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Denna genomgdang omfattar
141 lakemedel med

marknadsgodkannande 2020-

Rapporten belyser

utmaningarna med det
svenska systemet

De flesta riya lakemedel ar nationellt subventionerade,
men vissa utmaningar kvarstar med det svenska systemet

Genomgangen har

kompletterats med analyser av

langre trender.

2022

* Varav 65 % (92 av 141) tillhandaholls
- En majoritet av alla tillhandahallna
|lakemedel var ocksa nationellt
subventionerade.

* Av alla lakemedel var 48 % (67 av 141)
nationellt subventionerade

* Ldakemedel vid sallsynta tillstand och
onkologi var forenade med langre tid
fran EMA-godkannande till subvention
(jamfort med lakemedel generellt)

- Kan bero pa avsaknad av tillracklig
data for subventionsansokan, behov
av prisavtal och halsoekonomiska
utmaningar.

* 56 foretag marknadsforde de 74 icke-

tillhandahallna lakemedlen i kohorten
2020-2022:
- 32% saknade nordisk narvaro.
- 45% hade begransad erfarenhet av
det svenska subventionssystemet.

Detta kan tyda pa att det svenska
systemet upplevs som komplext.

Att lakemedel inte tillgangliggors kan
aven bero pa exempelvis: negativa beslut
(faktiska eller forvantade), begransat
behov av nya behandlingsalternativ, att
Sverige ar lagt prioriterat och/eller att
ansokan ar under utveckling.

* | det fullstandiga dataunderlaget ingar

372 lakemedel som godkandes 2014-2022.

Det tycks ta ungefar 4-5 ar fran
godkannande tills dess att den arliga
andelen nationellt subventionerade
lakemedel stabiliseras. Detta visar att
subvention i regel tar tid.

En majoritet av alla icke-tillhandahallna
lakemedel som godkandes 2020-2022
anvandes for att behandla sallsynta
tillstand och/eller onkologi.
- Dessa grupper utgjorde en betydligt
mindre andel i kohorterna 2017-2019
och 2014-2016.

Sammanfattning och sIutsats‘ea
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’ Syfte, viktiga begrepp samt definitioner

‘Q Syftet med denna rapport ar att presentera fordelarna och utmaningarna med de svenska systemet for nationell
) subvention av lakemedel ur ett foretagsperspektiv.

Vilka lakemedel
omfattas av
rapporten?

Hur definieras
"tillhandahallande”?

Hur definieras
"nationell
subvention”?

Vad menas med
“subvention”?

Vad ar studiens
brytdatum?

Vilka kallor har
anvants?

Viktiga begrepp och definitioner i denna rapport

Rapporten utgar fran lakemedel som identifierats i EFPIA:s W.A.L.T rapporter.
*  Fokus ligger pa 141 nya lakemedel med EMA godkannande 2020-2022, ytterligare analyser har genomforts som ser till [angre trender med
hjalp av det fullstandiga dataunderlaget (372 lakemedel med EMA godkadnnande 2014-2022).

Rapporten ser enbart till hur det forhaller sig i Sverige och innehaller inga jamférelser mellan lander.
Med tillhandahallande avses om lakemedlet var registrerat som tillhandahallet i FASS

Ett lakemedel klassificerades som nationellt subventionerat om det var:

* Godkantav EMA, och

* tillhandaholls i FASS, och

* var ett smittskyddslakemedel eller var ett kliniklakemedel (med antingen en positiv NT-rekommendation eller inte omfattades av nationellt
ordnat inférande), eller var ett forskrivningslakemedel med positivt TLV-beslut.

| denna rapport anges ibland enbart subvention och da avses genomgaende “nationell subvention” enligt ovan definition.

Studiens brytdatum var den 21 december 2023 och rapporten avser visa forhallandena vid detta datum. Viss ytterligare information har
inhdmtats under varen 2024, vilket inkluderar foretagsenkaten och férfragningar om att fa ta del av allman handling/information fran TLV.

Rapporten baseras framst pa offentlig information och en foretagsenkat. Komplett referenslista finns i den engelska huvudrapporten. Dar
aterfinns dven ytterligare definitioner.
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éa Vagar till nationell subvention

Smittskyddslakemedel

Forskrivningslakemedel

’%

TLV utvarderar TLV beslutar om pris och subvention
‘ 180 dagar ° 0 Majlighet till
c . . s'a L
(Mgjligt med upp till M trepartsoverlidggningar och
90 dagars uppskov) prisavtal med regionerna
Kliniklakemedel*
NT-radet initierar
genom att efterfraga e
utvardering av TLV,
Inga lagstadgade Mojlighet till
tidsramar overlaggnlngar med

