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Dagordning

Dagens presentatorer

Valkomna och introduktion
Anna Alassaad och Magnus Thyberg
Uppdatering fran uppdraget

Martin Léwing Jensen
Presentation av intervjuerna med
representanter for marknadsbolag
Anna Strébmgren
Intervju med Aldo Golja — det
europeiska betalarperspektivet
Johan Pontén och Aldo Golja
Sammanfattning

Anna Alassaad

|

Magnus Thyberg Martin Lowing Jensen Anna Strémgren

generaldirektor analytiker och medicinsk utredare
projektledare

A

Anna Alassaad Johan Pontén Aldo Golja

chefsstrateg internationell strategic policy
koordinator advisor (NL)

TLV
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ay . Regeringsheslut I: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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Syfte och mal

Huvudsyfte

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

Fokus fér dagens

Vad vi onskar uppna presentaion
- En god och kontinuerligt uppdaterad lagesbild &ver vad som hander i var omvarld « ——————-----—=""""""__ // S~
/ \\\
«  Okad forstaelse for hur utvecklingen pa den internationella Iakemedelsmarknaden kan komma att paverka oss < R
_ Det kvalitativa sparet
«  Utvecklade arbetssétt for att Idpande analysera och ta tillvara lardomar fran andra lander 6ver tid USA, Kina, EU m.m.

«  Okad forstaelse for hur férekomsten av konfidentiella avtal paverkar bilden av svenska priser som presenteras i
var internationella prisjamforelse —

«  Bidra till en nyanserad bild éver hur Sveriges tillgang till och anvandning av nya lakemedel ser ut idag i relation till } Kvantitativ studien
jamférbara lander av anvéndning

. . . Seminarier, intervjuer,
... i dialog med relevanta aktorer! } . !

TLV
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TLV fordjupar — ett nytt
format i tider av mycket

o
fragor
« TLV fordjupar ar ett nytt format dar vi presenterar var
faktabaserade syn pa olika aktuella fragor e
 Hittills tva inlagg publicerade och ett planerat; //'

» Hur sékrar vi tillgangen till effektiva ldkemedel? -

* Fler lakemedel for séllsynta hélsotillstand _
subventioneras

« Kommande — svenska lakemedelspriser

» Alla publiceringar pa https://www.tlv.se/press/tlv-
fordjupar

TLV
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Upplagg och tidplan

19 mars 5 juni Oktober/november Mitten av december
Seminarium 1 Seminarium 2 Seminarium 3 Seminarium 4
» Presentera uppdragets upplagg » Uppdatering fran uppdraget » Diskutera preliminara resultatet och » Slutsatser och bokslut for uppdrag
* Hamta in medskick pa var analys av * Presentera sammanfattning av slutsatser om priser och tillganglighet
tillgang till lakemedel intervjuerna med svenska
marknadsbolag

» Det europeiska betalarperspektivet

31 mars 1 december
Delrapport Slutrapport
| | | | | | | | | | | |
| | | | | | | | | | | |
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



Statusuppdatering

Preliminar analys om utvecklingen i USA och dess effekter i Sverige

Den preliminéra analysen fran var delredovisning den 31 mars Kommentarer fran den senaste tidens arbete

kvarstar

K/
0.0

s Den osakerhet som MFN-politiken har skapat
paverkar saval foretag som betalare har och nu,
men de langsiktiga konsekvenserna ar annu oklara

4

s Detta gor att det ar for tidigt for att saga om riktade <%
atgarder behdvs och vad de i sa fall skulle vara

&

0

L)

* Axplock av nyheter: Uppdatering fran Vita huset, intervju med Dr. Mehmet Oz, Kritiska roster i amerikansk press

Press och offentlig information*: ny kunskap om
implementeringen kommer sporadiskt, men
osakerheten kring exempelvis vilka produkter som
paverkas bestar

Tankar om konsekvenser: svaren pa fragan om vilken
paverkan MFN-politiken kan komma att fa pa langre
sikt varier avsevart beroende pa vem man fragar

