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Skrivelsens huvudsakliga innehéll

I skrivelsen redovisar regeringen sin bedémning med anledning av
Riksrevisionens iakttagelser och rekommendationer i rapporten Mesta
mojliga hélsa for skattepengarna — statens subventionering av ldkemedel
(RiR 2021:14). Riksrevisionens overgripande slutsats ar att regeringen och
Tandvérds- och likemedelsforméansverket (TLV) kan gora mer for att fa
ut mesta mdjliga hélsa for de skattepengar som det offentliga satsar pa
lakemedel.

Riksrevisionen rekommenderar regeringen dels att initiera nya over-
laggningar mellan staten, industrin och regionerna i syfte att na verens-
kommelser med dmsesidiga ataganden som kan ligga till grund for forfatt-
ningsidndringar, dels att sdkerstilla att TLV kan systematisera uppfolj-
ningen av fattade beslut utifran de data som myndigheten har tillgang till i
dag. Regeringen vilkomnar Riksrevisionens granskning och instimmer
delvis i de dvergripande iakttagelserna. Nér det géller dverldggningar sa
konstaterar regeringen att det redan finns upparbetade plattformar for
dialog med regioner, industri, personalorganisationer och myndigheter dar
aktuella lakemedelsfragor diskuteras. Riksrevisionen pekar péd att det
behover sikerstillas att TLV kan systematisera uppfoljningen av fattade
beslut. Regeringen instimmer i Riksrevisionens iakttagelser om vikten av
god tillgang till relevanta data och konstaterar att det redan pagar flera
olika uppdrag pa omradet som bidrar till att understddja en andamalsenlig
prissittning och subventionering av likemedel. Nir det géller de
iakttagelser och rekommendationer som riktar sig till TLV s& foljer
regeringen upp hur de omhindertas av myndigheten, bland annat genom
den arliga myndighetsdialogen.
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1 Arendet och dess beredning

Riksrevisionen har granskat regeringens och Tandvards- och ldkemedels-
formansverkets (TLV) arbete avseende subventionering av ldkemedel.
Granskningen redovisas i rapporten Mesta mdjliga hélsa for skatte-
pengarna — statens subventionering av likemedel (RiR 2021:14), se
bilagan.

Riksdagen &verlimnade Riksrevisionens rapport till regeringen den
6 maj 2021. I denna skrivelse behandlar regeringen de iakttagelser och
rekommendationer som Riksrevisionen har redovisat i sin rapport.

2 Riksrevisionens iakttagelser

Riksrevisionen har granskat regeringens och TLV:s arbete avseende
subventionering av likemedel. Den &vergripande revisionsfragan som
Riksrevisionen stéller upp ar: Bidrar regeringen och TLV till mesta
mojliga hilsa for de resurser som avsitts for lakemedelssubventioner?
Denna fraga kompletteras med tre delfragor:

1. Har TLV tydliga principer for provning av nya subventionsdrenden?

2. Gor TLV systematiska uppfoljningar och omprévningar av tidigare
fattade forméansbeslut?

3. Har regeringen gett TLV tillrdckliga forutséttningar for att prova nya
subventionsdrenden samt folja upp och omprova fattade beslut?

Riksrevisionen motiverar granskningen med att TLV:s arbete med
lakemedelssubventioner har forsvarats under senare ar. Det beror pa att
utvecklingen gér mot att nya och innovativa ldkemedel eller nya typer av
lakemedelsbehandlingar godkénns i en tidigare fas av lidkemedlens
utveckling bade i Sverige och internationellt. Dessa lakemedel har ofta ett
jamforelsevis hogt pris, vilket forsvarar mojligheterna att ta in lakemedlen
i féormanerna. Det finns dessutom en storre osdkerhet &n tidigare om
lakemedlens behandlingseffekter och anvéndning vid den tidpunkt da
TLV ska ta stéllning till om de ska inga i lidkemedelsférménerna. Det blir
da svart for TLV att jimfora kostnaden for och nyttan med likemedlet och
avgora om likemedlet platsar i formanerna eller inte.

Riksrevisionens overgripande slutsats dr att regeringen och TLV kan
gora mer for att f4 ut mesta mdjliga hélsa for de skattepengar som det
offentliga satsar pa lidkemedel. Enligt Riksrevisionen behover regeringen
undersoka hur staten kan underlitta for regionerna och forstirka deras
drivkraft att inga sidoavtal och styra likemedelsanviandningen. Enligt
Riksrevisionen behover dven regeringen skapa forutsittningar for en eller
flera 6verenskommelser med industrin och regionerna om bland annat nya
kriterier for prissittning och subventionering som &r anpassade efter
likemedelsmarknadens utveckling. Overenskommelserna behdver atfoljas
av kompletterande forfattningsreglering inom omréadet. Riksrevisionen
menar dven att regeringen behdver underlétta for regionerna att styra och



folja upp lakemedelsforskrivningen samt dven ge TLV forutséttningar for
att systematiskt folja upp fattade beslut.

Med utgéngpunkt i ovan beskrivna iakttagelser och slutsatser ldmnar
Riksrevisionen foljande rekommendationer till regeringen:

e initiera nya Overldggningar mellan staten, industrin och regionerna i
syfte att nd overenskommelser med dmsesidiga dtaganden som kan
ligga till grund for forfattningsédndringar. Riksrevisionen beddmer att
alla tre parter behdver medverka i atminstone den initiala fasen.

Overliggningarna bor sérskilt fokusera pa:

— hur grunder for prissittning och subventionering av olika typer av
lakemedel i olika faser av livscykeln kan utvecklas

— hur Socialstyrelsens patientregister och ldkemedelsregister kan
utvecklas for att béttre understddja en dndamaélsenlig prissittning
och subventionering av ldkemedel

— hur staten kan underlitta och ge incitament for regionerna att
tydligare styra forskrivningen mot de mest prisvirda likemedlen
inom férménernas begriansningar.

o sikerstilla att TLV kan systematisera uppfoljningen av fattade beslut
utifran de data som TLV har tillgéng till i dag.

Riksrevisionen ldmnar &dven rekommendationer till TLV att dels
kommunicera tillampningen av det samhéllsekonomiska perspektivet pa
ett tydligare sitt, dels utveckla tydligare ramar for bedomningen av
sjukdomens svérighetsgrad.

3 Regeringens bedomning av
Riksrevisionens iakttagelser

Regeringen vilkomnar Riksrevisionens granskning och instimmer delvis
i de overgripande iakttagelserna. Nedan redogors for regeringens bedom-
ning av de iakttagelser som ligger till grund for Riksrevisionens rekom-
mendationer till regeringen. Riksrevisionen lyfter att regeringen behdver
skapa forutsittningar for en eller flera 6verenskommelser med industrin
och regionerna. Overgripande kan konstateras att regeringen redan har en
16pande samverkan med ménga olika aktorer pa lakemedelsomradet. Ser
man till regionerna sa har staten och Sveriges Kommuner och Regioner
(SKR) sedan lang tid tillbaka dialoger kopplat till de 6verenskommelser
som ingas arligen, inte minst dverenskommelsen for kostnader for lake-
medelsforménerna. Dessa 6verenskommelser har utvecklats under aren for
att hantera olika frdgor som kommit upp inom likemedelsomradet.
Exempelvis sd inkluderades kostnader for hepatit C- likemedel i 2015 &rs
overenskommelse dé staten och regionerna delade pa kostnaderna som
hade 6kat dramatiskt aret innan. I 2017 ars 6verenskommelse sd enades
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staten och SKR om att dela pd den aterbdring som foljer av sido-
overenskommelser mellan regioner och lakemedelsforetag inom ramen for
formansdarenden hos TLV, utifran att regionerna far 70 procent av ater-
biringen och staten 30 procent. Overenskommelsen for 2021 omfattade
33 444 miljoner kronor och stéller dven upp riktlinjer ndr det géller t.ex.
foljsamhet till arbetet med s.k. trepartséverlaggningar i syfte att bibehélla
en sammanhéllen nationell process for prissittning av likemedel. Utover
overenskommelserna sé finns det sedan tio &r en dvergripande samverkan
pa lakemedelsomrddet inom ramen for Nationella ldkemedelsstrategin
(NLS). Den forsta strategin publicerades 2011 och har uppdaterats flera
ganger sedan dess, senast 2020. Den befintliga strategin stricker sig fram
till och med 2022. Beslutet om strategierna har tagits gemensamt av staten
och SKR men i arbetet s& ingér ett 20-tal myndigheter och andra
organisationer, bl.a. Lakemedelsindustriforeningen (LIF), Sveriges
Apoteksforening, Sveriges Farmaceuter och Sveriges Lékarforbund.
Strategin dr en plattform for diskussion och hantering av angeldgna
lakemedelsfragor och utgar ifran visionen rétt ldkemedelsanvédndning till
nytta for patient och samhélle. Inom strategin finns tre 1dngsiktiga mal:

— Effektiv och siker lidkemedelsanvindning

— Tillgdngliga lakemedel och jimlik anvindning

— Samhillsekonomiskt och miljomassigt hallbar likemedels-
anvindning.

Inom ramen f6r arbetet med strategin s har cirka 50 aktiviteter genomforts
sedan starten, varav ett flertal med direkt koppling till ldkemedelsstatistik
och hilsodata. Det finns goda mojligheter att utveckla det strategiska
arbetet inom NLS dnnu mer 4t det héll som beskrivs i Riksrevisionens
rapport. Sammantaget konstaterar regeringen att det redan finns upp-
arbetade plattformar for dialog med regioner, industri, personalorganisa-
tioner och myndigheter dér aktuella likemedelsfragor diskuteras.

Nir det giller grunderna for prisséttning och subventionering av olika
typer av ldkemedel i olika faser av livscykeln sa instimmer regeringen i
den problembeskrivning som ges i Riksrevisionens rapport. Det handlar
t.ex. om utmaningar nér det giller nya dyra ldkemedel som riktar sig till
sma patientgrupper. Regeringen vill dock framhalla att ett flertal insatser
har gjorts nér det géller denna fradga under flera &r. Utmaningen som
Riksrevisionen lyfter ingick bl.a. som en del i direktiven till vad som kom
att bli Likemedelsutredningen (dir. 2016:95). I direktiven framhalls t.ex.
att fler och fler lidkemedel utvecklas for att anvidndas for smé patient-
grupper. Ofta ar kostnaderna for att utveckla ett lakemedel mycket hoga
och i de fall utvecklingskostnaderna &r hoga samtidigt som det &r ett ldke-
medel for behandling av ett séllsynt tillstdind innebér det att foretagen
behover sla ut utvecklingskostnaderna pé ett litet antal patienter. I direk-
tiven lyfts dven att dessa likemedels behandlingseffekt ofta dr mycket
osidker bl.a. pa grund av svarigheter med att utfora kliniska prévningar av
samma kvalitet som vid mindre ovanliga tillstdnd. I subventions- och pris-
sdttningssystem kommer dessa ldkemedel séllan att kunna uppvisa séker-
stilld kostnadseffektivitet om gingse grinser for vad som &r acceptabel
kostnad per vunnen hélsoeffekt anvinds. Utredningen ldmnade slut-
betidnkandet Tydligare ansvar och regler for likemedel (SOU 2018:89) i



januari 2019. Beténkandet har remitterats och bereds inom Regerings-
kansliet.

Nir det giller utvecklingen av Socialstyrelsens hélsodataregister sé
instimmer regeringen med Riksrevisionens iakttagelse om vikten av god
tillgdng till relevanta data. 1 budgetpropositionen for 2022 (prop.
2021/22:1 utg.omr. 9) framhalls bl.a. att Sverige historiskt sett har varit
bra pa att hantera och nyttja data men att vissa index, bl.a. frin EU och
OECD, visat att Sverige nu ligger sdmre till jimfort med andra lander. Det
finns dérfor ett behov av att nationellt stirka vissa insatser pd bl.a. hélso-
dataomradet.

Riksrevisionen framhaller att staten bor underlétta och ge incitament for
regionerna att tydligare styra fOrskrivningen mot de mest prisviarda
lakemedlen inom forménernas begriansningar. Regeringen vill hér fram-
halla att regionerna genom det grundldggande ansvaret att erbjuda en god
hilso- och sjukvérd redan har stora mdjligheter att verka for en dnda-
maélsenlig och kostnadseffektiv hantering av lakemedel. Utover detta kan
dock regeringen konstatera att det i dialoger med savéal SKR som TLV har
uppmaérksammats att det finns behov av att analysera regionernas incita-
ment att inleda trepartsdverldggningar och ingé sidoavtal. SKR och TLV
har dven i en gemensam skrivelse till regeringen (S2021/04497) lyft att det
finns behov av en mer sammanhdllen prognosstruktur pa likemedels-
omradet. Det handlar om att badde kostnader — som Socialstyrelsen
rapporterar — och &terbéring frén sidodverenskommelser — som TLV
rapporterar — bor ldggas samman sa man far en mer samlad bild 6ver de
totala kostnaderna och ddarmed ocksé mer transparens for berorda parter.
Regeringen avser att vid lampligt tillfille diskutera denna fraga vidare med
SKR och TLV.

Riksrevisionen pekar pé att det behover sidkerstéllas att TLV kan syste-
matisera uppfoljningen av fattade beslut utifran de data som myndigheten
har tillgang till i dag. Regeringen anser att TLV:s pagaende utvecklings-
arbete for att oka tillgdngen till data fran olika aktorer som beskrivs mer
utforligt i avsnitt 4 maste fortsdtta for att myndigheten ska ha béttre forut-
sattningar for att bl.a. folja upp sina beslut. Regeringen beslutade i januari
2020 att, for Sveriges del, underteckna ett avtal om att gd med i ett inter-
nationellt samarbete om horisontspaning pa nya likemedel, International
Horizon Scanning Initiative (IHSI). Horisontspaning ar en systematisk
process att samla in, dokumentera och analysera information om nya léke-
medel och nya indikationer innan de godkénns och kommer in pa mark-
naden och gors i dag framforallt av regioner men till viss del dven av
myndigheter. Samarbetet medfor effektivitetsvinster da tidskrdvande
insamling och sammanstillning av information om kommande ldkemedel
kan frigéras for mer tid till mer avancerade analyser, planering och
overldggningar med foretag. Pé sikt kan det dven understddja i arbetet for
planering och forberedelse av eventuella omprévningar. I regeringens
dialoger med myndigheten har TLV lyft behovet av en dndamalsenlig
datatillgang for att kunna fortsétta utveckla verksamheten.

Skr. 2021/22:43



Skr. 2021/22:43

4 Regeringens atgirder med anledning av
Riksrevisionens iakttagelser

Riksrevisionens granskning utgér ett vardefullt underlag i det fortsatta
utvecklingsarbetet avseende bl.a. subventionering pa lakemedelsomradet.
Regeringen har med intresse tagit del av granskningen och understryker
liksom Riksrevisionen att den fortsatta utvecklingen av den viardebaserade
prissittningen forutsitter ndra samverkan mellan de centrala intressenterna
pa ladkemedelsomradet.

Regeringen vill hér lyfta det uppdrag som TLV fick i februari 2021 att
genomfOra atgérder for att ddmpa kostnaderna pé ldkemedel som ingér i
lakemedelsforménerna och som berdr flera av de iakttagelser och
rekommendationer som Riksrevisionen ger i rapporten. Bakgrunden till
uppdraget ar att Lakemedelsutredningen, som arbetade 20162019, fram-
holl i sitt slutbetdnkande att det fanns en besparingspotential for ldkemedel
som beréknades till omkring 700 miljoner kronor, se betdnkandet Tyd-
ligare ansvar och regler for ldkemedel (SOU 2018:89). Utifran vad utred-
ningen lyfte s4 gav regeringen TLV i uppdrag i november 2019 att
analysera forslagen i betédnkandet, vilket myndigheten rapporterade i april
2020. TLV bedomde att mdjligheten till besparingar for det offentliga for
lakemedel inom férménen var mellan 400 och 800 miljoner kronor och att
detta kunde dstadkommas under en period pa 2—4 ar. Utifran forslagen fick
TLV iuppdrag att genomfora det som framgick i rapporten, dvs. kostnads-
dampande atgérder pa likemedel som ingér i lakemedelsformanerna men
samtidigt ocksa att sékerstélla prisdynamik och fortsatt god tillgang till
lakemedel i Sverige. Av uppdraget framgér att atgdrderna bor leda till
besparingar for staten eller regionerna pa minst 800 miljoner kronor under
fyra ar, rdknat fran den 1 januari 2021. Av uppdraget framgar vidare att
besparingarna kan uppnds genom omprovningar och prisdndringar, tre-
partsoverldggningar och sidodverenskommelser. Besparingar i form av
lagre pris ska uppga till sammantaget minst 200 miljoner kronor. Upp-
draget ska slutrapporteras i juni 2024. Inom ramen for detta uppdrag har
TLV stor mdjlighet att bl.a. hantera fragor som rér uppfoljningar av
tidigare beslut, vilket lyfts som ett utvecklingsomrade av Riksrevisionen.
Regeringen kan konstatera att uppdraget i sig, och ténkt resultat fran detta,
svarar mot den dvergripande revisionsfragan, dvs. hur far det offentliga ut
mesta mojliga hilsa for de resurser som avsitts for ldkemedelssubven-
tioner.

Riksrevisionen rekommenderar i rapporten att regeringen initierar nya
overldggningar mellan staten, industrin och regionerna i syfte att na
overenskommelser med dmsesidiga adtaganden som kan ligga till grund for
forfattningsiandringar. Regeringen konstaterar att det redan finns upp-
arbetade plattformar for dialog med regioner, industri m.fl. dir aktuella
lakemedelsfragor som ror t.ex. likemedelssubvention diskuteras. Rege-
ringen ser att det dr viktigt att &ven inom ramen for kommande ars dverens-
kommelser for kostnader for lakemedelsformanerna anvénda den upp-
arbetade samverkansformen for att diskutera aktuella fragor pé ldke-
medelsomridet. Aven NLS ir en vil upparbetad plattform som regeringen
avser att fortsitta bidra till tillsammans med SKR och de myndigheter och



andra organisationer som ar involverade for att nd mélen om effektiv och
siker lakemedelsanvéndning, tillgdnglig och jamlik ldkemedelsanvand-
ning samt att ldakemedelsanvdndningen &r samhillsekonomiskt och
miljomaéssigt hallbar.

Enligt vad som framgar av Riksrevisionens granskning s& behovs ytter-
ligare insatser for att sékerstilla tillgdngen pa relevanta hélsodata. Reger-
ingen vill hir framhélla att TLV under 2020-2021 haft ett regerings-
uppdrag att analysera och ldmna forslag pa hur hilsoekonomiska beddm-
ningar av precisionsmedicin kan utformas. Av uppdraget framgick att TLV
sarskilt skulle fokusera pé analyser av hur hédlsoekonomiska bedomningar
kan genomf6ras for exempelvis diagnostiska tester, genetisk testning och
mjukvara. TLV skulle ocksa utreda hur betalningsmodeller for gen- och
cellterapier, vilka ofta benimns Advanced Therapy Medicinal Products
(ATMP), kunde utvecklas for att hantera de stora behandlingskostnader
och de osdkerheter som &r kopplade till bland annat langtidseffekterna av
ATMP. Det forsta uppdraget redovisades i maj 2021, och i juni 2021 fick
TLV ett fornyat uppdrag pa omradet som 16per fram till maj 2022. TLV
har dven haft i uppdrag att f6lja upp cancerldkemedel och andra ldkemedel
i klinisk vardag. Av uppdraget framgick att TLV skulle undersdka mojlig-
heten att anvénda alternativa datakéllor med koppling till sjukvardens
grunddata for olika typer av uppfoljning, till exempel genom extraktion av
journaldata. Uppdraget redovisades i oktober 2020, och myndigheten fick
ett fortsdttningsuppdrag i regleringsbrevet for 2021.

Regeringen tillsatte i februari 2021 en utredning som ska undersdka
vilka atgirder som behdver vidtas for att skapa en langsiktig och hallbar
rattslig reglering for utlimnande av forsdljningsstatistik som avser ldke-
medel for manniskor (dir. 2021:12). Huvudsyftet med utredningen éar att
sikerstilla att uppgifter som avser forséljningsstatistik for likemedel i sa
stor utstrackning som mojligt ska kunna 1dmnas ut till de aktérer som har
behov av dem, bl.a. fran Socialstyrelsens lakemedelsregister. I direktiven
framgér att utredaren ska undersoka vilka atgéarder som behover vidtas for
att berdrda aktdrer ska kunna frdmja en kostnadseffektiv ldkemedels-
anvéndning genom bl.a. vilavvigda subventionsbeslut och framtagning av
nya sidodverenskommelser. For samtliga dessa processer &r det viktigt att
uppgifter om forséljningsstatistik kan ldmnas ut fran en och samma kélla
till samtliga berdrda aktdrer. Uppdraget ska redovisas senast den 31 maj
2022.

Regeringen vill dven framhélla att det utdver de hilsodataregister som
Riksrevisionen lyfter i sin rapport finns flera andra mdjliga datakéllor som
kan anvindas for att utveckla arbetet med subventioner pa likemedels-
omradet. Exempelvis s& har Socialstyrelsen fatt i uppdrag att kartligga
datamingder inom hélsodataomradet som kan anses vara av nationellt
intresse. Myndigheten ska i forsta hand fokusera pa data som i dag inte
finns tillgdngliga pé nationell nivd, men som kan vara av nationellt
intresse. Socialstyrelsen ska dven beakta att insamlade data ska vara till-
gingliga for myndigheter, kommuner och regioner och andra relevanta
aktorer. Uppdraget ska slutredovisas senast 1 oktober 2022.

E-hilsomyndigheten har dven fatt i uppdrag att genomfora en forstudie
for hur myndigheten ska kunna tillhandahalla en nationell digital infra-
struktur for svenska kvalitetsregister. I dag lagras hélsodata ofta pa olika
sitt hos olika vardgivare och i flera olika regioner, vilket skapar brister i
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till exempel informationshanteringen och lagesoversikter. En mer
sammanhallen infrastruktur for ett nationellt kvalitetsregister kan bl.a.
bidra till att effektivisera resursanvéndningen i hilso- och sjukvarden samt
stimulera till forskning, utveckling samt en mer datadriven hédlso- och
sjukvard. E-hdlsomyndigheten ska slutredovisa sitt uppdrag senast den 1
februari 2023.

Regeringens sammantagna bedomning ar ddrmed att det redan pagar
flera olika uppdrag pé hélsodataomrédet som bidrar till att understddja en
dndamaélsenlig prissittning och subventionering av ldkemedel som Riks-
revisionen lyfter i sin rapport.

Riksrevisionen rekommenderar ocksé regeringen att sdkerstilla att TLV
kan systematisera uppfoljningen av fattade beslut utifran de data som TLV
har tillgdng till. TLV har, som ndmnts ovan, inom ramen for det
besparingsuppdrag som gavs i februari 2021 ett arbete dar myndigheten
undersoker mojligheten att utveckla uppfoljningen av likemedel genom
att forbattra systematiken for identifiering av dndrade forutsittningar.
Systematiken kan dven i ldingden innebéra att identifiera om ett ldkemedels
subvention foljs. Har bor det dven ndmnas att det utvecklingsarbete som
paborjats och som rér en nationell digital infrastruktur och en héllbar
rattslig reglering for utlimnande av forsiljningsstatistik kommer att skapa
en mer dndamalsenlig tillgang till data och ddrmed bidra till att forbéttra
myndighetens forutsdttningar for att folja upp sina beslut. En syste-
matiserad uppfoljning 6kar mojligheten for TLV att upplysa regeringen
och regionerna om omfattningen av felanvéndning och ger dirmed rege-
ringen och regionerna dkade forutsédttningar for att bedoma eventuella
problem och vidta ratt atgarder. Regeringen avser att f6lja det utvecklings-
arbete som TLV inlett.

Nar det géller de iakttagelser och rekommendationer som riktar sig till
TLV sé foljer regeringen upp hur de omhéndertas av myndigheten, bland
annat genom den arliga myndighetsdialogen. Regeringskansliet har ocksa
flera verksamhetsdialoger per ar med myndighetens ledning under vilka
mer detaljerade diskussioner fors om aktuella fragor.

I och med denna skrivelse anser regeringen att Riksrevisionens rapport
ar slutbehandlad.
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Hirmed overlimnas enligt 9 [ lagen (2002:1022) om revision av statlig verksamhet
m.m. foljande granskningsrapport:

Mesta mojliga hilsa for skattepengarna
— statens subventionering av lakemedel

Riksrevisionen har granskat regeringens och Tandvards- och
likemedelsfsrmansverkets (TLV:s) arbete avseende subventionering av likemedel.
Resultatet av granskningen redovisas i denna granskningsrapport. Den innehéller
slutsatser och rekommendationer som avser regeringen och TLV.

Riksrevisor Helena Lindberg har beslutat i detta drende. Riksrevisonsdirektor Ulf
Andersson har varit foredragande. Revisionsdirektor Lasse Einarsson,
revisionsdirektér Gabriella Sjdgren Lindquist och enhetschef Magdalena Brasch
har medverkat i den slutliga handliggningen.