NT-radet och prisavtal
med regionerna

*Tillhandahéllna kliniklékemedel som inte ingdr i nationellt ordnat inférande kan upphandlas av regioner och anvéndas ddrfér anses de ocksd vara nationellt subventionerade. Aven
forskrivningsldkemedel kan dven tillgingliggoras patienter pa andra sdtt, exempelvis genom regional undantagshantering.
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h Denna rapport undersoker tillhandahallande och
P nationell subvention, i Sverige, av 141 nya lakemedel

>

Nya lakemedel med EMA marknadsgodkannande 2014-2022, uppdelat pa vag till subvention
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© Forskrivningslakemedel ~ m Sjukhuslakemedel = Smittskyddslakemedel
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e Fran marknadsgodkdnnande hos EMA till nationell
P subvention

Lakemedel med EMA-godkannande 2020-2022

141

Tillhandahallna enligt FASS Ej tillhandahallna enligt FASS
92 (65%) 49 (35%)
o Smittskydds-  Forskrivnings- Klinik-
At ermselsl ?;II(efnZdels |lakemedel |lakemedel
32 (35%) 1 (2%) 29 (59%) 19 (39%)

En majoritet av de tillhandahallna [akemedlen ar nationellt subventionerade (73 %)
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Tilhandahallande ar betydelsefullt

av

49 av 141 (35%) lakemedel tillhandaholls ej
20 av 49 (41%) icke-tillhandahallna lakemedel kom fran foretag utan nordisk narvaro
25 av 92 (27%) tillhandahallna lakemedel var inte nationellt subventionerade

Totalt satt var 74 (49+25) av 141 (52%) lakemedel inte nationellt subventionerade

n n L]
:=| Bedomning:

19 lakemedel tillhandaholls ej
11 tillhandahallna lakemedel var inte
subventionerade

En stor andel av icke-tillhandahallna Iakemedel kommer fran foretag
utan nordisk narvaro eller begransad svensk marknadserfarenhet.
> Kan tyda pa att systemet upplevs komplext, men att Iakemedel

e Bl dllandalinls e inte tillhandahalls kan ocksa beror pa andra faktorer sa som andra
14, tillhandahallna Iéikemedef var inte E‘ behandlingsalternativ redan finns tillgangliga med lag prisbild.
subventionerade 2

Tillhandahallande uppdelat pa vag till subvention

51 (36%) 6 (4%)l Forskrivningslakemedel
Tillhandahallna lakemedel

cetillhandahl Sjukhuslakemedel
1 lakemedel tillhandahdlls €J lakemedel 21554 (%) Smittskyddslakemedel

0% 20% 40% 60% 80% 100%
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<P Kan de 74 lakemedel som saknar nationell subvention
b fd det framover...?

Planerar inte att lansera eller har
inte ansdkt om subvention - 8% (6)

Negativt beslut/rekommendation -

0,
16% (12) Ingen information - 35% (26)

Tillbakadragen ansokan - 7% (5

Kan komma att lansera (inget beslut
har fattats) - 3% (2) \/

Planerar att lansera eller haransokt __—
som subvention - 4% (3)

| véntan p& beslut/rekommendation eIIer/ Pagdende utvardering - 20% (15)
tillhandahdlls inte trots positivt beslut - 7% (5)

56 unika foretag hade marknadstillstand till de 74 icke-tillhandahallna opiguren hamtar information fran:

lakemedlen och av dessa hade: « TLV (negativa beslut, tillbakadragna ans6kningar, pagaende
x . . kliniklakemedelsuppdrag)
- 45% begransad svensk marknadserfarenhet (matt som huruvida de + Féretagsenkit (mars — maj 2024)
hade lakemedel |lakemedelsférmanen sedan tidigare). * Janusinfo (negativa rekommendationer)
- 32% saknade nordisk narvaro. Trots detta saknas information for 26 lakemedel (35 %)
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Ungefar 5o % av alla [akemedel
tillhandaholls ungefar 1 ar efter
marknadsgodkannande...

Nationell subvention over tid

Nationell subventionsstatus for lakemedel med marknadsgodkannande 2014-2022, uppdelat pa det ar de fick

26

18

2022
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5

24

2021

Nationellt subventionerade

13

25

2020

m Negativt beslut/rekommendation

marknadsgodkannande
5 13
. ==
17 36
2019 2018

30

2017

Inget beslut/rekommendation

...och grafen visar att efter cirka 4 ar
sd haller sig andelen med nationell
subvention stabil over tid...

8 6

3
2
. i :

23 32 33

2016 2015 2014
Tillhandaholls inte

...men trots l[ang uppfodljningstid finns
det en andel Iakemedel som inte nar

nationell subvention.

