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Dagens presentation | korthet

Om uppdraget

Utvecklingen i USA och dess effekter

Arbetet inom uppdraget har kommit igang; ett flertal
arbetsstrommar som innehaller bade kvantitativa och
kvalitativa analyser

En central del ar att bevaka och analysera
utvecklingen i omvarlden, med fokus pa USA.
Genomforandet av seminarier och intervjuer samt
TLV:s breda internationella engagemang blir viktiga
forum for dialog och informationsinhamtning

Utveckling av metoder for analys av tillgang till och
anvandning av nya lakemedel har paborjats

Hoga kostnader for vard och lakemedel har varit pa
agendan under lang tid i USA. Den nuvarande
amerikanska lakemedelspolitiken (most-favored-
nation-politiken, eller kort MFN) behover forstas mot
denna bakgrund och i sin kontext

Implementeringen av MFN-politiken pagar. Viktiga
datum, som kan leda till en 6kad forstaelse for hur
politiken kommer realiseras, vantar under hela aret

Fortfarande manga osakerheter i hur forandringarna
kan komma att paverka priser och tillgang till
lakemedel i Sverige; for tidigt att sdga om riktade
atgarder behdvs och vad de i sa fall skulle vara



Om uppdraget
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Fricy . Regeringsbeslut I1:5
w Regeringen

Uppdragsbeskrivningen

Socialdepartementet

Tandvirds- och likemedelsférminsverker
Box 225 20
104 22 Stockholm

Uppdrag att analysera hur det svenska prissattningssystemet for lakemedel paverkas av
utvecklingen pa den internationella lakemedelsmarknaden

TLV ska fordjupa sitt arbete med att folja och analysera utvecklingen i andra lander och tillvarata erfarenheter darifran. | det ingar att
analysera om och pa vilket satt férandringar i omvarlden kan paverka de svenska prissattningssystemen och tillgangen till Iakemedel i
Sverige. Exempel pa férandringar kan vara handelspolitiska forandringar och regulatoriska forandringar inom EU. TLV ska ocksa identifiera
de risker och mojligheter som dessa forandringar medfor for systemets robusthet pa kort och lang sikt.

TLV ska vidare beddma hur dessa forandringar kan paverka forutsattningarna for tiligang till kostnadseffektiva lakemedel inom
lakemedelsformanerna och foretagens incitament att lansera lakemedel pa den svenska marknaden.

TLV ska ocksa samla tillganglig kunskap om och analysera i vilken utstrackning nya lakemedel gors tillgangliga och anvands av svenska
patienter, relativt andra lander.

| uppdraget ingar aven att ha en dialog med relevanta aktorer, sa som lakemedelsindustrin, patientorganisationer och halso- och sjukvarden.

TLV ska I6pande informera Regeringskansliet (Socialdepartementet) om hur uppdraget fortskrider. TLV ska senast den 31 mars 2026
lamna en delredovisning av uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet). TLV ska senast den 1 december 2026 lamna en
slutredovisning av uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet).

TLV
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Okad forstaelse for vad som hander i omvarlden och vilken
paverkan det kan ha pa svenska priser, vara system for
prissattning och subvention samt var tillgang till lakemedel

Vad ar ett pris/hur mater man priser?

Paverkas vara priser

, I
och i s& fall hur? Hur ser svenska priser ut idag”
o Hur kan priserna paverkas?
Analysera om och pa vilka
satt vara priser, vara
prissattnings— och Vilka komponenter finns i vart svenska
subventionssystem och Paverkas v pris- och subventionssystem?
var tiligang till 1akemedel R Tl
kan paverkas Mg [EREE Hur fungerar det svenska systemet?
subventionssystemen
Beakta: och i sa fall hur?
- ?
- Handelspolitiska och Hur kan systemet paverkas?
regulatoriska
forandringar i USA — Vad avses med tillgang?
- Regulatoriska
forandringar i EU L
Paverkas var tillgang — Hur mata tillgang?
— till IBkemedel ochisa —
fall hur? —> Hur &r den svenska tillgangen idag?

— Hur kan tillgangen paverkas? T I_-\/
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Upplagg och tidplan

19 mars Prelimaért: 5 juni Oktober/november Mitten av december
Seminarium 1 Seminarium 2 Seminarium 3 Seminarium 4
» Presentera uppdragets upplagg * Presentera var bild av » Diskutera preliminara resultatet » Slutsatser och rapportering av
+ Hamta in medskick pa var analys utvecklingen i USA och slutsatser om priser och uppdrag
av tillgang till lakemedel * Presentera var bild av reaktionen i tillganglighet

andra europeiska lander
* Presentera en sammanfattning av

intervjuerna
31 mars
Delrapport
| | | | | | | | | | | |
jan 2026 feb 2026 mar 2026 apr 2026 maj 2026 jun 2026 jul 2026 aug 2026 sep 2026 okt 2026 nov 2026 dec 2026
Intervjuer foretag
....................... 1 december
Slutrapport



