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REGERINGENS ATGARDER UNDER SENARE AR

Regeringens atgarder under senare ar

Regeringen har under senare ar bland annat:

e tagit fram en nationell likemedelsstrategi

e initierat en satsning pa life science

e Dbidragit till utveckling av takpriser och virdebaserad prissittning

o gett flera uppdrag till TLV om utvecklad datatillgdng och nya betalningsmodeller
e gett besparingsuppdrag till TLV

o tillsatt en utredning om tillgang till likemedelsstatistik.

Regeringen bedriver givetvis kontinuerligt ett arbete for att ge TLV goda
arbetsforutsittningar for att kunna prissitta och subventionera likemedel. Ytterst ir
syftet att TLV genom sin verksamhet ska kunna medverka till en indamaélsenlig och
kostnadseffektiv likemedelsanvindning.!

Hir redogors for ett urval sirskilda atgirder som regeringen genomfort under den
senaste tiodrsperioden i syfte att ge TLV arbetsférutsittningar for verkets instruktionsenliga
uppgift att medverka till en indamalsenlig och kostnadseffektiv likemedelsanvindning.

Regeringen har tagit fram en nationell likemedelsstrategi

Staten har en tradition av att bedriva arbete inom likemedelsomréidet i nira samarbete
med ovriga intressenter pa omradet. Ett viktigt uttryck for denna inriktning 4r den
nationella likemedelsstrategin, som antogs forsta gdngen 2011.2 Den nationella
likemedelsstrategin beslutades gemensamt av regeringen och SKR. Ett 30-tal
myndigheter och organisationer dr verksamma i strategiarbetet. Beslut om fortsittning
av strategin och behovet av en eventuell revidering gors av regeringen och SKR i bérjan
av varje ny mandatperiod. Den nu aktuella strategin giller 2020-2022.

De langsiktiga malen med strategin ir effektiv och siker likemedelsanvindning,
tillgiangliga likemedel och jamlik anvindning samt samhillsekonomiskt och
miljémaissigt hallbar likemedelsanvindning. Regeringen och SKR skriver i forordet till
den aktuella strategin att involverade myndigheter, professioner och branschorganisationer
har visat att flerarig samverkan kan leda till tydliga framsteg. I forordet star ocksa att
det finns en samsyn om att de komplexa utmaningar som finns pd likemedelsomridet
fortsatt behover hanteras genom en gemensam strategi.?

For aren 2020-2022 ir foljande fokusomraden beslutade:*

e utmaningar med tillging pd och tillgingliggorande av likemedel
e utmaningar med uppféljning av likemedelsanvindning
¢ utmaningar med virdering av kunskap och evidens.

Forordning (2007:1206) med instruktion fér Tandvérds- och likemedelsférménsverket.
Likemedelsverket. Nationell likemedelsstrategi 2020-2022, 2020, s. 4.
Likemedelsverket. Nationell likemedelsstrategi 2020-2022, 2020, s. 3.
Likemedelsverket. Nationell likemedelsstrategi 2020-2022, 2020, s. 12.
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Regeringen har initierat en satsning pa life science

Regeringen har under senare ar vidtagit en rad atgirder for att stirka Sverige som life
science-nation. Regeringen tillsatte 2015 en sirskild samordnare for att utgéra en link
mellan aktérer inom life science-sektorn och regeringens arbete.5 Samordnaren
avslutade sitt uppdrag 2017. Aret dirpa inrittade regeringen en sirskild
samordningsfunktion pi Niringsdepartementet, ett life science-kontor, med syfte att
samordna regeringens politik pd omradet och ta fram en nationell life science-strategi.®

I den strategi som Niringsdepartementet presenterade 2019 framgar att nyttiggérande
av hilso- och varddata ir ett prioriterat omrade f6r regeringen. Forbittrad datatillgang
ska bidra till forskning och innovation, men ocks underlitta f6r TLV att utfora sina
uppgifter. I strategin anges mal om bittre nyttjande av befintliga datakillor, sdsom
kvalitetsregister och hilsodataregister, men dven biobanksdata och Real World Data
(RWD). Behovet av utvecklade uppféljningsmajligheter har forstirkts av nya, potentiellt
botande, likemedelsterapier med hog behandlingskostnad och osikra langtidseffekter.”