Denna bild visar subventionsstatus for Iskemedel godkdnda under 2014 till 2022, baserad pa hur situationen sag ut vid studiens brytdatum (21 december 2023).
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<P Ingen tydlig koppling mellan antalet ansokningar och
¥ TLV's handldaggningstid

Notera att denna bild bygger pa annan data (hamtat
fran TLV) an vad resterande bilder i rapporten gor

Antal ansokningar per ar samt handlaggningstid*

mm Antal beslut i Antal tillbakadragna ansdkningar —-Genomsnittlig handlaggningstid
131... 133 dagar 128 dagar 129 dagar 132 dagar

140 123 dagar 121 dagar o
115 dagar 113 dagar 107 dagar 115 dagar 9 — ——

120 ¢ / 9 101 dagar —— 120
100 100
8o 80
60 60
40 40
20 20

(0]
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Tillbakadragna ansékningar utgor arligen omkring 30% av totala antalet beslut och tillbakadragna ansékningar. Andelen
tillbakadragna ansokningar (som andel av totala antalet beslut + tillbakadragna ansékningar) var som hogst 2021 (41%) och som
lagst 2015 (13%).

II_\ *Figuren redovisar 6vergripande genomsnittlig handlaggningstid och antal beslut/tillbakadragna ansékningar hos TLV. Data kommer frén TLV's arsrapporter. Figuren bygger pa aggregerad data frdn myndigheten,
vilket skiljer sig frdn 6vriga delar av rapporten. Enbart formansldkemedel ingar, dvs regionala processer (sdsom kliniklakemedelsuppdraget) &r exkluderat.

SPQUANTIFY 10



<

Icke tillhandahallna lakemedel fordelat over tre kohorter med ar for
marknadsgodkannande och i subgrupper: onkologi (med/utan
sarlakemedelstatus), sarlakemedel (annat an onkologi) samt annat

50
45 13 (27%)
40
35
8 (16%)
30
25 5 (10%)
20
0
1c 10 (45%) y
10 23 (47%) 2 (9%) 9 (53%)
1 (6%)
10 (45%) 7 (41%)
(0]
2020-2022 2017-2019 2014-2016

Ej tillhandahallet (6vriga)

Ej tillhandahallet - onkologi (sarlakemedel)
Ej tillhandahallet - onkologi (ej sarlakemedel)
Ej tillhandahallet - sarldkemedel

% En majoritet av nya ldkemedel som inte dr tillhandahallna
P ar antingen sdrldkemedel eller anvdnds inom onkologi

>70% av alla icke-tillhandahallna lakemedel i den
senaste kohorten (2020-2022) hade
sarlakemedesstatus eller anvands for onkologiska
sjukdomar. | de tva dldre kohorterna sa foll en mindre
andel icke-tillhandahallna lakemedel inom dessa
kategorier.

Bedomning:

Introduktionen av lakemedel som anvands for att
behandla onkologiska eller sallsynta sjukdomar tenderar
att ta langre tid an for [akemedel totalt satt (specifikt for
de med sarlakemedelsstatus).

:' Bilden visar subventionsstatus for icke-tillhandahallna lakemedel 2014 to 2022, baserad
pa hur situationen sag ut vid studiens brytdatum (21 december 2023).
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R Hur skapar vi forutsatiningar for god tillganglighet fill
b nya lakemedel i Sverige?

Alltjamt finns ett behov
av verktyg sa som
subventions-
begransningar och
prisavtal.

Fokus bor ligga pa mer
komplexa utredningar,
snarare an enklare
utredningar.

Flera andra faktorer kan
paverka tillgangligheten
till nya lakemedel i
framtiden

Runt 60% av alla nationellt subventionerade sjukhus- och forskrivningslakemedel som godkandes
2020-2022 hade subventionsbegransningar och 35% har nationella prisavtal.

Detta tyder pa att det fortsatt finns ett behov av den har typen av verktyg for att sakerstalla fortsatt
tillgang till nya lakemedel.

Analyser tyder pa att nationell subvention av lakemedel som anvands for att behandla sallsynta
tillstand och onkologi tar Iangre tid an lakemedel generellt. Dessa lakemedel utgor aven en majoritet
av alla lakemedel som inte tillhandahalls.

Om TLV utvecklar mer forenklade processer for “enklare” utvarderingar sa kan tid frigoras for mer
komplexa utvarderingar (sa som lakemedel for onkologiska och/eller sallsynta sjukdomar)

Pa europeisk niva kan andringar i lakemedelslagstiftningen och HTA forordningen komma att paverka
tillgangligheten till nya lakemedel, exempelvis om férlangning av dataskydd kopplas samma med
lansering/ansokning i alla EU-lander.

Okade incitament att skicka in underlag till myndigheter, vilket skulle kunna paverka tillgangligheten.
Dessutom har TLV flera pagdende regeringsuppdrag (exempelvis for att starka tillgdngen till Idkemedel
vid sallsynta tillstand), och sddana faktorer kan ocksa ha en stor paverkan pa tillgangligheten framéver.
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Rapporten finansierades av Lif, De Forskande
Lakemedelsforetagen.
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