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Lakemedelsindustriforeningen (LIF) har genom remiss den 22 november 2017 beretts
mojlighet att lamna synpunkter pa rubricerat delbetdnkande. Det konstateras att betankan-
det inte innehaller nagra forslag och darfor lamnar LIF i detta remissvar huvudsakligen
synpunkter infor det fortsatta utredningsarbetet.

Sammanfattning
Allméant

e Forslagen i utredningens slutbetankande maste utga fran regeringens ambition att
oka tillgangen till de mest avancerade behandlingsmetoderna och darmed fokusera
pa den mindre grupp av patienter som ar i behov av samhéllets fulla stod for sin
tillgang till sddana lakemedelsbehandlingar, oavsett om dessa forskrivs eller rekvi-
reras.

e Framtagandet av kommande forslag riskerar att forsvaras av:

o att det saknas en grundldggande analys av vem som &r kdpare av ldkemedel,
vad patienterna ska betala och hur lakemedlen ska lamnas ut till patienterna,

o strategin att balansera olika l6sningar for att méta alla de malsattningar som
satts upp i direktivet och kompensera bristande maluppfyllelse genom sar-
skilda atgarder, vilket riskerar att gora systemet annu mer komplext.

e Till skillnad fran utredningen anser LIF att direktivet ger utrymme for att lamna
nodvandiga forslag som paverkar bade lakemedelsformanernas omfattning och la-
kemedelsforsorjningen.

e FOrutom att hantera kdnda utmaningar som indikationsprisséttning och prissattning
av nya lakemedelskombinationer behdver utredningen ta héjd fér morgondagens
helt nya typer av avancerade lakemedel. Viktiga omvarldsfaktorer ar tillgangen av
data fran halso- och sjukvarden, utvidgat europeiskt och nordiskt HTA-samarbete
och lakemedelsbranschens utveckling mot tjansteforséljning.

Finansiering

e Att inforliva dagens sarskilda statsbidrag i det generella statsbhidraget skulle mojli-
gen forenkla hanteringen inom den offentliga forvaltningen, men forandrar inget i
sak. Mer genomgripande forslag behovs for att sakerstélla svenska patienters tidiga
tillgang till morgondagens avancerade lakemedel.
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LIF delar utredningens slutsats att jamlikt, snabbt och brett upptag av innovationer
samt samhéllsekonomisk effektivitet talar for ett fortsatt statligt finansieringsan-
svar. Ytterligare argument for ett sadant ansvar ar landstingens begransade mojlig-
het att prioritera nya rorliga lakemedelskostnader framfor fasta kostnader for icke-
farmakologiskbehandling.

Ett framtida statligt finansieringsansvar bor utga fran ansvarsfordelningen mellan
stat och landsting, vara logiskt och naturligt for samtliga aktorer samt fylla ett tyd-
ligt syfte. Det ar viktigt att staten kan uppréatthalla nationella malsattningar genom
att driva politik i form av sarskilda och tidsbegrénsade satsningar inom prioriterade
omraden.

For att sdkerstélla att den sarskilda finansiering som staten bidrar med verkligen an-
vands till lakemedel kan de lakemedel som staten direkt finansierar ocksa betalas
av staten och deras anvéandning styras via den statliga kunskapsstyrningen.

Det bor dvervagas om de vérdebaserade formansbesluten pa ett tydligare satt kan
ligga till grund for finansieringen av lakemedelsférmanerna. Statliga formansbeslut
kan foljas av statlig finansiering pa liknande satt som galler for finansieringsprinci-
pen for andra statliga beslut som paverkar landstingens ekonomi.

Prissattning

Vérde bor fortsatt vara grunden for beslut om prissattning for att stodja rationellt
beslutsfattande och kostnadseffektiv resursanvéandning i hela samhallet, samtidigt
som utvecklingen styrs mot lakemedel med stort varde.

Om forskrivnings- och rekvisitionslakemedel ska prissattas pa samma satt ar det
svart att se nagon annan losning an att koparen av lakemedel i bada fallen maste
vara densamma. Det ar darfor forvanande att mojligheterna och begransningarna
med lagen om offentlig upphandling (LOU) inte analyserats i delbetdnkandet.

LIF efterfragar forslag som tydliggor pris- och subventionsmyndighetens roll uti-
fran en tydligare analys av om de senaste arens utveckling med trepartséverlagg-
ningar, sidoavtal och nationella landstingsrekommendationer varit gynnsam for
svenska patienters tillgang till lakemedelsbehandling.

Framtidens system maste regleras i lag som kan ligga till grund for férordning,
foreskrifter och allmanna rad. Detta géller sarskilt om framtidens system innehaller
trepartsoverlaggningar, sidoavtal och om landstingens ges en formell roll i prissatt-
ningen av lakemedel.

Den hélsoekonomiska varderingen behover ske skilt fran eventuella
trepartsoverlaggningarn, bade formellt och processmassigt.

Det ar absolut nddvéndigt att finna en forvaltningsrattsligt fungerande/reglerad
form for landstingens samverkansmodell som tar hansyn till alla parters intressen.
Utredningen maste lamna forslag for att fa bort dagens orimliga krav pa att sidoav-
tal ska omfatta produkternas hela forséljning, inklusive eventuella parallellimporte-
rade produkter.

Overgripande synpunkter

Regeringen har uttalat hdga ambitioner bade nér det galler hélso- och sjukvarden och Life
Science. Redan i regeringsforklaringen fran 2014 framgick det att ”Svensk halso- och
sjukvard ska vara varldsledande. Tillgangen till (...) de mest avancerade behandlingsme-
toderna ska forbéttras.” LIF saknar denna hdga ambitionsniva i delbetankandet. Det gar



inte att utlasa vilket slags land som Sverige ska vara nér utredningens kommande forslag
genomforts. Ar laga likemedelspriser dverordnat eller ska Sverige vara ett land dar lake-
medelsforetag géarna investerar i forskning, utveckling och produktion? En ambition att
vara “bade och” riskerar att bli varken eller”. Det &r relativt enkelt att astadkomma pris-
press men allt talar for att det har en negativ paverkan pa saval patienternas tillgang till ef-
fektiv lakemedelsbehandling som pa en innovativ Life Science-sektor. For att vara ett in-
tressant land for foretagen maste innovativa behandlingar ses som investeringar i medbor-
garnas halsa och som ett viktigt verktyg for att utveckla halso- och sjukvarden. Genom in-
rattandet av ett kontor for Life Science hojer regeringen nu tempot i arbetet med att ut-
veckla Sverige genom innovation. Eftersom innovation uppstar forst nar nya produkter och
l6sningar anvénds ser LIF att det ar helt nddvandigt att utredningen fokuserar pa forslag
som bidrar till att nya lakemedel verkligen anvénds i Sverige.

Awven utredningen framhaller att ”ny teknik, inte minst nya lakemedel, &r en ndvéndig del
av lésningen pa vardens framtida problem”. Om sa &r fallet behovs forslag som gor att fo-
retagen prioriterar Sverige vid lansering av nya lakemedel och att svenska patienter ges
snabb tillgang till lakemedel, aven helt nya typer sasom cell- och genterapi. Lakemedelssy-
stemet maste vara forstaeligt och forutsagbart for patienter och halso- och sjukvarden, men
aven for internationella foretag. Lakemedelskostnaderna behdver vara rimliga — som andel
av BNP och som andel av hélso- och sjukvardens totala kostnader — i ett europeiskt per-
spektiv, vilket ar mojligt med fortsatt statlig finansiering, vardebaserad prissattning med ett
samhallsperspektiv och en mojlighet att hantera risk nér ytterligare evidens behovs. | ett
internationellt perspektiv behdvs en mojlighet att anpassa prissattningen utifran olika lan-
ders betalningsformaga sa att patienter i hela Europa far tillgang till moderna lakemedel.