Regeringen har utvecklat prissittningen

Ar 2011 tillsatte regeringen en utredning om bland annat vissa fragor gillande
prissittningen av likemedel. Utredningen tog namnet Likemedels- och
apoteksutredningen. I direktiven till utredningen anges som en av utredningens
uppgifter att se 6ver prissittningen av originallikemedel utan generisk konkurrens och
toresla en langsiktigt hallbar prismodell. En utgangspunkt fér en framtida prismodell
ar, enligt utredningens direktiv, att den ska skapa forutsittningar f6r god
kostnadskontroll och att likemedelspriserna ska ligga under eller i nivd med
jamforbara linder.?

Likemedels- och apoteksutredningen skriver att internationella jimférelser av
likemedelspriser visar att Sverige har priser som ir i nivd med jimf6rbara europeiska
linder pa nya likemedel. Diremot visar sig priserna pé ildre likemedel vara hogre

i Sverige 4n i jimforbara linder. En forklaring till detta antogs vara att priserna
forindras arligen i de linder som tillimpar internationell referensprissittning, vilket
ger en gradvis anpassning till ligre priser. Den svenska prismodellen ir diremot
relativt odynamisk, menar utredningen.® Utredningen foreslar mot den bakgrunden att
virdebaserad prissittning ska gilla under de forsta dren, men att internationell
referensprissittning ska inrittas for likemedel efter fem ar i fsrménssystemet, med
ytterligare en skirpning efter tio ar.10

Dir. 2015:105. En nationell samordnare f6r omrddet livsvetenskap.

N2018/00814/IFK Inrattande av samordningsfunktion for life science inom Regeringskansliet.
Regeringskansliet, En nationell strategi for life science, 2019.

Tillaggsdirektiv till utredningen om vissa fragor om prissittning, tillgédnglighet och marknadsforutsattningar
inom likemedels- och apoteksomradet (S 2011:07), s. 8.

9 SOU 2012:75, s. 24.

10 SOU 2012:75, s. 381-382.
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I remissyttrandet 6ver utredningens betinkande argumenterar Lif for att bibehélla och
utveckla systemet med virdebaserad prissittning. Lif avstyrker allts foérslaget fran
utredningen om att inféra referensprissittning efter likemedlens forsta fem ar

i fsrmanerna. Lif menar att den svenska tillimpningen av virdebaserad prissittning
har ront stort internationellt intresse, bade bland prissittningsmyndigheter och bland
lakemedelsforetag. Enligt Lif har TLV hogt anseende i Europa. Lif menar att

ett infoérande av referensprissittning som komplement till virdebaserad prissittning

i enlighet med utredningens forslag skulle riskera att Sverige gar frin en internationellt
uppmirksammad position till att bli en marginell marknad.!!

Utredningens férslag om att inféra internationell referensprissittning efter fem ar
genomfordes inte. Men regeringen har i samarbete med Lif vidtagit andra atgirder i syfte
att dimpa kostnaderna f6r likemedel cirka fem till tio ar efter intridet i formanssystemet.

I den proposition som foljde pa utredningens betinkande den 6 mars 2014 foreslas

en ny takprismodell f6r vissa idldre likemedel utan generisk konkurrens.12
Takprismodellen hade inte foreslagits av utredningen, men under beredningen

i Regeringskansliet hade en alternativ modell tagits fram, som skulle bidra till att uppna
de mil som regeringen presenterade i direktiven till utredningen.!? Den alternativa
modellen innebir bland annat att en éverenskommelse tecknades mellan regeringen
och Lif om att utveckla den svenska takprismodellen s att dven ildre likemedel utan
eller med svag generisk konkurrens inkluderades.™

Overenskommelsen mellan staten och Lif omfattar, férutom en ny takprismodell, dven
utveckling av den virdebaserade prissittningen i syfte att 4stadkomma en 6kad
kostnadseffektivitet. I 6verenskommelsen stir att den representerar en alternativ
modell for att sikerstilla att Sveriges likemedelspriser ligger i nivd med andra
jaimforbara linder. Overenskommelsen innebir att internationell referensprissittning
inte infors forutsatt att de besparingar som anges i 6verenskommelsen uppnis.