TLV:s intervjuer: slutsatserna fran intervjuerna ger
inga skal till att andra var preliminara analys i dagslaget
- men arbetet med utvecklingsforslagen fortsatter


https://www.whitehouse.gov/research/2026/05/savings-from-most-favored-nation-drug-pricing-policy/
https://www.whitehouse.gov/research/2026/05/savings-from-most-favored-nation-drug-pricing-policy/
https://www.whitehouse.gov/research/2026/05/savings-from-most-favored-nation-drug-pricing-policy/
https://www.pbs.org/newshour/politics/watch-live-white-house-briefing-with-dr-oz-may-address-pultes-new-role-iran-war
https://www.forbes.com/sites/joshuacohen/2026/06/02/trumps-most-favored-nation-drug-pricing-has-bold-aims-but-limited-impact/

Statusuppdatering

Vidare arbete inom uppdraget

Tillvarata erfarenheterna fran intervjuerna — vidare analys och bearbetning inom ramen for
uppdraget

Arbeta vidare med var analys av anvandning av nya lakemedel med malet att ha preliminara
resultat i borjan av hosten

Bredda var omvarldsanalys med ett sarskilt fokus pa Kina — vilka mojligheter och utmaningar
for betalare foljer med deras intensifierade fokus pa att ta fram lakemedel?

Forbereda studien av forekomsten av konfidentiella avtal och nettopriser i andra lander



Intervjuerna



Presentation av resultaten fran intervjuerna med

representanter for svenska marknadsbolag

Syfte med intervjuerna

% Samla in svenska marknadsbolags syn pa
handelseutvecklingen inom den internationella
lakemedelsmarknaden (med huvudsakligt fokus pa
MFN) och dess konsekvenser

% Lyssna in mojliga atgarder for att utveckla det svenska
prissattnings- och subventionssystemet

% Erbjuda ytterligare forum for dialog

% Fran uppdragsbeskrivningen: "I uppdraget ingar dven
att ha en dialog med relevanta aktérer, sa som

lakemedelsindustrin, patientorganisationer och hélso-

och sjukvarden.”

TV



Semistrukturerade intervjuer med
representanter for 10 svenska marknadsbolag

Metod och genomforande

s Semistrukturerade™ intervjuer med gott om utrymme for diskussion

s Representanter for svenska/nordiska marknadsbolag med god insyn i fragor rorande
market access och/eller public affairs

% 11 foretag tillfragades, varav 10 intervjuades
¢ Urvalskriterium: Mix av lokalisering av huvudkontor (USA, EU, resten av varlden)
¥ Online, ~50 minuter

s En sammanfattning av intervjusvaren skickades ut i efterhand med mgjlighet till
justering

* Oppna fragor forekommer. Férslagen pa utvecklingsatgarder lamnas ad hoc — viktigt for tolkningen

TV
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Intervjuerna bestod av tva huvuddelar

Hur paverkas ni av utvecklingen pa den

internationella lakemedelsmarknaden (ex MFN)?
= MFN som fenomen

Vilka delar av implementeringen av MFN menar ni har storst
paverkan?

e

Har ni skjutit pa lanseringen av nagon produkt pa den svenska —
marknaden? Hur ser ni pa risken for detta framover?

Har ni dragit tillbaka nagon produkt fran den svenska marknaden?

atE . 5 —— Konsekvenserna av MFN
Hur ser ni pa risken for detta framover?

Hur har er relation med huvudkontoret paverkats?

OO0 O

Har ni nagra forslag pa atgarder utdéver hogre priser som kan gora I
den svenska marknaden mer attraktiv? Utvecklingsforslag

Del 2
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De intervjuades syn pa MFN som fenomen

@ Hur paverkas ni av utvecklingen pa den internationella lakemedelsmarknaden (ex MFN)?
s Samtliga foretag anger att problematiken med skillnader i pris (USA vs EU) och utmaningar forknippade med
lanseringar pa europeiska marknader inte ar nya

s MFN har belyst skillnaderna och okar trycket pa att gora nagot at dem, vilket har dkat osakerheterna pa
marknaden

% Konsekvenserna (internt tryck, tillbakahallna lanseringar) ar har och nu

@ Vilka delar av implementeringen av MFN menar ni har storst paverkan?