Ar prispress och kostnadskontroll daremot det overgripande malet bor det uttalas tydligt
och utredningen behdver i sa fall tydliggora konsekvenserna for svensk halso- och sjukvard
och foretagens investeringar i landet. Dessa samband ar svara att beldgga med data men det
ar uppenbart att foretag hellre prioriterar lander dar deras produkter mottas positivt och an-
vands an lander dar vardet av nya lakemedel ifragasétts.

Betdnkandets rubrik speglar utmaningen med att balansera alla de mal som regeringen har
gett utredningen. Fragan ar om det ens ar majligt att fullt ut skapa ett forutsagbart och
langsiktig hallbart system med en tydlig ansvarsfordelning mellan stat och landsting, med
god tillgang till befintliga och nya effektiva ldkemedel till en rimlig kostnad, dar anvand-
ningen av lakemedel ar jamlik, patientcentrerad och kostnadseffektiv ur ett samhéllsper-
spektiv och dar lakemedelskostnaderna halls pa en rimlig niva, samtidigt som forutsatt-
ningarna for forskning och innovation till nytta for patienterna ar goda. Utredningens plan
for att hantera detta ar att “balansera olika I6sningar for att ge en sa god maluppfyllelse
som mojligt och att kompensera eventuell dalig maluppfyllelse i nagon del genom sarskilda
atgarder”. LIF befarar att det angreppssattet riskerar att leda till att dagens “lappade och
lagade” system blir annu mer komplext och svart att forsta. Utredningen behdver istallet
tydligt klargora vilka mal som prioriteras hogst.

Framtagandet av utredningens kommande forslag riskerar att forsvaras ytterligare av att det
I delbetédnkandet saknas en analys av flera grundlaggande aspekter, som vem som ar képare
av lakemedlen (patient eller landsting), vilka mojligheter det finns att reglera priser for of-



fentliga respektive privata kopare, skillnaden mellan finansiering-, betalnings- och kost-
nadsansvar samt begransningarna i lagstiftningen som styr distributionen av lakemedel.

Lakemedelsformanens funktion

Dagens lakemedelsférman konstruerades for att styra samhallets subvention av patienter-
nas inkop av lakemedel som forskrivits utifran medicinska skal. Utvecklingen sedan 2014
har syftat till att sakerstélla anvandning av de lakemedel som far positiva férmansbeslut.
Att ga fran en situation dar lakaren forskrev det lakemedel som en viss patient beh6vde —
och inkdpet subventionerades om lakemedlet omfattades av formanen — till en situation dar
lakare forvéntas forskriva de lakemedel som &r subventionerade och rekommenderade kan
kanske framsta som en liten férandring. Det medfor dock att det blivit svarare att subvent-
ionera lakemedel som ar vardefulla for ett litet antal patienter. Det &r nddvandigt att lake-
medelsférmanens grundlaggande funktion tydliggors i utredningens kommande arbete och
forslag. Det behover tydliggoras om det ar ekonomiska prioriteringar i form av formansbe-
slut eller professionens medicinska prioriteringar som ska styra den faktiska anvandningen
av lakemedel.

Patienterna maste vara utgangspunkten

Utredningen diskuterar genomgaende finansieringsansvaret for lakemedel utifran statens
och landstingens perspektiv trots att statens och landstingens kostnader &r en subvention,
inte ett kop av lakemedel. Ordningen med att privatpersoner kdper receptforskrivna lake-
medel och skyddas mot héga kostnader genom ett nationellt hdgkostnadsskydd ar en ord-
ning som galler i de flesta europeiska lander. Det ar darfor forvanande att det bortses ifran
att privatpersoner — ur egen ficka — finansierar minst en fjardedel av de totala lakemedels-
kostnaderna och néstan en tredjedel av de ldkemedel som anvénds utanfor sjukhus: det
handlar om ca 4 miljarder kronor for egenvard med receptfria lakemedel, ca 5,5 miljarder
kronor i egenavgift inom lakemedelsformanen samt ca 1,5 miljarder kronor for receptfor-
skrivna lakemedel utanfor formanen.

Patienterna som koper receptforskrivna lakemedel skiljer sig dock at sinsemellan. Vissa
patienter betalar alla lakemedel sjalva eftersom deras totala kostnader aldrig éverskrider de
1 125 kronor som utgor det forsta trappsteget i hogkostnadsskyddet. Andra patienter beta-
lar en successivt minskande andel av kostnaderna eftersom den totala kostnaden éverskri-
der 1 125 kronor men inte de 5 522 kronor i totalkostnad som &r grénsen for s.k. frikort.
Resterande patienter far sina lakemedel utan kostnad under ett antal manader efter det att
de uppnétt 5 522 kr i totalkostnad. Ar 2015 hamtade drygt 5 miljoner personer ut receptfor-
skrivna lakemedel inom lakemedelsformanen. Av dessa fick 24 000 personer frikort redan
vid forsta uttaget medan ca 220 000 personer direkt fick en del av kostnaden subvention-
erad. Resten betalade fran borjan hela kostnaden sjalva. Under aret uppnadde ca 900 000
personer frikortsgransen och fick da frikort som for de flesta tickte mer dn 6 manader.
Samhallets formanskostnad for lakemedel var cirka 13 miljarder kronor for patienter med
frikort och 6 miljarder kronor under den tid da patienterna sjalva betalade en del av kost-
naden. Kommande forslag behdver ta hansyn till det faktum att ca 70 procent av formans-
kostnaderna subventionerar lakemedelskostnaderna for ca 20 procent av patienterna. Han-
syn behover aven tas till att dagens aterbetalningar fran foretagen — baserat pa sidoavtal —
tillfaller landstingen aven i de fall da patienterna betalat sin del av kostnaden.



Né&r dagens hogkostnadsskydd infordes kunde de flesta patienter betala en stor del av l&-
kemedelsinkopen sjalva. | dag &r fler forskrivningsldékemedel mer avancerade och beslutet
att anvanda dem kan narmast liknas vid ett investeringsbeslut. Darmed omfattar hdgkost-
nadsskyddet i praktiken tva typer av subvention: dels till patienter vars sammanlagda kost-
nad for relativt billiga lakemedel ar hdg, dels till patienter som behdver samhallets fulla
stod for att 6verhuvudtaget ha tillgang till sin lakemedelsbehandling. Detta bor vara en
central utgangspunkt vid utarbetandet av utredningens kommande forslag.

Avancerade ldkemedel behdver nya l6sningar

Att medborgarna finansierar all anvandning av receptfria lakemedel for egenvard och att
landstingen upphandlar och finansierar lakemedel som anvéands som insatsvaror i sjukvar-
den — t.ex. vétskor, smartstillande lakemedel och anestesildkemedel — &r nog sjalvklart for
de flesta. Det finns ingen direkt logik i att staten skulle finansiera dessa segment och det ar
darfor logiskt att utredningen inte kommer att fortsatt utreda ett helstatligt finansieringsan-
svar for lakemedel.