Helena Lindberg
Ulf Andersson

For kinnedom:
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Tandvards- och Likemedelsférmansverket

RIKSREVISIONEN

13



Skr. 2021/22:43
Bilaga 1

MESTA MOJLIGA HALSA FOR SKATTEPENGARNA — STATENS SUBVENTIONERING AV LAKEMEDEL

RIKSREVISIONEN

14



EN GRANSKNINGSRAPPORT FRAN RIKSREVISIONEN

Innehall

Ordlista

Sammanfattning och rekommendationer

Inledning

Motiv till granskning
Revisionsfragor och avgrinsningar
Bedémningsgrunder

Metod och genomférande

Prissdttning och subventionering av likemedel

Statens och regionernas styrning av likemedelsanvindningen

Subvention ska ges till kostnadseffektiva likemedel som ger marginalnytta
TLV utvecklar den virdebaserade prissittningen pa uppdrag av regeringen
Osiikra behandlingseffekter och skade kostnader

Prévning av nya subventionsarenden

TLV anvinder kostnadsnyttokalkylen konsekvent

TLV behover utveckla bedomningen av sjukdomens svéirighetsgrad

TLV kan forbittra kommunikationen om det samhillsekonomiska perspektivet
TLV foljer rekommendationer om extrapolering

TLV har tydliga principer for sin hantering av trepartséverliggningar

TLV har rutiner for patientmedverkan

TLV forebygger otillborlig paverkan.

Uppféljning och omprévning av subventionsbeslut

Uppféljning av subventionsbeslut
Omprévning av subventionsbeslut

Regeringens férutsittningsskapande arbete

Grunderna for prissittningen ir inte anpassad efter nya forutsittningar
Regionerna har en viktig roll

Regeringen kan gora mer for att stirka TLV:s datatillgang

Slutsatser och rekommendationer

Det krivs anpassningar av den virdebaserade prissittningen

TLV behover kompletterande kriterier for prissittning

Staten behover underlitta regionernas styrning av férskrivningen
TLV:s uppféljning behover forbittras

TLV behover se dver tillimpningen av den hilsoekonomiska modellen
Rekommendationer

Referenslista

Skr. 2021/22:43
Bilaga 1

RIKSREVISIONEN

15



Skr. 2021/22:43
Bilaga 1

MESTA MOJLIGA HALSA FOR SKATTEPENGARNA — STATENS SUBVENTIONERING AV LAKEMEDEL

Elektroniska bilagor
Till rapporten finns bilagor att ladda ned fran Riksrevisionens webbplats.
Bilagorna kan begiras ut frin drendets akt genom registraturen.
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Bilaga 3. Regeringens atgirder under senare ar

RIKSREVISIONEN

16



Skr. 2021/22:43
Bilaga 1

EN GRANSKNINGSRAPPORT FRAN RIKSREVISIONEN

Ordlista

Aktiv substans: Bestindsdel i ett likemedel som ger det dess medicinska effekt.

Avancerade terapilikemedel: Gemensamt for de likemedel som klassas som
ATMP (Advanced Therapy Medicinal Products) dr att de &r baserade pa celler,
vivnader eller gener. Gruppen delas in i somatiska cellterapier, genterapier och
vivnadstekniska produkter samt kombinationslikemedel som innehiller
avancerade terapilikemedel. Dessa likemedel 4r dyra men potentiellt mycket
effektiva. Det forvintas komma flera nya likemedel av denna typ under
kommande ér.

Begrinsad subvention: Ett likemedel kan ingé i hogkostnadsskyddet fér endast
ett visst anviindningsomrade eller en viss patientgrupp. Likemedlet har dd
begrinsad subvention.

Beredningsform: Olika former for hur ett likemedel kan tillféras kroppen, till
exempel via tablett, injektionsvitska eller plaster.

Biologiska likemedel: Preparat vars aktiva substans har producerats i eller renats
fram ur material av biologiskt ursprung (levande celler eller viivnad).

Biosimilar: En likvirdig version av ett biologiskt originallikemedel som har tappat
sitt patent. Originallikemedlet och biosimilaren har samma aktiva substans.
Biosimilarer kan siljas till ett ligre pris eftersom leverantéren inte har nagra
kostnader fér forskning och utveckling.

EMA: EU:s likemedelsmyndighet European Medicines Agency som samordnar
samarbetet mellan nationella likemedelsmyndigheter, till exempel
Likemedelsverket. EMA férbereder EU-kommissionens beslut om godkinnande
av marknadsféring av likemedel.

Generell subvention: Likemedel med generell subvention ingar
i hogkostnadsskyddet utan begrinsning.

Generiskt likemedel: En likvirdig version av ett kemiskt likemedel (ej biologiskt
likemedel) som har tappat sitt patent. Generika har samma aktiva substans som
ett originallikemedel. Ett generiskt likemedel kan siljas till ett ligre pris eftersom
leverantoren inte har nagra kostnader for forskning och utveckling.

Godkind indikation: Det sjukdomstillstind for vilket ett likemedel godkints for
marknadsféring av Likemedelsverket eller den europeiska motsvarigheten EMA.

RIKSREVISIONEN 5
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Hogkostnadsskydd likemedel: Hogkostnadsskyddet for likemedel giller for de
allra flesta likemedel pa recept. Likemedel som ingér i hostkostnadsskyddet dr
subventionerade. Kostnader foér forméanerna ersitts av den region inom vars
omrade den berittigade ir bosatt. Kostnaderna finansieras ytterst av statsbidrag
till regionerna.

ICER: Frin engelskans Incremental Cost-Effectiveness Ratio, beriknad utifran
skillnaden i kostnader i relation till skillnaden i hilsoutfall. Kvoten uttrycks

i kostnad per QALY. Inom hilsoekonomi kan detta kan tolkas som det pris till
vilket samhiillet koper ett levnadsar som fullt frisk till en av sina medborgare,
ett levnadsar som medborgaren inte hade fatt uppleva utan behandling.

Indikation: Anvindningsomrade for likemedel. Ett likemedel har en av
Likemedelverket godkind indikation som beskriver vilket sjukdomstillstind
likemedlet ska anvindas for. Ibland kan ett likemedel fungera mot

flera sjukdomar.

Life science-sektorn: Omfattar de foretag, universitet och hogskolor samt
offentliga aktorer pa kommunal, regional och statlig niva, som genom sin
verksamhet bidrar till att frimja minniskors hilsa. Sektorn omfattar forskning,
hogre utbildning och innovation, utveckling av likemedel, medicintekniska
produkter och behandlingar samt prevention, implementering och uppféljning.

Likemedel: Varje substans eller kombination av substanser som tillhandahalls
med uppgift om att den har egenskaper for att forebygga eller behandla sjukdom
hos minniskor eller djur, eller kan anvindas pa eller tillfsras ménniskor eller djur
i syfte att aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller for att stilla diagnos.

Likemedelsformanerna: Ett likemedel som ingar i likemedelsfsrmanerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet, vilket begrinsar hur mycket
en patient behover betala for sina likemedel. Likemedelsformanerna benimns
dven "férméanerna”.

Omprévningar: TLV omprévar subventionen for likemedel och
forbrukningsartiklar for att se om de ska kvarstd inom hogkostnadsskyddet.

Originallikemedel: Det forsta likemedlet pd marknaden som innehiller en viss
aktiv substans. Dessa likemedel har patentskydd och utsitts dirmed inte for
konkurrens av generika eller biosimilarer under ett antal ar.

Periodens vara: Den utbytbara likemedelsférpackning som ir tillginglig, som har
lidgst pris inom sin férpackningsstorleksgrupp och som apoteken ska erbjuda
patienterna under den aktuella manaden. Periodens vara ingar fullt ut

i hogkostnadsskyddet, medan patienter som onskar det férskrivna likemedlet eller
ett annat utbytbart likemedel far betala en merkostnad. TLV informerar om vilken
vara inom varje forpackningsstorleksgrupp som ir periodens vara.
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Precisionsmedicin: Diagnostiska metoder och behandlingar fér individanpassad
utredning, prevention och behandling av sjukdom, tillimpade pa individniva eller
pa delar av befolkningen.

QALY: Engelsk forkortning fér Quality Adjusted Life Years, kvalitetsjusterade
levnadsar. Inom hilsoekonomi ér det ett matt pa vardens effekter. For varje ar
som en person lever avgérs vilken livskvalitet personen uppnar. Livskvaliteten
definieras som ett nyttoviirde mellan 0 (déd) och 1 (fullt frisk). En person som
lever tva ar med nyttovirdet 0,5 uppnar 1 QALY. En person som lever ett halvt ar
med nyttovirdet 1 uppnér 0,5 QALY.

Rekvisitionslikemedel: Likemedel som anvinds inom slutenvarden.

Slutenvérd: Den vard och behandling (exempelvis likemedelsbehandling), som
sker med patienten inlagd pa sjukhus.

Subvention: Nir ett likemedel ingér i likemedelsformanerna ir det
subventionerat. Patienten betalar fullt pris for sina likemedel upp till en viss
summa. Direfter trider ett rabattsystem in. Att ett likemedel 4r subventionerat
betyder ocksa att det ingdr i hogkostnadsskyddet for likemedel.

Utbytbara likemedel: Likemedel som innehaller samma aktiva substans, har
samma beredningsform och styrka och ger samma medicinska effekt, och som
Likemedelsverket har bedomt 4r utbytbara mot varandra.

Verkningsmekanism: Den biokemiska process som gor att likemedelssubstansen
far en medicinsk effekt

Oppenvard: Ett samlingsnamn for sidan behandling, terapi, hilso- och sjukvard
som utférs pa icke inneliggande patienter.

RIKSREVISIONEN 7
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Sammanfattning och rekommendationer

Riksrevisionen har granskat Tandvards- och likemedelsfsrméansverkets (TLV)
arbete med att bedoma vilka likemedel som ska subventioneras och inga

i hogkostnadsskyddet. Granskningen har dven omfattat regeringens arbete med
att ge forutsittningar for detta arbete. Riksrevisionens évergripande slutsats ir att
regeringen och TLV kan géra mer for att fa ut mesta majliga hilsa for de
skattepengar som det offentliga satsar pa likemedel. Under 2020 uppgick
kostnaden for likemedel inom likemedelsforméanerna till cirka 34,3 miljarder
kronor, inklusive patientavgifter.

Granskningens resultat

Det ir svart for TLV att ta in vissa typer av nya likemedel i fsrménerna med det
kriterium for rimlig kostnad som giller for prissittning i dag. Det giller sirskilt
likemedel mot svara sillsynta kroniska tillstind dir behandlingen ska paga livet
ut. Sddana likemedel har ofta ett hogt pris och ibland osiker behandlingseffekt.
Det #r viktigt att det finns bestimmelser som medger att dessa likemedel kan tas
in i fsSrméanerna och komma till anvindning inom hilso- och sjukvérden. Det dr
samtidigt viktigt att regeringen vidtar atgirder for att dimpa kostnadsskningarna
inom likemedelsférmanerna och effektivisera likemedelsanvindningen. Statens
kostnader for subventionerade likemedel férvintas 6ka med flera miljarder kronor
de nirmast féljande aren.

Bra modeller fér riskdelning mellan foretag och stat/regioner kan kompensera for
osikerhet i behandlingseffekterna, till exempel genom att betalning sker gradvis

i takt med att behandlingsresultaten kan verifieras. Kraven pa riskdelning innebar
samtidigt 6kade krav pa god datatillging. Men fortfarande kvarstir att en del nya
likemedel med god behandlingseffekt har ett hogt pris. For att kompensera for
vintade kostnadsskningar for nya likemedel finns det behov av att reducera
kostnaderna for dldre likemedel. Till exempel finns det behov av utskade
majligheter att sinka priser for biologiska likemedel.

Regionernas vilja och fsrmaga att dels ing sidoavtal med aterbiring, dels styra
likarnas forskrivning, 4r avgorande for att sikerstilla en kostnadseffektiv
likemedelsanviindning och mildra kommande kostnadsskningar

i likemedelsférmanerna. Regeringen behéver undersoka hur staten kan
underlitta f6r regionerna och forstirka deras drivkrafter att ingd sidoavtal och att
styra likemedelsanvindningen.

Den fortsatta utvecklingen av den virdebaserade prissittningen forutsitter nira
samverkan mellan de centrala intressenterna pa likemedelsomradet. Regeringen
behover skapa forutsittningar for en eller flera 6verenskommelser med industrin

8 RIKSREVISIONEN
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och regionerna om nya kriterier for prissittning och subventionering, som &dr
anpassade efter likemedelsmarknadens utveckling. Overenskommelserna behéver
atfoljas av kompletterande forfattningsidndringar inom omradet.

Uppfélining av subventionsbesluten dr generellt sett ett eftersatt omrade i TLV:s
verksambhet. Brist pa data ir en delférklaring till detta, men uppféljningen kan
forbattras dven med de data som TLV har tillgang till i dag. En mer systematisk
uppféljning av subventionsbesluten ir en forutsittning for att TLV ska kunna
utveckla prissittningen och bidra till en mer kostnadseffektiv
likemedelsanvindning.

TLV behover tydliggéra sin kommunikation om vilka samhillsekonomiska
kostnader som ligger till grund fér TLV:s subventionsbeslut. TLV behéver ocksa
tydliggora sina principer for hur myndigheten bedémer sjukdomens
svarighetsgrad. Annars finns en risk for omotiverade skillnader i TLV:s
férmansbeslut.

Rekommendationer
Regeringen bor:

o initiera nya 6verliggningar mellan staten, industrin och regionerna i syfte att
na éverenskommelser med omsesidiga ataganden som kan ligga till grund
for forfattningsidndringar. Vi bedémer att alla tre parter behover medverka
i dtminstone den initiala fasen.

Overliggningarna bor sirskilt fokusera pa:

1. hur grunder fér prissittning och subventionering av olika typer av
likemedel i olika faser av livscykeln kan utvecklas

2. hur Socialstyrelsens patientregister och likemedelsregister kan utvecklas
for att bittre understddja en indamalsenlig prissittning och
subventionering av likemedel

3. hur staten kan underlitta och ge incitament fér regionerna att tydligare
styra forskrivningen mot de mest prisvirda likemedlen inom
férmanernas begransningar.

o sikerstilla att TLV kan systematisera uppfoljningen av fattade beslut utifrin
de data som TLV har tillgang till i dag.

TLV bér:

e kommunicera tillimpningen av det samhillsekonomiska perspektivet pa
ett tydligare sitt.
o utveckla tydligare ramar fér beddmningen av sjukdomens svarighetsgrad.
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1 Inledning

1.1 Motiv till granskning

Likemedel som forskrivs pa recept ingdr i likemedelsfésrmanerna. Dessa
likemedel subventioneras med skattemedel och omfattas av patienternas
hogkostnadsskydd.! Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV) prioriterar
mellan likemedel och fattar beslut om vilka likemedel som ska inga

i lakemedelsfsrmanerna. TLV faststiller de inképspriser och forsiljningspriser
som oppenvardsapoteken, med vissa undantag, ska tillimpa.2 Mélet 4r likemedlen
ska anvindas pa ett si kostnadseffektivt sitt som mojligt for att kunna na mesta
mojliga hilsa for de resurser som avsitts for likemedel.> TLV:s beslut om pris och
subvention baseras pd en ansékan frin foretagen.

TLV:s arbete med likemedelssubventioner har férsvarats under senare ar. Det
beror pé att utvecklingen gar mot att nya och innovativa likemedel eller nya typer
av likemedelsbehandlingar godkinns i en tidigare fas av likemedlens utveckling
bade i Sverige och internationellt. Dessa likemedel har ofta ett jimforelsevis hogt
pris, vilket férsvarar mojligheterna att ta in likemedlen i formanerna. Det finns
dessutom en stérre osikerhet dn tidigare om likemedlens behandlingseffekter
och anvindning vid den tidpunkt da TLV ska ta stillning till om de ska inga

i likemedelsférmanerna.+ Det blir da svart fér TLV att jimfora kostnaden fér och
nyttan med likemedlet och avgéra om likemedlet platsar i forménerna eller inte.

TLV:s beslut har stor betydelse for virdens effektivitet. Lagen ger TLV

ett férhallandevis stort utrymme att avgéra vilka likemedel som ska tas in

i fsrméanerna och dirmed fa en subvention. Det #r viktigt for varden, patienterna
och hela samhillet att nya effektiva likemedel tas in i formanerna. Men samtidigt
ir statens och regionernas resurser for hilso- och sjukvird begrinsade. Hoga
likemedelskostnader riskerar att tringa undan annan hilso- och sjukvard.

Under 2019 uppgick det allminnas kostnader for likemedel inom férmanerna till
25,7 miljarder kronor. Kostnaderna for likemedelsférmanerna férvantas 6ka med
drygt en fjirdedel till 33,4 miljarder kronor 2023.5 Inklusive patientavgifter
uppgick kostnaden 2020 for likemedel inom likemedelsférménerna till cirka
34,3 miljarder kronor.¢ Likemedel utgjorde cirka 12 procent av de totala fasta
hilso- och sjukvardsutgifterna i Sverige 2018.7

5§ (2002:160) lagen om lakemedelsférmaner m.m.
7-7b §§ lagen (2002:160)om likemedelsfsrméaner m.m.

1

2

3 Regeringsk liet, Nationell liik Jel: , F lii lan 2013, 2013, s. 9.

4 TLV, Uppfélining av leik del och andra Ik del via alf iva datakdllor, 2020, 5.10.

5 Socialstyrelsen, Uppd d prognos av liik delsforsiljningen i Sverige 2020-2023, 2020, s. 5.

6 TLV, Arsredovisning 2020,2021, s. 9.

7 Socialstyrelsen, Likemedelsfsrsdljning i Sverige — analys och prognos 2020-2023, 2020, s. 21.
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1.2 Revisionsfragor och avgrinsningar

TLV ska genom sin verksamhet medverka till en indamalsenlig och kostnadseffektiv
likemedelsanvindning.s TLV:s vision dr "mesta mojliga hilsa for skattepengarna”.

Den overgripande revisionsfrigan ir: Bidrar regeringen och TLV till mesta majliga
hilsa for de resurser som avsitts for likemedelssubventioner?

Delfragor:

1. Har TLV tydliga principer fér prévning av nya subventionsirenden?

2. Gor TLV systematiska uppféljningar och omprovningar av tidigare
fattade formansbeslut?

3. Har regeringen gett TLV tillrickliga forutsittningar for att prova nya
subventionsirenden samt f6lja upp och ompréva fattade beslut?

TLYV fattar olika typer av subventionsbeslut gillande likemedel. Denna granskning
omfattar framst beslut om generella och begrinsade subventioner fér nya
originallikemedel samt uppfoljningar och omprévningar av dessa beslut.

I granskningen berdrs dven regler for subventioner av dldre likemedel.1o

TLV ansvarar férutom fér prissittning och subventionering av likemedel dven for
bland annat vissa tillsynsfragor gillande likemedelsférmanerna, vissa
apoteksfragor och vissa fragor om det statliga tandvardsstédet.1? Dessa uppgifter
berdrs inte i denna granskning.

1.3 Bedémningsgrunder

For att bedoma om regeringen och TLV bidragit till att staten far ut mesta majliga
hilsa for de resurser som avsitts for likemedel utgar vi fran de kriterier som
anges i lagen (2002:160) om likemedelsfésrmaner, som 4ven bendmns
formanslagen.i? Vi bedomer ocksa TLV:s verksamhet mot férordningen (2002:687)
om likemedelsfsrmaner m.m. (se vidare i avsnitt 2.2). I Sverige tillimpas
virdebaserad prissittning av likemedel inom férméanerna. Det innebir att det
virde som likemedlet tillfér sjukvirden och samhiillet i stort fungerar som ett tak
for prisnivan.is

8 1§ (2007:1206) férordningen med instruktion for Tandvérds- och likemedelsformansverket.

9 TLV, Arsredovisning 2020, 2021, s. 4.

4b § 1 forordningen (2002:687) om lakemedelsfsrmaner m.m., Tandvards- och
lakemedelsférmansverkets foreskrifter och allménna rad om prissittning av utbytbara likemedel och
utbyte av likemedel m.m. (TLVFS 2009:4) och Tandvards- och likemedelsférmansverkets foreskrifter
och allménna rad om prissattning av vissa dldre likemedel (TLVFS 2014:9).

1§ férordningen (2007:1206) med instruktion fér Tandvards- och likemedelsférmansverket.

Prop. 2001/02:63, bet. 2001/02:SoU10, rskr. 2002/02:194.

SOU 2012:75, s. 207-211.

3

12 RIKSREVISIONEN



Skr. 2021/22:43
Bilaga 1

EN GRANSKNINGSRAPPORT FRAN RIKSREVISIONEN

TLV:s verksamhet bedoms ocksd mot ett regeringsuppdrag som gavs forsta
gangen 2014, och som aterkommit i samtliga regleringsbrev for aren direfter.1
TLV ska enligt regeringsuppdraget utveckla den virdebaserade prissittningen
genom ett férdjupat samarbete med regionerna. TLV ger underlag som majliggor
for foretag och regioner att teckna avtal om dterbiring pa kostnaderna for enskilda
likemedel eller grupper av likemedel. Aterbiringen innebir att fretagen betalar
tillbaka en del av kostnaderna for likemedel till regionerna. Regionerna och staten
delar pa aterbiringen enligt en sirskild éverenskommelse (se avsnitt 2.3).

Som generell grund for TLV:s verksamhet ligger den statliga virdegrunden.'s
Som exempel kan nimnas att objektivitetsprincipen innebir att myndigheterna ar
skyldiga att i alla ligen agera sakligt och opartiskt.’s Det #r viktigt att TLV har
en god forvaltningskultur och ett vil utvecklat internt kontrollsystem.!” Riksdagen
och regeringen har ansett att det ir viktigt med patientmedverkan i TLV:s arbete.1s

Nedan operationaliseras vira bedomningsgrunder.

1.3.1 TLV ska ha tydliga principer fér prévning av nya
subventionsansékningar

TLV tillimpar en hilsoekonomisk kalkyl for att virdera kostnader i relation till
hilsovinster for olika likemedelsbehandlingar. De centrala komponenterna i den
hilsoekonomiska kalkylen #r hilsovinsten i form av livskvalitet och livslingd samt
de samhiillsekonomiska kostnaderna. Bedémningen av sjukdomens
svarighetsgrad dr ocksa en viktig komponent nir TLV ska avgora om ett likemedel
ska subventioneras.

For att TLV ska kunna bidra till mesta mojliga hilsa for de avsatta resurserna
utgar vi fran att

e TLV ska ha tydliga principer fér att kunna prova subventionsansékningar
utifran den hilsoekonomiska kalkylen.

Prop. 2013/14:93, s. 53 och 57, bet. 2013/14:S0U22, rskr. 2013/14:272.

Statskontoret, Den statliga viirdegrunden. Gemensamma principer for en god férvaltning, 2019.

1 kap. 9 { regeringsformen.

Ar 2005 granskade Riksrevisionen om davarande Lakemedelsfsrmansnimnden hade sikerstallt
en god intern kontroll. Granskningen avrapporterades i Riksrevisionens promemoria, Skydd mot
mutor — Liikemedelsfsrmansndmnden, 2005.

Prop. 2001/02:63, s. 34. bet 2001/02:S0U10, rskr. 2001/02:194.
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1.3.2 TLV ska félja upp subventionsbesluten pa ett systematiskt sitt
och ompréva vid behov

TLV:s subventionsbeslut for likemedel kan vara generella eller begrinsade.

Ett beslut med begrinsning innebir att ett likemedel endast ska inga

i likemedelsférmanerna for ett visst anvindningsomrade. Myndighetens beslut
far dven férenas med andra sirskilda villkor, sisom krav pd marknadsforing eller
uppféljning av likemedelsanvindningen.

TLV:s tillsynsuppdrag innebir att de ska utfora tillsyn dver att fsrmansregelverket
efterlevs.1® Vidare ska TLV enligt myndighetens instruktion bland annat folja upp
och utvirdera sina beslut och foreskrifter.20

Enligt var bedomning bor TLV arbeta systematiskt med att

o folja upp om de villkor och begrinsningar som finns i besluten efterlevs
o salangt det dr mojligt folja upp behandlingseffekter och behandlingslingd
for de likemedel som ar subventionerade.

Om de forutsittningar som gillde nir likemedlet togs in i forménerna dndras kan
subventionsbesluten behtva omprovas.

Vi utgdr i var beddmning fran att

e omprovning ska ske nir det finns skil att tro att ett likemedel inte lingre
uppfyller kraven for att fa en subvention.

1.3.3 Regeringen ska ge TLV bra arbetsférutsittningar

I den forskningspolitiska propositionen anges, med hinvisning till regeringens
nationella life science-strategi», att Sverige ska vara en ledande life science-nation.
Samverkan mellan olika sektorer och discipliner anges vara av stor vikt for att na
det malet. Savil forebyggande insatser som diagnostik och vird gir mot alltmer
individanpassade 16sningar, sa kallad precisionsmedicin.2s Enligt life science-
strategin 4r det nédvindigt med bred samverkan mellan bland andra staten,
niringslivet, regionerna och universitet och hogskolor for att Sverige ska utvecklas
inom life science och for att mota ett kande behov av hilso- och sjukvérds-

och omsorgsinsatser.2

25 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.

Se 2 § férordningen med instruktion fér Tandvards och likemedelsférmansverket (2007:1206).
10 § lagen om likemedelsférmaner m.m.

Regeringsbeslut N2019/03157.

Prop. 2020/21:60, s. 78.

Regeringskansliet, En nationell strategi for life science, 2019, s. 8.

RERESE
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Regeringen behover ge TLV goda arbetsforutsittningar for arbetet med
prissittning och subventionering av likemedel och iven ge regionerna bra
forutsittningar for att ta ansvar for likemedelskostnader inom férméanerna.

Vi utgdr i vir bedsmning fran att:

e regeringen bor ge TLV rittsliga och andra férutsittningar fér TLV:s
prissittning och subventionering. TLV har bland annat behov av:

— tydligt stod i forfattningar for att kunna prissitta likemedel i olika
situationer och faser av likemedlens livscykel

- god tillgang till likemedelsdata till beslutsunderlaget fér subvention
av nya likemedel samt for uppféljning och omprovning
av subventionsbeslut.

o regeringen bor ge regionerna forutsittningar att bidra till:

— en kostnadseffektiv likemedelsanvindning gillande likemedel
inom férmanerna.