.-

Fyra seminarier
* Presentera uppdraget samt inhamta andra perspektiv

« Skapa utrymme for dialog och insyn i hur vi utfor
uppdraget

Intervjuer med foretagsrepresentanter

Oka var forstaelse for hur lakemedelsforetagen ser
pa utveckling i USA, hur man paverkats hittills och
hur man ser pa framtiden

Erbjuda ytterligare ett forum for dialog

- 4 T
Folja och analysera utvecklingen i USA

Kartlagga faktorer som paverkar lakemedelspriser i
USA och nuvarande politiska utveckling

Folja och analysera den politiska utvecklingen inom
handelspolitiken for lakemedel och implementeringen
av most-favored-nation (MFN) - politiken

— A 4

Folja och analysera effekter pa priser och
tillgang till lakemedel i Sverige och i andra
lander

« Skapa oss en bild over vilka effekter
utvecklingen i USA har haft sa har langt

» Fodlja diskussionen kring utvecklingen i andra lander

Utveckla analys och uppfoljning av tillgang till
och anvandning av nya lakemedel

« Bidra till forstaelsen kring tillgang till lakemedel, bl.a.
genom att analysera anvandning

* Nationellt och internationellt perspektiv

Undersokning av forekomsten av
konfidentiella avtal i andra lander

« Okad kunskap om hur anvandningen av
konfidentiella avtal ser ut

» Skapa forutsattningar for att undersoka hur resultaten
| den internationella prisjamforelsen paverkas



Tillgang till och anvandning av
nya lakemedel

- Syfte med arbetet

— Bidra med ytterligare kunskap om hur tillgangen till och
anvandning av nya lakemedel i Sverige ser ut idag

«  Syftet med passet
— Presentera vart arbete sa har langt

— Hamta in era tankar och idéer

Bild fran

»  Tre farori arbetet

Sem|nar|et! : — Bakgrund och teoretiskt ramverk over tillganglighet och
anvandning av lakemedel

— Analys: Vilka ar de lakemedel som inte subventioneras i
Sverige och vad kannetecknar dem?

— Analys: Hur anvands lakemedel i Sverige och hur skiljer
sig anvandningen fran andra lander?




Uppdatering USA

Reaktioner | Europa
och Sverige
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Bakgrund — den amerikanska sjukforsakringsmarknaden

Table |. Health Care Coverage, 2023 e tongressen

Kala Enrollment

(millions/percentage
Source of U.S. population)

Insured 304 (92.1%)

[Prwate Health Insurance—Group 180 (54.7%) Medicaid riktar sig mot
Private Health Insurance—Direct-Purchase 46 (13.9%) socioekonomiskt svaga
Medicaid/CHIP 70 (21.3%)

Medicare 62 (18.8%)

Medicare riktar sig mot

Military—TRICARE 9(2.8% ..
v (25%) aldre
Military—VA Care 7 (2.2%)

Uninsured 26 (7.9%)

Source: U.S. Census Bureau, Table HIC-4 ACS, “Health Insurance
Coverage Status and Type of Coverage by State-All Persons: 2008 to
2023,” in American Community Survey, September 2024.

Notes: Italicized = does not add to total. Coverage estimates are not
mutually exclusive. CHIP = State Children’s Health Insurance
Program. Medicaid/CHIP coverage estimate includes all means-tested

public coverage (e.g., state and locally financed public coverage). Tl-‘/

Relativ hog andel
oforsakrade


https://www.congress.gov/crs_external_products/IF/PDF/IF10830/IF10830.19.pdf
https://www.congress.gov/crs_external_products/IF/PDF/IF10830/IF10830.19.pdf
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Bakgrund — den vaxande 'gross-net-bubblan’ och

lakemedelspriserna

Kalla: KFF

Exhibit 1. Flow of Goods and Financial Transactions Among Players in the U.S.
Commercial Pharmaceutical Supply Chain

Kélla: The Economist

Making out like a Band-Aid [2]
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https://www.kff.org/wp-content/uploads/2013/01/follow-the-pill-understanding-the-u-s-commercial-pharmaceutical-supply-chain-report.pdf
https://www.economist.com/business/2025/10/02/does-big-pharma-gouge-americans
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MFN och tullar — en tidslinje

CMS annonserar GLOBE och
GUARD

MFN-implementering | Medicare.
Demokrater i senaten skriver

Trump meddelar att 100 % tull pa alla
importerade branded/patenterade
lakemedel ska borja gélla 1 oktober

UK/US dverenskommelse
om tullar

p brev till foretag med krav pa
Executive Order for att utreda EU sakrar tak pa Deadline foér tullarna - men transparens kring avtalen
lakemedelsimport 15 % tull genom implementeringen pausas
handelsavtal ’
-T-- 2025 >