For de traditionella formanslakemedlen — som till stor del ingdr i det generiska utbytessy-
stemet — gar det att argumentera bade for att fora Gver det direkta finansieringsansvaret till
landstingen — eftersom den ekonomiska risken &r lag — och for ett fortsatt statligt finansie-
ringsansvar. Det som generellt talar for ett fortsatt statligt direkt ansvar ar statens évergri-
pande ansvar for forskning och innovation, att lakemedelsformanen i dess nuvarande kon-
struktion har formen av en statlig socialforsakring, att nya lakemedel kan medfora struktu-
rella férandringar av hélso- och sjukvarden och samhallet samt att kostnadsokningen for
nya lakemedel kan vara svar att forutsaga. Hartill kan laggas de htga ambitioner som sta-
ten uttalat bade vad galler halso- och sjukvardens férmaga att anamma de mest avancerade
behandlingsmetoderna och att Sverige ska vara en ledande Life Science-nation.

LIF anser att det fortsatta utredningsarbetet i 6kad utstrackning bor fokusera pa den mindre
grupp av patienter som ar i behov av samhallets fulla stod for tillgang till avancerade la-
kemedelsbehandlingar, oavsett om dessa forskrivs for att patienterna kan administrera dem
sjalva eller rekvireras for att de administreras av hélso- och sjukvardspersonal. For att
dessa patenter ska ha en jamlik tillgang till lakemedelsbehandling behdvs mer genomgri-
pande forandringar &n att inforliva det sarskilda statshidraget for lakemedelsférmanerna i
det generella statsbidraget till landstingen. Centrala fragor ar vem som ska kopa lakemed-
len, vad patienterna ska betala och hur lakemedlen ska Idmnas ut till patienterna?

Sedan nuvarande system skapades ar 2002 har ldkemedelsomradet utvecklats pa ett satt
som inte kunde forutsagas. Utredningens uppdrag ar i sig ett bevis pa svarigheten att skapa
ett system som klarar alla situationer — och alla mojligheter — som den medicinskaforsk-
ningen och utvecklingen for med sig. Ett nytt system behdver vara anpassningsbart, samti-
digt som handlaggningen i varje arende maste vara tillrackligt forutsagbart for lakemedels-
foretagen och patienterna. Det talar for att behalla dagens system for majoriteten av for-
skrivningslakemedlen dér det fungerar och finna ett nytt huvudsakligt forfarande for finan-
siering, subvention och prissattning av avancerade behandlingar oavsett om de forskrivs
eller rekvireras. Darutdver behovs ett formaliserat undantagsforfarande for att hantera
kommande situationer som idag inte kan forutses. Ett sadant presenterades i Lakemedels-
och apoteksutredningens slutbetdnkande Lakemedel for djur, maskinell dos och séallsynta
tillstand — hantering och prissattning (SOU 2014:87). Det behdvs helt enkelt ett juridiskt



ramverk — baserat pa de senaste arens erfarenheter — inom vilket parterna kan agera och
komma Gverens fOr att hantera nya situationer. VVunna erfarenheter kan sedan successivt fo-
ras in det grundlaggande regelverket.

En ny hantering av avancerade behandlingar innebar att utredningen behdver lagga forslag
som paverkar bade vad som ska inga i lakemedelsférmanerna och regelverket for lakeme-
delsforsorjningen. Enligt direktivet ingar det inte i uppdraget att “se Gver nivan pa hog-
kostnadsskyddet for lakemedel eller utformningen av hogkostnadstrappan”. Detta bor inte
ses som ett hinder for att utforma forslag som paverkar vilka lakemedel som ska omfattas
av lakemedelsférmanerna eller tillhandahallas pa annat satt. Vidare bor utredningen om-
prova stallningstagandet att inte “utreda fragor som avser de olika systemen och regelver-
ken for distribution av 6ppen- respektive slutenvardslakemedel”. Regeringen har inte ater-
kommit vad géller det tillaggsdirektiv som aviserades kopplat till det regeringsuppdrag
(dnr S2016/07172/FS) som Socialstyrelsen har avrapporterat. Det bor dock inte hindra ut-
redningen att lamna forslag som paverkar delar av regleringen som styr lakemedelsforsorj-
ningen. Eventuell kompensation till apoteken — utifran avgransningen “apotekens expedie-
ring av lakemedel ska paverkas i sa liten omfattning som mojligt alternativt ska utredaren
lamna forslag om hur apoteken kan kompenseras for minskad expediering.” — bor inte
heller ses som ett hinder for att foresla nya former for att tillhandahalla avancerade lake-
medelsbehandlingar.

Finansieringsansvaret for avancerade lakemedel

Utredningen framhaller att “den stora fordelen med att ge landstingen hela finansierings-
ansvaret for lakemedel ar att det kan ge béattre och sammanhallna méjligheter att styra och
prioritera”. Majoriteten av de typiska formanslakemedlen &r valetablerade basbehand-
lingar dar majligheterna att prioritera mot andra halso- och sjukvardsinsatser ar begran-
sade. Horisontella priorteringar ar mer troliga nar det géller nya avancerade lakemedel.
Manga lander har ocksa valt att hantera sddana nya ldkemedel som rekvisitionslakemedel.
Om landstingen ska gora horisontella prioriteringar vore det naturligt att lakemedel — lik-
som andra behandlingsalternativ — tillhandahalls kostnadsfritt, inom ramen foér en samlad
patientavgift. Problemet ar att dagens regelverk forhindrar halso- och sjukvarden att lamna
ut lakemedel till patienter pa samma sétt som t.ex. i Danmark. | Norge har det istallet in-
forts en sarskild recepttyp (H-recept) for detta andamal. Sadana I6sningar bidrar till en
Okad tydlighet och skapar fler mojligheter nar det géller subvention och prissattning.

Halso- och sjukvardens kostnader for de flesta icke-farmakologiska behandlingar ar mer
eller mindre fasta, framforallt vad avser kostnader for personal, lokaler och inventarier. Det
kan ifragasattas om landstingen i praktiken verkligen har nagon majlighet att prioritera bort
sadana behandlingsalternativ till forman for lakemedel, som ju utgér en rorlig kostnad. Om
det sarskilda statshidraget inforlivas fullt ut i det generella statsbidraget finns det en risk
for att landsting inte kommer att prioritera introduktion av nya lakemedel pa det sétt som &r
onskvart ur ett patient- och samhéllsperspektiv, eller ur ett Life Science-perspektiv. Utred-
ningen drar samma slutsats - jamlikt, snabbt och brett upptag av innovationer samt sam-
hallsekonomisk effektivitet talar for ett fortsatt statligt finansieringsansvar, vilket ocksa ar i
linje med att statens finansiering av nya, effektiva lakemedel lyfts i direktivet. Att tydlig-
gora statens styrande roll inom lakemedelsomradet ar centralt for utformandet av de kom-
mande forslagen.