% Samtliga foretag uttrycker att helheten ar viktigare an delarna
% Skillnaderna i pris ar inte hallbara, oavsett hur implementeringen av MFN-politiken genomfors
% Nagra resonerar kring att avtalen och CMS-modellerna* anda har betydelse fér implementeringen

* CMS-modellerna: GENEROUS (Medicaid), GLOBE och GUARD (Medicare) I w
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De intervjuades syn pa konsekvenserna av MFN

®

®

Har ni skjutit pa lanseringen av nagon produkt pa den svenska marknaden? Hur ser ni pa risken
for detta framover?

% De flesta tillfragade foretag har skjutit pa lanseringen av en eller ett fatal nya produkter till f6ljd av osakerheterna

% Samtliga tillfragade foretag menar att risken for att lanseringar skjuts pa framdver har ékat till foljd av osakerheterna

Har ni dragit tillbaka nagon produkt fran den svenska marknaden? Hur ser ni pa risken for detta
framover?

% Inget foretag har dragit tillbaka produkter fran den svenska marknaden till f6ljd av MFN-politiken

% Nastan alla foretag menar att risken for tillbakadragningar framover har okat till foljd av MFN-politiken

Hur har er relation med huvudkontoret paverkats?

% Nastan alla tillfragade foretag upplever 6kade krav fran huvudkontoret — mer underlag kravs under de interna
forhandlingarna och de tar langre tid

% Nastan alla tillfragade foretag namner att "politiska signaler” har betydelse, behovet av positiva sadana har dkat

% Flera namner att huvudkontoren ser allt fler utmaningar hos den svenska lakemedelsmarknaden sedan en

langre tid T[\/
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De mest forekommande forslagen pa hur systemen
kan utvecklas

®

Har ni nagra forslag pa atgarder (utover hogre priser) som kan gora den svenska marknaden mer attraktiv?

Nastan alla namnde att...

% Forekomsten av avtal om konfidentiella priser bér 6ka och att man dnskar fa maojlighet att férhandla om i
princip samtliga produkter

% Man o6nskar Okat nyttjiande av andra typer av avtal an rak rabatt. Helst pay-for-performance, men ocksa
enklare pris / volym-avtal

En majoritet lyfte behov av...
% Nya losningar (system, pilotprojekt, fonder) for tidig tillgang till Iakemedel

% Forenklingar av det svenska prissattnings- och subventionssystemet. De dubbla sparen (TLV / NT-radet)
upplevs som krangligt.

s Att TLV / regionerna behover ta mer risk i sina beslut och bedomningarna har blivit allt mer konservativa

s TLV bor verka for att metoder for evidensgenerering och uppfoljning via RWE / RWD tas fram

TLV
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Andra forslag pa hur systemen kan utvecklas

@ Har ni nagra forslag pa atgarder (utover hogre priser) som kan gora den svenska marknaden mer attraktiv?

Halften angav att...

s TLV bor fa ett innovationsframjande uppdrag eller att TLV bor inkludera ett bredare samhallsperspektiv i sina
halsoekonomiska bedomningar

Andra forslag som togs upp av ett fatal var att...

s Sverige bor verka for att fler kliniska provningar ska genomforas

< Oka anvandningen av villkorad subvention som ett satt for att fa fler produkter subventionerade
< Oka mojligheterna till muntlig dialog inom TLV:s subventionsarenden

s De s.k. Pl-klausulerna (att marknadstillstandsinnehavaren betalar aterbaring aven for parallellimporterade
lakemedel) tas bort ur sidodverenskommelserna

s TLV bor rakna upp och indexera betalningsviljan for att kompensera for inflationen

s TLV bor justera priserna efter valutakursens utveckling for att ta bort riskerna kopplat till valutaeffekter

TLV
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Vilka forslag kan vara lampliga och gorbara att ta
vidare, utifran TLV:s uppdrag och ansvarsomraden?