1.4 Metod och genomférande

For att fa underlag till att svara pa granskningens 6vergripande fraga och de tre
delfragorna har vi analyserat relevanta offentliga utredningar, riksdagstryck,
forfattningar, regleringsbrev och sirskilda regeringsuppdrag samt
myndighetsrapporter och annan myndighetsdokumentation. Denna inledande
analys har gett oss en forstaelse for hur systemet med prissittning och
subventionering av likemedel 4r tinkt att fungera och fér vilken roll TLV tilldelats
i detta system.

Vidare har vi genomfért flera intervjuer med tjinsteméin vid TLV? och en intervju
med tjinstemin vid Socialdepartementet. Intervjuerna har kompletterats med
information frin myndigheten via e-post. Vi har dven intervjuat foretridare for
likemedelsforetag och Likemedelsindustriféreningen (Lif), som representerar den
forskande likemedelsindustrin, foretridare for regioner och Sveriges Kommuner

25 Vi har intervjuat flera chefer och medarbetare vid TLV. Flertalet arbetar inom TLV:s avdelningar fér
virdebaserad prissattning, for analys, marknad och tandvard och for verksamhetsstéd. Intervjuerna
4gde rum under perioden 13 januari 2019-11 december 2020.

2 Vi har intervjuat féretridare for Lif och foljande sju likemedelsféretag: AstraZeneca, Boeringer-
Ingelheim, Janssen, Lilly, Merckgroup, Pfizer och Takeda. Féretradarna ingar i Lif:s expertnatverk och
har alla erfarenhet av TLV:s prissittning och subventionering. Féretriadarna arbetar i respektive
féretags verksamhet i Sverige och flertalet inom foret gens marknadsavdelning. Vid nagra av
intervjuerna medverkade dven hilsoekonomer eller annan personal fran féretagen. Intervjuerna dgde
rum under perioden 5 februari-22 april 2020.
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och Regioner (SKR)# samt foretridare for patientorganisationer.?s Intervjuer har
idven genomforts med huvudsekreteraren i Likemedelsutredningen®, chefsekonomen
vid Sveriges Apoteksforening och ordféranden i Namnden for bedomning av
likemedelsinformation (NBL). Vidare har vi intervjuat forskare i hilsoekonomi
och andra forskare som har kunskap om den virdebaserade prissittningen.s

Granskningen har genomforts av en projektgrupp bestiende av Ulf Andersson
(projektledare), Lasse Einarsson och Gabriella Sjogren Lindquist. Magda Bertz
Wagstrom (praktikant) har ocksa bidragit i arbetet. En referensperson har limnat
synpunkter pa granskningsuppligg och pa ett utkast till granskningsrapport: Ebba
Sjogren, docent i foretagsekonomi, Handelshogskolan, Stockholm. Féretridare for
Regeringskansliet (Socialdepartementet) och TLV har fatt tillfille att faktagranska
och i 6vrigt limna synpunkter pa ett utkast till granskningsrapporten.

Nedan redovisas ytterligare information om hur vi har genomfort granskningen
for att belysa var och en av de tre delfragorna.

1.4.1 Tydliga principer fér prévning av nya subventionsirenden

Den forsta delfragan i granskningen avser om TLV har tydliga principer for
prévning av nya subventionsirenden. Ett av underlagen for granskningen har varit
en dversiktlig analys av omkring 150 subventionsbeslut med underlagsrapporter
fran perioden 2012 till forsta veckan i mars 2020. Analysen har framst bidragit till
var forstaelse for TLV:s arbete med prissittning och subventionering. Vi har 4ven
gatt igenom underlagsrapporter till subventionsbeslut 2020 och 2021 fram till och
med den 15 mars for att se hur TLV férhaller sig till samhillsekonomiska
kostnader och vilka statistiska modellantaganden som gbrs i de hilsoekonomiska

Vi har intervjuat en tjnsteman vid SKR som arbetar med likemedelsfragor samt sé kallade
fullmaktspersoner i sju regioner: Jamtland, Kalmar, Skane, Stockholm, Uppsala, Varmland och
Vistra Gétaland. Alla regioner har en utsedd person med fullmakt att féretréda sin region

i 6verldggningar med TLV i samband med férmansbeslut. Fullmaktsgrupperingen arbetar
tillsammans med SKR och TLV. Darutdver har en intervju gjorts med en avdelningschef vid Region
Stockholm. Intervjuerna dgde rum under perioden 12 februari-20 augusti 2020.

Vi har intervjuat sex patientféretridare, som representerat foljande organisationer:
Bréstcancerforbundet, Funktionsrétt Sverige, Prostatacancerférbundet, Reumatikerférbundet och
Riksférbundet for Social och Mental Hilsa (RSHM). Intervjuerna dgde rum under perioden

25 september—21 oktober 2020.

S 2016:07 Likemedelsutredningen.

Vi har intervjuat féljande sex forskare: Per Carlsson, professor emeritus i halsoekonomi, Linképings
universitet; Martin Henriksson, docent i hilsoekonomi, Linkdpings universitet; UIf Persson,
professor i hdlsoekonomi, Lunds universitet; Lars Sandman, professor i hilso- och sjukvardsetik,
Linkdpings universitet, forestandare for Prioriteringscentrum, etisk radgivare och ledamot av
NT-radet; Katarina Steen Carlsson, forskare i halsoekonomi, Lunds universitet och forskningsledare
vid Institutet for hilso- och sjukvardsekonomi, IHE; Mikael Svensson, professor i hilsoekonomi,
Géteborgs universitet. Intervjuerna dgde rum under perioden 20 januari-16 december 2020. Martin
Henriksson 4r ledamot i Namnden for likemedelsformaner, Mikael Svensson ar ersattare i Namnden
fér lakemedelsférmaner. Per Carlsson och UIf Persson har tidigare varit ledaméter i Namnden

for likemedelsférmaner.

s 8
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berakningarna.s Vi har ocksé fatt information om TLV:s principer for provning
av nya subventionsirenden via intervjuer med tjinstemin vid TLV och e-post
fran TLV, via intervjuer med 6vriga intressenter och genom att analysera
intern myndighetsdokumentation.

1.4.2 Systematiska uppféljningar och omprévningar

Den andra delfragan handlar om att belysa om TLV gor systematiska
uppféljningar och omprévningar av tidigare fattade férmansbeslut. Vi har fatt
underlag till granskningen av uppf6ljning och omprévning genom att stilla fragor
om denna verksamhet till TLV:s ledning och genom att ta del av olika
myndighetsrapporter samt information pd TLV:s webbplats.

Denna del av granskningen baseras dven pa statistiska bearbetningar av dels
registeruppgifter som vi bestillt frin Socialstyrelsens likemedelsregister, dels
uppgifter ur TLV:s pris- och beslutsdatabas. En delundersskning handlar om
férekomsten av felanvindning av subventioner. En annan delundersskning giller
prisdynamiken for likemedel i fsrmanerna. Metoden for undersskningen av
felanvindning av subventioner framgér av elektronisk bilaga 1. Metoden for
undersékningen om prisdynamik redovisas i elektronisk bilaga 2.

1.4.3 Regeringens forutsattningsskapande arbete

Den sista delfragan handlar om regeringen arbete for att ge TLV tillrickliga
forutsittningar for att prova nya subventionsirenden samt félja upp och ompréva
fattade beslut. Fragan om behovet av ytterligare atgirder fran regeringens sida har
synliggjorts vid behandlingen av delfraga ett och tva i granskningen. Vi har dven
himtat underlag via remissyttranden och rapporter fran TLV till regeringen, dir
TLV berort behovet av bittre datatillgang och behovet av nya kriterier for
prissittning. Vi har ocksa tagit del av remissyttranden fran Lif.

31 Urvalet dr de underlagsrapporter fran 2020 som gick att ladda ned fran TLV:s webbplats 2021-03-15.
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2 Prissittning och subventionering
av lakemedel

TLV har till uppgift att prioritera bland de likemedel som likemedelsforetagen vill
ska inga i likemedelsforméanerna. TLV:s beslut ska utg fran fésrmanslagens
bestimmelser, som vilar pa en uttolkning av principerna i den etiska plattform
som giller for hilso- och sjukvirden. TLV:s uppgift ir att viga nyttan mot
kostnaderna for dessa likemedel. TLV har ocksa ett sarskilt uppdrag att utveckla
den virdebaserade prissittningen. Enligt Socialstyrelsens prognos kommer
kostnaderna for likemedelsférmanerna att 6ka kraftigt under de nirmast
kommande aren.

2.1 Statens och regionernas styrning av
likemedelsanviandningen

Nir nya likemedel ska godkinnas for forsiljning samverkar de nationella
likemedelsmyndigheterna i EU och den europeiska likemedelsmyndigheten
European Medicines Agency (EMA). Nationell myndighet i Sverige dr
Likemedelsverket. Att ett likemedel 4r godkint i ett EU-land betyder inte
automatiskt att det dr godkint i évriga EU-linder, utan det finns olika vigar att fa
likemedel godkinda inom EU. Fér nya avancerade likemedel 4r det obligatoriskt
for foretaget att ansoka genom EMA s att likemedlet blir tillgingligt inom hela
EU. For andra likemedel kan likemedelsbolagen vilja vilka linder de vill lansera
ioch ansoka enbart till dem. Godkannandeprocessen tar 1-1,5 ar. 3

Nir ett likemedel dr godkint for forsiljning i Sverige kan likemedelsbolaget
ansoka hos TLV om att det ska tas in i likemedelsférmanerna. Att ett likemedel
tas in i fsSrmanerna innebir att staten subventionerar likemedlet. TLV bedémer
vilka likemedel som ir kostnadseffektiva och dirmed ska subventioneras samt
faststiller apotekens inkdpspris och forsiljningspris for dessa likemedel.* En del
likemedel ingar endast i likemedelsfsrmanerna for ett visst anvindningsomrade,
det vill siga ingér i formanerna med férménsbegrinsning.

I varje region ska det finnas en eller flera likemedelskommittéer, med foretridare
for farmaceutisk och medicinsk expertis. Likemedelskommittéerna ska genom

rekommendationer till hilso- och sjukvardspersonalen verka for en tillforlitlig och
rationell likemedelsanvindning inom regionen. Om kommittén uppticker att det

32 EMA. Det europeiska regelverket for likemedel. En enhetlig strategi reglering av likemedel i Europeiska
unionen, 2016, s. 2.

AIP — apotekens inkdpspris och AUP — apotekens utférsiljningspris.

34 11§ lagen om likemedelsférmaner m.m.
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finns brister i likemedelsanvindningen ska kommittén papeka detta och erbjuda
hilso- och sjukvardspersonalen utbildning for att komma till ritta med problemet.’s

Regionerna har iven en gemensam samverkansmodell for att uppna en jamlik,
kostnadseffektiv och dndamalsenlig anvindning av nya likemedel éver hela
landet. Genom samverkansmodellen kan regionerna verka gemensamt som
kopare och kravstillare och pressa likemedelspriserna. Samverkansmodellen
forvaltas av SKR. Region Stockholm, Region Skéne, Region Ostergstland och
Vistra Gotalandsregionen har fullmakt att foretrida de dvriga regionerna

i férhandlingar och utfér arbetet i den gemensamma processen tillsammans
med SKR.3

Det ir i slutinden forskrivaren, oftast en likare, som viljer vilka likemedel som
skrivs ut pa recept till patienten. Men forskrivaren ska ocksd bedoma om patienten
ar berittigad till subvention vid forskrivningstillfillet. Informationen om ifall
likemedlet ingar i formanerna finns i de flesta regioner tillgingliga

i forskrivarstodet. Informationen finns éven tillginglig i till exempel Fass¥
tillsammans med information om bland annat anvindningsomréide och vanliga
biverkningar. Apoteken fakturerar i sin tur regionerna for de likemedelskostnader
som overstiger patienternas egenavgifter.

Regionerna ersitts schablonmissigt av staten for utgifterna fér de sammanlagda
subventionerna genom ett statsbidrag. Statsbidraget for likemedelsformanerna
faststills efter fsrhandlingar mellan staten och SKR. Socialstyrelsens prognos éver
likemedelskostnaderna anviinds som bas fér fésrhandlingen. Grundtanken ir att
regionerna tillsammans ska fa full ersittning fér kostnaderna for likemedel som
ingdr i fsSrmanerna. Respektive regions faktiska kostnader for likemedlen styr
diremot inte storleken pa statsbidraget till regionen, utan bidragen fordelas efter
en behovsmodell med utgangspunkt frin demografiska forutsittningar. Det
betyder att bidraget inte reduceras om en regions kostnader fér ett enskilt ar
understiger bidraget, utan da frigors resurser till andra indamal inom regionerna.

2.2 Subvention ska ges till kostnadseffektiva likemedel
som ger marginalnytta

I Sverige anvinds virdebaserad prissittning for nya likemedel och sirskilda
takprisregler for ildre likemedel. Virdebaserad prissittning och subventionering

31 och 34 §f lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer.

3 SKR, "Regionernas samverkansmodell for likemedel”, himtad 2021-03-15.

37 Namnet Fass kommer ursprungligen fran en férkortning av Farmacevtiska specialiteter i Sverige.
Fass produceras av Lif. Lif foretrader cirka 80 féretag som tillsammans tillverkar 80 procent av alla
lakemedel som siiljs i Sverige. | Fass-samarbetet deltar ven exempelvis generikaforetag,
parallellimportérer och naturlikemedelsféretag, allt som allt drygt 200 féretag. Féretagen som deltar
i samarbetet ansvarar sjilva fér sina produkttexter pa Fass och uppdaterar dem kontinuerligt.

Kalla: Lif, "FASS. Allménhet”, hamtad 2021-01-19.
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utgar fran en etisk plattform dir minniskovirdesprincipen, behovs- och
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen ligger till grund for beslut
om ett likemedel ska subventioneras. Likemedel kan inga i likemedelsfésrmanerna
med generell eller begrinsad subvention dir endast en sirskild grupp patienter
beviljas subvention. TLV ska ompréva subventionsbeslutet om de forutsittningar
som lag till grund for subventionsbeslutet forindras.

2.2.1 TLV ska prioritera i fSrmanerna baserat pa likemedlens virde

For att ett likemedel ska subventioneras miste ett likemedelsforetag anséka om
subvention till TLV, med ett begirt pris for likemedlet. Direfter bestimmer TLV
om likemedlet ska subventioneras och inga i likemedelsfsrmanerna och dirmed
omfattas av hogkostnadsskyddet.s Beslut om prissittning och subvention samt
allminna riktlinjer fattas av ett sirskilt beslutsorgan inom TLV som benamns
Nimnden for likemedelsférmaner.» Nimndens bedsmning sker alltid med
utgdngspunkt fran den eller de indikationer+ som godkiints av Likemedelsverket
och till det begirda priset. Nimnden utses av regeringen och har en
sammansittning som ska medverka till att de nationella mélen fér hilso- och
sjukvarden enligt hilso- och sjukvardslagen uppfylls# och som sikerstiller
sjukvardshuvudminnens inflytande. De beslut som fattas av TLV (nimnden) kan
overklagas av foretagen till en férvaltningsdomstol.

I fsrmanslagen regleras att TLV ska besluta om ett likemedel ska inga
ilikemedelsférméanerna. En grundliggande utgingspunkt for TLV:s virdebaserade
prissittning och subventionering 4r minniskovirdesprincipen, det vill siga att vard
ska ges pd lika villkor for hela befolkningen oberoende av personliga egenskaper och
funktioner i samhillet. En annan grundliggande utgdngspunkt ir behovs- och
solidaritetsprincipen, som innebir att den som har storst behov av vard ska ges
foretride i virden.® I ljuset av dessa principer ska TLV prova om likemedlet dr

Féretaget ansoker om ett pris fér lakemedlet i subventionsansskan. TLV beviljar eller avslar ansékan
om subvention givet detta pris. Nar ansékan beviljas faststiller TLV priset. Under handliggningens
gang kan TLV och foretaget ha en dialog om det begirda priset i relation till hilsovinsten. | vissa fall
kan dialogen leda till att foretaget far klart for sig att det begirda priset &r for hogt for att kunna
accepteras av TLV. Foretaget kan da vilja att dra tillbaka sin ansékan eller énska en
trepartsverlaggning med regionerna fér att forsoka komma 6verens om att de ska fa aterbiring pa
priset. Ddrigenom kan lakemedlet bli bedsmt som kostnadseffektivt och beviljas subvention av TLV.
Regionerna ir dock inte alltid intresserade av en trepartséverlaggning.

Se 5 § férordningen (2007:1206) med instruktion fér Tandvards- och likemedelsférmansverket.

| medicinska sammanhang innebér indikation symtom, sjukdomstillstand eller liknande, vid vilket en
specifik behandling anvinds.

Malet for Halso-och sjukvarden anges i 3 kap. 1 § hilso-och sjukvardslagen (2017:13): "Malet for
hilso- och sjukvéarden 4r en god hilsa och vard pa lika villkor fér hela befolkningen. Varden ska ges
med respekt for alla manniskors lika virde och fér den enskilda manniskans virdighet.”

3 kap. 1§ hilso- och sjukvardslagen (2017:30). Se ocksa prop. 1996/97:60; bet. 1996/97: SoU14;
protokoll 1996/97:90.
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kostnadseffektivt, och dirmed ska ingé i fsSrmanerna och subventioneras.
Ett kriterium om marginalnytta (ytterligare virde) ska ocksa uppfyllas.+

Kostnadseffektivitet &r ett relativt begrepp — en behandling kan inte vara
kostnadseffektiv i sig sjilv, utan ir det alltid i relation till ett jimforelsealternativ.
Ett likemedel anses vara kostnadseffektivt om kostnaderna for anvindning av
likemedlet, med beaktande av minniskovirdesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen, framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhillsekonomiska synpunkter. Det ska heller inte finns andra tillgingliga
likemedel eller behandlingsmetoder som bedéms som visentligt

mer dndamalsenliga.+

TLV anvinder en hilsoekonomisk utvirdering i form av en kostnadsnyttoanalys
som underlag for att avgora om ett likemedel ir kostnadseffektivt, eller
annorlunda uttryckt om kostnaden ir rimlig i relation till hilsovinsten.

I utvirderingen beaktas vunnen livskvalitet, vunna levnadsar, sjukdomens
svarighetsgrad, likemedlets pris, virdkostnader och 6vriga samhillsekonomiska
kostnader. Likemedlet jamfors med det i Sverige tillgingliga och kliniskt mest
relevanta behandlingsalternativet.+

I kostnadsnyttoanalysen anvinds mattet QALY“s for att mita vardens effekter

i form av livskvalitetsjusterade levnadsar. Mattet fangar bade livslingd och
livskvalitet, och gér det mojligt att jimfora behandlingar fréan olika
sjukdomsomraden. Kostnadsnyttoanalysen resulterar i en kostnadseffektkvot,
4ven kallad ICER#, som i4r beriknad utifran skillnader i kostnader och hilsoutfall
mellan det nya likemedlet och jimftrelsealternativet.

1cER = Kostnadyyis — Kostnadjsmesreiseatternativ

QALYnytt 1ikemedel — QALYjamfsrelsealternativ

Om férhéllandet mellan kostnad och hilsovinst for det nya likemedlet 4r minst
lika bra som for jimforelsealternativet, sa kan det nya likemedlet tas in

i formanerna. Likemedlet bedoms da vara kostnadseffektivt (rimlig kostnad

i férhallande till hilsovinst). Men det finns ett tak for hur mycket ett likemedel far

43 Prop. 2001/02:63, s. 46.

415§ (2002:160) lagen om lakemedelsfsrmaner m.m.

45 Jamférelsealternativ kan dven vara annan behandling 4n lakemedel, likemedel som inte ingar
i lakemedelsférmanerna och i sarskilda situationer likemedel som inte har samma indikation som
det aktuella likemedlet. Nir det saknas behandlingsalternativ som ér kliniskt relevanta och
kostnadseffektiva kan jamfs lternativet vara "ingen behandling”. Ibland kan det vara motiverat att
anvinda mer 4n ett jimférelsealternativ. Kalla: Tandvards- och likemedelsformansverkets allmanna rad
om ekonomiska utvarderingar (TLVAR 2003:2) och Andring i Tandvérds- och likemedelsfsrmansverkets
allménna rad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utvirderingar (TLVAR 2017:1).

4 QALY, fran engelskans Quality Adjusted Life Years. Mattet &r konstruerat sa att ett levnadsar

multipliceras med en livskvalitetsvikt mellan noll och ett, dér noll motsvarar déd och ett motsvarar

full halsa. Om man till exempel lever 5 ar med full hilsa motsvarar det 5 QALY. Lever man diremot

5 &r med 50 procent livskvalitet motsvarar det 2,5 QALY.

ICER, fran engelskans Incremental Cost-Effectiveness Ratio.
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kosta i relation till hilsovinsten for att komma in i likemedelsfsrmanerna. Taket
inte ir faststillt i forfattningar utan TLV har tagit fram inofficiella tumregler som
ir styrande for nimndens beslut. Termen "betalningsvilja” anvinds ofta for att
ange hur hég ICER (kostnad i relation till nytta) som TLV accepterar.

TLV:s betalningsvilja 4r hogre for likemedel som anvinds vid svarare
sjukdomstillstind. TLV:s betalningsvilja for ett nytt likemedel lag i intervallet
700 0001 220 000 kronor per QALY for perioden 2005-2011.#

TLV har som nimnts inte mandat att fsrhandla om det pris som foretaget begirt
for ett likemedel. TLV har forstas heller inte till uppgift att forhandla om den
hilsovinst som likemedlet antas bidra med. Bedémningen av hilsovinsten vilar pa
Kklinisk forskning och vetenskaplig evidens. Ett problem &r dock att evidensen kan
vara mer eller mindre siker.

Det bor ocksé observeras att ett kostnadseffektivt likemedel inte behéver ha ett
lagt pris. Tvirtom ir det vanligt att nya effektiva likemedel har ett jimforelsevis
hogt pris. Nya likemedel med ett hogt pris kan alltsa tas in i fsrméanerna, om den
hilsovinst som likemedlen antas bidra med ir stor.

2.2.2 TLV kan fatta beslut med begransningar och andra villkor

Om det finns sirskilda skal far TLV besluta att ett likemedel endast ska inga

i likemedelsférmanerna for ett visst anvindningsomrade (fsrmansbegrinsning).so
Begransningarna kan till exempel innebira att ett likemedel endast ingar

i fsrmanerna for vissa indikationer eller efter att andra billigare likemedel har
anvints utan goda resultat.

Férmansbeslut med begrinsningar fir dven férenas med andra sirskilda villkor.s!
Ett standardvillkor i sidana beslut 4r att foretaget ska informera om
begrinsningarna i all sin marknadsf6ring. Det forekommer ocksa villkor med
inneborden att féretaget ska félja upp hur vil de antaganden som gjordes

i ansékan stimmer, det vill siga att foretaget ska komma in med nya data eller nya
analyser. Det sistnimnda villkoret foéranleder uppfoljningsbeslut fran TLV, dir TLV
pa basis av den information som foretaget limnat prévar om subventionsbeslutet
bor kvarsta oférandrat eller behdver omprovas (se avsnitt 2.2.3 om omprovning).

TLV bedsmer om kostnaderna for anvindning av likemedlet 4r rimliga och huruvida kriterierna

i15 § lagen om likemedelsférmaner m.m. (2002:160) dven i évrigt &r uppfyllda. TLV &r inte betalare
och har saledes ingen betalningsvilja i ordets egentliga mening. Uttrycket betalningsvilja anvands for
att spegla TLV:s uttolkning av den kostnadsniva som accepteras for att ta in ett likemedel i fsrmanerna.

Svensson och Nilsson, "TLV:s betalningsvilja fér nya lakemedel har analyserats. Kostnadseffektivitet
och sjukdomens svérighetsgrad avgérande for subvention — cancerldkemedel far kosta mer”, 2016.
50 11§ lagen om lakemedelsforméaner m.m.

ST Ibid.

22 RIKSREVISIONEN



Skr. 2021/22:43
Bilaga 1

EN GRANSKNINGSRAPPORT FRAN RIKSREVISIONEN

2.2.3 TLV kan ompréva tidigare beslut om férhallandena har dndrats

TLV far pa eget initiativ besluta att ett likemedel inte lingre ska inga

i férmanerna.s> Om det finns anledning att anta att de férutsittningar som lag till
grund for subventionsbeslutet inte lingre ir uppfyllda kan TLV initiera en
omprovning av beslutet. Skilet for omprovningen kommuniceras med féretaget
och liggs ut pa TLV:s webbplats.

En omprovning kan till exempel féranledas av att likemedlet inte 4r lika effektivt
som antagits, att likemedlets indikation har forindrats eller att gruppen som
forskrivs likemedlet dr storre dn vad som antagits i det tidigare beslutet.

Foretag och regioner har ritt att begira en dndring av det tidigare faststillda
priset. En orsak till att foretag eller regioner begir prisindring kan vara att
konkurrensen har ¢kat.s* Information om prisindringar aterfinns

i TLV:s prisdatabas.