For att forenkla systemet bor finansieringsmodellen vara sa generell som majligt. LIF ser
en risk med finansieringsmodeller som kopplas till enskilda produkter eller som bygger pa
att vissa specifika lakemedelsgrupper permanent lyfts ut i sérskilda potter”. Eftt statligt
finansieringsansvar bor utga fran ansvarsfordelningen mellan stat och landsting, vara lo-
giskt och naturligt for samtliga aktorer samt fylla ett tydligt syfte. Det behdver dock finnas
utrymme for staten att driva politik genom sérskilda och tidsbegransade satsningar inom
prioriterade omraden. LIF har framfort behov av satsningar — liknande den som gjorts for
Hepatit C — for cancerldkemedel, lékemedel for andra séllsynta sjukdomar samt for nya
antibiotika. Politiska satsningar kan dven omfatta angransande behov av kompetensut-
veckling, forskning och infrastruktur. Sarskilt prioriterat ar infrastrukturen for data fran
hélso- och sjukvarden, vilket dr en nodvandighet for att kunna hantera morgondagens
avancerade ldkemedel. En ytterligare aspekt & om de lakemedel som staten finansierar
ocksa ska betalas av staten och deras anvandning styras via den statliga kunskapsstyr-
ningen. Det skulle stdrka statens styrande roll och sékerstélla att den sérskilda finansiering
som staten bidrar med verkligen anvénds till lakemedel — en koppling som saknas i den
nuvarande modellen.

For att slippa 6vergangar med aterkommande gransdragningsproblem mellan olika hu-
vudman vore den i LIFs tycke renaste modellen att statens finansieringsansvar omfattar 1a-
kemedel under hela deras patenttid. Andra mojligheter &r ett statligt finansieringsansvar
under introduktionen av nya lakemedel och/eller under stegvis evidensgenerering. Statlig
finansiering kan aven kopplas till sérskilda grupper av lakemedel dar det statliga ansvaret
ar tydligt, t.ex. smittskyddslakemedel, lakemedel for sallsynta sjukdomar, lakemedel med
sarskilt samhallsekonomiskt varde och stimulansfinansiering for utveckling av nya antibi-
otika.

Av ovanstaende framgar att ett inforlivande av dagens sarskilda statsbidrag i det generella
statsbidraget till landstingen ar en otillracklig atgard. Det behvs mer genomgripande for-
slag an sa for att sakerstalla svenska patienters tidiga tillgang till morgondagens avance-
rade lakemedel.

Generellt om prisséattning

Sverige har varit ett foregangsland vad géller vardebaserad prissattning som sétter patien-
ters och halso- och sjukvardens behov i fokus, stodjer rationellt beslutsfattande och kost-
nadseffektiv resursanvandning i hela samhéllet samtidigt som utvecklingen styrs mot Ia-
kemedel med stort varde. Vérde bor fortsatt vara grunden for beslut om prissattning, sub-
vention och inférande. Utveckling &r dock nodvandigt for att mojliggora tidig lansering av
avancerade lakemedel pa ett samhéllsekonomiskt ansvarsfullt satt. Idag finns ingen direkt
koppling mellan vardebaserade formansbeslut och finansieringen av lakemedel. Det bor
overvagas om formansbesluten pa ett tydligare satt ska véagas in i prognosen som ligger till
grund for finansieringen av lakemedelsformanerna. Statliga formansbeslut skulle kunna
foljas av statlig finansiering pa liknande sétt som galler for finansieringsprincipen for andra
statliga beslut som paverkar landstingens ekonomi.

Vid inforandet av den véardebaserade prisséttningen utformades lakemedelsformanslagen
medvetet brett for att tillata praxisutveckling. Sedan 2014 har en omstépning skett utifran
att TLV tolkat §8 9 och 13 i lakemedelsformanslagen pa ett nytt satt. Det har varit utma-
nande for lakemedelsforetagen att acceptera en ny hantering av prissattningen utan att tyd-



liga andringar gjorts i regelverken. Utredningen behover sékerstélla att den faktiska hand-
laggningen aterspeglar lagen, och vice versa. Utifran lakemedelsforetagens perspektiv har
de forandringar som genomforts paverkat de tidigare stabila svenska HTA-bedomningarna
i en mer godtycklig riktning, vilket pa ett negativt satt paverkat de globala foretagens syn
pa Sverige. En tydlig forandring ar att andelen lakemedel som fatt ett positivt formansbe-
slut — med eller utan begransningar — utan sidoavtal minskat fran 79 procent 2014 till 34
procent 2017. Utredningen behdver ta stéllning till om denna utveckling verkligen kan for-
klaras av att de nya lakemedlen under 3 ar forandrats pa ett avgorande satt eller om det be-
ror pa ett nytt mer restriktivt sétt att bedoma lakemedlen for att skapa en mer fordelaktig
forhandlingsposition. Sverige &r idag ett av fa lander som har ett sa fragmenterat prissatt-
ningssystem att det inte ar tydligt for de svenska lakemedelsféretagen — och deras globala
huvudman — hur beslut fattas och pa vilka grunder, eller vem som i praktiken styr utveckl-
ingen. Utredningen maste i sina forslag komma till ratta med detta for att Sverige inte ska
prioriteras ner av lakemedelsforetagen nar beslut fattas om saval introduktion av nya lake-
medel som investeringar.

Trepartsoverlaggningar och sidoavtal har méjliggjort nettopriser. Utredningen pekar pa att
det inte &r tydligt om TLV ar en neutral koordinator for sidoavtal eller en padrivande
forhandlingspart, vilket vacker fragor om vad som styrs av forvaltningsréttsliga regler och
vad som &r rena forhandlingar mellan olika parter”. Det stdmmer vél Overens med att
majoriteten av LIFs medlemsforetag ser att det idag ar svarare att forutse TLVs handlagg-
ning och att sidoavtal paverkar myndighetens halsoekonomiska vardering pa ett satt som
syftar till att forbattra landstingens forhandlingsposition. Att foretagens och TLVs syn pa
varde skiljer sig at avspeglas i det 6kade antalet tillbakadragna ansékningar under 2016
och 2017. Halsoekonomiska analyser &r bara meningsfulla om de bedéms neutralt utifran
vetenskapliga kriterier och utifran det mest troliga scenariot i Sverige. De halsoekonomiska
analyserna bor darfor vara utgangspunkten for eventuella trepartséverlaggningar istéllet for
en integrerad del av desamma. LIF efterfragar mot denna bakgrund forslag som tydliggor
pris- och subventionsmyndighetens roll och ansvar samt skiljer den halsoekonomiska var-
deringen fran eventuella trepartsoverlaggningar, bade formellt och processmassigt.

De nya processerna ar resurskravande, och satt att forenkla andra delar av prissattningen
bor darfor 6vervégas. Ett satt ar att narmare analysera vilka maojligheter som finns utifran
att en majoritet av formansansokningarna baseras pa s.k. kostnadsminimeringsanalyser. Ett
annat satt ar att inféra den bagatellgrans”, som foreslogs i Pris, tillgang och service —
fortsatt utveckling av lakemedels- och apoteksmarknaden (SOU 2012:75). Ytterligare ett
satt ar att — liksom i Tyskland — inkludera lakemedel i formanen under handlaggningstiden
sa att patienter kan fa tillgang till nya lakemedel direkt efter det regulatoriska godkannan-
det. Foretagens motprestation ar i den tyska modellen en aterbetalningsskyldighet om det
initiala priset 6verstiger det pris som faststélls efter utvarderingen.

