — lagre
C Beviljas 2007 kostnad kostnad
D Beviljas 2003 150 000 308 000
Battre effekt — lagre Battre effekt — lagre
E Beviljas 2007 kostnad kostnad
. Samma effekt —lagre Samma effekt — oklart om
Beviljas 2014 kostnad hogre el. lagre kostnad
G Battre effekt — lagre
Beviljas 2007 kostnad 150 000 (1)
Battre effekt — lagre
H Beviljas 2006 kostnad 350 000

Kalla: Ansokningar till TLV. Berdkningar gjorda baserade pa material inlamnat av de ansékande fore-
tagen. Flera av ldkemedlen har prévats av TLV mer dn en gang, av olika skal. Noter: (1) Vid en halve-
ring av produktivitetsvinst.

For samtliga 1dkemedel ar kostnadseffektiviteten som forvantat battre om vi
raknar in den forandrad arbetsformaga an om vi inte gor det.

De tva lakemedel dar ett annat beslut verkar mojligt ar F och B. Dessa lake-
medel beviljades subvention, men kostnadseffektiviteten forandras pa ett
avgorande satt om den formodade 6kningen av arbetsforméaga inte inklude-
ras. Bada likemedlen har emellertid samma effekt som jamforelsealternati-
vet for respektive produkt, s patienterna bedoms fa lika god halsoforbatt-
ring oavsett om F och B anvinds eller inte. I remissen angdende vara and-
ringar i de allménna raden diskuterar vi mgjligheten att bara ta hansyn till
forbattrad arbetsformaga om det visas att produkten da ar kostnadsbespa-
rande. For F och B skulle detta vara fallet: nar vi riknar in forbattrad
arbetsformaga ar kostnaden lagre an for behandlingsalternativen.

Reumatoid artrit

Reumatoid artrit (RA) beskrevs i utredningen till den nya likemedelsfor-
manslagen som det sjukdomsomréade dar man tydligast ser att sjukfranvaro
och fortidspensionering utgor en stor del av de totala samhallsekonomiska
kostnaderna (SOU2000:86). Kostnaden for sjukdomsomradet uppgick till
hela 70 procent 1997, vilket innebar att RA ibland bendmndes som en soci-
alforsakringssjukdom. Lakemedelskostnaderna uppgick dock endast till 4
procent.



23 (48)

Ungefar samtidigt som utredningen genomfordes lanserades emellertid en
ny typ av effektiva ladkemedel mot RA, de s.k. TNF-alfa hammarna. Remicade
godkiandes 1999 och Enbrel godkindes 2000. Detta okade drastiskt like-
medlens andel av de totala sjukdomskostnaderna for sjukdomen. Ar 2010
utgjorde lakemedelskostnaderna 33 procent av totala kostnader enligt
Kalkan et al (2013).

Ar det for nagon grupp av likemedel som vi forvintar oss att produktivitets-
effekter spelar roll sa ar det for TNF-alfa hAammarna, p.g.a. att:
e Patienterna ofta ar sjukskrivna eller fortidspensionerade
e Behandlingen ger en signifikant battre medicinsk effekt an den giangse
behandlingen
e Behandlingen ar kostsam (drygt 100 000 kronor per patient och ar)

Remicade eller Enbrel lanserades innan TLV (divarande LFN) bildades.
Humira, daremot, den tredje TNF-alfa hammaren, godkandes 2003 och har
utretts av TLV. For Humira spelar det stor roll for den beraknade kostnads-
effektiviteten om forbattrad arbetsforméga raknas in eller inte. (I ansokan
jamfordes Humira mot traditionell behandling med s.k. DMARDS.) Kostna-
den per vunnen QALY fordubblas om det inte inkluderas. Daremot var det
knappast avgorande for beslutet: kostnaden per vunnen QALY maste bedo-
mas ha varit sa 1ag att Humira hade beviljats subvention dven om forbattrad
arbetsformaga inte raknats in.

Berakningarna vid ansokningstillfallet bygger i langa stycken pa antaganden,
t.ex. s visste man inte 2003 om arbetsformagan skulle forbattras i prakti-
ken, utan det var en forhoppning. Det har gjorts nagra studier om den fak-
tiska effekten pa arbetsformaga av behandling med TNF-alfa hammare, t.ex.
Neovius (2013) och Kalkan et al (2013), och det finns indikationer pa att
effekten pa arbetsforméaga tyvarr inte varit sa stor som forviantat. Det kan
finnas olika orsaker till detta, bl.a. att de patienter som fick ldkemedlen de
forsta aren hade haft sjukdomen sé lange att det inte var mojligt att aterga i
arbete. Men detta belyser 4andéd en annan aspekt av att inkludera forbattrad
arbetsformaga i berakningarna: det finns en mycket stor osdkerhet om hur
stor effekten kommer att bli.

Ansokan for Humira gillde indikationen RA, vilket var den forsta — och
fortfarande i dag den storsta — indikationen for TNF-alfa hammare. Det har
tillkommit flera indikationer sedan dess, bl.a. Crohns sjukdom, ankylose-
rande spondylit och psoriasis artrit. TNF-alfa himmarna ar subventionerade
aven for dessa indikationer. TLV har inte utrett om det ar kostnadseffektivt
att behandla dven vid dessa indikationer. Vi kan darfor inte svara pa om
lakemedlen ar kostnadseffektiva utan att produktivitetsvinster inkluderas
aven vid dessa indikationer. Forhoppningen ar dock att priserna i Sverige
kan sjunka nar patenten gar ut, vilket kan innebira att ldkemedlen har en
god kostnadseffektivitet vid samtliga indikationer.
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Multipel skleros (MS)

Ett annat sjukdomsomrade som ofta nimns som exempel pa dar kostna-
derna for sjukfranvaro och fortidspensionering ar stora, ar multipel skleros
(MS). For ett lakemedel mot MS péaverkade den formodade battre arbetsfor-
magan kostnadseffektiviteten mycket, Tysabri. Men dven utan att forbattrad
arbetsformaga inkluderat ligger kostnaden per vunnen QALY péa en si pass
l4g niva att ansokan med stor sannolikhet skulle ha bifallits.

Det har lanserats fler lakemedel mot MS, nagra dar Tysabri fungerar som
jamforelsealternativ. Ett av dessa har TLV fattat beslut om, Gilenya, och det
andra har TLV skrivit ett kunskapsunderlag om, Lemtrada. Eftersom dessa
jamfors mot Tysabri i kostnadseffektivitetsanalysen, kan bedomningen aven
for dessa indirekt paverkas av i vilken utstrackning TLV tar hansyn till pro-
duktivitetsvinster.

Det visar sig emellertid inte var fallet. Ansokan for Gilenya bifalls med argu-
mentet att behandlingen forvantas ge samma effekt som Tysabri samtidigt
som det leder till ldgre sjukvardskostnader. Det samma giller for Lemtrada,
dvs det ger lika god medicinsk effekt som Tysabri (eventuellt lite battre)
samtidigt som de direkta sjukvardskostnaderna ar lagre.

Sammanfattning

Sammanfattningsvis kan sagas att det har haft en forvanansvart liten effekt
pa TLV:s beslut att vi fullt ut tagit hansyn till det virdet av den extra pro-
duktion som en forbattrad arbetsforméga kan leda till. For tvd likemedel
skulle beslutet kunna ha blivit avslag istillet for bifall om produktionsvarde
inte varderats alls. TLV har dock inte foreslagit detta. TLV diskuterar i
remissen enbart kring att det bor bli mer restriktivt i vilken utstrackning
produktionsvirde tillats spela roll.

Likemedel som paverkar livslingd: Hur mycket har kostnad for
okad overlevnad i praktiken paverkat TLV:s beslut?

For vilka produkter kan man téanka sig att TLV skulle fattat ett annat beslut
om vi inte inkluderat kostnad vid 6kad overlevnad (CiALY)? I tabell 2 redovi-
sas de drenden hos TLV dar inkludering av CiALY spelat storst roll.
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Tabell 2: Nya lakemedel som paverkar forvantad livslangd och dar inklude-
ring av kostnad vid 6kad overlevnad (CiALY, costs in added life years) paver-
kat kostnadseffektkvoten signifikant.

Produkt Beslut Ar TLV:s bedomning av kostnads-effektkvot
(kostnad per vunnen QALY)
Inkl. CIALY Exkl. CiALY
I Beviljas 2011 157 000-173 000 23 000 -38 000
J Beviljas 2007 108 000 — 94 000 62 000 — 48 000
K Beviljas 2011 140 000 - 160 000 Battre effekt — lagre kostnad
L Beviljas 2010 ca 725 000 ca 600 000
M Beviljas 2014 999 000 852 000
N Beviljas 2010 380 000 - 450 000 26 000 - 160 000
o Beviljas 2006 660 000 -1 130 000 480 000 —940 000
P Avslas 2006 237 000 28 000
Q Beviljas 2011 535 000 399 000
R Beviljas 2005 473 000 —288 000 171 000 - 320 000
S Beviljas 2013 809 000 668 000
T Beviljas 2011 750 000 650 000
U Beviljas 2014 863 000 730 000
Y Avslas 2012 ca 1 milj 872 000
X Beviljas 2005 ca 1 milj Battre effekt — lagre kostnad
Y Avslas 2012 1,3 milj 1,1 milj
Kalla: Ansokningar till TLV. Berakningar gjorda baserade pa material inlamnat av de ansdkande fére-
tagen.