2.2.4 TLV prissitter enligt sdrskilda regler for ldre likemedel

I Sverige kan formansberittigade likemedel forenklat delas upp i tva segment,
likemedel utan generisk konkurrens och likemedel med generisk konkurrens.
Likemedel utan generisk konkurrens, som i normalfallet ir patentskyddade
originallikemedel, star for den storsta kostnaden inom férmanerna.s+

Likemedel far konkurrens av generiska likemedel nir patenten gatt ut, vilket ofta
sker cirka 15 ar efter godkinnandet for de flesta likemedel. Ett generiskt
likemedel dr forenklat uttryckt ett likemedel som ir likvirdigt med ett kemiskt
likemedel som har tappat sitt patent.ss Likemedelsverket beslutar om likemedlen
r utbytbara mot varandra. Ett generiskt likemedel kan siljas till ett ligre pris
eftersom tillverkaren inte har samma kostnader for forskning och utveckling som
tillverkaren av originallikemedlet. Nir generisk konkurrens har uppstatt ir
apoteken skyldiga att byta ut det forskrivna likemedlet mot det tillgingliga
likemedel inom férméanerna som det ar utbytbart mot och som har ligst faststillt
forsiljningspris. Systemet kallas for periodens vara-systemet (PV-systemet).

Det higsta priset per minsta enhet inom varje forpackningsstorleksgrupp av utbytbara
likemedel kallas takpris. Prisindringar inom férpackningsstorleksgruppen tillats
normalt inte till priser som 6verstiger takpriset. Nir den generiska konkurrensen
har lett till att priset fér ndgon forpackning sjunkit till 30 procent av det takpris
som gillde nir generisk konkurrens uppstod faststiller TLV ett takpris, normalt
35 procent av det takpris som gillde nir generisk konkurrens uppstod. Direfter

5;

10 § lagen om lakemedelsférmaner m.m.

13 § lagen om lakemedelsférmaner m.m.

TLV, Det svenska periode ystemet — En analys av pri:
liikemedel, 2016.

Ett generiskt likemedel ar bioekvivalent med, och har samma sammansittning i fraga om aktiva
substanser, och samma likemedelsform, som ett referenslikemedel som har tappat sitt patent.

5
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maste de likemedel vilkas priser 6verstiger det faststillda takpriset prissinkas,
antingen pa foretagens eller pa TLV:s initiativ.ss

I vissa fall kan TLV dven besluta om prissinkning fér andra ildre likemedel. Detta
giller likemedel som ir dldre 4n 15 ar och som antingen inte omfattas av generisk
konkurrens eller som endast har svag generisk konkurrens, det vill siga att takpris
inte har faststllts. 57

For biologiska likemedel 4r det oftast inte mojligt att framstilla kopior (generika) pa
samma sitt som for syntetiskt framstillda likemedel. Det beror pa att biologiska
likemedel har en komplex framstillningsmetod och en biologisk variation.ss

2.2.5 TLV:s beslut ir f4, utredningarna dr omfattande

TLV fattar forhallandevis fa beslut per ar om subvention for nya likemedel eller
omproévningar av tidigare subventioner. Men i manga fall dr utredningarna som
ligger till grund for besluten omfattande och komplexa.

Ar 2020 behandlades 38 ansskningar om nya originallikemedel. Dirav fick

18 likemedel en generell subvention och 11 en begrinsad subvention. Totalt

9 ansokningar avslogs.» Ar 2020 aterkallade foretagen 21 ansokningar for nya
originallikemedel och nya beredningsformer, efter att utredning hade pabérjats.so

Ar 2020 var TLV:s genomsnittliga handliggningstid for nya originallikemedel

121 dagar. De tva foregdende aren var motsvarande tid 115 respektive 101 dagar.s!
Fran det att ett likemedelsforetag limnat in en fullstindig ansgkan till TLV om att
ett likemedel ska ing i likemedelsfsrménerna, till att TLV fattar ett beslut, fir det
gd hogst 180 dagar.s

2.2.6 For- och nackdelar med virdebaserad prissattning

En fordel med virdebaserad prissittning ir att den kopplar kostnader till virde,
vilket kan frimja en effektiv anvindning av resurser. Vidare uppmuntrar
virdebaserad prissittning till samhillsekonomisk effektivitet. Dessutom ger
virdebaserad prissittning goda forutsittningar for innovation, bland annat genom
att ge signaler om vilka innovationer som sambhillet virdesitter.s

% 4 b { férordningen om likemedelsférmaner m.m., Tandvérds- och lakemedelsférmansverkets
féreskrifter och allminna rad om prissittning av utbytbara lakemedel och utbyte av likemedel m.m.
(TLVFS 2009:4) och Tandvards- och likemedelsférmansverkets féreskrifter och allmédnna rad om
prissattning av vissa dldre lakemedel (TLVFS 2014:9).

57 Ibid.

58 TLV, Analys av knaden for biologiska léik del med konk av biosimilarer, 2016, s.16.
59 E-post fran TLV den 26 mars 2021.

€ TLV, Arsredovisning 2020. Tandvérds- och likemedelsfs ket, 2021, 5.11.

61 Ibid.

629 { forordningen om likemedelsférmaner m.m.
63 SOU 2017:87,s. 51.
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En nackdel med virdebaserad prissittning ir bristande prisdynamik. Det
faststillda priset, som ir ett hogsta tillatna pris, tenderar att ligga kvar fram till
patentutging. Likemedels- och apoteksutredningen fran 2012 redovisade att
priserna pa ildre likemedel fére patentutging var hégre i Sverige in i jimférbara
linder. Utredningen menade att en forklaring till detta var att den svenska
prismodellen ir relativt odynamisk. Dynamik uppstar forst efter patentutging,
da produkten utsitts for generisk konkurrens inom ramen for systemet med
generiskt utbyte. I linder som tillimpar internationell referensprissittning
forandras priserna arligen, vilket ger en gradvis anpassning till ligre priser.s

Likemedels- och apoteksutredningen féreslog att dagens virdebaserade
prissittning skulle behallas for nya likemedel, men att internationell
referensprissittning skulle inféras efter 5 dr, med ytterligare skirpning efter
10 ar.ss Lif forordade att Sverige skulle fortsitta med virdebaserad prissittning.
I en 6verenskommelse som tecknades med staten 2013 atog sig den forskande
likemedelsindustrin bland annat att séinka priset pa alla likemedel 15 ar efter
marknadsgodkinnandet mot att staten lovade att 4ven fortsittningsvis tillimpa
virdebaserad prissittning for nya likemedel.ss

2.3 TLV utvecklar den virdebaserade prissittningen pa
uppdrag av regeringen

TLV har sedan 2014 haft regeringens uppdrag att genom ett nirmare samarbete
med regionerna utveckla den virdebaserade prissittningen. Tanken ir att TLV ska
ge underlag till och stdja férhandlingar mellan féretag och regioner om
aterbiring pa likemedelskostnader.

Regeringen motiverade uppdraget med att Sverige har priser i niva med
jamforbara linder pa nya likemedel men att det finns ett behov av att ska
effektiviteten och sikerstilla en rimlig prisniva under likemedlens hela livscykel.s7

Uppdraget fran regeringen har lett till att TLV bitrider regionerna och foretagen
med underlag vid sa kallade trepartsoverliggningar som ofta leder fram till
sidoavtal mellan regionerna och foretagen. I sidoavtalen regleras aterbiring pa
lakemedelskostnaderna. Aterbaring kan bli aktuell savl vid nyintroduktion av
likemedel som vid omprévning av tidigare subventionsbeslut. Delar av
avtalsinnehallet beliggs med sekretess, bland annat storleken pa aterbiringen.
Priset efter aterbiring ir alltsd hemligt.

SOU 201275, s. 24.

Ibid., s. 381-395.
Regeringsbeslut $2013/6192/FS.
Prop. 2013/14:93, 5. 57.
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TLV ger stéd till regionerna i form av analys, administration och uppféljning.

I avtalen regleras en aterbiring pa forsiljningen av de berérda likemedlen. Enligt
overenskommelsen om statsbidrag for likemedelsformanerna 2020 delar staten
och regionerna pa den aterbiring som sidoavtalen genererar fér 2020; 60 procent
av aterbiringen ska tillfalla regionerna och 40 procent ska tillfalla staten.ss
Motsvarande fordelning mellan regionerna och staten giller dven for 2021.0

Avtalen kan ocksa kombineras med sé kallad volymstyrning, det vill siiga att
regionerna atar sig att styra forskrivningen mot de likemedel (ett eller flera) som
omfattas av avtalet om aterbiring.

Nir trepartsoverliggningar med sidoavtal anvinds for idldre likemedel dr syftet att
rada bot pa si kallade marknadsmisslyckanden. Utgangspunkten ir att det finns
sjukdomsomraden med flera likemedel som kan anvindas for en och samma
diagnos, men utan att konkurrens mellan likemedlen har lett till markant ligre
pris. TLV 6ppnar ett omprévningsirende som ofta kombineras med

en prisidndringsansokan frin regionerna. Om ett sidoavtal sluts &r det vanligt att
TLV avslutar omprévningsirendet utan att ha dndrat sitt subventionsbeslut. Det dr
alltsa sidoavtalet med aterbiring som ger en ligre kostnad for de berérda
likemedlen, och inte att TLV sinker listpriset.

TLV beriknar att aterbiringen 2020 till f5ljd av sidoavtalen mellan regionerna och
foretagen kommer att uppga till cirka 2,9 miljarder kronor. Ar 2019 var
motsvarande belopp 3,1 miljarder kronor.” Delar av aterbiringen kommer fran
sidoavtal som giller nya likemedel. Andra delar av aterbiringen kommer fran
sidoavtal som slutits i samband med omprévningar. I den sistnimnda delen 4r det
friga om en besparing pd subventionen, det vill siga att kostnaderna for
formanerna blir ligre idn vad de var fére omprévningen.

Det samlade forsiljningsvirdet for de likemedel som har sidoavtal uppgick under
perioden november 2019—oktober 2020 till drygt 6,3 miljarder kronor. Det utgor
cirka 18 procent av de totala kostnaderna for formansberittigade likemedel och
smittskyddslikemedel.”

Regeringskansliet, Socialdepartementet, Sveriges Kommuner och Regioner, Statens bidrag till

gl fork der for lik del m.m. O k Ise mellan staten och Sveriges
Kommuner och Regioner, 2019, s. 5.
69 Regeringsbeslut $2021/00821 (delvis).
70 TLV, Prognos av besparingar frén sidod k Iser helaret 2020. Prognos 2, december 2020, 2020, s. 10.
71 TLV, Prognos av besparingar frén sidod k Iser heldret 2020. Prognos 2, december 2020, 2020 s. 8.
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2.4 Osikra behandlingseffekter och 6kade kostnader

Nya likemedel tenderar att godkiinnas i en allt tidigare fas av likemedlens
utvecklingsprocess. Det innebir en stérre osikerhet 4n tidigare om likemedlens
behandlingseffekter och anvindning, vilket paverkar TLV:s subventionsbeslut.
Kostnaderna for likemedel 6kar snabbt.

2.4.1 Fler likemedel med osiker behandlingseffekt

EMA tenderar att ge marknadsgodkinnande 4t likemedel i en allt tidigare fas av
likemedlets utvecklingsprocess. Ambitionen med en tidigare introduktion &r att
patienter, sirskilt de som inte har ndgot behandlingsalternativ, far tidig tillging till
nya innovativa likemedel. Tidig introduktion dr samtidigt behiftad med
osiikerheter om hur likemedlet kommer att anviindas, och inte minst gillande
behandlingseffekterna i klinisk vardag. Stora osikerheter ir vanliga for likemedel
inom canceromradet, men ocksa for manga sirlikemedel, precisionslikemedel
och nya s kallade avancerade terapilikemedel (ATMP).” Den globala
likemedelsindustrin har alltmer rort sig bort fran produkter for stora
patientpopulationer. [ stillet fokuserar likemedelsindustrin mer pa nischade
behandlingar av svara sjukdomar.”

2.4.2 Kostnaderna &kar snabbt

TLV har utvecklat den virdebaserade prissittningen (se avsnitt 2.3), och
astadkommit besparingar i fsSrmanerna. Trots detta &kar kostnaderna
for likemedel.

Ar 2019 uppgick formanskostnaderna till 27,2 miljarder kronor. Samma ar
uppgick aterbiringen till 3,1 miljarder kronor.” Efter aterbiring blev alltsa
formanskostnaderna 2019 drygt 24 miljarder kronor. Under 2016-2019 skade
Sveriges befolkning med cirka 4 procent. Under motsvarande period skande
kostnaderna for likemedel per capita med 16 procent.” 7 Enligt Socialstyrelsens
prognos kommer likemedelskostnaderna inom forméanerna att vara drygt

7 miljarder kronor hégre 2023 in 2019, givet att dagens niva pa aterbdringen

72 TLV, Uppféljning av leik del och andra ldk lel via alf iva datakdllor, 2020, s. 10. ATMP
r en forkortning av engelskans "Advanced Therapy Medicinal Products”.

SOU 2017:87, s. 206.

74 TLV, Besparingar fran sidod k Iser 2019. Sl dmning Mars 2020, 2020, s. 9.

75 TLV, Uppfoljning av likemedelskostnader. Juni 2020, 2020, s. 22.

Lakemedel inom grupperna onkologi, nya orala antikoagulantia (NOAK), diabetes och adhd stod fér de
stérsta kostnadsskningarna inom férmanen mellan 2018 och 2019. En annan grupp som har haft stora
kostnadsfoérandringar dr TNF-alfahdmmare. Onkologilikemedel anvinds vid tumérsjukdomar. NOAK
anvinds vid vissa indikationer for prevention av stroke. Diabeteslikemedel delas in i tva grupper:
insuliner och icke-insuliner. Den senare kategorin har haft en kraftig 6kning under senare ar.
Adhd-likemedel har 6kat kraftigt under senare ar. TNF-alfahammare och deras alternativ 4r en grupp
av biologiska lakemedel som anvinds fér behandling av kroniska inflammatoriska sjukdomar.

Kalla: Socialstyrelsen, Lakemedelsférsaljning i Sverige — analys och prognos 2020-2023, 2020, 5. 31-45.

7

7
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bibehalls.” Aterbdringen ingar alltsa inte i prognosen. Under 2020 uppgick
kostnaden for likemedel inom likemedelsférmanerna till cirka 34,3 miljarder
kronor, inklusive patientavgifter. Regeringen har under senare ar vidtagit en rad
atgirder i syfte att utveckla prissittningen och dimpa kostnadsskningarna.
Regeringen har bland annat

e tagit fram en nationell likemedelsstrategi

initierat en satsning pd life science

bidragit till utveckling av takpriser och virdebaserad prissittning
gett flera uppdrag till TLV om utvecklad datatillging och nya
betalningsmodeller

o gett besparingsuppdrag till TLV

o tillsatt en utredning om tillging till likemedelsstatistik.

En mera utforlig redogorelse for regeringens atgirder under senare ar finns
i elektronisk bilaga 3.

77 Socialstyrelsen, Likemedelsférsiljning i Sverige — analys och prognos 2020-2023, 2020, s. 21.
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3 Prévning av nya subventionsirenden

TLV har inte i alla avseenden tydliga principer for prévning av nya
subventionsirenden. TLV behover tydliggora sin kommunikation om
samhiillsekonomiska kostnader. TLV behéver ocksa tydliggéra principer fér hur
myndigheten bedomer sjukdomens svarighetsgrad. TLV har formulerat ett antal
principer for att skapa tydlighet i processen vid trepartséverliggningar.
Patientféretridare kan eventuellt behéva komma in tidigare i processen. En nira
samverkan stiller skade krav pa att TLV underhaller och utvecklar sitt skydd mot
otillborlig paverkan. Vi bedémer att TLV har ett grundliggande skydd genom
rutiner for kvalitetssikring och jivshantering.

3.1 TLV anvinder kostnadsnyttokalkylen konsekvent

Var genomging av ett urval av TLV:s beslut visar att TLV systematiskt anvinder
den hilsoekonomiska kalkylen i enlighet med den formel som myndigheten
tagit fram.

I besluten redovisas regelmissigt en ICER, det vill siga kostnaden fér den
hilsovinst som likemedlet ger, omriknat till ett levnadsir med full livskvalitet.
Det ir ytterst detta métt som, tillsammans med bedémningen av sjukdomens
svarighetsgrad, avgor om subvention ska beviljas eller inte. Som nimnts
accepterar TLV en hogre kostnad for en given hilsovinst, sd betalningsviljan ir
hogre for likemedel som anvinds vid svirare sjukdomstillstind 4n for likemedel
som anvinds vid littare sjukdomstillstind.

For att komma fram till en ICER anvinds formeln f6r den hilsoekonomiska
kalkylen dar foljande centrala parametrar ingar:

o jimforelsealternativet

e hilsovinsten i livskvalitet

e hilsovinsten i livslingd

¢ samhiillsekonomiska kostnader
o sjukdomens svarighetsgrad.

Parametrarna ovan aterfinns dven i foretagens ansokningar. TLV styr
utformningen av ansékan genom ett allmint rad och en handbok som vinder sig
till foretagen.

Vi har gatt igenom cirka 150 subventionsbeslut gillande nya originallikemedel
under 2012-2020. Vi har dven tagit del av underlagsrapporterna till dessa beslut.
Efter genomgangen kan vi konstatera att TLV tillimpar den formel som finns

i den hilsoekonomiska kalkylen vid handliggningen av subventionsbeslut, det vill
sdga att alla parametrar som TLV anger ska ingi i kalkylen ocksd ingdr i praktiken.
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3.2 TLV behéver utveckla bedémningen av sjukdomens
svarighetsgrad

Var granskning visar att det TLV kan behova fértydliga hur bedomningen av
svarighetsgraden ska goras i ett antal specifika avseenden. Tydligare principer for
bedémningen skulle minska risken for omotiverade skillnader i TLV:s
formansbeslut for likemedel mot olika men i svarighetsgrad jimférbara
sjukdomstillstind, och 6ka transparensen i TLV:s beslut. Det pagar ett arbete med
att utveckla bedomningen av svarighetsgraden och gora den mer transparent.

Sjukdomens svarighetsgrad har stor betydelse nir TLV ska bestimma om
subvention ska limnas fér en given hilsovinst till en given kostnad.”
Svérighetsgradens betydelse har ocksa okat dver tid. TLV:s betalningsvilja skiljer
sig mer mellan olika sjukdomstillstind i dag jimfort med nir myndigheten
bildades. Det lanseras ocksa fler likemedel mot allvarliga och ovanliga
sjukdomstillstind i dag.

TLV:s betalningsvilja dr hogre for likemedel som riktar sig mot svira
sjukdomstillstind, vilket 4r i linje med den behovs- och solidaritetsprincip som
TLV ska tillimpa. Men i forménslagen och dess férarbeten limnas stort utrymme
for TLV att utveckla praxis for hur svarighetsgraden ska bedémas.

TLV har bedrivit ett internt utvecklingsarbete i syfte att klargora principer och
verktyg for att bedéma svarighetsgraden. Inom ramen for detta utvecklingsarbete
har TLV tagit fram ett vigledande material. Materialet bestar av tva dokument:

ett stod for kvalitativ bedémning av svarighetsgraden och ett stod for kvantitativ
bedomning. Den kvantitativa bedomningen 4r tinkt som ett komplement till den
kvalitativa bedomningen.” TLV uppger att det pagar arbete med att utveckla en ny
bedémningsmatris som ett stod for att bedoma sjukdomens svarighetsgrad, och
for att géra bedomningen mera transparent. 0 TLV anser att det befintliga
stodmaterialet ricker for att kunna gora rimliga tolkningar av svérighetsgraden

i de flesta drenden. Men det finns ocksa drenden dir det ir svart att avgora hur
olika aspekter av svarighetsgraden ska vigas samman. I dessa drenden kan valet av

78 Svensson, Nilsson och Arnberg, “Reimbursement Decisions for Pharmaceuticals in Sweden:

The Impact of Disease Severity and Cost Effectiveness”, 2015.

TLV, Matris for bedomning av svarigh 1, 2017; TLV. Kvantitativ svérigh Istabell: Viigledning, 2017.
Det finns dven en nyligen tillsatt arbetsgrupp med foretradare fér myndigheter, regioner och forskare
som arbetar med fragor som berér bedémningen av sjukdomens svarighetsgrad och som darfér kan
komma att utgéra ett underlag for TLV:s fortsatta utvecklingsarbete. Gruppen benamns Nationell
expertgrupp fér horisontell prioritering. Gruppen &r etablerad inom ramen fér Partnerskapet for
kunskapsstyrming i hilso- och sjukvarden. Gruppen innefattar representanter for savél
sjukvardshuvudman och myndigheter som akademi. Prioriteringscentrum 4r huvudansvarig for
arbetet och leder gruppens arbete. Regioner och myndigheter bidrar med resurser i form av
arbetskraft. Killa: Partnerskap fér stod till kunskapsstyrning inom hilso- och sjukvard, Nationell

P pp for hori: prioritering. Etablering och uppdrag, 2021.

8
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tillimpningsprincip géra betydande skillnad fér bedsmningen av
svarighetsgraden, och didrmed iven betalningsviljan.

Exempel pa svara fragor ar:

e Hur ska nuvarande hilsorelaterad livskvalitet viigas mot framtida
forvintad livskvalitet?

e Hur ska fértida dod vigas mot livskvalitetsforlust?

e Hur ska antalet férlorade levnadsar paverka?s!

Vid férebyggande likemedelsbehandlingar kan det vara sarskilt svart att bedoma
svarighetsgraden. Patienten kan i ett fall vara i princip symptomfri och ha en god
livskvalitet, men samtidigt 16pa stor risk fér en stroke, som om den intriffar
kraftigt skulle sitta ner patientens livskvalitet. Det dr ocksa svart att bedoma om
en sjukdom som leder till forkortad livslingd med ett givet antal ar ska betraktas
som allvarligare fér en yngre patient som har fler férvintade kvarvarande
levnadsar, in for en ildre patient med kortare férvintad dterstiende livslingd.s

Virderingen av svarighetsgraden 4r komplex och det dr knappast rimligt att
forvinta sig att sammanvigningen av olika aspekter ska géras pa exakt samma sitt
i alla drenden. Men om tillimpningsprinciperna varierar fér mycket mellan olika
sjukdomsomraden finns en risk for att TLV omedvetet tillimpar olika nivaer for
betalningsvilja, dven for sjukdomar med likartad svarighetsgrad. Det kan innebira
att omotiverat stora resurser liggs pa ett visst sjukdomsomrade i férhallande till ett
annat. Med andra ord riskerar de horisontella prioriteringarna att bli bristfilliga.

Det ir generellt svart att i TLV:s beslut félja hur TLV kommer fram till
bedémningen av sjukdomens svarighetsgrad genom att lisa besluten. Det framgar
sillan av besluten hur TLV ser pa olika aspekter av forlusten av livskvalitet och
levnadsar vid det givna sjukdomstillstindet, och hur de olika aspekterna har vigts
samman. Detta framkom i vir genomgéng av subventionsbeslut och deras
underlagsrapporter (se avsnitt 3.1).83

TLV framhaller att bedémningen av sjukdomens svarighetsgrad 4r utmanande.
Huvudorsaken till detta ér enligt TLV att den etiska plattformen, enligt TLV:s
tolkning, ir motsigelsefull. A ena sidan siger den att héinsyn ska tas till

en sjukdoms varaktighet, till den framtida prognosen, och till om den riskerar att
leda till fortida dod. A andra sidan far alder inte paverka prioriteringen. Men

en kronisk sjukdom kommer att vara lingre om den drabbar en 20-aring dn

en 80-dring. En 20-aring som riskerar att do i allvarlig sjukdom forlorar fler av sina
forvintade levnadsar 4n en 80-aring som riskerar att d6 i samma sjukdom.

81 E-post fran TLV, 2020-09-30.

Intervju med Per Carlsson, professor emeritus i hilsoekonomi, 2020-02-25.

8 Se dven Svensson, Nilsson och Amberg, “Reimbursement Decisions for Pharmaceuticals in Sweden:
The Impact of Disease Severity and Cost Effectiveness”, 2015.
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Den etiska plattformen tycks alltsd bade siga att 20-aringen ska prioriteras och att
hen inte ska prioriteras.»

For att motverka risken for osnskade horisontella prioriteringar och stirka
transparensen i TLV:s beslut bedomer vi att TLV behéver fortsitta sitt interna
utvecklingsarbete, i syfte att sd langt majligt bringa klarhet i synen pa
bedsmningen av sjukdomens svarighetsgrad i samband med
subventionsbesluten.

3.3 TLV kan férbittra kommunikationen om det
samhillsekonomiska perspektivet

TLV:s anvindning av begreppet samhillsekonomiskt perspektiv, och
instruktionerna i de allminna raden om att indirekta kostnader ska inkluderas

i ansokan, kan enligt var bedémning leda till felaktiga férvintningar om vilka
sambhillsekonomiska kostnader som ligger till grund fér TLV:s subventionsbeslut.

Enligt fsrmanslagenss ska ett likemedel ingd i formanerna bland annat under
forutsittning att kostnaderna framstar som rimliga frin medicinska, humanitira
och samhillsekonomiska synpunkter. Uttolkningen av "rimlig kostnad” 4r en del
av TLV:s bedomning av ett likemedels kostnadseffektivitet. TLV:s ambition ir att
anta ett samhillsekonomiskt perspektiv i sina hilsoekonomiska utvirderingar och
inte endast ett hilso- och sjukvardsperspektiv.s Ett hilso- och sjukvardsperspektiv
endast tar hinsyn till det som direkt paverkar patienten och sjukvarden. Ett
samhillsekonomiskt perspektiv inkluderar dven indirekta kostnader och effekter,
det vill sidga de totala effekterna pa konsumtion och produktion i samhillet.