Uppdraget vad galler uppdelningen i 6ppenvardslakemedel respektive slutenvardslakeme-
del &r centralt. Dagens skillnader i prissattningen utgar fran att forskrivningslakemedel
kops av patienterna — som i sin tur subventioneras om lakemedlet omfattas av lakemedels-
formanen — medan rekvisitionslakemedel kdps av landstingen inom ramen for lagen om of-
fentlig upphandling (LOU). Rent logiskt ar det svart att se ndgon annan losning an att ko-
paren maste vara densamma for forskrivnings- och rekvisitionslakemedel om dessa ska
prissattas pa samma satt. Det ar darfor forvanande att utredningen i delbetdnkandet inte



narmare analyserat mojligheterna och begréansningarna med LOU. Det grundldggande syf-
tet med LOU — att sékerstalla att myndigheter behandlar alla som vill fa affarskontrakt med
offentlig sektor lika — maste genomsyra utredningens forslag oavsett hur forslagen utfor-
mas.

Viktiga aspekter gallande prisséttning
Samhallsperspektivet

Enligt 15 § lakemedelsformanslagen ska lakemedel omfattas av formanerna under forut-
sattning att kostnaderna for anvandning framstar som rimliga fran medicinska, humani-
tara och samhallsekonomiska synpunkter . Tolkningen var under lang tid att ett samhalls-
perspektiv skulle anvéndas i de halsoekonomiska analyserna. 2014 andrade TLV de all-
manna raden om ekonomiska utvarderingar sa att hansyn till effekter och kostnader utanfor
hélso- och sjukvarden bara tas om det gor att anvandningen av lakemedlet blir kostnadsbe-
sparande. Tolkningen av samhallsperspektivet har déarmed forskjutits mot landstingens
budgetperspektiv. LIF har ifragasatt det lampliga i att genomfora sa omfattande forand-
ringar av mer politisk karaktar genom ett allmant rad.

De etiskt oacceptabla diskrimineringseffekter som andringen av de allmanna raden syftade
till att undvika borde enligt LIFs uppfattning istéllet ha hanterats av TLVs lakemedels-
namnd genom en anpassning av betalningsviljan nér kostnadseffektiviteten vags samman
med de 6vriga av riksdagen faststéllda etiska principerna. Att mata och inkludera alla
aspekter i den hdlsoekonomiska analysen kan inte vara diskriminerande, utan belyser bara
fakta. Det &r beslutet — inte underlaget — som riskerar att diskriminera. Det &r darfor viktigt
att namnden har tillracklig halsoekonomisk och etisk kompetens for att fatta beslut utifran
analyser som objektivt belyser de totala samhallsekonomiska konsekvenserna av myndig-
hetens beslut. Dagens sammansattning av Namnden for lakemedelsférmaner innebar att
samma personer fattar beslut i bade TLVs namnd och NT-radet vilket &r direkt olampligt.
Av myndighetens Handbok till Namnden for lakemedelsformaner framgar att “Ndimnd-
ledamoter ska i sin ledamotsroll uteslutande foretrada det allménna och myndigheten. Det
innebar att ledamater ska std fiia frdn olika partsintressen”. LIF anser att NT-radet i detta
sammanhang &r att betrakta som ett partsintresse.

Forskjutningen fran ett samhallsperspektiv till ett halso- och sjukvardsperspektiv ater-
speglas inte i delbetdnkandets resonemang kring samhallsperspektivet. Utredningen beho-
ver narmare kartlagga den forandring som skett i syfte att foresla fortydliganden nar det
géller innebodrden i och tillampningen av samhéllsperspektivet. Ska samhéllsperspektivet
tas bort maste det ske genom politiska beslut i form av andringar i lakemedelsformansla-
gen. Alternativt kan samhéllsperspektivet tydligare utgéra grunden for ett fortsatt statligt
finansieringsansvar.

Trepartséverlaggningar och sidoavtal

Trepartséverlaggningar och sidoavtal har skapat ett nytt system for prissattning och sub-
vention utan att detta foregatts av en andring i lakemedelsférmanslagen. Att myndigheten
kunnat genomfora sa stora forandringar genom praxisutveckling har varit mycket utma-
nande. Det finns visst stod i tidigare forarbeten for denna utveckling, men myndigheten har
inte tagit nédvandig hénsyn till foretagens beréttigade behov av att kunna férutse hur pro-
cesserna kommer att se ut nér ett nytt lakemedel ska lanseras i Sverige. Framtidens system
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maste darfor regleras i lag som kan ligga till grund for tydliga foreskrifter och allmanna rad
for eventuellt fortsatt genomforande av trepartsoverldggningar, anvandande av sidoavtal
och landstingens formella roll i prissattningen av ldkemedel. Kraven i EUs s.k. Transpa-
rensdirektiv maste helt enkelt tydligt uppfyllas i alla delar av handlaggningen.

| dag beskrivs trepartsoverlaggningar i termer av forhandlingar trots att avtalen i princip ar
helt standardiserade aterbaringsavtal. Det kan diskuteras om det ar att ses som férhand-
lingar nar foretagen inte kan paverka avtalens utformning. LIF anser att utmaningarna med
att sammanfdra myndighetsbeslut med forhandlingar ar underskattade och inte har analyse-
rats av utredningen i tillracklig utstrackning for att kunna tydliggora vilken funktion som
myndighetsbeslut och férhandlingar kan fylla i den framtida prisséttningen av lakemedel.
Sidoavtal har i vissa fall anvants for att tillgangliggora nya lakemedel nar det funnits behov
av Yytterligare kunskap, men avtalen har inte bidragit till data for evidensgenerering i den
utstrackning som ar onskvart. Sidoavtal har dven anvants for att konkurrensutsatta bade
nya och &ldre produkter utan medicinsk diskussion om riskerna med att produkter kan slas
ut innan det klargjorts vilka alternativ som skapar mest varde for patienterna, varden och
samhallet i stort. FOr &ldre lakemedelsgrupper ar det orovackande att tillampningen narmat
sig s.k. terapeutisk referensprissattning. Liksom vid generisk konkurrens bor prissattningen
av biosimilarer utga fran lakemedel med samma substans. Sa lange resurserna hos TLV
och landstingen ar begransade bor forenklade processer efterstravas for aldre lakemedel sa
att resurserna anvands for att sakerstalla patienternas tillgang till nya lakemedel.

Det aterstar att klargora att sidoavtal kan fylla olika funktioner: Ska de anvandas generellt
— eller i sarskilt utmanande situationer? Under hur lang period i ett lakemedels livscykel
ska sidoavtal 16pa? Behovs det olika typer av sidoavtalfor olika andamal? Hur sakerstalls
robusta processer for att komma fram till eventuella sidoavtal bade nar det galler nya la-
kemedel och ldakemedel som redan ingar i lakemedelsformanerna? Valet av strategi styrs
bl.a. av de resurser som samhéllet kan investera och av utmaningarna med att anvanda la-
kemedel med sidoavtal som jamforelsealternativ i de halsoekonomiska analyserna.