Not: Flera av lakemedlen har provats av TLV mer &n en gang, av olika skal.

For samtliga lakemedel i tabellen har inkludering av kostnad vid okad over-
levnad hojt kostnadseffektkvoten.

Tre av ansOkningarna i tabell 2 har avslagits: P, V och Y. Skulle de ha bifallits
om TLV inte raknat med CiALY?

Det verkar osannolikt att kostnad vid 6kad overlevnad var avgorande for P,
med tanke pa att kostnad per vunnen QALY ar ganska lag aven med CiALY
inkluderad. I beslutet anges det att: "Men subventionering av denna
anvandning maste stillas i relation till subventionering av likemedel for
behandling av patienter med en hog grad av lidande och funktionsnedsatt-
ning.” Det maste tolkas som att det var behovs- och solidaritetsprincipen
som var avgorande snarare dn kostnadseffektivitetsprincipen.

Skulle det ha blivit ett bifall till Y? Det ar svart att sdga bestimt vad TLV
skulle beslutat, men eftersom kostnaden per vunnen QALY ocksa utan CiALY
ligger over 1 miljon kronor bedémer vi det som osannolikt att ansokan hade
bifallits utan CiALY.

V ar det arende dar sannolikheten ser ut att vara storst for att beslutet skulle
blivit ett annat, att doma av nivaerna pa kostnad per vunnen QALY. I fallet V



26 (48)

var emellertid osdkerheten om kostnaden per vunnen QALY mycket stor —
storre dn vanligt. Osdkerheten, som innebar att kostnaden per vunnen QALY
riskerade bli hogre an det som redovisas i tabell 2 var en viktig faktor for
beslutet att avsla.

Det kan ocksa vara sa att tabellen ger en missvisande bild av betydelsen av
att inkludera CiALY, eftersom det hiander att foretag drar tillbaka sin anso-
kan innan beslut fattas nar foretaget fatt ta del av TLV:s forslag till beslut.
Var genomgang av dessa drenden dar en ansokan har dragits tillbaka, visar
att det finns ett drende som skulle inkluderats i tabellen om vi kunnat redo-
visa det har. Beslutsforslaget var dar avslag. Men det berodde inte pa att
kostnadseffektiviteten blev for dalig med CiALY inkluderat (kostnad per
vunnen QALY var drygt 400 000 kronor).

Det kan ocksa finnas situationer dar foretaget har sankt sitt pris, efter att de
har fatt kinnedom om att beslutsforslaget ar avslag. Om CiALY inte raknats
in kanske beslutsforslaget varit ett annat. Men i dessa situationer har ju inte
patienternas tillgang till lakemedlet paverkats negativt eftersom ansokan
beviljades till slut. Det ar bara priset som har paverkats — nedat.

Sammanfattningsvis kan vi inte hitta nagot fall dar en ansokan har avslagits
som sannolikt skulle ha bifallits utan kostnader for 6kad overlevnad.

3.2 Utveckling av TLV:s beslutspraxis

3.21 Originallakemedel kan hindra generika att komma in pa
marknaden med subvention

Under hosten 2014 beslutade TLV om pris och subvention for preventiv-
medlet Cerazette. Originalladkemedlet Cerazette beviljades generell sub-
vention av TLV i augusti 2004, men produkten uttradde pa foretagets ini-
tiativ ur formanssystemet under 2011.

I en ny ansokan'2 2014 ansokte foretaget om samma pris for produkten, som
beviljades generell subvention av TLV under 2004. Under utredningen av
subventionsansokan konstaterade TLV att ett originallikemedel, som trader
ut ur formanssystemet innan dess att patentet har fallit, kan forhindra att
generika lyckas komma in i forméanssystemet och att preparat som bedoms
som viktiga att ha i terapiarsenalen darmed stannar utanfor forméanssyste-
met.

For att komma till ratta med denna typ av oonskade effekter beslutade TLV
under hosten 2014 att vidareutveckla sin beslutspraxis inom ramen for 15 §
formanslagen. Utvecklingen av praxis mojliggjorde for TLV att, trots avsak-
nad av nytt hilsoekonomiskt underlag, ater bevilja pris och subvention for
Cerazette.

11 Dnr 428/2004
2 Dnr 3936/2014
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3.2.2 Utvecklad beslutspraxis i syfte att underlatta foér generikaforetag
att fa tilltrade till den svenska marknaden med subvention

Utvecklingen av praxis mojliggor for TLV att, trots avsaknad av nytt hilso-
ekonomiskt underlag, ater bevilja pris och subvention for originallakemedel
eller generiska lakemedel med hanvisning till ett tidigare vardebaserat beslut
av TLV.

Vidareutvecklingen av TLV:s beslutspraxis innebar att foretag som ansoker
om pris och subvention for likemedel (original eller generika) ska kunna fa
sin ansokan beviljad, under forutsattning att ett ladkemedel med samma
aktiva substans, form och styrka, har varit med i lakemedelsformanerna efter
nagon form av virdebaserat beslut av TLV efter 1 oktober 2002. Likemedlet
kan séledes ha fatt en ansokan beviljad eller fatt vara kvar i féorménerna efter
en genomgang eller en omprovning av TLV. Likemedlet ska darefter inte ha
uteslutits genom beslut av TLV och forutsiattningarna ska inte heller i ovrigt
ha forandrats pa ett vasentligt satt sedan det vardebaserade beslutet fattades.
Med viasentliga forandringar kan i detta sammanhang avses nyintro-
duktioner inom marknadssegmentet, nya anvandningsomraden fér produk-
ten (nya indikationer), nya och forindrade behandlingsmonster eller
behandlingsrekommendationer (dar liakemedel till exempel gar fran att vara
forstahandsval till andrahandsval), storre prisforandringar, m.m. Exemplen
ar inte uttommande, da det inte pa forhand gar att definiera varje tankbar
situation som medfor att priset pa en produkt inte langre aterspeglar en rim-
lig vardebaserad nivé utifran kriterierna i 15 § formanslagen.

Betraffande Cerazette kunde TLV, utifran en tillampning av principen ovan,
konstatera att det ansokta priset inte var hogre dn det pris som TLV godkant
ar 2004 och att kostnaden for behandlingen fortfarande ansags aterspegla en
rimlig vardebaserad niva. TLV konstaterade dven att di patentet for deso-
gestrel (den aktiva substansen i Cerazette) hade gatt ut forvintades den
genomsnittliga kostnaden for desogestrelbehandling komma att sjunka med
tiden.

3.2.3 Konsekvensbedémning

Med den praxis som TLV nu utvecklat kan angeldgna lakemedel framover
inkluderas i lakemedelsformanerna genom hénvisning till en produkt med
samma aktiva substans, form och styrka, som inte langre ingar i forménerna,
men vars pris ar detsamma eller hogre och som med stor sannolikhet fort-
farande hade gillt som viardebaserat om foretaget inte begirt uttrade for sin
produkt.

Konsekvenserna for patienterna blir battre och mer jamlik tillgang till ytter-
ligare behandlingsalternativ inom férméanerna.

For foretagen pa generikamarknaden blir tillgdngen till marknaden littare,
vilket medfor en okad priskonkurrens och en mer kostnadseffektiv anvand-
ning.
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I fallet med Cerazette/desogestrel kan man se att den totala forsaljningen av
substansen uppgatt till ca 90 miljoner kr under flera ar och som mest har ca
13 miljoner legat inom formanerna (fram till 2011 da Cerazette uttridde)
medan resten bekostats av patienterna sjilva eller av landstingens ungdoms-
subvention. Samtidigt som kostnaden for substansen kan forvantas bli lagre,
kan den dock i hogre grad komma att belasta formanssystemet.

For landstingens del kan TLV:s utvecklade praxis komma att innebara behov
av att omfordela en mindre del av likemedelsbudgeten, att tillgdngen till
lakemedel blir mer jamlik och att landstingens administration kan minska.
Landstingen uttrycker att det ar angelaget att kunna anvinda lakemedel som
ar amnade for oppenvard och som patienten hanterar sjilv, sa langt som
mojligt via receptforskrivning inom férmanerna. Konsekvenserna av att
sddana ldkemedel hanteras utom formanerna ar omfattande. Fragan beskrivs
i den rapport som TLV redovisar till regeringen den 1 mars 2015, mot bak-
grund av TLV:s regeringsuppdrag om receptbelagda lakemedel utan forman
(TLV dnr 1551/2014). Hantering av receptbelagda likemedel utom for-
manerna leder bl.a. till 6kad administrativ belastning, svarigheter att folja
upp kostnader och skillnader i prissattning. Alternativet att i stillet rekvirera
dessa likemedel och dela ut pa klinik leder ocksé till olagenheter i form av
praktiska aspekter, svarigheter att folja upp anvandningen och fragestall-
ningar om forenligheten med Likemedelsverkets foreskrifter.