TLV har aldrig anvint ett fullstindigt samhillsekonomiskt perspektiv, i enlighet
med den nationalekonomiska tolkningen av begreppet. Men fram till 2015
anvinde sig TLV av ett bredare samhillsekonomiskt perspektiv dn det som
anvints direfter.s” TLV:s omtolkning gjordes med anledning av att det finns risk
for att grupper som stir langt fran arbetsmarknaden kan diskrimineras om
tillgangen pa likemedel ska baseras pa arbetsférmaga och produktivitet. En sidan
diskriminering skulle strida mot manniskovirdesprincipen i den etiska
plattformen (se avsnitt 2.2.1).

E-post fran TLV den 2021-03-26.

15 § lagen om likemedelsférmaner m.m.

TLV, "Introduktion till halsoekonomisk utvirdering”, himtad 2021-03-09.
Lakemedelsfsrmansniamndens allménna rad (LFN 2003:2) om ekonomiska utvirderingar, senare
bendmnd Tandvérds- och likemedelsférmansverkets allménna rad (TLVAR 2003:2) om
ekonomiska utvarderingar.
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TLV tar numera med arbetsformagans paverkan pa livskvaliteten i analysen,
men inte det ekonomiska virde som skapas av arbetet. I TLV:s allménna rad om
ekonomiska utvirderingar som giller sedan 2015 anges dock att den
sambhiillsekonomiska berikningen bér goras bide med och utan indirekta
kostnader, sdsom produktionsbortfall.ss

I sin kommunikation uppger TLV att de anvinder ett samhillsekonomiskt
perspektiv i den hilsoekonomiska analysen. TLV:s tolkning av

ett samhillsekonomiskt perspektiv ir alltsa snivare 4n den gingse
(nationalekonomiska) tolkningen. Samtidigt ir det siledes svért for TLV att tillimpa
ett bredare samhillsekonomiskt perspektiv vid bedsmningen av kostnadseffektivitet,
utan att komma i konflikt med andra principer i den etiska plattformen.

Nigra foretagsrepresentanter vi intervjuat har onskat att ett bredare
samhillsekonomiskt perspektiv som inkluderar produktionsvirde for
behandlingar som forbittrar livskvalitet och arbetsférmaga, en faktor som
tenderar att sinka ICER, ska ligga till grund for vad som inkluderas

i subventionsbeslutet. Ett samhillsekonomiskt perspektiv uppfattas vara synonymt
med det man inom nationalekonomin menar ir ett sidant perspektiv, och da
framstar TLV:s perspektiv som snivt. Skillnaderna i begreppsanvindning kan ge
upphov till felaktiga férvintningar pa denna punkt.s

I intervjuerna med forskarna framfors att produktions- och
konsumtionseffekterna 4r viktiga i ett samhallsperspektiv.* Aven framtida
kostnader som skapas i till exempel sjukvirden, kommunerna och staten av
livsforlingande och botande likemedel ir delar som normalt sett ingar

i ett samhillsekonomiskt perspektiv.t Ytterligare en aspekt som fors fram ir att
om man ska tillimpa ett brett samhillsekonomiskt perspektiv ska hinsyn tas till
dadviktsforlusterna som beskattning orsakar. Detta eftersom ett fullstindigt
samhiillsekonomiskt perspektiv innebir att en avvigning mellan skattefinansierad
sjukvard och privat konsumtion behover goras.” Att beakta dodviktskostnaderna
skulle leda till hojd ICER. Det lyfts i intervjuerna med forskarna att det behdvs en ny
diskussion om ifall det r rimligt att ta med ett brett samhillsperspektiv i den
hilsoekonomiska analysen och hur det férhaller sig till manniskovirdesprincipen.»

Andring (TLVAR 2015:1) i Lakemedelsférmansnamndens allmanna rad (LFNAR 2003:2) om
ekonomiska utvirderingar.

Intervju med féretagsrepresentant, 2020-04-08.

Intervjuer med Lars Sandman, professor i hilso- och sjukvardsetik, 2020-11-24; UIf Persson,
professor emeritus i hilsoekonomi, 2020-01-20.

Intervjuer med Martin Henriksson, docent i hilsoekonomi, 2020-02-06; UIf Persson, professor
emeritus i hilsoekonomi, 2020-01-20; Mikael Svensson, professor i halsoekonomi, 2020-01-23.
E-post fran Mikael Svensson, professor i hilsoekonomi, 2020-04-15.

Intervjuer med Lars Sandman, professor i hilso- och sjukvérdsetik, 2020-11-24; Marin Henriksson,
docent i hilsoekonomi, 2020-02-06.
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Vi har gitt igenom underlagsrapporter till subventionsbeslut 2020 och 2021 fram
till och med den 15 mars for att se hur TLV férhaller sig till samhillsekonomiska
kostnader i subventionsbesluten.» I majoriteten av de beslutsunderlag som vi gatt
igenom tar foretaget endast upp hilso- och vardkostnader i den hilsoekonomiska
analysen, si de anligger i de flesta fall inte ett samhillsperspektiv i den betydelse
som begreppet har inom nationalekonomin. I de fatal ansékningar dir foretagen
anligger ett ndgot bredare samhillsperspektiv tas till exempel kostnader for
assistansersittning?, sjukfranvaro® och produktivitetsbortfall’” upp. I de fall
foretaget tar upp produktivitet i den hilsoekonomiska analysen gors det endast

i foretagets kinslighetsanalys.

I beslutsunderlaget till de ansskningar som har med produktivitet i berikningarna
tar TLV inte med produktivitet i sina kinslighetsanalyser alternativt att TLV
redan anser att den forbittrade arbetsférméagan ir inkluderad i den
livskvalitetsforbittring som foretaget har angett.»

TLV anvinder alltsd inte de indirekta kostnaderna som grund for besluten trots att
man begir in dem fran foretagen. TLV skiljer siledes pa den information som tas
med i utvirderingen och den information som ligger till grund fér beslutet.

I TLV:s allminna rad om ekonomiska utvirderingar anges att den
sambhillsekonomiska berikningen bor goras bide med och utan indirekta
kostnader. Denna formulering kan skapa en férvintan om att indirekta kostnader
kommer att ligga till grund fér subventionsbeslutet.

3.4 TLV féljer rekommendationer om extrapolering

Var bedémning ir att TLV foljer rekommendationerna om extrapolering av
behandlingseffekter frain NICE, sin brittiska motsvarighet. NICE:s bedomningar
anvinds ofta som mattstock for likemedels kostnadseffektivitet internationellt.
Vid véra intervjuer har det framgatt att NICE &r vil ansett vad giller
hilsoekonomiska bedémningar och har stora resurser till sitt fosrfogande.10

2

Urvalet r de underlagsrapporter fran 2020 som gick att ladda ned fran TLV:s webbplats 2021-03-15.
Se underlagsrapporten till Epidyolex (dnr. 1076/2020).

Se underlagsrapporten till Wakix (dnr. 1156/2020).

Se underlagsrapporten till Takhzyro (dnr. 1791/2020).

Se till exempel underlagsrapporterna till Buvida (dnr. 3469/2019) eller Takhzyro (dnr. 1791/2020).
Se till exempel underlagsrapporterna till Cuprior (dnr.1552) eller Wakix (dnr. 1156/2020).

100 Intervju med TLV, 2020-02-10, intervju med Mikael Svensson, professor i hilsoekonomi, 2020-01-23.
| intervjuerna med Lars Sandman, professor i hilso- och sjukvardsetik, 2020-11-24, och Martin
Henriksson, docent i hilsoekonomi, 2020-02-06, framkommer att NICE:s antaganden om
beslutsvillkor 4r en gingse jamforelsenorm inom lakemedelssubventionsomradet.

34  RIKSREVISIONEN



Skr. 2021/22:43
Bilaga 1

EN GRANSKNINGSRAPPORT FRAN RIKSREVISIONEN

For att berikna om ett likemedel 4r kostnadseffektivt anvinds ofta en hilsoekonomisk
statistisk modell. I berdkningarna gérs bland annat val av vilken typ av statistisk
modell som ska anvindas och antaganden om behandlingseffekter efter att den
studerade perioden tagit slut. Det sistnimnda kallas for extrapolering.

TLV har fatt kritik frin likemedelsforetagen for att de antar en for konservativ
bedomning av likemedels effekt i sina hilsoekonomiska kalkyler for tidsperioden
efter den period som det finns kliniska data for.11 Efter en genomgéing av

ett begrinsat antal beslutsunderlagsrapporter fran 2020 och 2021 (fram till den
15 mars)102 4r var bedomning att TLV féljer de rekommendationer som den
brittiska myndigheten NICE gor for hilsoekonomisk statistisk modellering och
extrapolering.1? NICE 4r en auktoritet p omradet och har en akademisk
expertgrupp, Decision Support Unit (DSU), knuten till sig som metodstéd. DSU
betonar vikten av att statistiska modeller som #r baserade pé kliniska prévningar
kombineras med bedomningar och kunskap fran klinisk praxis nir ett likemedels
effekt bedoms. Det ricker alltsd inte att endast hinvisa till modellens bista
statistiska passform till data. Vidare behéver val av statistisk modell och
modellantaganden tydligt motiveras och flera olika modeller anvindas

i kinslighetsanalyser. Aven TLV kombinerar statistiska modeller med
bedémningar och kunskap fran klinisk praxis.

3.5 TLV har tydliga principer for sin hantering av
trepartséverliggningar

TLV har formulerat ett antal principer for att skapa tydlighet i processen vid
trepartsoverliggningar. TLV gor inget urval av och tar aldrig stillning till vilka
likemedel som ska vara foremal for trepartsoverliggning och eventuellt tecknande
av sidoavtal. Initiativet till en trepartsoverliggning kan endast tas av regionerna
eller féretagen, antingen vid en nyansokan eller vid en prisindringsansékan. TLV
kan séledes inte initiera en omprévning enbart i syfte att fa till en
trepartsdverliggning eftersom det ir frivilligt for foretagen och regionerna att
delta i en trepartsoverliggning.

101 Intervjuer med foretagsrepresentanter 2020-02-05, 2020-04-06, 2020-04-07, 2020-04-08, 2020-04-09,
2020-04-14 och 2020-04-15 samt svar pa tva enkater som Lif skickade ut till sina medlemsféretag
2018 respektive 2020.

102 Urvalet dr de underlagsrapporter fran 2020 och 2021 som gick att ladda ned fran TLV:s webbplats
2021-03-15.

103 NICE Decision Support Unit (DSU), NICE DSU Technical Support Document 19: Partitioned Survival
Analysis for Decision Modelling in Health Care: A Critical Review. Report by the Decision Support Unit,
2 June 2017, 2017; NICE Decision Support Unit (DSU), Nice DSU Technical Support Document 17:
Survival Analysis for E¢ ic Evaluati longside Clinical Trials — E; lation with Patient-Level

p

Data. Report by the Decision Support Unit June 2011 (last updated March 2013), 2013.
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Niégra foretag menar att TLV 6kat kraven for att godkéinna en ansékan baserat pa
det ansokta priset om det finns forutsittningar for att fi ner priset genom

ett sidoavtal, det vill siga att TLV tar andra hinsyn 4n de som foljer av en strikt
tillimpning av den hilsoekonomiska modellen i de fall diir det ir aktuellt med
en trepartsoverliggning (se dven ovan i avsnitt 3.3 om extrapoleringar).1o¢

Foretagen upplever att det ir en brist att en férfrigan om en trepartsoverliggning
inte alltid méts av ett positivt svar fran regionernas sida, och att det dr svért att
forutse om en 6verlaggning kommer att bli av eller inte. Detta 4r inget som TLV
rader over, utan det idr regionerna som bestimmer om de 6nskar delta

i en trepartsoverliggning eller inte.

3.6 TLV har rutiner fér patientmedverkan

TLV har tydliga principer for patientmedverkan i samband med prévning av nya
subventionsirenden. TLV har organiserat sig sa att patientforetridare far inblick
i verksamheten och kan utéva visst inflytande dver beslutsprocessen. Det finns
samtidigt eventuellt utrymme for att ytterligare stirka patientperspektivet i TLV:s
verksamhet, bland annat genom att méjliggora patientmedverkan i ett tidigare
skede av beslutsprocessen. I TLV:s egen internationella kartliggning finns flera
goda exempel som kan utgora grund fér en fortsatt utveckling mot en mer
systematisk process fér patientmedverkan. Men det bér ocksé sigas att det finns
begrinsningar i hur lingt patientinflytandet kan utstrickas. Patientrepresentanter
och patientféreningar som bidrar med information eller inflytande i en faktisk
utredning av ett likemedel har som huvudregel ett sa kallat intressejiv och kan
dirmed inte tillatas paverka beslutet.

3.6.1 TLV har vidtagit atgarder for att mojliggéra patientmedverkan

TLV har tagit fram en policy1es for att tydliggéra myndighetens riktlinjer om
patientmedverkan, bade for patientforetridare och for anstillda pd TLV. Av
policyn framgar bland annat att TLV ska striiva efter kontinuerligt samrad och
dialog med patientrepresentanter. TLV har ocksa tagit fram ett metodstodie for att
bidra vid analys och planering av patientmedverkan. Av metodstédet framgar att
patientsamverkan ska bidra bade till mer kunniga och vilinformerade patienter, och
till hogre kvalitet i TLV:s beslutsprocesser. Bade policy och metodstéd har tagits
fram i dialog med patientféretridare och med inspiration fran en kartliggning!o’
som TLV tidigare har gjort om hur andra linder arbetar med patientmedverkan.
Patientmedverkan berors dven i TLV:s rutin fér handliggning av nyansékningar.

104 E-post fran foretradare for Lif, med vissa uppgifter fran en enkétundersskning som Lif gjort bland
medlemsforetagen, 2020-10-26.

105 TLV, "Policy patientmedverkan pa TLV”, himtad 2020-04-14.

106 TLV, "Metodstéd med syfte att bidra vid analys och planering av medverkansaktiviteter”,
hamtad 2020-04-13.

107 TLV, Internationell kartliggning av patient- och bruk dverkan ur TLV:s p

ktiv, 2018.
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Dir framgar att ett mote med en patientorganisation exempelvis kan syfta till att
lyssna in forvintningar och behov av information, skapa en skad dialog och
forstaelse for varandras perspektiv och beritta om TLV:s roll och arbete.10s

TLV har ocksa vidtagit konkreta atgirder for att mojliggora samverkan med
patientforetridare. TLV har inrittat ett forum for samverkan, kallat dialogforum.
Sadan samverkan genomfors tva ginger om dret och programmet tas fram av
en programkommitté med patientrepresentanter och medarbetare fran TLV.
Dirutover har TLV ocksa méten med patientforetridare i enskilda
likemedelsirenden.!® TLV ordnar dven dterkommande utbildningar for
patientforetridare och anstillda pa myndigheten for att hoja kunskapen om
varandras forutsittningar och arbetssitt. Detta sker inom ramen for ett patient-
och brukarnitverk, dir atta andra myndigheter ingar.

I TLV:s insynsrad och beslutande naimnder finns patientforetridare, som utsetts
av regeringen. TLV har erbjudit patientféretridarna i nimnden utbildningar for
att de ska fa bittre férutsittningar for att bidra i nimndens diskussioner. Genom att
vara representerade i dessa organ far patientféretridare majlighet till inblick i de
avvigningar som sker infor beslut, men ocksd majlighet att paverka besluten. o

3.6.2 Patientféretradare vill komma in tidigare

Patientféretridarna anser att representationen i nimnden innebir en majlighet
till inflytande pa TLV:s beslut utifran ett patientperspektiv. Samtidigt anser flera
patientforetridare att det dr svart att fd till stind ett reellt patientinflytande via
representanten i nimnden. Virdet av representationen begrinsas ocksa av
sekretessen, som forhindrar patientforetridaren i nimnden att fora diskussioner
och forankra stindpunkter med andra patientféretridare.t

TLV anses vara tillmétesgdende nir det giller att svara pa fragor fran
patientforetridare i samband med subventionsirenden. Diremot anser flera
patientforetridare att TLV:s forum fér patientmedverkan ir otillridckliga. De 6nskar
framfor allt bittre mojligheter att utéva inflytande under utredningsprocessen for
ett subventionsirende, helst i tidigare skeden av processen. Enligt
patientforetriidarna kunde detta bidra till att TLV far bittre forstéelse for hur det dr
att leva med en viss sjukdom och dven for anhorigas situation. Det skulle ocksa

108 TLV, Rutin for handliggning av nyansokningar, 2021, 's. 10-11.

109 TLV, "Patientmedverkan”, hamtad 2020-12-16.

110 bid.

11 Intervjuer med féretradare for Bréstcancerforbundet, Funktionsritt Sverige,
Prostatacancerférbundet, Reumatikerférbundet och Riksférbundet for Social och Mental Halsa
(RSHM) under perioden september — november 2020.
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majliggéra for patientfretridare att forklara subventionsbeslutet och processen
fram till beslutet for de berérda patientgrupperna.iz

Patientféretridarna menar att mycket av TLV:s interaktion med
patientorganisationerna utgors av information i ett sent skede av processen, nir
méojligheterna till paverkan 4r sma. TLV:s dialogforum 4r uppskattade men
uppfattas frimst som ett sitt for TLV att informera om sin verksamhet och inte
som ett sitt att inhdmta synpunkter. Flera patientféretridare onskar att TLV mer
rutinmissigt hor av sig till den patientorganisation som ér berérd av ett nytt
likemedel. Denna kontakt fir girna tas tidigt i processen. Det finns ett énskemal
om patientmedverkan redan vid den process som bendmns horisontspaning, som
innebir att TLV samlar in, dokumenterar och bedomer information om nya
likemedel och nya indikationer innan de godkiinns.13 Patientforetridarna menar
att de till exempel kan tillféra kunskap till TLV:s beslutsunderlag om bland annat
livskvalitet for patienter och anhériga, om virdet av sortimentsbredd och om
betydelsen av férpackningens utformning.

3.7 TLV férebygger otillborlig paverkan.

TLV har enligt var bedémning ett system som bidrar till att férebygga riskerna for
otillbérlig paverkan i handliggningen. Det finns medvetenhet om att
myndighetens handliggning sker i vad som kan betecknas som en riskmiljs.
Inom TLV finns dven en medvetenhet om risken for att myndigheten omedvetet
fangas av branschens perspektiv och fattar beslut om regleringar som gynnar
branschen snarare 4n det allminnas intresse. TLV har ett kontrollsystem for
hantering av jivsfragor. TLV:s kvalitetssikring av subventionsirenden involverar
ett flertal personer och organisatoriska enheter, vilket kan utgora ett skydd mot
otillbérlig paverkan.

3.7.1 TLV har kontrollsystem fér hantering av javsfragor

Inom TLV finns enligt vir beddmning en medvetenhet om att myndigheten
bedriver en verksamhet dir hanteringen av risker for otillbérlig paverkan 4r
central. TLV har dven en genomtinkt hantering av fragor om jiv i anslutning till
handliggningen av subventionsirenden.

Som generell grund fér TLV:s verksamhet ligger den statliga virdegrunden.
TLV har sedan nagra ar tillbaka en intern policy om muta och forbjuden férman.
Policyn omfattar alla medarbetare pi TLV. TLV har dven interna handbscker om

112 Intervjuer med foretradare fér Bréstcancerférbundet, Funktionsritt Sverige,
Prostatacancerférbundet, Reumatikerférbundet och Riksférbundet for Social och Mental Halsa
(RSHM) under perioden september — november 2020.

3 Ibid.
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jav, fortroendeskadlig bisyssla och privatekonomi. TLV deltar dven
i ett myndighetsnitverk for frigor om anmiilan av virdepappersinnehav.

Inom TLV finns en medvetenhet om den s kallade capture-teorin, som innebir
en risk for att branschen "fangar” myndigheten s att den skapar regleringar som
gynnar branschen snarare 4n konsumenterna.n Denna typ av problematik kan
vara svér att komma till ritta med. En kvalitetssikring som involverar flera
personer skulle inte hjilpa om hela myndigheteten skulle vara priglad av

en kultur som innebir en stérre lyhordhet for branschens bista dn for det
allminnas bista och de krav som lagstiftningen pa omradet stiller. TLV uppger att
man har ett arbete for att férankra den statliga virdegrunden i verksamheten och
fordjupa forstaelsen for tjinstemannarollen.

TLV har skriftliga rutiner och checklistor for anlitande av experter och
vetenskapliga rad. Av dessa framgar bland annat att alla experter och vetenskapliga
rad ska jivsprovas infor varje drende som de anlitas i. TLV deltar i ett
myndighetsgemensamt nitverk (javsgruppen) for att hantera javsfragor,
foretridesvis for experter.

3.7.2 TLV:s kvalitetssakring kan utgéra ett skydd mot
otillbérlig paverkan

TLV:s handliggning av enskilda subventionsirenden involverar regelmissigt flera
personer med olika kompetenser och fran olika delar av organisationen. Vir
bedémning dr att TLV:s rutiner for kvalitetssikring minskar risken for otillbérlig
paverkan pa myndighetens beslut.

Inom TLV handliggs subventionsirenden normalt sett av en arbetsgrupp som bestar
av en hilsoekonom, en medicinsk utredare och en jurist. I vissa fall ingar 4ven en
analytiker. Aven en drendesamordnare som héller kontakt med regionen kan inga.
Det #r vanligt att nya subventionsirenden behandlas som en informationspunkt vid
ett enhetsméte, dir 6vriga pa enheten far méjlighet att limna synpunkter. Det
forekommer ocksa att en avstimning sker med andra enheter.

Om sirskilt komplicerade fragestillningar aktualiseras i ett subventionsirende
hills ett samradsmoéte. Vid dessa méten deltar medarbetare med expertkunskap
fréan olika delar av myndigheten. Fragor av sirskild betydelse forankras i stora
ledningsforum. Det kan till exempel handla om subventionsirenden som
innehiller forslag till ny praxis eller undantag fran den praxis som gillt tidigare.
TLV har ocksa ett sirskilt juristméte, som ir ett forum for fragor av juridisk
karaktir. I Namnden for likemedelsformaner, som alltsd 4r en nimnd inom TLV,
foredras drenden upp for information, diskussion eller beslut. Nimnden kan
diskutera drenden som 4r under beredning men dnnu inte firdiga for beslut.

114 TLV, Kontrollsystem fér att undanrdja risk fér otillbérlig paverkan, 2017, s. 6.
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4 Uppféljning och omprévning av
subventionsbeslut

Var bedémning 4r att TLV:s uppf6ljning och omprévning av tidigare fattade
subventionsbeslut inte 4r systematisk i alla delar. TLV foljer inte systematiskt upp
foljsamheten till beslut med begransningar trots att det sker en omfattande
felaktig anvindning av subventionerna. TLV féljer heller inte upp de antaganden
om behandlingseffekter och behandlingstidens lingd som gjorts i féretagets
ansékan om subvention. Den osystematiska uppfoljningen forklaras frimst av
bristfillig datatillging. Daremot foljer TLV alltid upp att foretagen limnar
uppdaterade hilsoekonomiska bedémningar i de fall subventionsbeslutet har
angett ett sadant villkor. TLV féljer alltid upp de beslut dir sidoavtal utgér en del
av beslutsunderlaget.

4.1 Uppfoljning av subventionsbeslut

4.1.1 TLV foljer inte systematiskt upp foljsamheten till
subventionsbeslut med begransningar

TLV foljer inte systematiskt upp féljsamheten till subventionsbeslut med
begrinsningar. Om ett likemedel forskrivs med subvention till patienter eller for
ordinationsorsaker som inte omfattas av subventionsbeslutet, innebir det att
statliga medel i formanerna anvinds pa ett sitt som inte 4r kostnadseffektivt.

TLV:s erfarenhet dr att det varit svart att fa foljsamhet till begrinsningarna. Den
formodat svaga féljsamheten kan enligt TLV bero pa att forskrivarna tycker att
begrinsningens utformning 4r svar att tillimpa eller att information om
begrinsningen inte har nétt fram till férskrivarna.nis Forskrivare far som nimnts
information om begrinsningen via till exempel regionernas forskrivningsstéd
eller Fass. TLV kriver ocksi att likemedelsféretag ska informera tydligt om
begrinsningen i sin marknadsforing av likemedel (se avsnitt 4.1.3).

TLV far ingen automatisk aterkoppling om likemedelssubventioner anvinds
felaktigt. TLV behover alltsa gora sirskilda uppfoljningar for att fa denna
information. Sddana uppf6ljningar kan normalt sett géras genom att statistik fran
myndighetsregister analyseras. TLV uppger att efterlevnaden till begrinsningar
kontrolleras och f6ljs upp i enskilda fall, nir det finns sirskilda skil eller vid

en planerad genomgang. Sidana uppféljningar har prioriterats ner sedan 2015,
till forman for uppfoljning av sidoavtal for dyra och kostnadsdrivande likemedel.
I praktiken har TLV inte gjort ndgon uppfoljning av begrinsningar sedan 2015.11¢

15 TLV, "Utvecklad uppféljning”, hamtad 2021-04-13.
116 E-post fran TLV, 2020-08-27.
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Mellan 2015 och 2019 beviljades 148 subventioner med begrinsning och 151 med
generell subvention.”

Fore 2015 utvecklade TLV, i samverkan med regionerna, metoder for att f6lja upp
férmansbegrinsningar. Men det arbetet har inte utvecklats vidare till

ett strukturerat arbetssitt eller en process. TLV bedémer att méjligheterna att félja
upp beslut med begrinsningar himmas av bristande tillging till relevanta data.
Att 6ka tillgdngen till data ir ett arbete som pagar men som maste fortsitta for att
TLV ska ha férutsittningar for att folja upp sina beslut (se vidare avsnitt 5.3).11

4.1.2 Omfattande felaktig anvindning av subventioner

Eftersom TLV inte systematiskt foljer upp efterlevnaden av begrinsningarna ir det
heller inte mojligt att bedéma hur stora belopp som belastar forméanerna for att
begrinsningarna i subventionsbesluten inte foljs.

