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Forslag till andring av Tandvards- och lakemedelsformansverkets
foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2008:2) om ansdkan och beslut om
lakemedel och varor som forskriv i fodelsekontrollerande syfte

Dnr: 1224/2024

Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 26 augusti 2024 beretts tillfélle att
lamna synpunkter pa rubricerad remiss.

Lif tillstyrker den remitterade foreskriftsandringen som en foljd av att HTA-férordningen har
direkt effekt och ska tillampas i Sverige oberoende av om TLV:s foreskrifter andras. Lif delar
myndighetens bedémning att ett tillagg i de befintliga foreskrifterna ar det tydligaste sattet att
informera om skillnaderna mellan underlag for provningen av lakemedel som ar féremal for
unionsgemensam klinisk granskning och lakemedel som inte ar det.

Att det av remissen framgar att TLV tolkar begreppet "nationell HTA” som saval arenden till
foljd av en ansokan om pris och forman som arenden om halsoekonomisk bedémning av sa
kallade kliniklakemedel samtidigt som det fortydligas att féreskriftséndringen endast galler
lakemedel inom lakemedelsférmanerna visar pa den otillfredsstallande ordningen med olika
nationell hantering och reglering av lakemedel som alla kommer att omfattas av
unionsgemensam klinisk granskning. Att nationell HTA for kliniklakemedel sker utan uttalat
lagstod blir tydlig nar det remitterade fortydligandet inte har ndgon motsvarighet for sadana
lakemedel trots att det kan forvantas att en stor del av de forsta lakemedel som kommer att
granskas pa unionsniva kommer att vara kliniklakemedel. Ansvariga for den nationella
hanteringen av kliniklakemedel behdéver darfor pa annat satt informera om vad som galler vid
nationell HTA for dessa lakemedel.

Uppdatering av handboken for foretag

Av remissen framgar att TLV har for avsikt att uppdatera handboken for foretag. Nedan lamnas
sarskilda synpunkter infér denna uppdatering.

Betydelsen av foreskriftsandringen

Av remissen framgar att den remitterade andringen bade betyder att TLV inte ska begara in
material som lamnats pa unionsniva och att féretaget inte ska inkludera sddant material i
ansotkan. Det behover fortydligas om det ska tolkas som ett uttryckligt férbud for foretag att
lamna in sadant material och vad konsekvensen blir om féretaget anda lamnar in sadant
material.

Lif tolkar att foretag enligt HTA-forordningen har ratt att skicka in analyser av vikt fér nationell
HTA sa lange de inte exakt motsvarar det material som lamnats pa unionsniva. Da det
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exempelvis kan finnas kompletterande svenska registerdata av varde for den nationella
utvarderingen behover det sarskilt tydliggoras att det inte foreligger hinder for att lamna in
sadant material med den svenska ansckan.

Vidare behdvs vagledning for hur foretag i den svenska ansdkan bor hanvisa till material som
lamnats in pa unionsniva som TLV behdéver komplettera ansékan med via it-plattformen for
unionsgemensamma kliniska granskningar. Lif efterfragar ocksa en transparent beskrivning av
de rutiner som TLV kommer att utveckla for att ta in information i arendet i de fall lakemedlet
omfattas av en gemensam klinisk granskning. Det samma géller de uppgifter som TLV kommer
att lamna in till portalen.

