Forelasningsserie
Lakemedel och Halsoekonomi —

en introduktion

Lif Norr och Lakemedelscentrum i Region Vasterbotten i samverkan



Husregler

Moderatorerna fordelar ordet

Seminariet kommer spelas in for att kunna ses i efterhand.
(stang av kamera om du inte vill synas)

Forelasarna medverkar med ljud (6vriga ar mute)

Stall era fragor i chatten, moderator kommer lasa upp efter
forelasarna ar klara

Fragor som inte hinns med kommer sparas for att tas med i
senare tillfallen



Agenda

* Intro

* Det svenska halso- och sjukvardssystemet utifran ett
lakemedelsperspektiv /Dag, 5 min

» Halsoekonomiska varderingar och TLVs uppdrag /Douglas, 15 min
e Lakemedelsforetagens perspektiv pa hdlsoekonomi /Dag, 10 min
* Diskussion

* Avslut



En seminarieserie i fem delar

Var 2021 (juni):

* Del 1: Inférandet av lakemedel - den svenska modellen Douglas Lundin, Tandvards- och
Ldkemedelsférmansverket och Dag Larsson, Lif

Host 2021 (september — december):

. 8%&: Halsoekonomins grunder | — HE modeller och analysmetoder, begrepp ICER och

* Del 3: Halsoekonomins grunder Il — val och prioritering mellan olika lakemedel

* Del 4: Finansiering av nya lakemedel — tankar och visioner kring innovativa
betalningsmodeller

* Del 5: Etik och halsoekonomi — den etiska prioriteringsplattformen



Vad webinarieserien handlar om:

"Varje forslosad skattekrona
ar en stold fran folket."
Fritz Gustav Moller
1884-1970

Sveriges socialminister under nastan 20 ar
Fran 1920-talet fram till 1951




O Q Demand

Introduction to health economics for the medical
practitioner

D P Kernick

Postgrad Med J 2003;79:147-150 O I i . .
. . . . nrervention oprions
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Foredragshallare i dagens mote:

* Dag Larsson; LIF * Douglas Lundin
* Apotekare med over 30 ars * Chefsekonom hos TLV
erfarenhet fran den forskande * Filosofie doktor i nationalekonomi

lakemedelsbranschen « Mangarig erfarenhet av

* Senior sakkunnig policy; LIF hilsoekonomiska analyser och

* Debatant i lakemedelspolitiska anvandandet inom prioriteringsfragor
halso- och sjukvardsfragor * Ingar i GD-staben

* Ansvarig for regionala fragor e Har dven bakgrund fran arbetet inom

Konkurrensverket



L_akemedel och halsoekonomi
— en introduktion

Dag Larsson, Lif och Douglas Lundin, TLV

2021-06-02 Lakemedel och halsoekonomi, Norra sjukvardsregionen #1



De forskande
Lakemedelsforetagen

Inforandet av nya lakemedel i svensk
halso- och sjukvard

Dag Larsson, senior sakkunnig, Lif

2021-06-02 Halsoekonomi, Norra sjukvardsregionen #1



Lakemedel @)
— en begransad del av samhallets kostnader

BNP
5 024 miljarder kronor

Totala halso- och sjukvardskostnader
549 miljarder kronor

Lakemedel och medicinska varor som lamnats ut till
Oppenvardspatienter
68 miljarder kronor

Kalla: SCB Halsorakenskaperna 2019



Lakemedelsmarknaden i Sverige 2020 ©

— antal forpackningar och férsaljningsvarde for de olika segmenten

34

66 Generiskt utbyte

]
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Antal forpackningar (miljoner) Forsaljningsvarde (miljarder kr)

Kalla: TLV och eH&lsomyndigheten 2021-06-07 12



Patienternas hogkostnadsskydd och

lakemedelsformanerna

Lakemedelskostnad under Patientens egenavgift
TAimanagertirsnce Usiror o Galler lakemedel som foérskrivs pa
S8 e Duftifiliort 2350 recept inom férmanerna
Du betalar 10 %
A Keaace Egenavgift max 2350 kr per rullande
A oo c e tE e R 2 1), 12-méanadersperiod
Du betalar
ij;;/;:gen Regionerna ges riktat statsbidrag
2248 e e 1 709 for kostnadstackning

Regionerna har eget
kostnhadsansvar for lakemedel som
anvands i slutenvarden

Du betalar 100 % av kostnaden

Férmanskostnad . Patientavgift

Kalla: TLV, SKR 2021-06-07 13



Nationellt ordnat inforande Avtal

Foretag/

aqaVv prlcrlterade Iakemedel férhandlingsdelegation/regioner

Halso-
Forstudie ekonomisk Forhandling
TLV utvardering /upphandling
TLV

Rekommen- Inférande Upp_folmmg
dation Jrekvisition Fyrlan/TLV
NT-radet /féretag

REKVISITIONSLAKEMEDEL

Inférande/
uppféljnings-
protokoll

Beslut om
samverkansniva
NT-radet

Horizon
Scanning

FORMANSLAKEMEDEL

Halso-
Subventions- ; - N Uppfolinin
N ekonomisk Beslut Rekon]men Inforande pp“ Ining
ansdkan n - . ] ) dation n , e M Fyrlan/TLV
N utvardering TLVs namnd \ /férskrivning N
Foretag TLV NT-radet /féretag

Trepartsoverlaggningar
/sidodverenskommelser







77777 oSO O ONNNANANANNNNANNNNNNNN NN
Vad sager lakemedelsformanslagen?