Vi har undersékt hur stor den felaktiga anvindningen av subventioner ir for

19 likemedel (se elektronisk bilaga 1 for urvalsgrund och fullstindiga resultat).
Formansbegrinsningarna giller for olika perioder mellan 2012 och 2020. I tabell 1
redovisar vi resultat fér de 16 likemedel i vir undersskning som hade en
begrinsning under hela 2019.

Sammanlagt uppgick den felaktiga subventionsanvindningen for de 16 likemedel
som vi undersokt till knappt 180 miljoner kronor 2019. Det innebar att
subventionskostnaderna fér dessa 16 likemedel blev 29 procent hégre in vad de
skulle ha varit om forskrivarna hade f6ljt formansbegrinsningarna. Det bor
observeras att detta inte innebir att det allmannas kostnader for forméanerna skade
med samma belopp. Merkostnaden utgérs av mellanskillnaden mellan
kostnaderna for den felaktiga subventionsanvindningen och kostnaderna for de
likemedel som TLV rekommenderar fér samma sjukdomstillstind.

Andelen expedieringar dir subventionen har anvints felaktigt varierar kraftigt,
mellan 2 och 72 procent for de olika likemedel som ingar i undersékningen.

Vi har inte funnit nagot ménster, till exempel utifrin sjukdomens
allvarlighetsgrad eller subventionens storlek, i vilka likemedel som har en stor
andel felaktig anvindning av subventionen. Men de tva likemedlen for allvarliga
sjukdomar hos barn som finns med i var undersskning ligger i det 6vre spannet,
med 39 respektive 47 procent expedieringar dir subventionen anvints felaktigt.

Tva andra ménster ir av intresse: For det forsta har de fyra likemedel vid diabetes
typ 2 som ingar i var studie en likartad felaktig anvindning av subventionen pa
21-23 procent. Fér det andra har de tva likemedel vid adhd som ingar

i undersskningen lika stor felaktig anvindning, 18 procent.

17 TLV, "Beslut, likemedel”, himtad 2021-03-23.
118 E-post fran TLV, 2020-08-27.
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Omfattningen av felaktig subventionsanvindning varierar stort mellan regionerna
(se tabell A1 i elektronisk bilaga 1). Men inom varje region kan omfattningen variera
stort mellan sjukdomsomraden. Regioner som har en omfattande felanvindning for
adhd-likemedel kan till exempel ha en mycket begrinsad felanvindning av
diabeteslikemedel. Diremot tycks felanvindningen inom en region vara i samma
storleksordning fér likemedel inom samma sjukdomsomréde. De regioner som har
en hog felaktig subventionsanvindning for till exempel ett adhd-likemedel,
tenderar att ocksa ha det fér andra adhd-likemedel.

Flera av de likemedel vi har undersskt har expedierats relativt f ginger och da
blir kostnaden for felaktig anvindning av subventioner relativt liten trots att
andelen felaktiga expedieringar ir stor. For andra likemedel kan andelen med
felaktig subventionsanvindning vara ligre, men antalet expedieringar vara stort.
Da leder den felaktiga subventionsanvindningen till betydande belopp.

Dyra likemedel skulle kunna leda till att likare ger patienten subvention dven
utanfor begrinsningen, av omsorg om patienten. Men vara resultat pekar inte

i den riktningen da likemedel med en hog andel felaktig subventionsanvindning
kan ha bade stor och liten subvention.

Tabell 1 Felaktig subventionsanvindning fér ett antal likemedel 2019.

Likemedel Indikation Begrinsning Andel felaktigt
viundersékt  subventionerade
expedieringar

Reagila  |Schizofreni Provat annan 2%
antipsykotika

Moventig |Opioidorsakad Férskrivits 3%

férstoppning opioider

Atozet Blodfettsrubbning Provat 2%
generiskt
statin

Brintellix |Depression Provat tva 9%
antidepressiva
lakemedel

Elvanse |Adhd Provat 18%
metylfenidat

Attentin  |Adhd Provat 18 %
metylfenidat

Palexia Smirta Provat 27 %

depot oxikodon eller
morfin

Modigraf [Transplantationsavsttning|Barn < 5 ar 39 %

Oxybutyin |Urintrdngningar vid Barn <18 ar 47 %

neurogen blasrubbning

Opsumit  |Hégt blodtryck i lungorna | Provat 59 %
sildenafil eller
tadalafil
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Soolantra |Rosacea Provat 62%
azelainsyra

Emselex |Tréngningsinkontinens Provat 72%
tolterodin

Jardiance |Diabetes typ 2 Samtidigt 19%
som
metformin
Steglatro |Diabetes typ 2 Samtidigt 21%
som
metformin

Forxiga  |Diabetes typ 2 Samtidigt 18%
som
metformin
Invokana |Diabetes typ 2 Samtidigt 24%
som
metformin

/ ol

Kiilla: Egna berdkningar utifran liik gistret

TLV har framhallit att myndigheten har ett kontinuerligt internt utvecklingsarbete
med inriktning pé bittre tillgang till data och metodik, bland annat for att flja
upp efterlevnaden av beslut med begrinsningar.1” TLV har ocksa framhallit att
ytterligare ett sitt att effektivisera arbetet med uppféljningen av begransningar ir
att folja upp att gillande begrinsningar uppdateras och vid behov dven tas bort.
TLV har under det senaste aret gjort en 6versyn av begrinsningstexterna for alla
likemedel med generisk konkurrens, och i samband med det tagit bort
begrinsningar som blivit inaktuella pa grund av férindringar pa marknaden,

det vill siiga nir priser har sinkts och nya likemedel har tillkommit.120

Vi bedémer sammanfattningsvis att TLV inte har systematisk kunskap om
efterlevnaden av subventionsbeslut med begrinsningar. Ansatser har gjorts for att
utveckla metoder som forbittrar majligheterna att f6lja upp efterlevnaden av
begrinsningar pa ett strukturerat och automatiserat sitt, men detta arbete har
inte slutforts.i21

En étgird som TLV kan vidta om likemedel i stor utstrickning subventioneras
utanfor begrinsningen ir att omprova och sinka priset pa likemedlet sd att det
blir kostnadseffektivt dven for en storre patientgrupp. Men det finns da risk for att
foretaget drar tillbaka likemedlet fran férmanerna. I nagra fall har TLV informerat
foretaget om dalig foljsamhet i forskrivningen, vilket gjort att féretaget sjilvmant
sinkt priset. Foretaget rader inte dver forskrivningen och kan inte lastas for
felaktig forskrivning, férutsatt att det foljer villkoren om att upplysa om
férmansbegransningar i marknadsféringen av likemedlen (se avsnitt 4.1.3).

119 E-post fran TLV den 27 augusti 2020.

120 TLV, "TLV har beslutat om férindrad subventionsstatus fér flertalet likemedel”,
hidmtad 27 augusti 2020.

121 TLV, Anal der - efterlevnad av subventionsbegransningar, 2016.
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4.1.3 Uppféljningen av villkor om marknadsféring ar inte systematisk

TLV foljer inte systematiskt upp de villkor om marknadsféring som finns

i subventionsbeslut med begrinsningar. Det innebir att TLV saknar systematisk
kunskap om hur villkoren efterlevs. Det blir da ocksé svart att bedéma om
missvisande marknadsféring av likemedel dr en bidragande orsak i de fall dar det
forekommit felanvindning av subventionerna.

Det #r visserligen inte rimligt att TLV ska félja upp all marknadsforing av
likemedel, som sker via en mingd olika kanaler. Men vi bedémer att det vore
virdefullt med ett mera systematiskt forhallningssitt i denna fraga. Det kan inte
uteslutas att missvisande marknadsforing bidrar till den omfattande
forskrivningen utanfor fsrmansbegrinsningar.

TLV uppger att de inte gor nagon aktiv uppfsljning av att féretagen foljer
marknadsforingsvillkoren. Men om TLV fir en indikation om vertridelse si gors
en utredning. TLV kommunicerar till féretaget att TLV noterat att de i sin
marknadsf6ring inte informerat om att de har begrinsad subvention. Utifran
foretagets respons gér TLV en bedomning av om anmiilan ska goras till NBLi22.123

Det har skett dvertridelser mot marknadsféringsvillkoret. NBL har nyligen funnit
att ett foretag handlat i strid med bestimmelserna om marknadsforing av
formansbegrinsningar, efter anmilningar fran tva likemedelskommittéer.12¢
Under perioden 2008-2009 gjorde TLV en stérre genomgang av subventionsstatus
for ett antal likemedel. I samband med genomgangen uppticktes ocksd nagra
overtridelser mot marknadsforingsvillkoret. De misstinkta dvertridelserna
anmildes till NBL. Flera av anmilningarna ledde till att NBL bedémde att
overtridelser hade skett av villkoren om marknadsféring av
férmansbegriansningar.1s Det finns forskning som visar pa relativt omfattande
overtridelser mot Lifis regelverk.i2

Marknadsforingen 4r inte forskrivarnas huvudsakliga informationskilla for vilka
likemedel som har begrinsad subvention. Likarnas forskrivarstod innehaller ofta
informationen och i Fass finns information om fsrmansbegrinsningar angivna

i anslutning till texten om det berérda likemedlet. I Lifis etiska regelverk anges

1

"Ndmnden verkar fér att likemedelsféretagen i sin produkt- och féretagsinformation samt i 6vrigt

i sin marknadsf6ring och sitt marknadsupptridande dels ska beakta Likemedelsbranschens etiska

regelverk (LER), tillimpliga réttsliga regler samt allménna utomrittsliga normer om god affirssed

inom niringslivet, dels i dvrigt iaktta god branschsed.” Killa: Namnden fér bedsmning av

|lakemedelsinformation, Verksamhetsberittelse ar 2016, 2017.

Intervju med TLV, 2020-11-12; Mejl fran TLV, 2020-09-22.

124 NBL, Yttrande. Avgivet den 26 februari 2021 i drende NBL 1081/20, 2021.

125 TLV, "TLV anmaler Pfizer fér vilseledande information”, hamtad 2020-12-09; TLV, "Astra Zeneca fillt
for vilseledande information om Nexium”, hamtad 2020-12-09; TLV, ”Sanofi-Aventis fills for
vilseledande information”, hamtad 2020-12-09.

126 Zetterqvist och Mulinari, “Misleading Advertising for Antidepressants in Sweden: A Failure

of Pharmaceutical Industry Self-regulation”, 2013.
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ocksa att varje likemedelsforetag ska utse en befattningshavare som i samrad med
6vriga berérda inom foretaget ska 6vervaka foretagets marknadsféring. Den
informationsansvarige maste bland annat intyga att marknadsféringsmaterialet
stimmer 6verens med beslut och rekommendationer av TLV, och att det 4r

en saklig och sanningsenlig presentation av fakta.1”

4.1.4 TLV foljer alltid upp sidoavtal

TLV foljer alltid upp de beslut dir sidoavtal utgor en del av beslutsunderlaget.
Uppfoljningen gors for att berikna vilken aterbiring regionerna ska debitera
foretagen och for att sikerstilla att likemedelsanvindningen ligger i linje med
subventionsbeslutet. Uppféljningen idr nédvindig for att kunna anvinda sidoavtal
som verktyg.1s

Uppféljningen gors i samverkan mellan TLV och regiongemensamma resurser.
TLV medverkar eftersom det ir de som fattar fsrmansbeslut. Regionerna
medverkar i uppféljningen eftersom de har avtalsrelationen med féretagen.

Uppfoljningen baseras pa likemedelsregistret, som férvaltas av Socialstyrelsen.
Skilet ir att uppféljningen kriver nationella detaljerade data som samlas in varje
manad for kvartalsvisa avstimningar. Uppf6ljningen avser i férsta hand antal
behandlade patienter, behandlingstid och behandlingsresultat.1?» Den ekonomiska
uppfoljningen av sidoavtal som baseras pa rak aterbiring f6ljs upp via data

fran E-hilsomyndigheten.

4.1.5 Uppféljning av villkor om redovisning av data sker alltid

TLV uppger till oss att de alltid féljer upp uppféljningsvillkor om att féretagen
efter en viss tid ska limna in en rapport med en uppdaterad hilsoekonomisk

analys eller andra data som visar om de antaganden som subventionsbeslutet
grundades pd stimmer.

I subventionsbeslut med begrinsningar forekommer ibland ett villkor som
innebir att det ansokande foretaget ska folja upp hur vil de antaganden som
gjordes i ansokan stimmer. Det kan till exempel handla om uppféljning av antalet
som forskrivs likemedlet eller likemedlets kliniska effekt. Det forekommer ocksa
villkor som innebir att foretaget ska medverka till att TLV far tillging till de
uppgifter som behovs for att sjilva folja upp att begransningarna foljs.
Uppfoljningsvillkoret innebir oftast att foretaget ska komma in med en rapport
med den begirda informationen inom tva till tre ar fran subventionstillfillet.

TLV har enligt egen uppgift en bevakning av att denna typ av villkor efterlevs.

127 Lif, Likemedelsbranschens etiska regelverk, 2018, s. 18.
128 E-post fran TLV, 2020-08-27.
129 TLV, "Utvecklad uppféljning”, hamtad 2020-04-13.
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TLV fattar regelmissigt uppfoljningsbeslut pa basis av den rapport som foretaget
limnar gillande de antaganden om anviindning och hilsovinster med mera som
gjordes i ansokan. Uppfoljningsbeslutet kan antingen innebira att villkoret &r
uppfyllt och att subventionsbeslutet kvarstir ofrindrat eller att beslutet behéver
ompravas. Uppfoljningsbesluten publiceras fortlspande pa TLV:s webbplats.
Antalet uppfoljningsbeslut per ar r begrinsat. Efter 2017 har inget
uppféljningsbeslut fattats.130

4.1.6 Uppféljningen av behandlingseffekterna 4r inte systematisk

Var granskning visar att TLV inte har ndgon standardiserad process eller rutin for
kontinuerlig uppféljning av likemedels behandlingseffekter eller
behandlingslingd. Det frimsta skilet till detta dr brist pa data som kan verifiera
behandlingseffekter eller behandlingstidens lingd.

Fér minga nya likemedel tar TLV beslut om pris och subvention baserat pa
kliniska studier som giller ett begrinsat antal individer och en kort
uppfoljningsperiod. Dirfor finns ett stort behov av uppfoljning i klinisk vardag.
Resultaten fran uppfljningen kan sedan fungera som ett viktigt underlag infér
beslut om omprovningar av likemedels subventionsstatus — for att sikerstilla att
den kostnad som genereras ir rimlig i forhillande till den nytta som likemedlet
ger nir det anvinds i klinisk vardag (se avsnitt 4.2).

4.2 Omprovning av subventionsbeslut

TLV bedomer att den stora besparingspotentialen finns nir omprévningar
genomfors i samband med trepartséverliggningar med majlighet for regionerna
och foretag att teckna sidosverenskommelser. Syftet med dessa avtal 4r att
sikerstilla en rimlig kostnad for likemedlet.

TLV omprévar sillan subventioner utifran en egen uppféljning av faktorer som
legat till grund for godkind subvention, till exempel behandlingseffekter eller
behandlingstider. Den frimsta anledningen till detta &r bristen pa data

(jamfor avsnitt 4.1.6).

TLV har ett pigidende utvecklingsarbete for att 6ka transparensen och tydligheten
i prioriteringar vid beslut om start av omprévning.

4.2.1 Omprévning i kombination med sidoavtal kan ge stora
besparingar

Aterbiringarna till f6ljd av sidoavtal i samband med omprévning av likemedel har

kommit fran sjukdomsomraden dir det finns flera likemedel med samma eller

liknande verkningsmekanism och dir regionernas volymstyrning ir central for att

130 TLV, "Uppféljningsbeslut”, hamtad 2021-03-23.
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astadkomma konkurrens. Dessa sidoavtal har gillt likemedel eller
sjukdomsomriden med stora forsiljningsvolymer. Sidoavtalen har foranletts av att
TLV 6ppnat ett omprévningsirende, som kombinerats med trepartsoverliggningar.

Enligt fésrmanslagen ska omprévning ske nir det finns skl att tro att
ett likemedel inte lingre uppfyller de forutsittningar som subventionsbeslutet
baserades pd, det vill siga da det inte lingre ir kostnadseffektivt.1s1

TLV fér en dialog med bland andra regionerna och ger dem mdjlighet att ha
synpunkter pa vilka likemedel som bér granskas.1

TLV bedémer att det finns méjligheter till ytterligare en besparing for det
offentliga pa 400-800 miljoner kronor under en period pi 2—4 ar. Denna
uppskattning forutsitter omprévningar i kombination med sidoavtal. TLV
framhaller att omfattningen av sidoavtal och regionernas engagemang paverkar
utfallet. 3 Regeringen har, som ett svar pa TLV:s bedomning enligt ovan, gett TLV
i uppdrag att genomfdra atgirder for att dimpa kostnaderna pa likemedel som
ingar i likemedelsformanerna.is+

4.2.2 TLV har ambitionen att utveckla fsSrmagan att férutse
nya marknadssituationer

TLV anvinder si kallad horisontspaning for att forutse nya eller forindrade
marknadssituationer.1s TLV ser ett behov av att utveckla horisontspaningen for att
i god tid kunna utnyttja kommande konkurrenssituationer och bland annat kunna
planera och férbereda omprévningar och trepartséverliggningar som i sin tur kan
generera en besparing. Exempelvis kan lansering av generika medfora att det
faststillda priset sjunker, vilket kan motivera en omprovning for

ett jimforelsealternativ.

Regeringen har tagit beslut om att Sverige ska delta i ett europeiskt samarbete om
horisontspaning, International Horizon Scanning Initiative (IHSI), vilket pa sikt
kommer underlitta planeringen och férberedelsen av omprovningar och
trepartséverliggningar. TLV utvecklar dven interna system fér monitorering av
likemedelsanvindningen i syfte att snabbare kunna identifiera marknadssituationer
som kan utnyttjas for att pressa likemedelspriserna. TLV ser behov av att utveckla
mer dndamalsenliga rutiner for att pa ett systematiskt sitt ta hand om kunskapen
samt analysera hur kunskapen kan anvindas i myndighetens arbete.13

131 10-11 f lagen om lakemedelsfsrmaner m.m.

132 TLV, "Omprévning av lakemedel”, hamtad 2021-01-26.

133 TLV, Oversyn av besparingspotentialen for lakemedel, 2020, s. 42.
134 Regeringsbeslut $2020/09593 (delvis).

135 TLV, Oversyn av besparingspotentialen for lakemedel, 2020.

136 |bid, s. 46.
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4.2.3 Omprévning gérs sillan beroende pa att TLV upptéckt
avvikelser gillande behandlingseffekter och behandlingstider

Ingen av de omprévningar som genomfordes under 2018-2020 foranleddes av att
TLV gjorde en egen uppfoljning som pavisat att likemedlens behandlingseffekter
eller behandlingstider avvek frin de som antogs nir subventionsbeslutet fattades.
Det beror till stor del pa brist pa data (se avsnitt 5.3). Nagra omprovningar
baserades pd att féretagen ansskt om forandringar i subventionen. Majoriteten av
omprévningarna gillde prissinkningar med eller utan sidoavtal.

Under 2018 omprévades subventionen fér tretton faktor VIIT-likemedels” och
tva likemedel som innehéll likemedelssubstansen finasteridiss. Sidoavtal
tecknades for tolv av faktor VIII-likemedlen sa att de kunde fortsitta att inga

i formanerna. Takpris faststilldes for likemedel som innehéll finasterid vilket
ledde till att ett av likemedlen tridde ur formanerna.i»

Under 2019 omprévades fem likemedel. Tva av dessa var cancerlikemedel som
fatt utvidgad indikation. TLV omprévade subventionsbeslutet for dessa tva da den
utvidgade indikationen skulle kunna leda till 6kad forsiljning. Omprévningarna
resulterade i sidoavtal. En tredje omprévning ledde till att ett vaccin uteslots ur
formanerna da vaccin som ingdr i det allminna vaccinationsprogrammet inte far
ingd i formanerna. En fjirde omprovning gillde parallellimporterade likemedel
dir det direktdistribuerade originallikemedlet, som hade ett sidoavtal, tridde ur
formanerna. Kostnaden for behandlingen med de parallellimporterade
likemedlen blev fér hég och TLV beslutade darfor att begrinsa subventionen till
att enbart gilla svara fall av sjukdomen. Det femte av de likemedel som
omprdvades 2019 gillde ett likemedel dir priset pa en ny forpackningsstorlek
ansags orimligt hog av TLV.140

Under 2020 omprévade TLV 85 likemedel.11 Fem av omprévningarna gillde
hepatit C dir sidoavtalen skulle ga ut. Det ledde till att nya sidoavtal tecknades
och att likemedlen fortsatte att inga i fsSrmanerna. En omprévning ledde till att
ett likemedel fick utvidgad subvention da foretaget kommit in med studier som
visade nytta for ytterligare dldersgrupper. En omprévning, dir foretaget och
regionerna ingick ett sidoavtal for att likemedlet skulle fi en generell subvention,
ledde till att TLV behéll begransningen trots sidoavtalet. Tva likemedel fick nya
utvidgade begrinsningar di kostnadseffektiviteten minskat, eftersom priset pa
jamforelsealternativet sjunkit.1+

1

Vlil-likemedel anvinds vid en typ av blédarsjuka, sé kallad hemofili A.

Lakemedelssubstans som finns i likemedel som anvinds fér att bland annat minska prostatan.

139 TLV, "Avslutade omprévningar 2018”, hamtad 2021-04-06.

140 TLV, "Avslutade omprévningar 2019”, himtad 2021-04-06.

141 Summering av de omprévningar som avslutades under 2020 och redovisas pa TLV:s webbplats.
TLV, "Avslutade omprévningar 2020", hamtad 2021-03-31.

142 TLV, "Avslutade omprévningar 2020", hamtad 2021-04-06.

1
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TLV genomfbrde dven omprévningar av sju faktor IX-likemedeli+ och elva faktor
VIII-likemedel vars sidoavtal, som ger regionerna dterbiring pa
likemedelskostnaderna, 16pte ut under 2020. Samtliga fortsatte att ingd i fsrmanerna
efter att sidoavtal mellan foretagen och regionerna tecknats for sex av dem. 1+

TLV genomférde ocksd tva stérre satsningar pa att harmonisera och ta bort
formansbegrinsningar for framfor allt likemedelsgrupper inom periodens vara-
utbytet.ss Priserna hade sjunkit kraftigt, och TLV omprévade subventionerna och
beslutade i stillet om att likemedlen skulle ingé i formanerna med generell
subvention. Oversynen resulterade i totalt 48 beslut fér sammanlagt

680 likemedel.14

4.2.4 Det finns en viss prisdynamik dven utan sidoavtal

Var granskning visar att det finns en viss prisdynamik inom sjukdomsomraden
med flera likemedel med likartade verksamma dmnen, iven utan sidoavtal. Det 4r
en indikation pa att det finns en majlighet fér regionerna att astadkomma
prissinkningar dven utan sidoavtal.

Bristande prisdynamik var ett argument nir TLV 2014 fick uppdraget att utveckla
den virdebaserade prissittningen, bland annat genom omprévning i kombination
med trepartséverliggningar och sidoavtal. Vi har undersskt prisdynamiken hos
likemedel utan sidoavtal som tillhér sjukdomsomraden'#” med aktiva substanser
som tillkommit sedan 2005 (se elektronisk bilaga 2 for en utférlig beskrivning av
datamaterialet och resultattabeller).

Vir undersokning visar att priserna tenderar att sjunka for likemedel inom dessa
terapiomraden, i takt med att de utsitts for konkurrens nir det kommer in fler
likemedel i forméanerna. Nir ett likemedel far sin férsta konkurrent minskar
priset i genomsnitt med 3,86 procentenheter. Nir en andra konkurrent kommer
in i fsrmanerna minskar priset i genomsnitt med ytterligare 2,96 procentenheter.
Vi finner 4ven att priset minskar nagot 6ver tiden av andra orsaker an ¢kad
konkurrens. For varje ménad minskar priset i genomsnitt med

0,07 procentenheter. Pa 10 &r minskar siledes priset med 7 procentenheter.

43 |X-likemedel anvinds vid en typ av blédarsjuka, sa kallad hemofili B.

44 TLV, "Avslutade omprévningar 2020”, himtad 2021-04-06.

45 Periodens varor ar de generiskt utbytbara likemedel som har ligst pris och som apoteken erbjuder
patienterna nir de byter ut likemedel.

TLV, "Avslutade omprévningar 2020”, hamtad 2021-04-06.

47 Terapiomradena dr indelade efter ATC-kod pa nivé 5.
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Var undersskning visar alltsa att det under senare ar funnits en viss prisdynamik,
dven utan omprévning och sidoavtal. Det ir svart att bedoma om dynamiken ar
en foljd av att regionerna eller férskrivarna aktivt viljer det likemedel som har det
ligsta priset i de fall diir det finns konkurrerande likemedel.
Likemedelsutredningen skriver att regionernas stundtals bristande férmaga att
anvinda de likemedel som har bist villkor leder till onddiga kostnader. s

148 Likemedelsutredningen har i sitt slutbetinkande (SOU 2018:89, 5.115) visat att det finns exempel
dir arskostnaden for en enda enskild produkt hade varit en kvarts miljard ligre om alla regioner
hade varit lika effektiva som den bista regionen.
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5 Regeringens forutsattningsskapande
arbete

Regeringen behover 6verviga dtgirder for att stirka TLV:s arbetsforutsittningar.
Kriterierna for prissittning och subventionering behéver ses éver och anpassas till
likemedelsmarknadens utveckling. Regionerna behover ges bittre férutsittningar
for att bidra till en kostnadseffektiv likemedelsanvindning. TLV behover bittre
tillgang till data i befintliga myndighetsregister.