Oacceptabel hantering av parallellimport

Idag stalls kravet att sidoavtal ska omfatta produkternas hela forséljning, inklusive eventu-
ella parallellimporterade produkter. Det ar en oacceptabel ordning, och nagot som LIF pa-
talat vid ett flertal tillfallen. Foretag stalls harigenom infor valet att antingen subventionera
konkurrenters verksamhet eller att fa negativa formansbeslut for sina produkter. Nagot som
redan visats leda till att lakemedel forsvinner fran den svenska marknaden. Det handlar inte
om att hindra, forsvara eller avtala bort parallellhandlarnas forsaljning utan om att alla fo-
retag ska konkurrera pa lika villkor. Sa lange apoteken har mojlighet att byta till parallel-
limporterade produkter finns det inget incitament for parallellimportdrerna att traffa avtal
med landstingen. Regelverket for utbyte leder darfor till en negativ sérbehandling av origi-
naltillverkarnas svenska foretag. Erfarenheten visar ocksa att foretag som forsokt mota pa-
rallellimport med lagre listpriser inte fullt ut fatt avsedd effekt, framforallt beroende pa ut-
formningen av utbytesreglerna men aven pa myndighetens tillsyn. Aven om det i slutanden
blir ett nollsummespel blir effekten av dagens dverlappande system att det allmanna betalar
mer &n nddvandigt, vilket inte ar syftet vare sig med utbyte eller med sidoavtal. Mer besva-
rande ar att forsaljningen inte ndédvandigtvis styrs till det eller de foretag som erbjuder de
verkligt lagsta priserna utan — med stdd av utbytesregler inforda i lag — till aktGrer som tro-
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ligen uppréatthaller en hogre prisniva an vad som annars skulle ha varit mgjligt. Det ar an-
markningsvart, inte minst vid en jamforelse med vad som géller inom ramen for LOU.

De tvingande utbytesreglerna faststélldes i lag langt innan inforandet av trepartsoverlagg-
ningar och sidoavtal. LIF har i en skrivelse till regeringen — tillsammans med SKL — fram-
hallit att denna detalj kan vara den “tuva som valter hela lasset”. Ett tecken pa det ar det
forsta overklagandet i fragan i november 2017. Det &r viktigt att utredningen inte avvaktar
den kommande domen i detta mal utan analyserar fragan juridiskt och lamnar forslag for
att fa bort detta orimliga krav. En mojlighet &r att ta hansyn till nettoeffekten av sidoavtal
nar parallellimporterade lakemedel inkluderas i formanen. En annan ar att begransa utbyt-
barheten — nér det finns sidoavtal — till ld&kemedel som omfattas av likartade avtal med
landstingen.

Landstingens roll i prisséattningen

Under senare ar har landstingen skapat sig ett betydande inflytande 6ver prisséttningen och
inforandet av nya lakemedel. Landstingen har genom NT-radet tagit pa sig en myndighets-
liknande funktion som har en oklar réattslig status. Enligt regeringsformen galler grundlag-
gande krav pa legalitet, objektivitet och likabehandling for alla former av myndighetsutov-
ning. Enligt legalitetsprincipen ska all myndighetsutdvning ske i enlighet med géllande lag
och enligt likabehandlings- och objektivitetsprincipen ska alla som fullgér offentliga for-
valtningsuppgifter beakta allas likhet infor lagen och iaktta saklighet och opartiskhet.
Myndigheten for vard- och omsorgsanalys har i rapporten Ordning i leden? Utvardering av
ordnat inférande av nya lakemedel (2017:5) framhallit vikten av att processen for ordnat
inforande ar transparent, forutsdgbar och rattssaker. | denna del presenterar utredningen i
delbetdnkandet en intressant analys dar slutsatsen ar att NT-radets rekommendationer sak-
nar lagreglering men att det finnas omstandigheter som talar for att en NT-rekommendat-
ion &r ett beslut som kan Overklagas. Det &r viktigt att denna analys leder fram till faktiska
forslag som sakerstéller att NT-radets rekommendationer kan Gverklagas.

Det ar med all tydlighet visat att landstingens samverkansmodell maste uppfylla grundlag-
gande forvaltningsrattslig krav. Nagra aspekter av detta ar foretagens majlighet att initiera
handlaggning av kliniklakemedel och trepartsoverlaggningar for alla nya lakemedel, att det
bor bekraftas att NT-radet inte kan avrada fran anvandning av lakemedel som subvention-
eras genom beslut av TLV och att det ar landsting och foretag som disponerar éver in-
gangna sidoavtal och &ger beslut att andra, forlanga eller avsluta dem. Mer administrativa
aspekter ar behovet av tydlig foérhandsinformation om vilka ldakemedel och indikationer
som kommer att omfattas av den nationella processen, tidpunkter under handlaggningen
och forvantat datum for rekommendation, uttrycklig beskrivning av beslutskriterier, of-
fentliggérandet av protokoll fran NT-radets méten och att NT-radets rekommendationer
maste forses med tydlig besvarshanvisning. Ar NT-radet delaktigt vid utvéarderingen av of-
fentlig upphandling behover radets paverkan pa tilldelningsbeslutet redovisas.

Att finna en forvaltningsréttsligt fungerande form for landstingens samverkansmodell —
som uppfyller kraven i det s.k. Transparensdirektivet — &r absolut nédvéndigt. Det &r oac-
ceptabelt att landstingen tagit pa sig att inratta en offentligrattslig nationell funktion utan
uttryckligt stod i forfattning och utan att sakerstdlla att hansyn tas till alla bertrda parters
intressen.
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Lakemedel for sallsynta sjukdomar

Lakemedels- och apoteksmarknadsutredningen foreslog i betdnkandet Lakemedel for djur,
maskinell dos och séllsynta tillstand — hantering och prissattning (SOU 2014:87) en for-
handlingsmodell for utvalda lakemedel for séllsynta sjukdomar. Forslagen ar inte genom-
forda i lag men trepartsdverlaggningar och sidoavtal — utan tydlig reglering — har medfért
delar av den forhandlingsmojlighet som efterstravades. Trots det &r just denna grupp av la-
kemedel Overrepresenterad bland de lakemedel som idag saknar nationell prioritering. En
hog kostnad per patient kombinerad med en totalt sett begransad budgetpaverkan gor att
dessa lakemedel l&tt hamnar mellan de nationella och de regionala processerna. Risken for
detta 6kar genom att processerna som &r nog sa svara att forsta for de storre foretagen som
lanserar manga produkter ar mer eller mindre obegripliga for sma foretag som inte alltid
har svensk representation.

LIF har for denna typ av lakemedel foreslagit en nettoprissattning baserad pa en totalkost-
nad for att behandla hela den svenska patientpopulationen och beslut villkorade med en
skyldighet for foretag och hélso- och sjukvarden att dokumentera anvandningen for att ge-
nerera ytterligare evidens.

Prissattningen av dessa lakemedel har utretts sedan 2011 utan att det resulterat i skarpa for-
slag som ger patienterna tillgang till ibland livraddande behandling. Det finns fortfarande
ett tydligt behov av en undantagshantering for de lakemedel som héalso- och sjukvarden
behdver anvanda oavsett formella beslut. En sadan hantering kan dven utgéra avgrans-
ningen for ett nationellt finansieringsansvar. Utredningen maste lamna férslag som gor att
de europeiska incitamenten for utveckling av lakemedel for sma patientgrupper verkligen
kommer svenska patienter till gagn.