TLV avser att fortsatta utvecklingsarbetet och ser 6ver mojligheterna att gora
mer rattvisande bedomningar av patientupplevelse och brukarnas vail-
maende vid lakemedelsbehandling. Det ar samtidigt viktigt att TLV:s beslut,
dar sa ar mojligt och relevant, fattas pa vetenskaplig grund. Det skulle givet-
vis leda for langt om inga krav alls stilldes pa dokumentation av dessa para-
metrar. Det maste finnas ett underlag som ar sa tillforlitligt att utrednings-
kravet i forménslagen uppfylls. TLV kommer att arbeta vidare med detta i
samrad med bland annat landsting och kliniska experter.

I ett langre perspektiv vill TLV ocksd oppna for ett bredare samarbete med
marknadens parter och med akademiska institutioner for att inleda en dis-
kussion om principer for att etablera schabloner och faststilla betalnings-
viljan for till exempel patientupplevelse och brukarnas valméaende.

3.3 Samarbete med landstingen

3.3.1 Etablering av plattform for samverkan

TLV ar enligt 9 § forméanslagen skyldig att ge landstingen och sokanden
mojlighet till overlaggning infor faststillande av pris pa ett ldkemedel. Mot
denna bakgrund har TLV och landstingen lange samarbetat i syfte att saker-
stilla &ndamaélsenliga former for landstingens 6verlaggningar. Formerna for
samverkan har skiftat 6ver aren, men i samband med uppdraget till TLV om
att utveckla den viardebaserade prissiattningen konstaterades gemensamt att
det behovdes ett nytt uppliagg och en fordjupad samverkan. Under 2014 har
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TLV och landstingen darfor etablerat en utvecklad plattform for samverkan.
Syftet ar att sdkerstilla god och lika tillgang till l1akemedel i hela landet samt
god kostnadskontroll inom ramen for den nationellt sammanhallna struk-
turen.

Fokus under 2014 har legat pa att sakerstilla en effektiv informations-
overforing mellan TLV och landstingen samt en val fungerande motesstruk-
tur. Vil fungerande informationsoverforing kring TLV:s ldkemedelsarenden
ar nodvandig for att landstingen ska kunna bidra med synpunkter. Sedan
sommaren 2014 har samtliga landsting genom ett sarskilt fullmaktsfor-
farande ratt att ta del av TLV:s utredningsmaterial, vilket aven inkluderar
sekretessbelagt material. Detta mojliggor for landstingen och TLV att over-
lagga kring vardering och prissittning.

Vidare har TLV och landstingen regelbundna moten i den s.k. fullmakts-
kretsen. Landstingen bjuds in till dessa moten en gang i manaden. Det finns
mojlighet att delta pa plats hos TLV eller per telefon. Uppslutningen har
varit mycket god, nastan alla landsting har deltagit pa alla méten. Vid behov
har dven extramoten satts in.

Syftet med motena ar att lopande uppdatera varandra kring aktuella fragor,
sakerstilla landstingens aktiva deltagande kring vardering av nya lakemedel,
diskutera mojliga trepartsoverlaggningar samt folja upp fattade beslut och
stallningstaganden.

TLV har stallt ett antal fragor till landstingen i den s.k. fullmaktskretsen, i
syfte att fdnga upp erfarenheter av samarbetet hittills och synpunkter pa det
fortsatta arbetet. Landstingen uttrycker en positiv syn pa den utvecklade
samverkan och ar 6verlag néjda med arbetet hittills. Mojligheten att fa bidra
med landstingsperspektiv innan beslut fattas har lyfts fram som en viktig
komponent. Landstingen pekar vidare pa vikten av att fortydliga en del
praktiska aspekter av samarbetet. En viss oro for hur arbetsbelastningen kan
sld pa vissa, framst mindre, landsting har ocksa framforts.

Eftersom staten och landstingen har ett gemensamt ansvar for lakemedels-
formanerna ger arbetssattet forutsiattningar for en mer verkningsfull hel-
hetslosning. Omfattningen och kraven pa det lokala arbetet har varit svara
att forutsiaga och planera for. Landstingen, SKL och TLV kan konstatera att
framforhéllning och goda planeringsforutsattningar ar ett angeldget forbatt-
ringsomrade.

3.3.2 Landstingen hjalper TLV att vardera lakemedel i klinisk praxis

TLV gor bedomningen att det finns forutsattningar att utveckla arbetssitt
och process for hur TLV varderar lakemedel, bade med avseende pa s.k. for-
mans- och kliniklakemedel.

TLV har paborjat ett arbete med att stromlinjeforma de underlag for varde-
ring som utarbetas av myndigheten. Utgéngspunkten ar att, nar ett lakeme-
del ska varderas, utga fran samma principer, oavsett om det ar ett lakemedel
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som ansoker om forman eller s.k. kliniklikemedel. Det finns en tydlig am-
bition att hanteringen pa TLV av forméns- resp. kliniklakemedel ska likna
varandra sa langt det ar mojligt. Det géller bade arbetssitt och hur besluts-
underlagen ser ut.

TLV utvecklar ocksa varderingen av lakemedel genom att involvera lands-
tingen. Syftet ar att oka kvaliteten i bedomningen av ett likemedels plats i
terapin och vardet av lakemedlet i klinisk vardag. Med kunskaper fran
landstingen kan TLV ocksa oka kvaliteten nar det galler vilket l1akemedel som
ar relevanta jamforelsealternativ. Landstingens bidrag i varderingen av
lakemedel ska ses som ett komplement till TLV:s anvandning av experter och
vetenskapliga rad.

Det utokade samarbetet med landstingen i samband med en vardering av ett
lakemedel kommer att bidra till battre och mer kliniskt forankrade varde-
ringar fran TLV:s sida. Samarbetet mojliggor battre klinisk forankring, en
allsidig belysning utifran ett vardperspektiv och en o0kad delaktighet fran
landstingens sida, vilket i sin tur stodjer jamlik vard. Det ar dock viktigt att
klargora att den slutliga sammanviagningen av den information som finns om
ett lakemedel i samband med pris- och subventionsbeslut gors av TLV.

Under hosten 2014 deltog landstingen med synpunkter pa varderingen av tre
nya formanslakemedel. Tva landsting per produkt fick besvara ett antal fra-
gor. Syftet med fragorna ar att landstingen i ett tidigt utredningsskede ska
kunna bidra med beskrivningar av befintliga behandlingsstrategier, det nya
lakemedlets plats i terapin samt bedomningar rorande klinisk nyttovardering
och tillstandets svarighetsgrad.

Erfarenheterna fran landstingens bedomning av de tre nya produkterna var
overlag positiva. Landstingen anger att det ar vardefullt for landstingen att fa
mojlighet att 1dmna synpunkter fran ett landstingsperspektiv innan beslut
fattas. Det ar dock tydligt att arbetsformerna fortsatt behover utvecklas. Det
finns ocksa en viss oro for hur stor arbetsbelastning detta kan innebéra for
ett enskilt landsting.

Utifran vunna erfarenheter fortsitter nu samarbetet och avsikten ar att
landstingen ska ge synpunkter pa omkring tio nya likemedel under 2015.
Tva landsting lamnar synpunkter per produkt. Ett av dessa tva landsting ska
ingd i den s.k. 4-linsgruppen (Stockholm, Skine, Vistra Gétaland eller Os-
tergotland). Dessa landsting ar vana att i ett tidigt skede beskriva ett lake-
medels plats i terapin inom ramen for det arbete som sker inom ramen for
Horizon scanning. Det blir da ocksa mojligt att vid behov ta tillvara den kun-
skap som eventuellt har framkommit inom ramen for Horizon scanning. Det
andra landstinget ska inte ingd i 4-lansgruppen. TLV bedomer att det ar an-
gelaget att fa aspekter belysta dven fran ett mindre eller medelstort lands-
ting. Vilka landsting som viljs ut att besvara fragorna kommer att ske i dia-
log med landstingen.
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For foretag som ansoker om formén for liakemedel finns det ett regelverk
som reglerar sekretess av underlag som delas mellan TLV och landstingen.
En motsvarande reglering saknas for s.k. kliniklakemedel. I ett inledande
skede kommer darfor lakemedel for vilka ett foretag ansokt om forméan att
ingd i landstingens virdering. Det ar dock onskvart att aven de klinik-
lakemedel som TLV granskar omfattas av samma sekretesskydd.

Varderingen av de nya lakemedlen mot hepatit C har skett i nara dialog med
landstingen. Landstingen har anvént erfarenheterna fran relevanta kliniker i
syfte att TLV sa langt ska kunna utforma begransningar och villkor i besluten
som upplevs som relevanta och mgjliga att forhalla sig till. Se ytterligare
under avsnitt 3.4 nedan.

3.3.3 Landstingens nya samverkansmodell

Parallellt med TLV:s och landstingens fordjupade samarbete driver lands-
tingen ett omfattande arbete for att astadkomma en tydligare nationell sam-
ordning. Vid arsskiftet tradde en landstingsgemensam samverkansmodell i
kraft. NLT-gruppen ombildas till ett sd kallade NT-rdd och flera gemen-
samma funktioner for bevakning och uppfoljning av likemedel inrittas.
Insatserna for ordnat inforande ar ocksd under etablering och genom-
forande. Det ar viktigt att dessa insatser harmonierar med varandra och att
det inte gors dubbelarbete. TLV och SKL har lopande dialog kring detta i
syfte att sakerstdlla att insatserna ar i samklang med varandra, samtidigt
som en tydlig rollférdelning bibehalls.