« Manniskovardesprincipen

15 § y g « Behovs-solidaritetsprincipen
Ett receptbelagt lakemedel ska inga i . Kostnadseffektivitetsprincipen

lakemedelsformanerna, om:

1. Kostnaderna for anvandnindg, wied beaktande
av etiska plattforsien, framstar som rimliga
fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter

2. Det inte finns andra lakemedel eller
behandlingsmetoder ... som ar mer
andamalsenliga

Obs, ej ordagrant!

TLV
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TLV gor halsoekonomiska utvarderingar av tre olika
typer av produkter

Receptlakemedel Rekvisitionslakemedel Medtech

I~ i

Beslut om pris- och NT-radet MTP-radet
subvention

TLV



/777722
En ha|SOekOﬂOmISk Utvardenng VagE Men vilken behandling

nytta - halsovinster skulle patienten annars
fa?
Kostnadsokning Halsovinst
Hur mycket hdgre blir Hur mycket hdgre blir
kostnaderna med det nya halsovinsten med det nya
lakemedlet jamfort med den lakemedlet jamfort med den
behandling patienten annars behandling patienten annars
skulle fa? skulle fa?
VU

Utover att rakna ut kostnadsokning och hélsovinst maste man bestdmma vad en héalsovinst far kosta.

Exempel: _
100 000 kr i extra kostnader — Kostnadseffektiv!

Forvantad halsovinst: 1 extra levnadsar

TV



This New Treatment Could Save the
Lives of Babies. But It Costs $2.1 Million.

The price set by the Swiss drugmaker Novartis may be the
world’s highest for a single treatment — prompting renewed
debate about how society will pay for gene-therapy

breakthroughs.

NDC 71894-115-01

onasemnogene abe
Z0LGENSMA

RXONLY
*Suspension for intravenous infusion.

See enclosed prescribing information
for dosage and directions for use.

‘aveiys) Manufactured by AveXis InG.
“J Bannockburn, IL 60015

US License No: 2104

TLV



/777777
Vilka faktorer
ska spela roll

1
- Livslangd

- Inte for Foraldrarnas Halsovinsten? ‘ - Halsorelaterad livskvalitet

| bedomni ngeﬁ@a livskvalitet? - Livslangt perspektiv
QALY — quality adjusted life years
6 2
. - Sjukvardens,
- Det har hant ) Alt det_ar <l Kostnaden? statens,
sallsynt sjukdom? kommunernas
> 3
- Betala mer for .
en given hé‘_llsovinst S:‘Jljlkdomens - Oséakerhet i - Maste kunna acceptera
ju svarare sjukdom svarighetsgrad® effekt? extrapoleringar till tiden
' efter prévning -
4 men med matta
Om formagan att Nia ...

arbeta paverkas?

TLV



Vad jag har forsokt att saga

Lagtexten lAmnar stort tolkningsutrymme till TLV kring detaljerna om hur
besluten ska fattas

TLV har anda sedan bérjan 2002 tillampat halsoekonomisk metod for att
operationalisera "rimlig kostnad”, "samhallsekonomiskt perspektiv’ etc

Vad som har diskuterats mest genom aren vad galler TLV:s tillampning:

Om arbetsformaga ska spela roll
Osakerhet: hur ska den beskrivas? hur ska det paverka beslutet?

Hur bedomer vi svarighetsgrad?
Anhorigas livskvalitet

Det kravs ett standigt utvecklingsarbete!

TLV



De forskande
Lakemedelsforetagen

Lakemedelsforetagets perspektiv pa
inforandet av lakemedel

Dag Larsson



Utveckling och introduktion av nya lakemedel

Investering i utveckling innebar
ekonomiskt risktagande —
farre an 1/10 lakemedel som
tas ini klinisk utveckling nar
godkannande

Regulatoriska godkannandet
baseras pa risk/nyttabalans

Halsoekonomisk vardering gors
i jdAmforelse med relevant
alternativ

— Hur mycket extra halsa (kvalitetsjusterade
levnadsar) far vii relation till den vard som
annars skulle erbjudas®

Foretagen planerar for att
varde skapas genom anvandning

— Underlag for halsoekonomisk vardering
skapas parallellt med kliniska
lakemedelsprovningar fas |-l