Invdndningar mot utredningens beskrivningar
Foretagen kan inte valja mellan olika processer for nationell prioritering

I delbetédnkandet beskrivs det som ett problem att foretagen “’kan véalja mellan olika pro-
cesser for nationell prioritering”. LIF delar inte den beskrivningen av dagens situation.
Foretag kan valja att ansoka om lakemedelsférman, men foretag kan inte vélja att ansoka
om att utvarderas som kliniklakemedel, vilket ar en brist. Det &r landstingen som véljer
vilka kliniklakemedel som TLV ska utvardera halsoekonomiskt. Kliniklakemedel som inte
valjs ut av landstingen kan saljas utan nationell prioritering inom ramen for LOU eller s
kan foretagen ansoka om forman. Ett ytterligare alternativ for foretagen ar att avvakta med
lanseringen i Sverige. Att kritisera foretag som ansoker om forman — istallet for att saker-
stalla en genomgaende forvaltningsrattsligt korrekt handlaggning — &r enligt LIF att blunda
for de problem som finns med dagens hantering.

Sekretesshanteringen av foretagens ansékningar till TLV kritiseras ocksa i delbetankandet.
Vid beredning av eventuella forslag i den delen ar det viktigt att ta hansyn till den svenska
offentlighetsprincipen och de negativa effekter det kan medfora om ett foretags ansdkan
lamnas ut till en konkurrent.

Svarigheter och begransningar med internationella jamforelser av nettopriser

Vid vérdebaserad prisséttning &ar priserna i andra lander av begransat intresse. Det vardeba-
serade priset ska kunna vara bade hogre och lagre an priserna i jamforbara lander. TLVs
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prisjamforelse visar att svenska listpriser for patenterade lakemedel varken &r hoga eller
laga i ett europeiskt perspektiv. Den senaste prisjamforelsen visar aven att referensprissatt-
ning skulle ha en mycket begransad effekt pa priserna i Sverige, om man bortser fran den
mest extrema formen av referensprissattning som inte kan motiveras i ett rikt land som bor
visa solidaritet med lander som har en mer pressad ekonomisk situation, och som dessutom
har héga ambitioner bade vad géller patienternas tidiga tillgang till innovativa lakemedels-
behandlingar och en konkurrenskraftig Life Science-miljo. Lékemedelsbranschen fore-
sprakar generellt transparent och differentierad prissattning utifran landers betalningsfor-
maga, nagot som forsvaras av parallellhandel, internationell referensprissattning och priser
baserade pa country of origin”.

En av de frdgor som utredningen ska analysera djupare &ar “faktiska lakemedelspriser i
Sverige jamfort med andra lander ”. Ses faktiska” priser som resultatet av en férhandling
maste det accepteras att utfallet av forhandlingar beror pa forutsattningar sasom volym, te-
rapitradition, subventionsbeslut och utformning av rekommendationer. Aven om det fanns
tillgang till nettopriser &r det svart att se hur priserna skulle kunna jamforas pa ett rattvi-
sande satt eftersom avtalsvillkoren kommer att vara olika. Ses “faktiska” priser istallet
som “sanna” priser — som “borde vara offentliga” — maste det vagas in att nettopriser ofta
ar en eftergift som behovs for att Sverige ska fa tidig tillgang till lakemedlen da den
svenska varderingen och betalningsviljan understiger priset i andra tidiga lanseringslander.

Morgondagens lakemedel och strukturella utmaningar

De synpunkter som lamnats ovan handlar till storsta delen om det som pagar har och nu.
Annu mer utmanande &r att skapa langsiktiga forutsattningar for finansiering, subvention
och prissattning av morgondagens ldkemedel. Nedan kommenteras nagra framtidsspa-
ningar att ta hansyn till i det fortsatta arbetet.

Utfallsbaserad prissattning

Utfallsbaserad prissattning kan ses som en vidareutveckling av vérdebaserad prissattning.
Istallet for att utga ifran det i forvag uppskattade halsoekonomiska vardet ses en mojlighet
att ersatta foretag utifran det faktiska medicinska utfall som lakemedelsbehandlingen re-
sulterar i. Det forvantas premiera innovation som verkligen gynnar patienterna och bidra
till ekonomisk stabilitet genom att minska anvandandet av ineffektiva behandlingar.
Utveckling mot en utfallbaserad ersattningsmodell forutsétter ett stegvist 6kat och mer di-
gitaliserat partnerskap mellan patienter, halso- och sjukvard, betalare och foretag. Det
kommer att ta tid och krdva stora investeringar. Utredningen bor dvervdga forslag for att
mojliggora inslag av mer utfallsbaserad ersattning i den framtida modellen.

Nodvandigt med tillgang till data fran halso- och sjukvarden

Okad anvéndning av data fran hilso- och sjukvarden ses som losningen p& manga utma-
ningar inom lakemedelsomradet. Tillgang till data ar en forutsattning for ett mer utfallsba-
serat angreppssatt och for att forverkliga den regulatoriska utvecklingen mot ett stegvist
godké&nnande. Data behdvs dven for evidensgenerering under hela lakemedelsutvecklingen.
Utan tillforlitlig data gar det inte heller att avtala om faktisk riskdelning eller att prissatta
olika indikationer for ett lakemedel eller kombinationer av lakemedel fran mer &n ett fore-
tag.
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Behovet av data maste stallas mot att vi idag — med nagra fa undantag och genomforda
satsningar — fortfarande har stora brister i befintliga halsodataregister och kvalitetsregister.
Samtidigt uppfattar LIF det som om viljan ofta saknas for att prioritera generering av ny
evidens i halso- och sjukvarden, vilket ar forvanande med tanke pa att osakerheten i den
initiala evidensen ofta lyfts fram som en brist som ska paverka lakemedelspriserna.

Det krévs ett tydligt politiskt ledarskap och stora investeringar for att skapa morgondagens
infrastruktur for halsodata. LIF vill understryka behovet av att ta forslagen fran Vardanalys
utvardering av kvalitetsregistersatsningen vidare — ”Regeringen bor ta initiativ till en mer
samlad nationell informationsinfrastruktur som kan mota olika intressenters behov av in-
formation om vardens kvalitet pa ett &ndamalsenligt sétt”. Det gar dock inte att véanta pa
det perfekta systemet. Utvecklingen maste ske stegvist, i vél koordinerade spar med olika
tidshorisont. Det politiska ledarskapet i denna fradga ar idag tydligare i vara nordiska
grannlander och p& méanga andra platser i vérlden. Ar vi inte redan omsprungna sa blir vi
det snart. Utredningen kan bidra till att subvention och prissattning av lakemedel anvands
som motor i den utveckling som ar ngdvéndig.

Helt nya typer av avancerade lakemedel

Lakemedelsutvecklingen &r inne i ett mycket intensivt skede till féljd av banbrytande ge-
nombrott i grundforskningen. Allt fler avancerade terapier ar pa vag att godkannas, t.ex. de
forsta cellterapierna som kan bota cancer. Det ar fantastiska genombrott som utmanar da-
gens halso- och sjukvardssystem — och darmed aven lakemedelssystemet — i grunden. Bo-
tande behandlingar stéller krav pa att kunna vérdera och finansiera engangsinterventioner
som forhoppningsvis ger effekt under en hel livstid. Den vardebaserade prissattningen av
lakemedel behover utvecklas till ett vardebaserat system som omfattar hela behandlingar.
Utvecklingen utmanar éven distributionssystemen eftersom det inte ar vanliga lakemedels-
forpackningar utan individuell tillverkning utifran biologiskt material. Arbetet med att
finna nya betalningsmodeller for denna typ av botande behandlingar maste pabdrjas nu.