5.1 Grunderna for prissittningen &r inte anpassad efter
nya férutsattningar

Senare ars utveckling pa likemedelsmarknaden har skapat eller accentuerat

ett antal utmaningar i TLV:s handliggning av subventionsirenden. TLV har svart
att prissitta och subventionera vissa dyra likemedel som ofta riktar sig mot sma
patientgrupper. I andra fall forsvaras TLV:s prissittning och subventionering av
osikerhet om de langsiktiga behandlingseffekterna. Ytterligare en svaghet med
den virdebaserade modellen &r att det faststillda priset tenderar att ligga fast dven
efter att det har lanserats flera likvirdiga likemedel pa marknaden, det vill siga
att konkurrensen uteblir.

5.1.1 Behov av beslutskriterier som medger hégre pris

For vissa likemedel har TLV behov av att faststilla ett hogre pris in vad som kan
motiveras med nuvarande kriterier for prissittning och subventionering.

I fsrmanslagen finns en enda bestimmelse som anger vilka kriterier som TLV far
ta hinsyn till vid beslut om pris och subvention for ett likemedel.* Det innebir
att alla likemedel ska bedomas utifrin samma kriterier. Dirutéver finns sirskilda
regler for dldre likemedel och fér utbytbara likemedel.

TLV har framfort till regeringen att man ser ett behov av ytterligare verktyg for att
kunna hantera de utmaningar med prissittning och subventionering som
myndigheten star infor.1 TLV:s utmaningar i prissittningen handlar om att fa
utrymme for vissa nya dyra likemedel med stor potential. I andra fall bestar
utmaningen fér TLV i stor osikerhet om de lingsiktiga behandlingseffekterna.
Det senare aterkommer vi till i nista avsnitt.

149 Se 15 § lagen om lakemedelsfsrmaner m.m. Darutéver finns sirskilda regler for ildre likemedel och
fér utbytbara likemedel.

150 Yttrande dver betinkandet Tydligare ansvar och regler for likemedel (SOU 2018:89), 2019, s. 2.
| Lakemedelsutredningen talas om specialfall fér prissittning, SOU 2017:87, 5.193-201. Vi har dven
fatt information av TLV om behovet av ytterligare verktyg for prissittning vid en intervju den
11 december 2020.
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Nir likemedelsforetag ansgker om subvention &r det begirda priset ibland sa hogt
att TLV maste avsla ansokan, trots att TLV bedémer att likemedlet 4 medicinskt
effektivt. Det giller sirskilt for likemedel mot svéra sillsynta kroniska tillstand dir
behandlingen ska paga livet ut. I dessa fall bedémer TLV att likemedlets ICER ir
langt 6ver den maxgrins som TLV tillimpar for andra likemedel mot
sjukdomstillstind med samma svarighetsgrad, dven vid optimistiska antaganden
om hilsovinsten.’st Den nya behandlingen kan, om den fungerar, ha stort virde
for de bersrda patienterna. TLV behéver dérfor i vissa fall kunna géra undantag
frén de kriterier som i normala fall tilliimpas vid prissittning och subventionering
av likemedel.

Enligt forarbetena ska prioriteringen mellan vilka likemedel som ska tas in

i fsrmanerna bland annat goras utifrin behovet av vard. Likemedel till patienter
med lika stort behov av vard ska alltsa bedomas med samma mattstock for att tas
in i fsSrménerna oavsett vilken diagnos patienten har.1>» Med TLV:s tillimpning av
prioriteringsordningen innebir det att likemedel for sjukdomstillstind med
samma svarighetsgrad i normalfallet har samma nedre grins for
kostnadseffektivitet (samma 6vre grins for ICER).

TLV kan normalt sett inte tillata att kostnadseffektiviteten ir ligre for likemedel
for vissa diagnoser dn andra med samma svérighetsgrad med nuvarande
regelverk. Dirfor behovs nya kriterier for prissittning och subventionering for att
mojliggora att ta in vissa typer av nya dyra likemedel i fsSrmanerna. Det ér viktigt
att de nya kriterierna utformas pa ett vil avvigt sitt. Det maste fortfarande vara
en provning av likemedlets virde i forhillande till hilsovinsten som ligger till
grund for subventionsbeslutet.

1 regeringens life science-strategi framhalls att det sker en omvandling av hilso-
och sjukvarden genom kade mojligheter till individanpassad vard via nya
diagnostiska metoder och behandlingar av sjukdomar. Regeringen framhaller att
Sverige maste sikerstilla att alla delar av varden har de férutsittningar som krivs
for att denna systemtransformation ska kunna fortsitta.s:

5.1.2 Behov av riskdelning vid osiker behandlingseffekt

Det finns ett behov av att utveckla modeller for riskdelning som innebir att
foretagen och regionerna delar pa risken om likemedlet inte fungerar sa bra
som avsetts.

Nir kostnaden for ett nytt likemedel dr mycket stor och behandlingseffekten ir
osiker ir det férknippat med stor risk for det offentliga att betala innan
behandlingseffekten dr kind. En betalning for likemedlet pa forhand enligt

151 E-post fran TLV den 26 mars 2021.
152 Prop. 2001/02:63, s. 44-45.
153 Regeringskansliet, En nationell strategi for life science, 2019, s. 8.
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gingse modell innebir en finansiell risk for betalaren eftersom det sillan finns
god evidens for behandlingens effekter pa lang sikt. Ett sitt att hantera sadana
beslutssituationer ir att anvinda en utfallsbaserad modell dir betalningen sker

i takt med att goda behandlingseffekter pavisas.is* Dyra, avancerade likemedel ges
ofta i slutenvarden och ar da inte aktuella for en subvention. Men det férekommer
dven att sidana likemedel forskrivs pa recept och att féretaget anssker om
subvention fér dem.

Nya betalningsmodeller kriver god tillging pa data som mojliggor att flja upp
behandlingsresultatet for individuella patienter. TLV har i uppdrag fran
regeringen att utreda hur betalningsmodeller f6r gen- och cellterapier kan
utvecklas for att hantera de stora behandlingskostnader och de osikerheter som
ar kopplade till bland annat dessa likemedel. Uppdraget ska redovisas senast
den 1 maj 2021.155

5.1.3 Det finns utrymme att 6ka kostnadseffektiviteten
fér biosimilarer

Ett annat problem med den virdebaserade prissittningen ir att prisdynamiken r
lag. Priskonkurrensen uteblir och det faststillda priset tenderar att ligga fast dven
efter att det har lanserats flera likvirdiga likemedel pi marknaden.

Det finns ett behov av ny férfattningsreglering for att ¢ka kostnadseffektiviteten
for biosimilarer, som ir en likviirdig version av ett biologiskt originallikemedel
som har tappat sitt patent. I dag saknas ett system som garanterar prissinkningar
nir patentet pa biologiska likemedel gar ut. Det finns alltsi ingen motsvarighet till
det likemedelsutbyte pa apoteken som giller fér syntetiskt framstillda utbytbara
likemedel och som normalt leder till prissinkningar nir det har uppstatt generisk
konkurrens. Diremot kan forskrivare i vissa fall byta ut ett biologiskt likemedel
mot en biosimilar. TLV har efterlyst en sidan forfattningsreglering.ise

5.2 Regionerna har en viktig roll

Sett ur statens synvinkel ir det angeliget att regionerna har kapacitet och
drivkrafter for att delta i trepartsoverliggningar och ingé sidoavtal. Det ligger
ocksd i statens intresse att regionerna si lingt som det dr mojligt prioriterar de
mest prisvirda likemedlen inom ett sjukdomsomrade och att férskrivningen sker
inom ramen f6r de férmansbegriansningar som TLV har beslutat om.

154 SOU 2017:87, s. 53 ff.

155 Regeringsbeslut $2019/05315/RS (delvis).

156 TLV:s yttrande éver betédnkandet Tydligare ansvar och regler for likemedel (SOU 2018:89), 2019,
s.2 och 20.
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5.2.1 Viktigt att regionerna har kapacitet att inga trepartséverlaggningar

Sett ur ett statligt perspektiv 4r det angeléget att regionerna har kapacitet att bidra
iarbetet med sidoavtal. Men regionerna har en begrinsad kapacitet att i stérre
utstrickning utéka antalet sidoavtal frin dagens niva.

Trepartsoverliggningarna har inneburit att regionerna fatt en béttre insyn i TLV:s
verksamhet. Regionerna fir numera information fran TLV om vilka likemedel
som ir foremal for en prévning om att fa ingd i formanerna. Tidigare fick
regionerna information forst efter att TLV fattat ett subventionsbeslut. Den nya
ordningen innebir att regionerna far tid att férbereda inférandet av nya
likemedel, till exempel gillande prognostisering och budgetering. Det blir ocksa
littare att svara pa fragor fran forskrivarna och andra om vilka likemedel som kan
komma att tas in i fsSrmanerna.1s” Arbetet med trepartsoverliggningar sker inom
ramen for regionernas lagstadgade ritt till 6verliggning med TLV.

Den ackumulerade mingden sidoavtal gor det allt svirare for regionerna att inga
nya sadana. De delvis sekretessbelagda sidoavtalen &r svara att kommunicera

i regionerna och leder till administrativt merarbete. Administrationen runt avtalen
bestar bland annat av kommunikation om innehallet i avtalen till kliniker och
andra berérda, uppfoljning av de villkor som ingér i avtalen och uppf6ljning av
forskrivningen samt fakturering.s Enligt Likemedelsutredningen ligger
regionerna totalt knappt 1 000 timmar per manad pa hanteringen av de

ca 30 aterbiringsavtal som fanns i maj 2018. Genomsnittet dr 46 timmar per
ménad och region.’ Sedan dess har antalet sidoavtal nistan fordubblats.

Regionerna skulle helst se att systemet med subventioner kunde fungera utan
sidoavtal med hemliga priser. Nir avtal behovs énskar man sa enkla
avtalskonstruktioner som majligt.1et Regionerna misstinker att foretagen ibland tar
hojd for eventuella sidoavtal genom att ange héga priser i ansékan om subvention. 162

TLV riknar med att sidoavtalen blir viktiga verktyg for att dimpa prisutvecklingen
pa likemedel i férmanerna dven framéover.'s* TLV har dven uttalat att aterbiring
via sidoavtalen i méanga fall varit en forutsittning for att fi in nya likemedel

i formanerna.ie+ TLV bedémer att omprovningar som genererar stérre besparingar
endast dr mojliga i de fall regionerna ir éverens om vilka omraden som ska
omprovas och att regionerna har tillrickliga resurser for det.16s

157 Intervjuer med regionernas fullmaktspersoner.

158 Ibid.

159 SOU 2018:89, s. 683.

160 TLV, Besparingar fran sidocverensk Iser 2020. Slutavstimning Mars 2021, 2021, s. 5.
161 Intervjuer med regionernas fullmaktspersoner.

162 |bid.

163 TLV, Oversyn av b i ialen for likemedel, 2020, s. 7.

164 |bid., s. 23.

165 TLV, Yttrande Gver betinkandet Tydligare ansvar och regler for likemedel (SOU 2018:89), 2019, s. 21.
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TLV har framfort till regeringen att regionernas férutsittningar och incitament for
att delta i trepartsdverliggningar behover stirkas. TLV anser att utformningen av
regeringens och regionernas avtal om statsbidraget for likemedel kan spela

en viktig roll for att stirka regionernas férutsittningar och incitament.16

Staten far som nidmnts enligt gillande avtal 40 procent av aterbiringen fran
sidoavtalen, medan regionerna fir 60 procent. Det innebir att det i vissa fall kan
vara ekonomiskt fordelaktigt fér regionerna att forskriva ett annat likemedel dn
det som har ett sidoavtal med aterbiring, eftersom staten far en stor del av
aterbiringen. Ett visst likemedel kan alltsd vara det billigaste for samhillet som
helhet, men inte for regionerna eftersom en del av aterbiringen férsvinner

till staten.is7

Foretagen ir ofta angeldgna om att fa till stind en férhandling med sikte pa att na
ett sidoavtal med en hemlig aterbiring. Det ir vanligt att regionerna avbgjer att
ingd i en trepartséverliggning trots att sivil TLV som foretagen ¢nskat fa till stind
en sadan overliggning.iss Ett skl till att regionerna inte varit villiga att inga

en trepartséverenskommelse dr man bedomt att de potentiella vinsterna inte ar
tillrackligt stora for att motivera den arbetsinsats som krivs for att delta

i férhandlingen och det administrativa arbete som foljer efter att ett avtal har
ingatts. Ett annat skil kan vara att regionerna bedémer att foretagets foreslagna
listpris 4r sa hogt att likemedlet hamnar utanfér formanerna, dven om foretaget
ger en aterbiring.1®

Lif har kritik mot bland annat att arbetet med trepartséverliggningar saknar
tydligt forfattningsstod. Lif menar dven att rollférdelningen mellan TLV och
regionerna samt rollen fér olika organ inom regionerna ir oklar i anslutning till TLV:s
arbete med prissittning och subventionering. Lif menar ocksa att regionerna inte ar
dimensionerade for att klara av att genomfora trepartséverliggningar i den
utstrickning som foretagen 6nskar, och att detta himmar TLV:s forutsittningar
for att bidra till kostnadseffektiv likemedelsanvindning.17o

5.2.2 Viktigt att regionerna forskriver de mest prisvirda likemedlen
inom varje sjukdomsomrade

Sett ur ett statligt perspektiv dr det onskvirt att regionerna tar ett stérre ansvar dn

i dag for att informera och styra likarna mot att forskriva de mest prisvirda

lakemedlen inom ett sjukdomsomrade.

166 TLV, Oversyn av besparingspotentialen for likemedel, 2020, s. 7.

167 Ytterligare en aspekt dr att det inte &r alla regioner som for tillbaka aterbaringen till klinikniva. | dessa
regioner kan dérfér andra likemedel dn de som har sidoavtal framsta som de mest prisvérda.

E-post fran TLV den 14 februari 2020.

Intervjuer med regionernas fullmaktspersoner.

Lif:s remissvar pa Finansiering, sub ion och prissittning av ldk del — en balansakt (SOU 2017:87).

16

1

2

3
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En svaghet med den virdebaserade modellen ar bristande prisdynamik. Det
faststillda priset, som ir ett hogsta tillatna pris, tenderar att ligga kvar fram till
patentutging. Aven nir det finns konkurrerande likemedel tenderar priserna att
forbli oférandrade. Nir det finns en prisdifferens mellan likemedel inom ett
sjukdomsomrade har regionerna en viktig roll att styra forskrivningen mot de
mest prisvirda likemedlen. Problemen med bristande prisdynamik dr som
framgatt ett skl till att TLV haft i uppdrag sedan 2014 att utveckla den
virdebaserade prissittningen genom ¢kad samverkan med regionerna.

For att likemedelsanvindningen ska bli kostnadseffektiv krivs att regionerna
informerar och styr de forskrivande likarna sa att de forskriver de mest prisvirda
likemedlen inom varje sjukdomsomrade. Likemedelsutredningen har visat att
kostnaderna 2017 totalt sett hade varit 240 miljoner kronor ligre for ett enda
biologiskt likemedel, om samtliga regioner fullt ut hade bytt till den biosimilar
som hade ligst kostnad.1”1

En forbittrad information och styrning i nimnda avseende skulle i vissa fall
kunna onddiggora trepartsoverliggningar och sidoavtal for dldre likemedel. Om
forskrivarna mer konsekvent skulle forskriva de mest prisvirda likemedlen,
borde stérre priskonkurrens och bittre prisdynamik kunna uppsta.
Trepartsoverliggningar med sidoavtal skulle i sa fall frimst komma till
anvindning fér riskdelning for nya likemedel.

5.2.3 Viktigt att regionerna styr forskrivningen sa att den sker inom
subventionens begransningar

Sett ur ett statligt perspektiv dr det 6nskvirt att regionernas kapacitet att styra
forskrivningen mot efterlevnad av formanernas begrinsningar forstirks. Som
framgatt i avsnitt 4.1.2 sker en omfattande forskrivning utanfor
subventionens begrinsningar.

Regionerna kan pa olika sitt styra forskrivningen mot en hog grad av efterlevnad
till de begransningar som TLV bestimt, s att forskrivningen blir kostnadseffektiv.
Vissa regioner har forskrivningsstod som ger signaler om subventionens
begrinsningar. Den forskrivande likaren fir se en text som till exempel upplyser
om att ett visst likemedel bara far forskrivas under forutsittning att andra
likemedel forskrivits tidigare. Regionerna ger ocksa ut prioriteringslistor,

till exempel Kloka listan som tas fram av Region Stockholms likemedelskommitté.
De likemedel som kvalar in pa listan ska vara effektiva, sikra och prisvirda. Kloka
listan fungerar som ett prioriteringsstod for forskrivare.

Regionerna har i likhet med TLV svért att folja upp efterlevnaden av
subventionsbeslut med begrinsningar. Regionerna kan fortlspande félja
forskrivningen av enskilda likemedel, men inte fortlspande se vilka andra

171 SOU 2018:89, 5.382.
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likemedel som forskrivits till en viss avidentifierad individ eller vilken diagnos
som foranlett forskrivningen. Dirmed kan regionerna heller inte pa ett enkelt sitt
bedéma om férskrivning sker utanfor formanernas begrinsningar.

5.3 Regeringen kan géra mer for att stirka TLV:s
datatillgang

TLV dr beroende av god datatillgang for att kunna préva nyansskningar om
subvention och for att kunna félja upp och ompréva fattade beslut. Begrinsad
datatillging himmar TLV:s majlighet att bevilja subvention for likemedel,
framfor allt nir det finns osikerhet i likemedelsanvindning och
behandlingseffekt. Begrinsad datatillgang himmar ocksa TLV:s mojlighet att
genom uppfoljning och omprévning verka for en kostnadseffektiv
likemedelsanvindning under likemedlets hela livscykel. Regeringen har nyligen
tillsatt en utredning i syfte att forbittra TLV:s och andra aktérers tillging till
statistiken i befintliga myndighetsregister.” Men det ingdr inte i utredningens
uppdrag att foresla atgirder for utveckling av befintliga register.

5.3.1 Bristande datatillgdng hammar TLV:s arbete fér
en kostnadseffektiv |ikemedelsanvindning

Bristande tillging till relevanta data himmar TLV:s majlighet att bevilja
subvention fér nya likemedel, men dven majligheten att flja upp och omprova
tidigare fattade beslut. I férlingningen férsvarar detta for TLV att verka for en
likemedelsanvindning som &r kostnadseffektiv under hela likemedlets livscykel.

TLV har ett generellt behov av att kunna félja upp sina subventionsbeslut. Behovet
ar sirskilt stort nir det ursprungliga subventionsbeslutet beviljats utifran ett
osikert underlag. Nir likemedlet har funnits pA marknaden i nagra ar behéver
TLV kunna f6lja upp att likemedelsanvindningen och behandlingseffekterna
stimmer med de antaganden som gjordes nir subventionsbeslutet fattades. Sadan
uppféljning ir beroende av tillging till tillforlitliga data.

TLV kan belysa likemedelsanviindningen utifrin nationella myndighetsregister,
men begrinsas da av sekretesskydd som forhindrar datadelning och de
innehillsliga brister som finns i dessa register (se avsnitt 5.3.2). TLV kan delvis
fanga behandlingseffekten genom att kombinera uppgifter frin Socialstyrelsens
olika hilsodataregister. Men for att folja upp behandlingseffekter krivs dven
uppgifter fran alternativa datakillor sisom kvalitetsregister, journalsystem och
Real World Data.”” Det kan till exempel handla om mitvirden for blodtryck eller

172 Kommittédirektiv, Andamalsenligt utlimnande av lakemedelsstatistik. Dir. 2021:12.
173 TLV, Uppfoljning av likemedel och andra likemedel via alternativa datakallor,2020, s. 39 f.
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kolesterolnivaer. TLV bedriver sedan flera ar tillbaka ett utvecklingsarbete, delvis
pa regeringens uppdrag, for att oka tillgangen till alternativa datakillor.17+

Som framgick av kapitel 4 gér TLV ingen systematisk uppféljning av hur
subventionerade likemedel anviinds eller vilka behandlingseffekterna ir i klinisk
vardag. En viktig orsak dr brist pa data. Utan bra underlag for att bedoma
likemedelsanvindning och behandlingseffekter blir det svart for TLV att bedoma
om tidigare gjorda antaganden fortfarande ir giltiga eller om subventionen for
ett likemedel bor omprévas.1”s Den databrist som hiammar TLV:s uppfoljning blir
i férlingningen ocks ett hinder f6r omprovning. Dalig tillging till data forsimrar
dirmed TLV:s majlighet att sikerstilla kostnadseffektiviteten under likemedlets
hela livslangd.

En omprévning kan ocksa initieras efter impuls fran en eller flera regioner.

I dessa fall startar TLV en omprévning utan att myndighetens egen uppfsljning
gett nagon tydlig signal om att det finns ett behov av omprévning. Aven i dessa fall
4r TLV beroende av bra data for att kunna genomftra en omprévning. TLV
behover félja upp forsiljningsvolym, kostnader och behandlingseffekt for de
likemedelskategorier som utvirderas. Med bittre datatillgang skulle TLV kunna
fatta mer vilunderbyggda omprévningsbeslut.i7e

Om subventionen ska begrinsas till ett visst anvindningsomrade behéver TLV
kunna félja upp att anvindningen av likemedlet inte avviker fran den
begrinsningen. For att kunna f6lja upp formansbegrinsningar behsver TLV
tillgang till uppgifter om patientens sjukdomsbild och de vardatgirder som har
satts in. Detta kriver ofta tillgang till personuppgifter fran Socialstyrelsens
hilsodataregister, frimst likemedelsregistret och patientregistret.’”” Som framgar
iavsnitt 5.3.2 har TLV inte full tillgang till dessa register.

For att regioner och foretag ska kunna teckna sidoavtal med aterbiring, sa behsver
dessa avtal kunna féljas upp. TLV ir, i samverkan med regionerna, involverat

i uppféljningen eftersom avtalen blir en del av TLV:s beslutsunderlag.
Uppfoljningen kriver detaljerade individuppgifter som samlas in varje manad.
TLV anvinder i forsta hand likemedelsregistret som grund for uppféljningen.i”s

174 Se t. ex. Lumell associates, Uppfslining av cancerliikemedel med héilso- och sjukvardsdata. Pilot som
belyser méjligheter och ingar utifran 3 ingar, 2018.

175 TLV, Oversyn av besparingspotential for likemedel, 2020, s. 49; TLV, Uppféljning av cancerlikemedel och
andra liikemedel via alternativa datakdllor, 2020, s. 11 ff., 21 f., 33 f; TLV, "Utvecklad uppféljning”,
hamtad 2020-04-13.

176 TLV, "Utvecklad uppféljning”, himtad 2020-04-13.

177 Sadana uppgifter som avser en enskilds personliga eller ekonomiska férhallanden finns i
Socialstyrelsens hilsodataregister och omfattas av absolut sekretess. Sekretessen avser
statistiksekretess enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

178 TLV, "Utvecklad uppféljning”, hamtad 2020-04-13.
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5.3.2 TLV behéver bittre tillgang till befintliga data

i myndighetsregister
TLV:s hantering av personuppgifter for statistikindamal omfattas inte av samma
sekretesskydd som Socialstyrelsens. Det innebir att TLV inte kan éverta
Socialstyrelsens sekretess nir data 6verfors mellan myndigheterna. Socialstyrelsen
limnar visserligen ut avidentifierade individdata till TLV, men da med férbehall
och begransningar fér att undvika risken for bakvigsidentifiering. TLV behover
ofta data fér sma patientgrupper. Da innebir dessa férbehall och begrinsningar
att TLV inte far tillgang till data med den precision som myndigheten behover.17

TLV behover ocksd uppgifter fran E-hilsomyndighetens receptregister. For att
kunna félja upp en fsrmansbegrinsning till en viss indikation behéver TLV
information om varfor ett visst likemedel har skrivits ut till patienten. Eftersom
ett och samma likemedel kan skrivas ut for flera olika indikationer, men vara
subventionerat fér endast en av dessa, behover TLV veta vilken indikation som det
dr tinkt att likemedlet ska behandla.1®o Denna variabel kallas "ordinationsorsak”
och finns i receptregistret. E-hilsomyndigheten fir med stod av lagen om
receptregister (2018:1156) endast limna ut data till TLV om informationen
anvinds som underlag for tillsyn 6ver utbyte av likemedel pa apotek.' Pa grund
av indamalsbegrinsningen kan TLV inte fi tillgang till data fran receptregistret
for att folja upp forménsbegrinsningarna.

TLV har nyligen fitt forsimrad tillgang till data frin befintliga myndighetsregister.
Det beror pa att E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsen under viren 2019 gjorde
nya tolkningar av sekretesslagstiftningen. De nya tolkningarna innebir att
myndigheterna blivit mer restriktiva med att limna ut data som kan hénféras

till enskilda. Inskréinkningarna har bland annat motiverats med att
likemedelsforetagens affirsintressen ska skyddas.