2020 apr maj jun jul aug sep okt nov dec jan

9* foretag ingar MFN
davla

MFN namns av Trump
Trump undertecknar Executive

férsta gangen, men

Order om MFN-prissattning

Pfizer blir forsta bolag att inga

CMS annonserar GENEROUS

initiativet dor l MFN-avtal med administrationen MFN-implementering i
i Medicaid
PrlsforhanImgar Administrationen skickar brev till AstraZeneca och senare
av vissa |a|‘<emede| likemedelsbolag om kommande EMD Serono (Merck KGaA) Eli Lilly och Novo Nordisk
!nom MEdlcar? tullar och MEN-krav ingar MFN-avta *ingar avtal och annonserar
inom ramen for IRA DTC-kanaler
DTC-kanalen TrumpRx annonseras
Rétt = tull/handel ¥ en, Boehringer Ingelheim, Bristol Myers Squibb, Gilead Sciences, GSK, Merck & Co.,
Lila = lagstiftning/politisk handelse Novartis, Roche's Genentech och Sanofi

Orange = avtal

TLV
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MFN och tullar — en tidslinje

Hogsta domstolen dommer att
tullarna ar olagliga

AbbVie och Johnson & Johnson Deadline féretog ansokan om Deadline féretag avtal om Avtal mellan delstater och
ingar MFN-avtal inkludering i GENEROUS inkludering i GENEROUS foretag klara {implementering
R (tidigare 1 mars) klar?) GENEROUS

jan feb mar apr maj jun jul aug sep okt nov dec jan
DTC-kanalen Demokrater i kongressen skickar Deadline delstater avtal om Férslag start GLOBE Férslag start GUARD
TrumpRX lanseras brev till Trump, Kennedy och till ett inkludering i GENEROUS

antal bolag med krav pa
transparens kring avtalen

Rott = tull/handel
Lila = lagstiftning/politisk handelse
Orange = avtal

lementering ach avial
1 ooyt
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Implementering av MFN-politiken

Table |. Health Care Coverage, 2023 e tongressen

Kalla Enrollment

(millions/percentage
Source of U.S. population)
Insured 304 (92.1%)
[Prwate Health Insurance—Group 180 (54.7%) Medicaid riktar sig mot GENEROUS
Private Health Insurance—Direct-Purchase 46 (13.9%) socioekonomiskt svaga
Medicaid/CHIP 70 (21.3%)
Medicare 62 (18.8%)

Medicare riktar sig mot GLOBE (Part B)

Military—TRICARE 9 (2.8%) ¥
aldre GUARD (Part D)

Military—VA Care 7 (2.2%)

Uninsured 26 (7.9%)

Source: U.S. Census Bureau, Table HIC-4 ACS, “Health Insurance
Coverage Status and Type of Coverage by State-All Persons: 2008 to
2023,” in American Community Survey, September 2024.

Notes: Italicized = does not add to total. Coverage estimates are not
mutually exclusive. CHIP = State Children’s Health Insurance
Program. Medicaid/CHIP coverage estimate includes all means-tested

public coverage (e.g., state and locally financed public coverage). Tl-‘/

Relativ hog andel TrumpRXx (+ andra DTC)
ofdorsakrade


https://www.congress.gov/crs_external_products/IF/PDF/IF10830/IF10830.19.pdf
https://www.congress.gov/crs_external_products/IF/PDF/IF10830/IF10830.19.pdf
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Det europeiska natverket NCAPR bidrar med fakta

och ett europeiskt perspektiv pa utvecklingen i USA

* NCAPR (National Competent Authority
Pricing & Reimbursement)

« Samlar representanter fran olika europeiska

Stablo, predictable, imovative and sociaiy greandes b et a | aro rg an | sa t| oner

- Bakgrundspapper i vilket man betonar den
europeiska marknaden som stabil, innovativ

och grundad i halsa som en social
rattighet

NCAPR meeting on February 24, 2026

TLV
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Vad hander nu?

Fortsatt analys av tillgang till och anvandning av R mmam mmr  mar
lakemedel i Sverige, samt uppféljning och analys av B EERLLCT BTN
forandringar i omvarlden =

— Intervjuer, deltagande i natverk, seminarier, samt S .

kvalitativ och kvantitativ analys

Preliminar analys:

Det ar tydligt att forandringarna i USA har lett till osakerhet och oro kring vad som kommer att
ske framover, bade i Sverige och i andra europeiska lander

Fortfarande manga osakerheter i hur forandringarna kan komma att kan paverka priser pa och
tillgang till Iakemedel i Sverige; for tidigt for att saga om riktade atgarder behdvs och vad de i

sa fall skulle vara

TLV
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