Indikationsbaserad prissattning

Antalet godkanda indikationer per lakemedel 6kar och i ett vardebaserat system bor varje
indikation prisséttas utan hansyn tagen till produktens andra indikationer och i vilken ord-
ning de godkanns och lanseras. Indikationsbaserad prissattning sékerstéller att foretagens
utveckling styrs av vetenskaplig kunskap och medicinska behov, och inte av hansyn till
prissattningen. Darmed ar indikationsbaserad prissattning en forutsattning for att stegvist
godkannande ska fungera fullt ut. En kombination av listpriser och nationellt forhandlade
nettopriser kan 6ka flexibiliteten och sannolikheten att patienter far tillgang till ett lakeme-
dels alla indikationer. Redan idag tillampas indikationsbaserade utvarderingar ocksa allt
mer i det ordnade infGrandet.

Indikationsbaserade listpriser kréver en infrastruktur som kan hantera mer &n ett pris per
produkt — och att den nationella kéllan for ordinationsorsak ar implementerad — men med-
for en risk for indikationsglidning. For att indikationsbaserade priser ska fungera fullt ut
behdver halso- och sjukvarden kunna tillhandahalla uppgifter om hur manga patienter som
anvant ett lakemedel vid olika indikationer, nagot som idag inte & majligt. Eftersom da-
gens prissattningssystem &r produktbaserat bor utredningen ld&mna forslag for att vagleda
den fortsatta utvecklingen mot indikationsbaserad prissattning. Har behdver hansyn tas till
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de forslag som Nya Apoteksmarknadsutredningen lamnat i delbetdnkandet Enhetliga pri-
ser pa receptbelagda lakemedel (SOU 2017:76).

Prisséattning av kombinationer av lakemedel frdn mer an ett féretag

Nya vetenskapliga framsteg har lett till kombinationsbehandlingar som férandrar cancer-
varden. Lanseringen av de forsta produkterna som godkants i kombination med produkter
fran andra tillverkare har visat att det finns utmaningar med att prissatta sadana kombinat-
ioner i dagens modell. Med tanke pa att det pagar knappt 700 studier med olika kombinat-
ioner av immunonkologiska lakemedel &r det viktigt att finna modeller for hur dessa ska
prissattas och introduceras. Enskilda foretags mojligheter att samarbeta for att finna 10s-
ningar forhindras till stor del av konkurrensratten. Utredningen behover darfor tydliggora
hur dessa nya behandlingar ska prisséattas.

Antalet tankbara kombinationer och marknadssituationer &r i det narmaste oandligt. Det
handlar darfor inte om att hitta en modell utan snarare att identifiera ett forhallningssatt.
Dagens system kan vérdera lakemedelskombinationer, sa i manga fall ar utmaningen med
att visa kostnadseffektivitet densamma som for andra nya lakemedel da varderingen inte
sker oberoende av eventuell trepartséverlaggning. Problem uppstar nar det finns ett doku-
menterat medicinskt varde som inte bedoms vara kostnadseffektivt utifran de ingaende
produkternas listpriser. Da racker det ofta inte att det ansokande foretaget paverkar det
egna priset — nagot som ocksa forsvaras av att nettopriserna for de andra produkterna i
kombinationsbehandlingen inte &r kénda. Darfor behovs former for att genomfora flerpart-
séverlaggningar. Sarlosningar bor dock undvikas eftersom de langsiktiga konsekvenserna
ar svara att forutse och det finns en risk att naturlig konkurrens forhindras. Oavsett I6sning
kommer det att behdvas information om ett Iakemedel anvants i monoterapi eller i kombi-
nationsterapi. Utan tillgang till sddana data bedomer LIF att det blir mycket svart att han-
tera de nya kombinationsbehandlingarna som kommer. Det kan vara sa att det behdvs ett
helt nytt individbaserat sétt att betala for cancerbehandlingar.

Ersattningsmodell fér antibiotika

| december 2017 avrapporterade Folkhalsomyndigheten och TLV ett regeringsuppdrag
gallande nya antibiotika med forslag for att sékerstélla tillgang till godkanda antibiotika —
bade nya och aldre. Ett ar tidigare rapporterade myndigheterna en utvérdering av det for-
slag till en ny vérdebaserad ekonomisk modell som LIF foreslagit for att skapa en ”pull-
mekanism” for utveckling av nya antibiotika. Myndigheterna har nu ett nytt regeringsupp-
drag att lamna forslag pa atgarder som skulle kunna vidtas av svenska aktorer i syfte att
bidra till framsteg i arbetet betraffande incitamentsmodeller for att framja utveckling av
nya antibiotika”. Utredningen bor analysera de behov av reglering som identifierats i de
tva avrapporterade uppdragen for att underlatta myndigheternas kommande arbete och in-
forandet av en modell i linje med den som LIF foreslagit.

Europeiskt HTA-samarbete

| slutet av januari 2018 presenterade EU-kommissionen ett forslag till en reglering av
europeiskt samarbete kring gemensam vetenskaplig radgivning och “Health Technology
Assessment” (HTA) som bygger pa de tre joint actions som bedrivits inom det s.k. EU-
netHTA-samarbetet. Det finns tydliga paralleller till det tidiga regulatoriska samarbetet
som over tid utvecklades till dagens EMA. For att forslaget ska ge forvéantad effektivise-
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ring — och en mer jamlik tillgang till centralt godkanda lakemedel — ar det viktigt att med-
lemslanderna effektiviserar handlaggningen genom att ateranvanda resultaten fran de ge-
mensamma varderingarna. Utredningen behover dvervaga de mojligheter som den nya
ordningen medfor. Utredningen behdver dven ta hansyn till det samarbete som HTA-myn-
digheterna i Finland, Norge och Sverige (FINOSE) inlett. Ett samarbete som ska ta vid ef-
ter den europeiska varderingen av den relativa kliniska effekten. Aven detta samarbete be-
rors av EU-kommissionens forslag.

Fran produkt till tjanst

De flesta innovativa branscher har utvecklats fran att salja produkter till tjansteforsaljning.
Lakemedelsbranschen star fortfarande infor denna omstallning. Det finns ett tydligt in-
tresse fran lakemedelsforetag att tillhandahalla lakemedel tillsammans med diagnostik, ut-
bildning, patientstdd, sensorer och evidensgenerering. Digitaliseringen och allt mer avan-
cerade terapier till mindre patientgrupper gor det naturligt att tillhandahalla helhetslos-
ningar dar halso- och sjukvarden och foretagen samarbetar pa nya stt. | dag saknas manga
nddvéndiga forutsattningar for att detta ska vara mojligt. Utredningen bér ha ambitionen
att overvaga forslag som kan paskynda denna utveckling.

Myndigheten Vardanalys har regeringens uppdrag att kartldagga forekomsten av sponsring
av offentligt finansierad hélso- och sjukvard. Delar av det som innefattas i “vardsponsring”
ligger nara en naturlig tjansteutveckling kring lakemedel. Utredningen bér vaga in Varda-
nalys arbete i sina kommande forslag.

Med vanliga hélsningar

| ///Wf/g/

Anders Blanck
Generalsekreterare