Overenskommelsen innebar en vidareutveckling av den tidigare gillande takprismodellen
for dldre likemedel. Den tidigare gillande modellen, fran 2009, innebar att det hogsta
priset pa ett subventionerat originallikemedel sinktes med 65 procent nir patentet
l6pte ut och en stabil generisk konkurrens uppstitt. Innebérden av den nya
overenskommelsen ir att priset sinks med 7,5 procent for alla likemedel 15 ar efter
marknadsgodkinnandet, om inte likemedlen fitt sinkt pris i enlighet med den tidigare
gillande takprismodellen.

I 6verenskommelsen uttrycks att Lif var éverens med staten om att det var rimligt att
anta att den utvecklade takprismodellen kunde ge en besparing pa 800 miljoner kronor
under perioden 2014-2017.

' Lif, Remissyttrande &ver Pris, tillgdng och service — fortsatt utveckling av likemedels- och apoteksmarknaden
(SOU 2012:75), 2012.

12 Prop. 2013/14:93, s. 66.

3 Prop. 2013/14, s. 20.

4 Socialdepartementet, Likemedelsindustrifsreningen 2013. Overenskommelse om utvecklingen av den svenska
takprismodellen 15 dr efter marknadsgodkéinnande, 2013.
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Som nimnts gav regeringen dr 2014 TLV i uppdrag att utveckla den virdebaserade
prissittningen sa att likemedlen blir kostnadseffektiva under hela livscykeln.
Ambitionen ir att 6ka kostnadseffektiviteten sivil vid nyintroduktion som vid
omprévning av likemedel.!s Regeringens utvecklingsuppdrag till TLV ir alltsa en del av
overenskommelsen mellan staten och Lif.

I budgetpropositionen f6r 2014 definierades ett besparingsbeting till TLV avseende
féormanskostnaderna. Sparbetinget skulle uppnds genom 15-drsregeln, men 4ven via
utveckling av den virdebaserade prissittningen genom omprévningar och
trepartsoverliggningar med triffande av sidoavtal. Sparbetinget sattes till 1 175 miljoner
kronor, vilket skulle uppnas under perioden 2014-2017.16

I TLV:s uppfoljning av likemedelskostnaderna fran juni 2018 slutredovisades resultatet
av sparbetinget. Utfallet av besparingsbetinget ligger vil i linje med betinget.'”

TLV berdknar att utfallet av dterbaringen fran sidoavtal 2016-2019, samt prognostiserad
aterbiring for 2020, totalt beriknas uppga till cirka 2 899 miljoner kronor.!8

Regeringen har gett uppdrag till TLV om utvecklad datatillgang
och nya betalningsmodeller

Regeringen har under senare ar gett flera uppdrag till TLV om utvecklad datatillgdng
och nya betalningsmodeller, som direkt eller indirekt berdr TLV:s arbete med
prissittning och subventionering av likemedel.

TLV hade under féregdende ar i uppdrag att f6lja upp cancerlikemedel och andra
likemedel i klinisk vardag. TLV undersékte méjligheten att anvinda alternativa
datakillor med koppling till sjukvirdens grunddata f6r olika typer av uppfoljning.
Uppdraget redovisades den 1 oktober 2020.1°

TLV har f6r nirvarande i uppdrag att analysera forutsittningarna for uppféljning av
likemedel och medicintekniska produkter med hjilp av till exempel data fran nationella
tjansteplattformen (NTP).20 Uppdraget ska redovisas senast den 1 maj 2021.21

15 Prop. 2013/14:93 Okad tillgiinglighet och mer dndamdlsenlig prisséttning av likemedel. s. 53 och 57,
bet. 2013/14:SoU22, rskr. 2013/14:272. TLV:s regleringsbrev fér 2014, S2014/8929/SAM, samt
regeringsuppdrag 2014-12-18, dnr S2014/8964/FS, jfr prop. 2013/14:1 utg.omr. 9 avsnitt 4.4.4,
prop. 2013/14:93 s. 57).