| fokus for fortsatt utveckling | samverkan med andra

vl Férenkla
TLV ser behov att forenkla mojligheten till konfidentiella priser TLV har pagaende utvecklingsarbeten for att forbattra
och att utveckla avtal som varierar efter utfall, ex pris/volym processer men uppdelningen i olika spar for formans- och

kliniklakemedel ligger utanfér TLV:s handlingsutrymme

RWE/RWD

TLV haller med om att det finns en potential i utvecklade
metoder fOr evidensgenerering samt uppfoljning via
RWE/RWD

Politiska signaler
TLV forstar behovet av att framstalla den svenska marknaden
som attraktiv — gemensamt ansvar for alla aktorer!

% Sverige har i grunden ett stabilt system med god tillgang till bra lakemedel

% HOg osakerhet i de kliniska underlagen behover tas om hand
< Innovation inkluderas inom vardebaserad prissattning T[\/



TLV:s preliminara slutsatser och vidare arbete

Preliminara slutsatser Vidare arbete

% Intervjuerna gav ett begransat bidrag till att forstaelsen av MFN- % Fortsatt analys av de forslag som
politiken som fenomen och bekraftade bilden av de konsekvenser som inkommit — vilka forslag &r, utifran TLV:s
hittills rapporterats om uppdrag och ansvarsomraden, lampliga

= o5 o o 0 i ?
% Osakerheten som kommer av detta verkar i viss man ge foretagen en ocn gorbara ait ta vidare

avvaktande installning till lanseringar av enstaka produkter. | vilken
man dessa forseningar orsakats av MFN-politiken ar oklart.

s Det ar tydligt att de svenska marknadsbolagen ar oroliga infor
framtiden och att kraven fran huvudkontoren har 6kat

s TLV menar att stabilitet och forutsagbarhet har ett stort varde, sarskilt i
tider som praglas av oro och osakerhet — vi ar trygga med vara system
for prissattning och subvention

s Det finns flera satt att fortsatt utveckla systemen



Intervju med Aldo Golja

Lank till NCAPR:s bakgrundspaper (NCAPR:s LinkedIn)



https://www.linkedin.com/posts/ncapr_ncapr-background-paper-on-global-developments-activity-7450830639890681856-QesI?utm_source=social_share_send&utm_medium=member_desktop_web&rcm=ACoAABDDi4sB5dcyPPqY73wD0L2I0aAyFqpZpko

Sammanfattning



Tack!

Fragor och synpunkter
gallande uppdraget eller
dagens presentation

martin.lowing-jensen@tlv.se
anna.stromgren@tlv.se
johan.ponten@tlv.se

TV



	Standardavsnitt
	Bild 1: Välkommen! Vi börjar klockan 13:00
	Bild 2: TLV:s uppdrag att analysera påverkan från utvecklingen på den internationella läkemedelsmarknaden
	Bild 3
	Bild 4
	Bild 5: Uppdragsbeskrivningen
	Bild 6: Syfte och mål
	Bild 7: TLV fördjupar – ett nytt format i tider av mycket frågor
	Bild 8: Upplägg och tidplan
	Bild 9: Statusuppdatering
	Bild 10: Statusuppdatering
	Bild 11
	Bild 12: Presentation av resultaten från intervjuerna med representanter för svenska marknadsbolag
	Bild 13: Semistrukturerade intervjuer med representanter för 10 svenska marknadsbolag
	Bild 14: Intervjuerna bestod av två huvuddelar
	Bild 15: De intervjuades syn på MFN som fenomen
	Bild 16: De intervjuades syn på konsekvenserna av MFN
	Bild 17: De mest förekommande förslagen på hur systemen kan utvecklas
	Bild 18: Andra förslag på hur systemen kan utvecklas 
	Bild 19: Vilka förslag kan vara lämpliga och görbara att ta vidare, utifrån TLV:s uppdrag och ansvarsområden?
	Bild 20: TLV:s preliminära slutsatser och vidare arbete
	Bild 21
	Bild 22
	Bild 23