3.34 Tillgang till individstatistik ar en kritisk faktor

TLV har under flera ars tid utvecklat arbetssattet kring pris- och sub-
ventionsbesluten, denna rapport ger en nuliagesbeskrivning av utvecklingen
av den virdebaserade prissittningsmodellen. En grundliggande insikt
utifran utvecklingsarbetet ar att tillgangen till individstatistik dr en central
fraga. Det finns ocksa en stark koppling mellan andra utvecklingsinsatser,
t.ex. stegvist godkdnnande, och behov av data.

I grunden finns det behov av att sdkerstilla de underlag TLV far in fran indu-
strin om att de samhillsekonomiska aspekterna viarderas pa ett korrekt satt.
Det kan handla om férekomst och kostnader for behandling av sjukdomen i
dag. Andra aspekter som ar viktiga i bedomningen av kostnadseffektivitet
kan vara paverkan pa exempelvis sjukskrivningar. For att TLV ska kunna
utveckla arbetet med att viardera och validera underlag for nya lidkemedel ar
tillgang till sidana uppgifter en viktig komponent i det inledande skedet nar
ett foretag ansoker om subvention for ett lakemedel.

Utvecklingen gar fran att behova data kring anviandningen med vissa langre
tidsintervall for att exempelvis folja upp en begransning, till att uppfolj-
ningen sker lopande, varje manad. Arbetet med trepartsoverlaggningar gal-
lande de nya hepatit C-lidkemedlen innehaller bland annat element av risk-
delning som f6ljs upp av TLV pa nationell niva. For att folja effekten av
behandlingen enligt olika avtal om riskdelning kravs detaljerad data som
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foljs upp varje manad. Genom denna uppfoljning kan TLV samtidigt folja
upp foljsamheten till formansbeslut och darigenom utvirdera kostnads-
effektiviteten 16pande. Initiativ som finns kring stegvist godkdnnande forut-
satter i sig data l0pande for att snabbt kunna identifiera avvikelser och behov
av fordjupade studier. Detta ar exempel pa att behoven av (avidentifierade)
data pa individniva okar. For att TLV ska kunna vara en del i denna utveckl-
ing, och for att i sin tur kunna driva denna, ar tillgang till individdata en vik-
tig forutsattning.

Kunskapen och mojligheten att strukturerat folja upp viktiga parametrar ar
grunden vid alla prisbeslut och detta galler sarskilt for ett stegvist godkan-
nande. Men sadan kunskap och infrastruktur ar “kapital” som endast kan
skapas i samverkan med nyckelaktorer som myndigheter, landsting, kvali-
tetsregister och lakemedelsindustrin. Att generera sddan kunskap och infra-
struktur tar tid och ar kostsamt att utveckla. Det ar forst i efterhand de
enskilda aktorerna far kinnedom om kvaliteten pa egna och andras investe-
ringar och diarmed far vetskap om de egna investeringarna skapar mervar-
den.

Utmaningen ar att kunna rigga uppfoljningen av lakemedel innan liakemed-
len introduceras och borjar anviandas. Ofta ar framforhéllningen for kort nar
man val far kinnedom om ett nytt lakemedel, for att kunna rigga uppfolj-
ningen av anvandningen i klinisk vardag. I dagsldget har merparten av kva-
litetsregistren for 1lag kvalitet for att anviandas vid en sddan uppfoljning. For
att snabbt kunna starta uppfoljningen kravs det en infrastruktur med hog
interoperabilitet och goda mojlighet att snabbt koppla pa mer data.

Utvecklad samverkan behover ske mellan alla parter. Sjukvarden maste
battre kunna forandra sina system for att generera ny data som kan anvin-
das for egen kvalitetsuppfoljning och som i sin tur kan ligga till underlag for
andra aktorer. Detta kan exempelvis ske via utvecklade kvalitetsregister
och/eller via utvecklade patientadministrativa system. Delvis ar detta kopp-
lat till arbetet som sker inom ramen for E-hialsokommitténs utrednings-
uppdrag samt den satsning som sker pa kvalitetsregister.

TLV ar en viktig aktor for att generera kunskap om vilka uppfoljningar som
kravs. Ett satt att skaffa sdidan kunskap ar genom att studera anviandning av
befintliga lakemedel. For att generera sddan kunskap kravs emellertid indi-
viddata, exempelvis for att kunna folja upp befintliga subventionsbegrans-
ningar.

Utvecklade informationsstrukturer tillsammans med okad samverkan kan
fraimja innovation av lakemedel inom omraden samhallet prioriterar. Genom
tidig dialog (industri/myndighet/landsting) kan myndigheter och landsting
medverka till att sdtta upp system som mojliggor en tidig introduktion pa
marknaden efterfoljt av en strukturerad uppfoljning som genererar kunskap
om effekt och sdkerhet i klinisk praxis. En strukturerad introduktion och
uppfoljning okar dven chanserna att nya likemedelssatsningar skapar stort
mervirde; bade for industri, samhélle och patient. Det pagar ett arbete med
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att utveckla samverkansformerna mellan landsting och TLV inom ramen for
landstingens Horizon scanning och ordnat inférande.

Det ar flera pagaende initiativ som paverkar forutsattningarna att folja upp
utvecklingen inom lidkemedelsomradet. Nagra exempel pa infrastruktur-
utveckling ar arbetet som startats med att folja 1akemedel per individ pa rek-
visition samt inrattandet av en nationell ordinationsdatabas. Likemedels-
verket ansvarar for ett projekt for utveckling av samverkansformer mellan
myndigheter och sjukvard for uppfoljning av lakemedel.

For att kunna né full potential i denna utveckling kommer det att kriavas en
detaljerad och komplex uppfoljning lopande. Detta for att kunna f6lja upp
anvandningen i relation till de risker eller osikerheter som har identifierats.
Aterkopplingen till bide industri och landsting kan dirmed forbittras.
Snabb aterkoppling gor det ocksa mgjligt att revidera de prisbeslut som har
fattats eller sa kan TLV i ett tidigt skede dlagga foretagen att komma in med
kompletterande studier nar man marker att utvecklingen avviker fran det
forvantade. I nuldget ar potentialen begransad eftersom TLV inte har mojlig-
het att hantera anonymiserad individdata fran exempelvis Socialstyrelsens
halsodataregister.

TLV fyller aven en viktig roll i att stilla krav pa vilken uppfoljning och vilken
data som behovs for att myndigheten ska kunna vardera nyttan av ett nytt
lakemedel, eller vad som kravs for att man ska kunna sidkerstilla en osidker
nytta i klinisk praxis efter att beslut om subvention har fattats. Nar det galler
initiativen kring stegvist godkdnnande (se nedan avsnitt 4.4) blir det sarskilt
viktigt for TLV att kunna paverka hur uppfoljningen ska utformas. Detta ar
dock inte TLV:s huvudsakliga roll, utan huvudansvaret ligger hos lands-
tingen och varden.

Den l6pande snabba aterkopplingen som det utvecklade arbetssattet forut-
satter ar knappast ett ansvar som gar att lagga pa industrin och akademin.
For att f4 en sammanhallen bild av lakemedelsanvindningen behover man
ofta folja upp anviandningen av flera lakemedel parallellt, det ar inget ansvar
TLV kan alagga pa enskilda lakemedelsforetag. Att folja upp och utvardera
den egna verksamheten ar inte forskning och darfor inte akademins ansvar.
Dar har TLV sannolikt en potentiell roll att fylla. Tillgang till data skapar i sig
okad kunskap i vad som bor foljas upp och hur detta kan ske eller mojlig-
heter att tidigt se brister i den uppféljning och viardering som ar mojlig.

3.4 Trepartsdverlaggningar om hepatit C-lakemedel

34.1 Grunder och férutsattningar

Som beskrivs i avsnitt 2.3.1 har TLV enligt 9 § och 13 § forméanslagen skyldig-
het att 6verldgga med sokanden och landstingen om de sa onskar innan TLV
fattar beslut.
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Overenskommelser som innebir en riskdelning bidrar till att det
hélsoekonomiska underlaget hos TLV far genomslag i klinisk praxis. De
skapar aven forutsattningar for uppfoljningar av lakemedelsanvandningen i
klinisk vardag. Detta utgor séledes en viktig del i arbetet med att sidkerstilla
kostnadseffektivitet under lakemedlets hela livscykel och bidrar séledes till
mer héilsa for de resurser som laggs pa lakemedel.

Som framgar i avsnitt 2.2.2. uppstéller Transparensdirektivet krav pa att be-
slut ska vila pa objektiva och kontrollerbara kriterier och fattas inom givna
tidsramar. Direktivet syftar till att sakerstilla insyn och att inte konkurrens-
hammande atgarder vidtas. Att erbjuda trepartsoverlaggningar och ge par-
terna majlighet att ingd 6verenskommelser inom TLV:s process for subvent-
ionsbeslut medfor att dessa krav tillgodoses. Besluten och overenskommel-
serna ar offentliga med undantag for de uppgifter som enligt offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400) omfattas av sekretess.