LIF anser att det av HTA-forordningen framgar att nationell HTA inte ska forsenas pa grund av
den unionsgemensamma kliniska granskningen. | de fall som den unionsgemensamma kliniska
granskningen ar slutférd och publicerad vid tiden for den nationella anstkan ar den remitterade
foreskriftsandringen enkel att tolka men vagledning behdvs for situationerna nar den
unionsgemensamma kliniska granskningen pagar parallellt med handlaggningen av en
nationella anstkan. Det behdvs ocksa mer detaljerad vagledning for hur material som lamnats
pa unionsniva och material av betydelse fér den svenska ansdkan ska hanteras och refereras
till i de fall som det unionsgemensamma arbetet paborjats men inte avslutats eller inte
paborjats vid tiden for den nationella anstkan. For att inte forsena svenska patienters tillgang
till behandling behover foretag kunna skicka in halsoekonomiska modeller som kan innehalla
vissa uppgifter som dven lamnats in pa unionsniva. Syftet ar i dessa fall inte att uppgifterna ska
granskas nationell utan att den svenska ansdkan ska innehalla en "korbar” halsoekonomisk
modell s& att myndigheten kan paborja utvarderingen vad galler antaganden,
modelluppbyggnad och utrakningar parallellt med att den unionsgemensamma kliniska
granskningen fardigstalls. Nar den unionsgemensamma kliniska granskningen ar avslutad kan
den halsoekonomiska modellen — i de fall det behovs - uppdateras gallande relativ effekt. Pa sa
satt kan handlaggningstiden kortas vilket ar ett av syftena med HTA-férordningen. Samma
behov av fortydligande finns i de fall foretaget véljer att anséka om pris och subvention i
Sverige for en del av en godkénd indikation eller en specifik patientsubgrupp, vilken kan skilja
sig fran den som omfattas av den unionsgemensamma kliniska granskningen. En orsak till
detta kan vara att den svenska subventionen bor riktas mot en specifik subgrupp som ar kliniskt
eller halsoekonomiskt relevant i Sverige men som inte omfattas av PICO pa unionsniva.

Information om svensk PICO

PICO (Patient, Intervention, Comparator, Outcome) lagger grunden for den
unionsgemensamma kliniska granskningen och darmed vilka uppgifter som féretag kommer att
lamna pa unionsniva. For att kunna utarbeta den svenska ansokan behover foretag information
om de PICO som anvands pa unionsniva omfattar de PICO som TLV bedémt vara relevant for
svenska forhallanden. Lif efterfragar att handboken omfattar information om hur foretag kan
inkomma med information av varde for faststéllandet av svensk PICO och hur foretag kan fa
information om de PICO som Sverige lamnar vid faststallande av PICO pa unionsniva.

Med information om svensk PICO kan foretagen sékerstalla att underlaget for anstkan
stammer dverens med vad som kravs for nationell HTA s att handlaggningen inte riskerar att
kréava onodiga resurser och forsenas.
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Transparensdirektivet

| remissen beddmer TLV att de foreslagna foreskriftsandringarna ar férenliga med forordningen
om lakemedelsférmaner m.m. och transparensdirektivet. Lif delar den bedémningen men
efterfragar ett fortydligande av hur det kommer att sékerstallas att de reglerade
handlaggningstider som framgar av transparensdirektivet kommer att efterlevas.

Lif anser att klockstart fortsatt maste vara nar foretaget lamnat in en nationell ansékan som ar
komplett i de delar som ska granskas nationellt, till exempel den halsoekonomiska analysen.
Eftersom manga delar i subventionsansdkan kan borja utvarderas redan innan den
unionsgemensamma kliniska granskningen ar avslutad ar det inte acceptabelt att kréva att
granskningen ska vara fardig pa unionsniva for att den svenska ansokan ska anses vara komplett
sa att klockan kan startas. Det &r av sarskild vikt i situationer da granskningen pa unionsniva inte ar
relevant for svenska forhallanden.

| de fall PICO pa unionsniva ar relevant for svenska forhallanden bor den uttalade ambitionen vara
att nuvarande handlaggningstider ska kortas i och med att den unionsgemensamma kliniska
granskningen kommer att ersatta stora delar av dagens handlaggning av en ansékan om pris och
subvention. Aterigen behéver ansvariga fér den nationella hanteringen av kliniklakemedel fortydliga
hur tidsaspekterna paverkas av arbetet pa unionsniva. Lif anser att det ar ett ypperligt tillfalle att i
samband med uppdateringen av handboken for féretag tydliggdra att transparensdirektivets
handlaggningstider &ven ska gélla for kliniklakemedel.

Vid anpassningen till HTA-forordningen bor det beaktas att det kan komma att stallas 6kade krav pa
effektiv och snabb nationell handlaggning med tanke pa att den pagaende revideringen av
lakemedelslagstiftningen innehaller forslag som gor att dataskyddstiden for lakemedel kan komma
att bestammas baserat pa att foretag genom nationell ansokan tillgangliggjort lakemedel i alla
medlemsstater.

Lif bistar garna med synpunkter pa den uppdaterade handboken.

Med vanliga halsningar

e

Karolina Antonov
Tf verkstallande direktor
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