2021-06-07 23



Sweden

National Level
Policy, Funding, Guidelines, Assessment

Healthcare provision

Parliament, Cabinet and Government

Overall Policy decisions Regions (21)

Sovereign entities
— tax base, health care provision

Hospitals
Specialty Care
Emergency Hospitals (70)

Budget for reimbursed medicines
Targeted financing - defined healthcare activities

MPA — The Medical Products Agency
Market Authorization decisions
Medical Guidelines

Formula Committees
Regional Recommendation lists

Expert Groups (150-200)
Regional Guidelines

10 500 000 inhabitants

_ . The Patient

filled at least
one Rx in 2020

TLV — Dental and Pharmaceutical Benefits Agency
Reimbursement decision, Generic pricing system,
Class Reviews, 3 party agreements

Regional Pharmaceutical Units

SoS - National Board of Health and Welfare
National Treatment Guidelines

FoHM — Public Health Agency
Supports Public Health on a national level

SBU - Swedish Agency for
Health Technology Assessment

IVO — Health and Social Care Inspectorate
Auditing the Health Care Sector

Vardanalys — Swedish Agency for Health
and Care Services Analysis

Riksrevisionen — National Audit Office
Parliament’s office for audit of government agencies

SALAR - Federation of
Regions and Municipalities

Primary Care Units (1 200)
Well Baby Clinics

The NT Council
Recommendation New Medicines

Kommentus

National Tenders Tender Clusters
Coordinated Tenders




Vad behover hanteras mellan regulatoriskt ®

godkannande och mojlighet att férskriva/ordinera?

Recept/férman? e
Rekvisition/upphandling? nforande-
beslut
HE-underlag Kommunikation
Beslut Prissattning Vardprogram/kunskapsstéd Patient

« Riktlinjer/reklistor B
@
& N
Produktresumé (Fass) Uppfdliningskrav EMA, TLV
Varufoérsorjning — prognos

‘Risk management programs’ — krav for vissa lakemedel

Farmakovigilans — sakerhetsévervakning — PSUR
Foérnyat godkdannande

25



Nationellt ordnat inforande Avtal

. . . Foretag/
aqaVv prlcrlterade Iakemedel férhandlingsdelegation/regioner
ﬂ

Halso-
Forstudie ekonomisk Forhandling
TLV utvardering /upphandling
TLV

Rekommen- Inférande Upp_folmmg
dation Jrekvisition Fyrlan/TLV
NT-radet /féretag

REKVISITIONSLAKEMEDEL

Inférande/
uppféljnings-
protokoll

Beslut om
samverkansniva
NT-radet

Horizon
Scanning

FORMANSLAKEMEDEL

Halso-
Subventions- ) - . Uppfoljnin
. ekonomisk Beslut Rekon]men Inférande pp“ INing
ansdkan n ) . ' ) dation n . L M Fyrlan/TLV
. utvardering TLVs namnd R /férskrivning .
Foretag TLV NT-radet /féretag

Trepartsoverlaggningar
/sidodverenskommelser




Vardebaserad prissattning ar grunden i
lakemedelsformanslagen

Ar ocksa grunden for prissattning
aven i marknader dar internationella
referenspriser tillampas

Innovation premieras -— ] -
Verktyg for horisontell prioritering

Betalningsviljan kan anpassas _ » )
Betalningsvilja (kostnad fér
vunnen halsa) vidgs mot

betalningsféormaga (budget)

Lag (2002:160) om lLakemedelsférmdner m.m



Patienters tillgang till nya lakemedel®

Ar‘lig vardering i de Europeiska landerna

— tillgadnglighet mats bade som andel av produkter och hur lang tid det tar

— fordjupad svensk analys kring effekter

6/10 lakemedel som godkants av den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA de senaste tre aren
ar tillgangliga for patienter i Sverige (59 %)

1/4 lakemedel mot sallsynta sjukdomar som inte ar cancer var tillgangligt fér svenska patienter (26 %)

| ett europeiskt perspektiv hamnar Sverige under EU-genomsnittet nar det galler patienters tillgang till
nya lakemedel mot sallsynta sjukdomar

— grundorsaker kan finnas bade hos foretaget och i hélso- och sjukvarden

— samtidigt kan vi fraga oss vilken placering svensk sjukvard bor ha

https://www.lif.se/fokusomraden/patienters-tillgang-till-nya-lakemedel/ 2021-06-07 28



https://www.lif.se/fokusomraden/patienters-tillgang-till-nya-lakemedel/

Fragor,
kommentarer®



Vad sker nu da?

* Enkat till deltagande kommer skickas ut

* Forelasarbilder skickas ut till deltagare

* Inspelning kommer laggas upp pa Lif.se samt lank skickas ut
* Har ni 6vriga synpunkter sa ta garna kontakt!

* Ses till hosten!