3.4.2 Uppnadda resultat

Trepartsoverlaggningar har genomforts for samtliga fyra nya lakemedel mot
hepatit C som varit aktuella for formansbeslut. Eftersom hilsoekonomisk
utvardering och forménspris inte ar nodvandigt for lakemedel som forskrivs
enligt smittskyddslagen, har det haft stor betydelse att landstingen tagit
stillning for att halsoekonomisk utviardering ar ett krav for att lakemedel ska
inkluderas i den nationella processen for ordnat inforande. Tre av overlagg-
ningarna ledde fram till sidooverenskommelser mellan samtliga landsting
och bolaget. Representanter for den s.k. fullmaktskretsen har tillsammans
med TLV och berorda foretag utformat 6verenskommelserna. Landstingens
och SKL:s utvecklade samverkan och de genomforda trepartsoverlaggning-
arna ledde fram till att alla nodviandiga stillningstaganden harmonierade
med varandra och var klara i samband med att TLV fattade formansbeslutet
for de aktuella produkterna. Detta inkluderar, vid sidan av TLV:s formans-
beslut, stallningstaganden fran NLT i form av nationell rekommendation och
ett nationellt inférande- och uppfoljningsprotokoll inom ramen for Ordnat
inforande i samverkan (Otis). De nationella rekommendationerna och det
gemensamma inférande- och uppfoljningsprotokollet har dven uppdaterats i
anslutning till TLV:s formansbeslut i december 2014, som foljde efter de
forsta formansbesluten i oktober 2014. Fortsatt uppdatering av rekommen-
dation och protokoll ar planerad att ske i anslutning till eventuella kom-
mande formansbeslut. I arbetet med de aktuella hepatit C-likemedlen var
det kunskapsunderlag som Likemedelsverket presenterat sommaren 2014
ett viktigt underlag for TLV och landstingen att utga ifran i varderingen av de
nya lakemedlen. Detta utgor siledes en viktig del i den utokade samord-
ningen med landstingen (Otis, NT-rddets rekommendationer, etc.)

I sidooverenskommelsen hanterar landstingen och bolaget risker som kopp-
lar till osidkerhet i behandlingslangd, utlikningsgrad och antal behandlade
patienter. For de tre lakemedel som det finns sidooverenskommelse for inne-
bar det att osdkerheter reduceras. Detta har betydelse for TLV i varderingen



35 (48)

av lakemedlet, och mojliggor en siakrare vardering. For en av produkterna
innebar det ocksa att det var mojligt att ta bort en foreslagen begransning i
subventionen.

Subventionsbesluten for hepatit C-lakemedlen ar tidsbegransade, i syfte att
kunna tillvarata konkurrensen som uppstar nar fler produkter kommer in pa
marknaden med efterfoljande prispress som mojligt resultat.

3.4.3 Konsekvensbeddmning

Trepartsoverlaggningarna som genomforts for de nya hepatit C-lakemedlen
har lett till 6nskade resultat nir det galler att stodja tidig och jamlik tillgang
samt god kostnadskontroll till nytta for patienter, vardgivare och foretag. Det
har varit av stor betydelse att de 6verenskommelser som trepartsoverlagg-
ningarna resulterat i, har kunnat hanteras effektivt via landstingens samver-
kan inom processen for ordnat inforande. Gemensam nationell rekommen-
dation och gemensamt inférande- och uppfoljningsprotokoll ar viktiga kom-
ponenter. Inom ramen for trepartsoverlaggningar har landstingen och fore-
tagen ingatt sidooverenskommelser som innebir att risken delas mellan det
offentliga och foretaget nar det giller osdkerheter kring behandlingstid,
behandlingsresultat och antal behandlade patienter. Konsekvenserna av
detta ar att en mer kostnadseffektiv anvindning sikerstills. Kostnaden
kopplas till utfallet, dvs faktiskt behandlingsresultat. Att i forvag kunna
garantera en mer kostnadseffektiv anviandning av vardens resurser medfor
att fler patienter kan behandlas och en 6kad kostnadskontroll. For lands-
tingen innebar detta ett 6kat arbete med uppfoljning, nagot som pa sikt leder
till att ytterligare 6kad kunskap och mojligheter att utveckla stédsystem for
battre uppfoljning av lakemedels effekter i klinisk praxis. Pa 1ldng sikt kom-
mer detta att bygga ett system som skapar en jamlik, tillganglig och siker
vard av god kvalitet som grundar sig pa utfallet i klinisk vardag (s.k. “real
world data”).

De sidooverenskommelser som traffats innebar en riskdelning mellan lands-
tingen och industrin. Overenskommelserna stipulerar iven foljsamhet till
avtalen. Detta skapar i sin tur forutsattningar for mer likvardig vard mellan
landstingen. Pa sikt skapar god foljsamhet dven forutsattningar for okad
konkurrens och prispress. Men landstingen behover gora ett arbete med att
forankra foljsamhet och andra kliniskt relevanta faktorer med professionen,
samtidigt som Overenskommelserna ska foljas upp och regleras. En viktig
aspekt for att denna process ska fungera och utvecklas dven framover kan
vara villkoren for hur landstingen far ta del av de vinster som genereras via
overenskommelserna.

Marknadsgodkannandena for de nya hepatit C-lakemedlen som hittills natt
den svenska marknaden har kommit snabbare och tidigare dan vad som
prognosticerats av TLV och landstingen. Mot bakgrund av ambitionen att
siakerstilla snabba processer for pris, subvention och gemensamma lands-
tingsrekommendationer har arbetet hittills varit mycket intensivt och
resurskravande. Detta har paverkat alla aktorer, inklusive foretag och lands-
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ting. Att applicera ett helt nytt arbetssatt inom ramen for trepartsoverlagg-
ningarna samtidigt som produkternas pris och potentiella kostnadspaverkan
ar sa pass omfattande innebar givetvis stora utmaningar. Det har ibland varit
nodvandigt att 16sa fragor om arbetssitt och processer allteftersom fragorna
uppkommit . For att sdkerstilla erfarenhetséaterforing och ge grund for fort-
satt utveckling av arbetssatt och processer kommer TLV att bjuda in berorda
foretag, landstingen samt SKL och LIF till ett erfarenhetsseminarium.
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4 Planerade atgarder

4.1 Fortydliga rutinerna for trepartsdverlaggningar

Som framgar ovan gor TLV bedomningen att 6verliggningar mellan lands-
tingen, TLV och foretagen ar ett angeldget instrument att vidareutveckla i
syfte att battre na malsattningarna om god lakemedelstillgdng och kostnads-
kontroll. Det ar dock nodvandigt att fortydliga rutinerna for overlaggning-
arna. I dag tar manga foretag kontakt med TLV for att fa mer information.
TLV bokar vid behov in ett mote for att ge foretagen den information de ons-
kar och svar péa fragor. TLV avser under 2015 att successivt forbattra inform-
ationen pa TLV:s webbplats. Informationen ska beskriva hur landsting och
foretag kan foresla en 6verlaggning och hur det gar till for att utrona intres-
set for sddana overlaggningar hos landstingen respektive foretaget. Vidare
ska informationen beskriva processen och vilka produkter eller produkt-
omraden som ar eller planeras bli foremal for overlaggningar under den
narmaste tiden, samt resultatet av genomforda éverlaggningar.

Genom att landstingen och foretagen ges tillgdng till ett samlat forhand-
lingsforum inom ramen for TLV:s utredning skapas forutsiattningar for en
mer effektiv och battre fungerande ldkemedelsmarknad. Foretagen behover
inte genomga forhandlingar och ytterligare processer med lands-
tingen/SKL/NT efter TLV:s formansbeslut, utan dessa kontakter gors enhet-
ligt och samordnat pa nationell niva dar alla landsting ar representerade. For
patienternas del kan utvecklade trepartsoverlaggningar innebara tidigare
tillgdng till nya och innovativa likemedel och en mer kostnadseffektiv
anvandning av lakemedel, vilket mojliggor behandling av fler patienter samt
mer jamlik lakemedelstillgdng oavsett landstingstillhorighet.

4.2 Préva former for trepartsoverlaggningar inom
ramen for TLV:s omprovning av TNF-hammare

TNF-alfa-hammare tillhor de mest kostnadskravande likemedlen i Sverige.
TNF-alfa-hammarna salde for cirka 2,7 miljarder kronor ar 2014. Kostnaderna
for dessa lakemedel har 6kat med cirka 54 procent sedan ar 2009, en arlig kost-
nadsokning med cirka 9 procent.

TNF-hammarna ar biologiska likemedel mot reumatoid artrit, psoriasis artrit,
psoriasis, ankyloserande spondylit, chrons sjukdom och ulceros kolit. TNF-
hdmmarna bestar for narvarande av sju lakemedel inom sex indikationer.