16 Budgetpropositionen fér 2014, uo9, s. 75.

7 TLV, Uppfélining av likemedelskostnader, juni 2018, 2018, s. 26-29.

18 TLV, Prognos av besparingar fran sidoéverenskommelser heldret 2020, Prognos 1, juni 2020, 2020, s. 10.

19 TLV, Uppfélining av cancerlikemedel och andra likemedel via alternativa datakdillor, 2020.

20 Nationella tjansteplattformen &r en teknisk plattform som férenklar, sikrar och effektiviserar
informationsutbytet mellan olika it-system inom vard och omsorg. Plattformen 4r navet mellan system som
behsver kommunicera med varandra, och gér att informationsutbytet kan ske pa ett sikert och
kostnadseffektivt satt. https://www.inera.se/tjanster/infrastrukturtjanster/nationella-tjansteplattformen/

21 Regleringsbrev for budgetaret 2020 avseende Tandvards- och likemedelsférméansverket.
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TLV har ocksd i uppdrag att analysera och limna f6rslag pa hur hilsoekonomiska
bedémningar av precisionsmedicin kan utformas. TLV ska ocksd utreda hur
betalningsmodeller f6r gen- och cellterapier (ATMP)22 kan utvecklas for att hantera de
stora behandlingskostnaderna och de osikerheter som ir férknippade med dessa
terapier. Aven detta uppdrag ska redovisas senast den 1 maj 2021.2

Regeringen har aviserat ett nytt besparingsuppdrag

Ar 2016 tillsatte regeringen en utredning som bland annat fick i uppdrag att analysera
och 6verviga om det nuvarande systemet med ett sirskilt statsbidrag for likemedel
inom férmanerna ir indamalsenligt, eller om det bor férindras, samt att analysera hur
finansieringssystemet for likemedel kan goras langsiktigt hallbart, effektivt, tydligt och mer
forutsigbart for stat och landsting.2* Utredningen tog namnet Likemedelsutredningen.
Utredningens f6rslag bereds for nirvarande inom Regeringskansliet.

Den 31 mars 2020 avrapporterade TLV ett uppdrag om att se 6ver
besparingspotentialen pa likemedel. En del i 6versynen var att géra en analys av

ett férslag fran Likemedelsutredningen om att ge TLV i uppdrag att inom tva ar
genomfora prissinkningar pa likemedel som ir ildre dn fem ar, pa totalt 700 miljoner
kronor. TLV bedémer att det 4r mojligt att uppna en besparing pd 400-800 miljoner
kronor under en period pi 2—4 ar. Besparingen ska enligt TLV kunna ske genom
omprovningar, trepartsoverliggningar och sidoavtal.2s

I budgetpropositionen fér 2020 aviserades ett nytt besparingsuppdrag till TLV.
Regeringen avser att ge TLV i uppdrag att genomfora kostnadsdimpande atgirder som
kan sikra en langsiktig hallbar likemedelsfinansiering och en samhillsekonomiskt
effektiv anvindning av likemedel.26

Regeringen har tillsatt en utredning om statistiktillgang

I februari 2021 tillsatte regeringen en utredning som ska limna forslag om en langsiktig
och hallbar reglering f6r att limna ut statistik om likemedel. Utredningen har tillsatts
mot bakgrund av att E-hilsomyndigheten och Socialstyrelsen har gjort nya rittsliga
stillningstaganden som begrinsar myndigheternas utlimnande av forsiljningsstatistik.
Utredaren ska underséka vilka atgirder som behover vidtas for att processer som ar
viktiga for bade patient och samhille ska kunna fortsitta. Prissittning och subvention
av likemedel 4r en sddan process. Syftet dr att sikra att férsiljningsstatistiken kan
limnas till TLV och andra aktorer som tidigare haft tillging till uppgifterna.?’

22 Cellterapier dr behandlingsformer dir celler fran patienten sjilv eller fran en annan donator transplanteras.
Beroende pa om cellerna bearbetats visentligt fore transplantationen eller transplanteras med avsikt att
utféra en annan funktion eller i en annan del av kroppen dn den ursprungliga, sa kan de klassas som
avancerade terapier. Avancerade terapier (Advanced Therapy Medicinal Products — ATMP) ar
humanlikemedel som delas in i somatiska cellterapier, genterapier och vavnadstekniska produkter, samt
kombinationslikemedel som innehaller ATMP. Avancerade terapier/cellterapier — Karolinska Trial Alliance.

23 Regleringsbrev fér budgetdret 2020 avseende Tandvards- och lakemedelsférmansverket.

24 Dir. 2016:95. Finansiering, subvention och prissittning av likemedel, s. 1-2.

25 Budgetpropositionen fér 2021. UO 9, s. 47.

26 Budgetpropositionen fér 2021. UO 9, s. 47.

27 Dir 2021:12.
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