Under 2014 upphorde patentet for Remicade, och produkten omfattades av den
s.k. 15 ars-regeln. Tva biosimilarer godkindes 2013, Remsima och Inflectra.
Remicade och biosimilarerna ar infusionsldkemedel och huvuddelen av
anvandningen sker darfor inom slutenvarden och landstingen upphandlar dessa
lakemedel. Likemedlen ingéar dock i formanerna.
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Ovriga TNF-likemedel #r subkutana likemedel och huvuddelen av anviind-
ningen sker darfor inom formanssystemet. Enbrel omfattas av 15 ars-regeln
under juni 2015. En ny biosimilar viantas under 2015. Enbrel har i dag cirka 30
procent av den svenska marknaden for TNF-hammare. For ovriga TNF-ham-
mare (Humira, Simponi och Cimzia) upphor patenten nagra ar senare an for
Remicade och Enbrel.

TLV aviserade i borjan av 2014 en omprovning av TNF-alfa-hdmmarna. Malet
med omprovningen ar att 0ka kostnadseffektiviteten for TNF-hdmmarna genom
lagre listpriser. TLV gjorde en omprovning av dessa lakemedel ar 2011, vilket
resulterade i prissankningar med cirka 5 procent.

Av TLV:s internationella prisjaimforelse som redovisades till regeringen i
december 2014 framgar att de svenska priserna pa TNF-hammarna ar relativt
hoga. Dartill kommer att flera landsting forhandlat fram prisrabatter pa TNF-
hdmmare i formanssystemet, vilket indikerar att ett forhandlingsutrymme och
mojligheter till prissankningar finns. Upphandling av infliximab i Norge och
Finland har medfort prissankningar med uppemot 70 procent. Det kan i sam-
manhanget noteras att Region Skanes avtal om TNF-hdmmaren Cimzia for nar-
varande ar foremal for provning av Hogsta forvaltningsdomstolen, se ovan
under avsnitt 2.2.3. Underinstanserna har funnit att den typen av avtal inte ar
forenlig med gillande lagstiftning.

I Sverige har priset pa infliximab siankts med 35 procent, genom TLV:s beslut
om biosimilaren Remsima. TLV fattade beslutet i februari 2015 och det nya
priset trader i kraft den 1 mars 2015.

SBU har pa uppdrag av TLV genomfort en litteraturstudie kring TNF-lakemed-
len, och kommer att publicera en vit rapport inom kort.

Erfarenheterna fran TLV:s tidigare omprovning, landstingens forhandlingar
med foretagen samt jaimforelserna med andra landers priser ligger till grund for
den nu aviserade omprovningen. Det ar vidare angelaget att sa langt som maojligt
nyttja mojligheterna till naturlig priskonkurrens.

TLV har paborjat dialogen med landstingen, for att i nasta steg involvera foreta-
gen och efterhora intresse och utgangspunkter. Viktiga insikter som framkom-
mit hittills i dialogen med landstingen ar behovet av sortimentsbredd, lyhordhet
for de skillnader som finns mellan landstingens rekommendationer, intresset
for biosimilarer aven om manga fragor kvarstar samt forhoppningar om lagre
priser for att mojliggora behandling av fler patienter. Ambitionen ar att paborja
trepartsoverlaggningar runt halvarsskiftet innevarande ar och kunna fatta beslut
om nya priser och eventuella sidooverenskommelser i slutet av 2015.

TLV:s arbete med omprovningar har utvecklats successivt sedan tillkomsten av
formanslagen. Under 2014 effektiviserades omprovningarna ytterligare, mot
bakgrund av det besparingsbeting som regeringen definierat (se bl.a. prop.
2013/14:01) och som TLV har i uppdrag att genomfora. Att prova former for att
ytterligare utveckla omprovningar genom att genomfora trepartsoverlaggningar
ar ett satt att ytterligare uppfylla méalsiattningarna i lagstiftningen. Men detta
bedoms inte leda till ndgra nya eller &ndrade konsekvenser for formanssystemet
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eller for tillgangen till lakemedel inom formanerna, utover vad omprovningarna
redan sedan tidigare har inneburit.

4.3 Utveckla arbetssatt for att fanga patienternas
erfarenheter

TLV involverar representanter for patienter och brukare i omprévningar av
de lakemedel som omfattas av forménerna, i syfte att mojliggora for dessa att
bidra med synpunkter och erfarenheter. Under 2015 avser TLV att utveckla
detta arbetssitt i syfte att fordjupa dialogen med patientorganisationer, bade
i varderingen av nya lakemedel och i omprovningar. TLV bedomer att det ar
viktigt att kunna inhdmta patienternas syn pa de nya behandlingar som TLV
utviarderar. Vidare ar det viktigt med forstaelse for vikten av att lamna upp-
gifter i patientregister eftersom uppfoljning ar nodvandig for att utvardera
effekten i klinisk praxis.

En utmaning i detta fordndringsarbete ar de grianser som sekretesslagstift-
ningen staller upp. En viktig aspekt ar huruvida foretagen bedomer att upp-
giften om att de ansokt om pris och subvention ska omfattas av sekretess.
Idag kravs att foretagen efterger sekretessen for uppgiften om att de ansokt
till TLV om pris och subvention, for att TLV ska kunna bjuda in patientorga-
nisationer m.fl. till dialog. Vissa foretag efterger sekretess, vilket mojliggor
for TLV att fora sadan dialog, men inte alla. I de drenden dar det finns ett
okat intresse for en dialog med patientorganisationer kan foretagen genom
ett medgivande om att sekretessen slapps mojliggora en 6kad 6ppenhet kring
ansOkan om pris och subvention. Det dr dock 6nskvirt att TLV generellt ges
mojlighet att fora dialog med patientforetradare, utan att detta ska vara
avhangigt foretagets vilja att efterge sekretess. Givetvis maste i en sadan 10s-
ning foretagets affirsmassiga intresse av att behélla sekretess vigas in pa ett
rimligt satt.

Konsekvenserna av att involvera patienter och brukare i TLV:s utrednings-
arbete i samband med ansokningar och omprovningar ar att patienter och
brukare far mgjlighet till insyn och kan paverka TLV:s bedomningar. Detta
ar mycket positivt. TLV:s beslutsunderlag blir bredare och fragorna som ar
uppe for provning blir mer allsidigt belysta. Vad galler konsekvenser for
andra aktorer inom varden sd bor en forankring av TLV:s beslut hos pati-
entforetradare vara positiv, dd den underlittar dialogen mellan vardgivare
och patient. Aven foretagen framhéller fordelarna med att patientorgani-
sationer och brukare far insyn i TLV:s arbete. Kunniga och motiverade pati-
enter och anhoériga som forstar vikten av att anvianda sina lakemedel pa ratt
satt ar en forutsattning for att uppna battre lakemedelsanvandning.
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4.4 Utvecklad prissattning kopplat till ett eventuellt
inforande av stegvist godkannande

44.1 Bakgrund och syfte

Lakemedelsutvecklingen gar stindigt framat. Fler och fler sjukdomar och
diagnoser kan behandlas med likemedel. Ibland ar sjukdomarna ovanliga
och ofta har patienterna en kort forvantad aterstaende livslangd. I den kli-
niska verkligheten ar darfor effekterna av allt farre nya lakemedel kanda och
dokumenterade nir de godkanns for forsaljning. Allt fler 1akemedel utveck-
las i cykler och kunskap byggs upp successivt. Sidan kunskapsuppbyggnad
forutsatter att l1akemedlet anvands och att effekterna f6ljs upp.

Eftersom manga av de nya ldkemedlen som introduceras i Sverige ar avsedda
for en liten patientpopulation finns en begriansad mangd data som gor det
svart att visa vardet av lakemedlet. Prisnivan pa dessa lakemedel ar inte sal-
lan betydligt hogre dn vad som tidigare varit vanligt, vilket riskerar medfora
att de inte anvénds i den utstriackning som vore medicinskt motiverad. Steg-
vist godkdnnande ar ett initiativ pa Europaniva, i syfte att mota dessa utma-
ningar inom bade forskning och godkdnnandeprocesser. Det ar en av flera
ansatser for att majliggora att svart sjuka patienter tidigare far tillgang till
nya innovativa lakemedel genom en genomtankt process.

Liakemedelsverket har i december 2014, i samrad med TLV, redovisat ett
regeringsuppdrag som beskriver internationella initiativ och processer for att
stegvist godkanna och prissatta nya lakemedel. Vidare beskrivs for- och
nackdelar med en sddan process samt redovisas utgangspunkter for en
nationell svensk position i fragan. Under 2015 planerar EMA (European
Medicines Agency) piloter for stegvist godkannande, vilket involverar saval
Lakemedelsverket som TLV.

Stegvist godkdnnande syftar till att patienter med de mest uttalade medi-
cinska behoven snabbare ska fa tillgdng till nya, innovativa lakemedel genom
okad samverkan mellan foretag, myndigheter, sjukvard och patienter. Denna
samverkan paborjas under tidig lakemedelsutveckling och foljer sedan like-
medlets livscykel med fortlopande kunskapsuppbyggnad, successiv utveckl-
ing av produktens anviandningsomrade och anpassning av pris och like-
medelskostnader. Nagra viktiga bestdndsdelar i ett stegvis godkdnnande ar
darfor: tidig och aterkommande radgivning med foretagen, strukturerad
uppfoljning och en flexibel prissittning.

4.4.2 Utvecklad vardebaseradprisséttning kan stodja stegvist
godkannande

En utvecklad viardebaserad prissattning kan vara en god utgangspunkt ocksa
for resonemang kring stegvist godkannande. For att fa full utvaxling av steg-
vist godkdnnande kravs enligt det som sagts ovan att prissattningen utveck-
las.
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TLV gor bedomningen att det finns ett betydande utrymme att i samverkan
med landsting och foretag komma langre kring fragor som handlar om tidig
och jamlik tillgdng samt god kostnadskontroll.

Nar aven de godkiannande myndigheterna kommer in i denna samverkan
finns forutsiattningar att fa tidigare information om kommande utveckling
for befintliga 1dkemedel. TLV och landstigen far ocksa battre majligheter att
tidigt gora klart for lakemedelsforetag och godkiannandemyndigheter vilka
uppfoljningsresultat som kommer att behovas nar nya patientgrupper kom-
mer att kunna fa tillgang till l1akemedlet i fraga men kanske till andra kost-
nader och i andra volymer.

Mot en sddan bakgrund behover dven TLV:s verktyg for att reglera lakemed-
len anpassas. De lakemedel TLV hanterar kommer 16pande att behova foljas
upp och varderas och i de fall det uppstar ett nytt lage behover TLV kunna
sitta ett nytt pris. Ett nytt lage kan till exempel vara en ny indikation, ny
kunskap om likemedlets effekter, ny kunskap om likemedlets kostnader,
forandrad konkurrens, okad forsaljning osv. For vissa lakemedel ar det san-
nolikt att det kommer att uppsta flera, eller rent av ménga nya lagen under
dess livscykel och da bor detta gora det mojligt att faststélla nytt pris vid flera
tillfallen. For andra lakemedel uppstar mycket fa nya lagen.

Nytt Nytt Nytt Nytt Nytt Nytt
EMA lage lage lage lage lage lage
Nytt pris Nytt pris Nytt pris Nytt pris Nytt pris Nytt pris Nytt pris

Figur 1: Dynamisk prissdttning

De faktorer som avgor hur mycket pengar ett foretag kan tjana pa ett lake-
medel ar:

e Priset per enhet som siljs

e Antal enheter som siljs per tidsenhet

e Antal tidsenheter som hinner ga innan konkurrens uppstar

(Hur méanga enheter som sjukvarden véaljer att kopa och vilket pris de ar
beredda att betala styrs i sin tur av lakemedlets effekt, sakerhet med mera.)

En enhet kan vara vad som helst fran en IU (internationell enhet av ett pro-
teinlakemedel) till forbrukningen av lakemedlet X pa kliniken Y.

Att utveckla en flexibel prismodell knuten till stegvist godkdnnande handlar i
grunden om att vara medveten om att det nir som helst kan uppsta ett nytt
lage for ett lakemedel och att vara beredd att vardera konsekvenserna och
anpassa priset efter det. Flexibiliteten kommer rimligtvis ofta att vara knuten
till ndgon av de tre faktorerna som anges ovan.
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Det bor till exempel vara relevant att kunna diskutera hur en enhet definie-
ras. Vi ar vana vid att betala for lakemedel per tablett, per forpackning, per
internationell enhet (IU) osv men det finns alternativ. Vad kostar det att
behandla en patient per ar? Ska det spela ndgon roll for ersiattningens storlek
till 1akemedelsforetaget om patientgruppen ar stor eller liten? Kan man
avtala om ett enhetspris per patient under forutsattning antalet behandlade
patienter ligger mellan x och y stycken under ett r? Ar det rimligt att teckna
avtal som géller for en hel klinik eller ett helt landsting? Inom en viss ram,
kan landstinget behandla hur ménga patienter som helst till samma kost-
nad? Detta ar fragestillningar som redan i dag ar intressanta att utforska,
men som i en kontext av stegvist godkdnnande blir helt centrala.

Ytterligare nagot som bor inga i en flexibel prismodell ar en diskussion om
nar betalning ska ske. Redan i dag ar osidkerheten ofta stor kring saval kost-
nader som effekter av en lakemedelsbehandling. Detta kommer av allt att
doma att bli bade mer vanligt och patagligt framéver.

I dag gor TLV en bedomning av osdkerheten och om den bedoms vara till-
rackligt liten sa far ldkemedlet férman, ibland med begransning och villkor.
Anses osdkerheten vara for stor sa blir det avslag pa ansokan. Det skulle i
manga lagen vara mer konstruktivt och till nytta for bade patienter, lands-
ting och likemedelsforetag om man kunde borja anvinda likemedlet trots
en stor osdkerhet om dess kostnadseffektivitet. I stallet kan man diskutera
exempelvis hur mycket av priset som ska betalas nu och hur mycket som ska
betalas nar vi vet hur effekten verkligen blev. En mycket viktig del i detta
utvecklingsarbete blir da att ha ett ordnat inforande av dessa lakemedel
kopplat till uppfoljning och utvardering. Detta kommer att leda till ett mer-
arbete for landstingen och okade kostnader i varden. Inom ramen for en
tidig introduktion kan det darfor vara av stor betydelse att viss del av dessa
utvecklingskostnader som normalt bars av foretagen i kliniska studier inte
helt 6verfors pa landsting och staten.

Ett lakemedel med mycket stora osidkerheter kring effekt och kliniskt utfall
vad giller bade patientens hélsa och vardens kostnader bor kunna resultera i
att endast en mindre del av det 6verenskomna likemedelspriset betalas ut
vid forskrivnings-eller inkopstillfallet. Resterande del av priset bor kunna
betalas d& uppfoljningsdata finns tillginglig som visar att de antaganden
som gjordes var riktiga.

Annu en del som bér finnas i en flexibel prismodell knutet till stegvist god-
kannande ar mojligheten att faktiskt satta ett nytt listpris. Som ovan namnts
kan uppfoljningsdata eller dndrade konkurrensforutsiattningar vara saker
som gor att det finns skil att omvardera ett lakemedels pris. Om systemet
med stegvist godkdnnande ska fungera i praktiken maste det finnas en
oppenhet att dndra ett Overenskommet pris nar det visats att det uppstatt ett
nytt lage.

Om de processer som kannetecknar stegvist godkannande fungerar val sa far
lakemedelsforetaget langre tid pa sig att tjana pengar, och tjdna in ut-
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vecklingskostnaderna. Det forefaller da rimligt att priset pa ladkemedlet kan
vara lagre — atminstone inledningsvis.

4.4.3 Utmaningar och forslag pa losningar

Foljande delar maste 10sas for att vidareutveckla processen for stegvist god-
kannande och for att sdkerstilla ett mervarde:

e samverkan mellan myndigheter, sjukvéard, ”betalare” och patienter
behover starkas,

e samverkan maéste ockséa ske tidigare

e formerna och ansvarsfordelningen for den gemensamma vetenskap-
liga radgivningen behover utvecklas och tydliggoras

e det behovs piloter for systematisk och strukturerad uppfoljning, forst
da kan metoder och resultat provas for fortsatta regulatoriska och
halsoekonomiska beslut och rekommendationer

e stegvist godkdnnande maste samordnas med processen for ordnat
inforande

e erfarenhet av att anvinda dynamiska flexibla prismodeller behover
utvecklas

I regeringsrapporten fran Lakemedelsverket och TLV finns foljande forslag:

e myndigheterna ska anvidnda aktuella likemedelskandidater fran
EMAs pilotprojekt for att utveckla processen med stegvist godkan-
nande pa nationell niva

e det behovs piloter och exempel for att prova om en strukturerad upp-
foljning verkligen ger ny information som kan skapa regulatoriskt och
halsoekonomiskt mervarde

e myndigheterna ska folja och aktivt bidra till utvecklingen av stegvist
godkannande internationellt, bdde inom och utanfor det europeiska
samarbetet

4.4.4 Konsekvensbeddomning

Stegvist godkdnnande verkar for patientnyttan genom att utga fran de svar-
ast sjuka patienternas behov, och ger patienterna ett ckat inflytande Gver
lakemedelsutvecklingen. Konceptet ger ocksa mojligheter till en effektivare
och bredare kunskapsuppbyggnad vid introduktion av nya lakemedel.

Stegvist godkannande ar ett koncept under kontinuerlig utveckling och ut-
vardering internationellt. Ett aktivt nationellt engagemang i den fortsatta
utvecklingen av stegvist godkdnnande kan bidra till 6kad patientnytta och
aven stodja innovation och likemedelsutveckling, bade nationellt och inter-
nationellt, genom att utnyttja och vidareutveckla forutsattningarna for
strukturerad lakemedelsuppf6ljning och registerforskning i Sverige.

Kortare introduktionstid

Det viktigaste resultatet av ett lyckat samarbete kring dessa fragor kan bli att
tiden mellan ett stegvist produktgodkannande och det tillfalle da 1akemedlet
kommer hela vagen till patienten kan bli kortare. Det kan potentiellt minska



44 (48)

kostnaderna for utveckling av nya lakemedel. Det ar darfor en utveckling
som kan gynna bade patienterna, vad avser tidig tillgang till effektiv vard,
och foretagen da det skulle kunna forlanga tiden ett lakemedel kan siljas
innan patentskyddet upphor.

Mer jamlik tillgang

Ett annat resultat kan bli att tillgdngen till l1dkemedel kan bli mer jamlik i
olika delar av landet. Vissa patienter far redan idag tillgang till vissa lake-
medel tidigt, till exempel for att de deltar eller har deltagit i kliniska studier
eller for att det skapats andra sarlosningar. Genom att 6ppenhet och trans-
parens i arbetet med vardering och introduktion av nya lakemedel okar sa
kan denna tidiga introduktion omfatta alla patienter med de aktuella sjuk-
domsbehoven.

Okad méjlighet att pdverka likemedelsutvecklingen

Den stegvisa godkannandeprocessen ger patienter och sjukvéard battre moj-
ligheter att paverka lakemedelsutvecklingen fran ett tidigt skede. Det stiller
storre krav pa okad samverkan men ger ocksa storre mojligheter till struktu-
rerad uppfoljning som i sin tur kan leda till en mer effektiv vidareutveckling
av de lakemedel som borjat anvindas.

Paverkan pa lakemedelsformanerna

Det ar svart att forutse hur lakemedelsféormanerna kommer att paverkas av
en konsekvent anvindning av stegvist godkannande. En storre anviandning
av nya lakemedel tidigt kan i ett perspektiv 6ka lakemedelskostnaderna men
om det leder till en 6kad traffsikerhet och en storre benidgenhet att vara
flexibel i prissattningen kommer de pengar som gar till lakemedel att ge mer
halsa till de svarast sjuka patienterna. Det kan ocksé vara s att en forbattrad
uppfoljning leder till en effektivare process for omprovning och utsattning av
ordinerade likemedel som darmed leder till ligre 1lakemedelsutgifter med
potentiellt samma eller battre halsoutfall.
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5 Behov av forfattningsandringar

Forslag

Forfattningsforslag till bilagan till offentlighets- och sekretessforordningen
(2009:641):

16. utredning, planering, prisreglering och tillsyn avseende fragor som
hanfor sig till ldkemedelsformanerna, som regleras i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.

Forfattningsforslag till offentlighets- och sekretesslagen (2009:400):
30 kap. 25 § Far ett landsting eller en kommun som inte ingéar i ett lands-
ting i samband med sddana overlaggningar som avses i 9 och 13 §§ lagen
(2002:160) om likemedelsformaner m.m. eller pad annat sdtt en uppgift fran
Tandvards- och lakemedelsformansverket som ar sekretessreglerad enligt 23
§ forsta stycket 1, blir sekretessbestimmelsen tillamplig pa uppgiften aven
hos landstinget eller kommunen. Detta géller dock inte om det finns en pri-
mar sekretessbestimmelse till skydd for samma intresse som ar tillamplig pa
uppgiften hos den mottagande myndigheten.

Om det dar nodvdndigt att TLV vid utredning, planering prisreglering eller
tillsyn enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsformdner m.m. lamnar en
uppgift som dr sekretessreglerad enligt 23 § forsta stycket 1 till en annan
statlig myndighet blir sekretessbestdmmelsen tillimplig pa uppgiften dven
hos den myndigheten.

Forfattningsforslag till 7 § offentlighets- och sekretessforordningen

(2009:641):

Tandvards- och utvdrdering och uppfoljining av

Likemedelsformdnsverket ldkemedelsanvdndning och kostnads-
effektiviteten i ldkemedelsanvdndningen

Som konstaterats i avsnitt 2.3.3 gor TLV bedomningen att det
utvecklingsarbete som nu genomfors inklusive trepartsoverlaggningar och
eventuella Overenskommelser mellan likemedelsforetag och landstingen,
knutet till TLV:s utredning och beslut enligt 15 § forménslagen, ryms inom
nuvarande lagstiftning. Dar konstateras ocksa att TLV:s fortsatta arbete med
dessa fragor dnda kan medfora behov av att lagstiftningen fortydligas eller
kompletteras, t.ex. i syfte att gora arbetet effektivare. TLV noterar att
Lakemedels- och apoteksutredningen i sitt slutbetankande (SOU 2014:87)
lamnar forfattningsforslag avseende likemedel for sillsynta tillstand. Dessa
forslag kan tjana som utgangspunkt for att ytterligare utveckla lagstiftningen
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och stodja overlaggningar kring ldkemedel, och da inte endast lakemedel for
sallsynta tillstand.

Betriaffande vissa sekretessfragor kan TLV dock redan nu konstatera ett
behov av forfattningsandringar.

Det av regeringen angivna besparingsbetinget (prop. 2013/14:01), och TLV:s
arbete med att folja och uppna betinget, har betydelse for uppféljningen av
lakemedelskostnaderna och i forlangningen diskussioner mellan regeringen
och landstingen om finansieringen av likemedelskostnaderna. TLV:s
utgangspunkt ar att alla nationella 6verenskommelser ska vara transparenta.
Skulle vissa delar omfattas av sekretess ar det viktigt att alla berorda
beslutsfattare har tillgang till informationen.

Detta aktualiserar en sekretessproblematik. Med stod av 10 kap. 15 § offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400) kan TLV visserligen lamna sekretess-
belagda uppgifter till regeringen, men hos regeringen torde dessa uppgifter
inte omfattas av sekretess. Fragan foreslds 16sas genom en andring i punkt 16
i bilagan till offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641), sa att sek-
retessen giller for uppgifterna oavsett var de befinner sig.

Forfattningsforslag till bilagan till offentlighets- och sekretessforord-
ningen (2009:641):

16. utredning, planering, prisreglering och tillsyn avseende fragor
som hanfor sig till lidkemedelsformanerna, som regleras i lagen
(2002:160) om ldkemedelsformdaner m.m.

Det stills 6kade krav pa samarbete mellan TLV och andra offentliga aktorer
sdasom landsting, Lakemedelsverket, SBU, Socialstyrelsen och Myndigheten
for vardanalys. I dag ar sekretessfragan enbart lagreglerad niar Likemedels-
verket lamnar uppgifter till TLV och nar TLV lamnar uppgifter till lands-
tingen. For ett effektivt samarbete mellan myndigheterna behovs en regle-
ring om Overforing av sekretess dven niar TLV lamnar sekretessbelagda upp-
gifter till Likemedelsverket och nar uppgifter behover lamnas mellan TLV
och andra myndigheter. Fragan foreslas 1osas genom en andring i 30 kap.
25 § offentlighets- och sekretesslagen.

Forfattningsforslag till offentlighets- och sekretesslagen (2009:400):
30 kap. 25 § Far ett landsting eller en kommun som inte ingar i ett
landsting i samband med sddana Overlaggningar som avses i 9 och 13
§§ lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. eller pad annat sdtt
en uppgift fran Tandvards- och likemedelsforménsverket som ar sek-
retessreglerad enligt 23 § forsta stycket 1, blir sekretessbestimmelsen
tillamplig pa uppgiften dven hos landstinget eller kommunen. Detta
giller dock inte om det finns en primar sekretessbestimmelse till
skydd for samma intresse som ar tillimplig pa uppgiften hos den
mottagande myndigheten.
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Om det dr nodvdandigt att TLV vid utredning, planering prisregle-
ring eller tillsyn enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner
m.m. lamnar en uppgift som dar sekretessreglerad enligt 23 § forsta
stycket 1 till en annan statlig myndighet blir sekretessbestammelsen
tillimplig pa uppgiften dven hos den myndigheten.

I avsnitt 2.2.3 (jfr dven avsnitt 4.2) redogors for det s.k. Cimzia-malet. Malet
ligger nu for avgorande i Hogsta forvaltningsdomstolen. Beroende av
utgingen i det maélet och de narmare erfarenheterna av TLV:s utvecklings-
arbete kan det finnas anledning for TLV att aterkomma med forslag om
kompletterande eller fortydligande lagstiftning.

I avsnitt 3.3.4 redovisar vi ett behov av tillgang till (avidentifierad) individ-
statistik for utvardering och uppfoljning av lakemedelsanviandningen. Bland
annat pa grund av avsaknad av andamalsenlig sekretessreglering saknar TLV
mojlighet att anvanda sig av manga relevanta data. TLV behover ha tillgang
till alla uppgifter av relevans for kostnadseffektiviteten i likemedels-
anvandningen. TLV behover dven uppgifter om likemedelsanvandning i
ovrigt, aven om de inte kan sidgas ha anknytning direkt till kostnads-
effektiviteten, t.ex. i anslutning till de s.k. trepartséverliggningarna och
overenskommelser i anslutning till dessa. TLV foreslar darfor ett tillagg till
upprakningen i 7 § offentlighets- och sekretessforordningen.

Forfattningsforslag till 7 § offentlighets- och sekretessforordningen

(2009:641):
Tandvdards- och utvdrdering och uppfoljining av
Likemedelsformansverket lakemedelsanvdndning och

kostnadseffektiviteten i
ldkemedelsanvdndningen
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