Under granskningens gang har regeringen tillsatt en utredning om
likemedelsstatistik. Utredningens huvudsyfte ir att sikerstilla att uppgifter som
avser forsiljningsstatistik for likemedel i sa stor utstrickning som méjligt ska
kunna limnas ut till de aktérer som tidigare haft dtkomst till dem. Utredningen
syftar inte bara till att aterstilla datatillgingen till situationen fére Socialstyrelsens
och E-hilsomyndighetens nya rittsliga stillningstaganden. Utredaren ska ocksa
underséka om det finns ett behov av ytterligare fortydliganden av lagstodet for att
limna ut uppgifter om forsiljningsstatistik for likemedel.1s2

179 E-post fran TLV, 2020-11-10. Se dven SOU 2018:89, s. 465 ff., och Socialstyrelsen, Socialstyrelsens
arbete med att utveckla likemedelsregistret, 2018, s. 9 f.

SOU 2018:89, 5. 483 f.

Lagen (1996:1156) om receptregister, jfr. 6 och 10 {§. Lagen om receptregister har 2021-01-05 ersatts
av lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista.

Socialdepartementet, Regeringen tillsétter utredning om liik delsstatistik. Pressmeddelande,

18 februari, 2021.
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Med ett starkare forfattningsmissigt stod for datahantering skulle TLV ges dkad
tillgang till de data som finns i befintliga datakillor. Detta skulle ge TLV ¢kade
mdojligheter att hantera nyansékningar om subvention fér nya likemedel med hogt
pris och hog osiikerhet. Likemedelsutredningen limnade 2018 forslag till
forfattningsindringar for att dstadkomma detta.!ss En utokad ritt att hantera
sekretessbelagd statistik behover dock balanseras mot risken for att uppgifterna
anvinds sa att den enskilde eller ndgon nirstaende lider skada.!s Det blir en viktig
uppgift for den sittande utredningen att viiga av databehoven mot det intresse som
sekretessen ska skydda.

5.3.3 Befintliga myndighetsregister behéver utvecklas

Socialstyrelsens hilsodataregister dr de mest heltickande nationella datakillornatss
och utgér grunden for TLV:s uppf6ljning av likemedelsanvindning och
behandlingseffekter. Men pa grund av en rad begrinsningar i registren kan TLV
inte folja upp individers totala virdutnyttjande, oavsett vardniva.

All uppfsljning av fsrmansbegrinsningar och sidoavtal kriver att TLV har
information om hur likemedel anvinds. Denna information himtar TLV oftast
fran likemedelsregistret, som innehaller detaljerade uppgifter om likemedel,
forskrivningen och forskrivaren. Likemedelsregistret har dock begrinsningar som
himmar TLV:s méjligheter till uppfoljning.

Likemedelsregistret
Innehaller uppgifter om:

o alla uthimtade receptlikemedel
o adrskrivaren

o forskrivningen

o likemedelskostnader.

TLV saknar uppgifter om:

o rekvisitionslakemedel
o ordinationsorsak.

Likemedelsregistret innehéller data om likemedel som forskrivits pa recept och
himtats ut pa apotek. Registret saknar uppgifter om de likemedel som ges pa
sjukhus (rekvisitionslikemedel). Detta gor det svért for TLV att folja upp

183 SOU 2018:89, s. 482 ff.

184 Se 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

185 Den generellt goda tickningsgraden forklaras av att halsodataregistren omfattas av
uppgiftslimnarskyldighet gentemot den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvéarden.
Se 5§ lagen (1998:543) om hilsod gister. Social | hilsodataregister 4r: cancerregistret,
lskemedelsregistret, medicinska fédelseregistret, patientregistret, tandhilsoregistret och registret
for insatser i kommunal hlso- och sjukvard.
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en formansbegransning om att patienten ska ha testat ett visst rekvisitionslikemedel
innan det subventionerade fsrmanslikemedlet far anvindas.

Aven patientregistret har begrinsningar som hammar TLV:s méjligheter till
uppféljning. Patientregistret ger en bild av den specialistsjukvird som bedrivs
i Sverige, men saknar uppgifter om rekvisitionslikemedel, behandlingar

i priméirvarden och likemedel som forskrivs av andra yrkesgrupper in likare.
Om dessa uppgifter kunde tillféras skulle patientregistret utgora en nationell
heltickande killa till kunskap om vard som utférs i hela hilso- och sjukvarden
oberoende av yrkesgrupp och véirdniva.iss

Patientregistret
Innehaller uppgifter om:
e patienters diagnoser

e patienters vardkontakter i specialiserad vard
o akutvintetider.

TLV saknar uppgifter om:
o behandling med rekvisitionslikemedel

o vardatgirder i primirvarden
o likemedel férskrivna av andra yrkesgrupper én lakare.

Utifran TLV:s behov 4r den mest angelidgna atgirden att forbittra
inrapporteringsgraden for rekvisitionslikemedel. For att kunna folja
anvindningen av rekvisitionslikemedel behéver dven likemedel som
administrerats av sjukskoterskor omfattas av registret.

Eftersom varken likemedelsregistret eller patientregistret kan anvindas for
uppféljning av rekvisitionslikemedel saknar TLV méjlighet att f6lja upp
anvindningen av dessa likemedel pé individniva. Patientregistret kan ta in
uppgifter om rekvisitionslikemedel, men inrapporteringsgraden ir si lag att dessa
data i praktiken inte kan anvindas for analys. TLV har genom pilotverksamhet
visat att det dr tekniskt majligt att géra en automatisk 6verforing av dessa
uppgifter fran regionernas journalsystem till patientregistret.

Utifrdn TLV:s behov av att kunna f6lja upp formansbegrinsningar, ir det

en betydande brist att vardbesok i primirvirden inte omfattas av patientregistret.
Skalet till detta 4r att forordningen (2001:707) for patientregistret endast tilliter
registret att ta in personuppgifter om patienter som vérdats i slutenvard, 6ppen

ik J

18 TLV, Uppfbljning av d | och andra liikemedel via alternativa datakallor, 2020, s. 36 ff.
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vard som inte dr primérvard eller psykiatrisk 6ppenvard. Om TLV handligger
en ans6kan om subvention for ett likemedel som fraimst kommer att férskrivas

i primérvarden, kan denna databrist innebira att fsrmansbegransningen inte kan
foljas upp. Likemedelsanvindningen riskerar dirmed att bli mindre
kostnadseffektiv, och TLV kan behéva avsla ansékan om subvention.1ss

Mer kompletta hilsodataregister skulle ocksa underlitta introduktionen av
avancerade likemedel och dyra likemedelskombinationer. Tillforlitliga
likemedelsdata ir en forutsittning betalningsmodeller eller avtal som sidnker
kostnaden for likemedelsanvindning genom aterbiringar.

187 Férordningen ar utfirdad i enlighet med bestimmelserna i 1 och 12 §f lagen om hilsodataregister.
Férordningen innehaller bl.a. bestimmelser om vilka personuppgifter som far behandlas och for
vilket andamal sadan behandling far ske. Betriffande behandling av personuppgifter for
forskningsdndamal i vissa fall, se lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
minniskor. Socialstyrelsen har utfirdat féreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
patientregister (SOSFS 2013:35).

188 TLV, Uppfélining av léik del och andra lik del via ali datakdllor, 2020, s. 36 ff.
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6 Slutsatser och rekommendationer

Riksrevisionens évergripande slutsats ir att regeringen och TLV kan géra mer for
att fa ut mesta majliga hilsa for de skattepengar som det offentliga satsar pa
likemedel. Regeringen behover skapa forutsittningar for en eller flera
overenskommelser med industrin och regionerna om bland annat nya kriterier for
prissittning och subventionering som &r anpassade efter likemedelsmarknadens
utveckling. Overenskommelserna behéver atfoljas av kompletterande
forfattningsreglering inom omradet.

Regeringen behover underlitta for regionerna att styra och folja upp
likemedelsforskrivningen. Regeringen behéver dven ge TLV forutsittningar for att
systematiskt folja upp fattade beslut.

TLV behéver tydliggéra sin kommunikation om tillimpningen av det
samhillsekonomiska perspektivet vid prissittningen och subventioneringen. TLV
behover ocksa tydliggora sina principer for hur myndigheten bedomer
sjukdomens svarighetsgrad.

6.1 Det krivs anpassningar av den virdebaserade
prissattningen

Under 2020 uppgick kostnaden for likemedel inom likemedelsférmanerna till cirka
34,3 miljarder kronor, inklusive patientavgifter. I Sverige tillimpas virdebaserad
prissittning for likemedel inom likemedelsférmanerna. Det krivs anpassningar
av den virdebaserade modellen for att den ska fungera bittre. Dessa anpassningar
forutsitter en nira samverkan mellan staten, regionerna och industrin.

Det ir svart att med nuvarande modell prissitta och subventionera vissa typer av
dyra likemedel med stor behandlingspotential. For vissa likemedel dr priset si
hogt att produkten med nuvarande kriterium for vad som ir ett rimligt pris inte
har nagon méjlighet att na kostnadseffektivitet ens med mycket optimistiska
antaganden om den hilsovinst som likemedlet ger.

Det ér svart for TLV att hantera likemedel mot svara sillsynta kroniska tillstind
dir behandlingen ska paga livet ut. Med formanslagens nuvarande kriterium for
prissittning finns det risk for att TLV tvingas avsla ansékningar om foérman for
likemedel som ir potentiellt effektiva. I virsta fall innebar detta att patienter med
allvarlig sjukdom gar miste om ett viktigt behandlingsalternativ. Ytterligare en
faktor som férsvarar majligheterna att ta in vissa dyra likemedel i fsrmanerna r
att det rader osikerhet om de langsiktiga behandlingseffekterna.
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For att kunna ta in vissa nya typer av likemedel i formanerna kravs att TLV kan
acceptera ett hogre pris och en stérre osikerhet. Det saknas stod i férmanslagen
for att differentiera virderingen av kostnader och osikerhet beroende pa
likemedelstyp. For att mojliggora introduktion av vissa typer av nya likemedel
krivs dirfor forfattningsidndringar. Hur de nya kriterierna for prissittning ska
utformas nirmare bestimt maste utredas vidare. Det ir viktigt att kriterierna
utformas pa ett vil avvigt sitt. Det méste fortfarande vara en prévning av
likemedlets virde i férhallande till hilsovinsten som ligger till grund

for subventionsbeslutet.

Ytterligare en svaghet med den virdebaserade modellen for prissittning ir att det
faststillda priset tenderar att ligga fast dven efter att likvirdiga likemedel har
lanserats pa marknaden, det vill séiga att priskonkurrensen uteblir. Med den modell
som anvinds av de flesta linder i Europa, internationell referensprissittning, sker
fortlspande prisjusteringar. Med tanke pa att kostnaderna for likemedelsférméanerna
forvintas 6ka med flera miljarder kronor under de nirmaste aren, 4r det viktigt att
hitta sitt att fa till stind okad konkurrens mellan dldre likvirdiga likemedel.

Ett genomgiende tema i regeringens life science-strategi 4r att en fortsatt
utveckling av den virdebaserade prissittningen férutsitter nira samverkan mellan
de centrala intressenterna pa likemedelsomradet. Det dr darfor positivt att TLV:s
nya handlaggningsordning med trepartséverliggningar och sidoavtal med
aterbiring pa likemedelskostnader har lett till ett 6kat samarbete mellan TLV,
regionerna och foretagen.

Den nya handliggningsordningen har samtidigt bidragit till viss misstro mellan
de berérda aktdrerna. Foretagen befarar att TLV ibland gor avkall pa en objektiv
virdering av hilsovinsterna for att sitta press pa foretagen att ingd sidoavtal med
aterbiring. Regionerna misstinker a sin sida att féretagen ibland tar hojd for
eventuella avtal med aterbiring genom att ange hoga listpriser i ansékan

om subvention.

TLV har utvecklade riktlinjer och rutiner for patientmedverkan. Men TLV kan
behova vidareutveckla dessa sa att patientforetridare pa ett limpligt sitt kommer
in tidigare i processen.

Eftersom prissittning av likemedel 4r ett omrade som &r priglat av omsesidiga
beroenden kommer TLV #dven framéver att behova arbeta i nira samverkan med
regioner, industri och patientforetridare. Med tanke pa att dessa aktorer har
legitima intressen av resultatet av TLV:s beslut, finns ocksa en risk fér otillbérlig
paverkan. TLV har riktlinjer och rutiner som kan utgora ett skydd mot otillborlig
paverkan. For att bibehalla en grundliggande tillit mellan intressenterna

i systemet 4r det viktigt att TLV underhéller och vid behov vidareutvecklar

sina skyddsmekanismer.
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6.2 TLV behéver kompletterande kriterier for prissattning

Regeringen behover initiera verliggningar mellan staten, industrin och
regionerna i syfte att na en eller flera 6verenskommelser med émsesidiga
dtaganden. Overenskommelserna behéver ticka nya kriterier for prissittning av
likemedel och dven andra atgirder for att gora likemedelsanvindningen
kostnadseffektiv. Likemedelsutredningen och TLV har bidragit med material som
kan utgdra underlag for sadana sverenskommelser. Overenskommelserna
behover atfoljas av forfattningsindringar.

Overenskommelser mellan parterna pa omradet &r inget nytt. Regeringen har
tidigare utvecklat den virdebaserade prissittningen genom éverenskommelser
med Lif och SKR. Overenskommelsen med Lif 2013 innebar att Sverige behsll
virdebaserad prissittning, vilket var ett 5nskemal frin foretagen. Samtidigt infordes
prissankningar pa ildre likemedel. Staten har dven ingatt 6verenskommelser med
SKR om att dela pa aterbiringen pa likemedelskostnaderna.

Om TLV ska tillitas acceptera hogre pris och storre osikerhet for vissa typer av
likemedel uppstar ocksa en risk fér omotiverade kostnadsskningar. Ibland
kommer sidana likemedel inte att leva upp till férvintningarna. Nir s dr fallet har
staten accepterat ett pris som inte motsvaras av behandlingsnyttan. Risken for
omotiverade kostnadsskningar skapar ett tryck pa nya betalningsmodeller. De kan
till exempel innebira att betalning sker gradvis i takt med att behandlingseffekterna
kan verifieras, eller att foretag ger en aterbiring om behandlingsnyttan dr simre 4n
forvintat. Modeller for riskdelning stiller samtidigt skade krav pa att TLV,
regionerna och foretagen samverkar for bittre datatillgang.

Bra modeller for riskdelning kan kompensera for osikerhet i
behandlingseffekterna, men de hoga priserna for vissa nya likemedel kommer att
ka kostnaderna. For att kompensera for vintade kostnadsskningar for nya
likemedel finns dirfor behov av att reducera kostnaderna for dldre likemedel.
Till exempel finns det behov av en utékad takprisregel for biologiska likemedel
eftersom dessa inte konkurrensutsitts av generika.

6.3 Staten behéver underldtta regionernas styrning av
férskrivningen

Regionernas vilja och formaga att dels inga sidoavtal med aterbiring, dels styra
likarnas forskrivning, dr avgorande for att sikerstilla en kostnadseffektiv
likemedelsanvindning och mildra kommande kostnadsskningar

i likemedelsférmanerna. Regeringen behéver undersoka hur staten kan
underlitta for regionerna och forstirka deras drivkraft att inga sidoavtal och
styra likemedelsanvindningen.
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Frin 2014 och framat har handliggningen av subventionsirenden i manga fall
inkluderat trepartsoverliggningar och sidoavtal med aterbiring. Detta nya
arbetssitt har lett till 6kad kostnadseffektivitet och dven till besparingar. Men
mycket tyder pé att modellen med sidoavtal inte gar att bygga ut ytterligare

i ndmnvird utstrickning. Regionerna uppger att de inte klarar av att hantera
visentligt fler avtal dn de som finns i dag, dels for att de successivt bygger upp

en allt storre administrativ borda, dels for att sekretessen komplicerar den interna
kommunikationen om avtalens villkor.

Sidoavtal som ger dterbiring och riskdelning for nya dyra likemedel framstir som
nodvindiga for att TLV ska kunna ta in dem i formanerna. Sidoavtal for dldre
likemedel handlar om att rida bot pa vad som kan benimnas som
marknadsmisslyckanden, det vill siga brist pa priskonkurrens inom omraden dir
en sadan konkurrens borde finnas. Sidoavtal for dldre likemedel skulle
onddiggoras i viss utstrickning, om regionerna mer konsekvent styrde
forskrivningen mot de mest prisvirda likemedlen inom varje sjukdomsomrade.

Det ir viktigt att regionerna styr hilso- och sjukvardspersonal som forskriver
likemedel sa att de efterlever likemedelsférméanernas begrinsningar. Var
granskning visar att det sker en betydande férskrivning av likemedel utanfér
formanernas begrinsningar. Det betyder att denna del av
likemedelsanvindningen inte ir kostnadseffektiv i enlighet med TLV:s beslut.
Efterlevnaden av férmansbegrinsningarna varierar betydligt mellan olika
likemedel och regioner.

Regeringen bor initiera en dialog med SKR eller regionerna om hur staten kan
underlitta for regionerna och stirka deras drivkrafter for att ta ett storre ansvar for
en kostnadseffektiv likemedelsanvindning. Dialogen bor 4ven innefatta hur
regionerna kan fi tillgang till data fran nationella register. Bittre datatillging
skulle underlitta regionernas uppf6ljning och styrning av férskrivningen av
likemedel. Regeringen och regionerna bor dven diskutera hur regionerna kan
bidra med data till TLV:s arbete med prissittning, subventionering och
omprévning av subventionsbeslut.

6.4 TLV:s uppfoljning behover forbittras

TLV:s uppféljning av subventionsbeslut dr generellt sett ett eftersatt omrade. Det
beror till stor del pa att TLV saknar tillging till befintliga data och att det finns
brister i befintliga datakillor. Men uppféljningen kan forbittras dven med de data
som TLV har tillgang till i dag.

En mer systematisk uppféljning av subventionsbeslut r en férutsittning for att
TLV ska kunna utveckla prissittningen och bidra till en mer kostnadseffektiv
likemedelsanvindning. Ett viktigt skl till den begrinsade uppféljningen ir att
TLV saknar tillgang till relevanta uppfsljningsdata fran kvalitetssikrade datakallor.
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Bristen pd data innebir att TLV inte fullt ut kan félja upp likemedelsanvindning

och behandlingseffekter och vid behov ompréva subventionsbesluten. Behovet av
en sadan uppfoljning blir allt stérre i takt med att allt fler nya likemedel med stor
men osiker behandlingspotential kommer ut pd marknaden. Bristen pa relevanta
data forsvarar ocksd TLV:s anvindning av fsrméansbegransningar

i subventionsbesluten f6r nya likemedel. Men uppf6ljningen kan forbittras dven
med de data som TLV har tillging till i dag.

TLV féljer inte upp efterlevnaden av begransningar i subventionsbesluten pa

ett systematiskt sitt. Det innebir att TLV saknar en 6vergripande bild av om det
forekommer felanvindning av subventionen och av felanvindningens
ekonomiska betydelse (se avsnitt 6.3 om var undersskning). Det innebir ocksa att
TLV inte kan upplysa regeringen och regionerna om omfattningen av
felanvindningen. Regeringen och regionerna saknar dirmed férutsittningar for
att bedéma problemets allvarlighetsgrad och vidta ritt atgirder.

TLV foljer inte systematiskt upp beslut med villkor om att likemedelsforetagen

i all sin marknadsf6ring ska informera om fésrmansbegrinsningar. Det ir kint att
overtridelser har férekommit, men bristen pa systematisk uppféljning gor att det
inte gar att bedoma 6vertridelsernas omfattning. Det 4r dirfor svart att bedéma
om felaktig marknadsféring dr en bidragande orsak till den omfattande
forskrivningen utanfér subventionsbeslutens begransningar. En systematisk
uppféljning kan limpligen genomforas pa basis av ett begrinsat urval av drenden.

Fragan om datatillging fér myndigheter och andra berérda aktérer inom
likemedelsomradet dr komplex. Det tar tid att utveckla den kunskap och
infrastruktur som behovs, och utvecklingsarbetet behver ske i samverkan mellan
flera aktérer. Men det finns ocksa atgirder som regeringen kan vidta i ett kortare
tidsperspektiv for att ge TLV bittre datatillging. Vissa atgirder kriver
forfattningsidndringar medan andra atgirder forutsitter 6kat samarbete med
berérda myndigheter och regioner. TLV har vid flera tillfillen sedan 2015 fort
fram till regeringen att man har ett behov av bittre data for att kunna utveckla
verksamheten, men dven for att kunna fortsitta med nuvarande verksamhet.

Regeringen har nyligen tillsatt en utredning for att forbittra tillgingen till de data
som finns i befintliga myndighetsregister. Men regeringen behéver ocksa se éver
mojligheten att utveckla dessa register si att de blir mer heltickande. Det handlar
i foérsta hand om Socialstyrelsens patientregister och likemedelsregister. De
foreslagna 6verliggningarna mellan staten, regionerna och industrin kan vara

ett limpligt forum for diskussion om hur registren kan bli mer heltickande.

Bristen pa data ir 4ven ett avgorande hinder for att ta fram nya betalningsmodeller
eller andra modeller for riskdelning som kan underlitta tidig introduktion av
likemedel med osiiker effekt. Bristande tillging pa data gor det svért att félja upp
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behandlingseffekter for olika patientgrupper. Regeringen har gett TLV flera
uppdrag om att ta fram nya betalningsmodeller.

6.5 TLV behover se dver tillimpningen av den
hilsoekonomiska modellen

TLV behover tydliggora sin kommunikation om det samhillsekonomiska
perspektivet och tydliggora sina principer fér bedémningen av sjukdomens
svirighetsgrad.

Enligt fsrméanslagen ska TLV tillimpa ett samhillsekonomiskt perspektiv vid
bedémningen av om ett likemedel ska inga i férméanerna. Vir bedémning ir att
TLV:s anvindning av begreppet samhillsekonomiskt perspektiv kan leda till
felaktiga férvantningar om vilka samhillsekonomiska kostnader som ligger till
grund for TLV:s subventionsbeslut. TLV behover tydliggéra sin kommunikation
i detta avseende.

Hur TLV bedémer sjukdomens svirighetsgrad har fatt storre betydelse for
betalningsviljan fér nya likemedel i takt med att fler likemedel lanseras mot svira
ovanliga sjukdomstillstind. Det 4r dirfor viktigt att TLV har tydliga principer for
hur bedémningen ska géras.

Det finns en rad delvis oldsta fragor som relaterar till bedémningen av hur svar
en sjukdom ska anses vara. Hur ska man hantera sjukdomar som kommer i skov?
Hur ska man viiga fortida dod i forhallande till ett langt liv med dalig hilsa?

Ska man rakna forkortad livslingd i antalet forlorade ar eller som procent av
aterstdende forvintad tid i livet? Hur ska man se pa behandlingar som forebygger
svira sjukdomstillstand? Ska paverkan pa anhériga raknas in? TLV saknar

en tydlig ram fér bedomningen av sjukdomens svéarighetsgrad i samband

med subventionsbesluten.

TLV bedomer svarighetsgraden fran fall till fall med beaktande av individuella
omstindigheter. TLV:s bedémningar av svarighetsgraden riskerar att leda till olika
utfall for sjukdomstillstind som &r jamforbara sett till svarighetsgraden.
Annorlunda uttryckt s finns det risk for att de horisontella prioriteringarna blir
mindre vil genomtinkta.

Nyligen har en nationell expertgrupp fitt i uppdrag att ta fram en modell for
horisontella prioriteringar i varden. Ett forankrat forslag till modell ska finnas den
31 december 2022. Arbetet i den nationella expertgruppen kan vara till nytta fér
TLV men inte ersitta TLV:s eget utvecklingsarbete inom omradet.
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6.6 Rekommendationer

Det ir svart for staten att pa egen hand fortsitta att utveckla den virdebaserade
prissittningen och astadkomma kostnadskontroll. Regeringen kan dock pa egen
hand skapa forutsittningar fér en mer systematisk uppfljning av TLV:s
subventionsbeslut. TLV behover tydliggéra sin kommunikation om tillimpningen
av det samhillsekonomiska perspektivet och tydliggéra sina principer for hur
myndigheten bedémer sjukdomens svarighetsgrad nir beslut om subvention fattas.

Med anledning av granskningens iakttagelser och slutsatser limnar
Riksrevisionen rekommendationer till regeringen och TLV.

Regeringen bor:

e initiera nya 6verliggningar mellan staten, industrin och regionerna i syfte att
na dverenskommelser med omsesidiga ataganden som kan ligga till grund
for forfattningsidndringar. Vi bedémer att alla tre parter behéver medverka
i dtminstone den initiala fasen.

Overlaggningarna bér sarskilt fokusera pa:

1. hur grunder for prissittning och subventionering av olika typer av
likemedel i olika faser av livscykeln kan utvecklas

2. hur Socialstyrelsens patientregister och likemedelsregister kan utvecklas
for att bittre understddja en dndamalsenlig prissittning och
subventionering av likemedel

3. hur staten kan underlitta och ge incitament fér regionerna att tydligare
styra forskrivningen mot de mest prisvirda likemedlen inom
formanernas begrinsningar.

o sikerstilla att TLV kan systematisera uppfoljningen av fattade beslut utifrin
de data som TLV har tillging till i dag.

TLV bér:

e kommunicera tillimpningen av det samhillsekonomiska perspektivet pa
ett tydligare sitt.
utveckla tydligare ramar for bedémningen av sjukdomens svarighetsgrad.
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for-flertalet-lakemedel.html#:~:text=H%C3%A4lsoekonomi-
,TLV%20har%20beslutat%200m%20f%C3%B6r%C3%A4ndrad%20subventionsst
atus%20f9%C3%B61r%20flertalet%201%C3%A4kemedel, beslut%20f9%6C3%B6r%20s
ammanlagt%20680%201%C3%A4kemedel, himtad 2020-08-27.

TLV, "Uppf6ljningsbeslut” https:/ /www.tlv.se/beslut/beslut-
lakemedel/uppfoljningsbeslut. html?start=20170101-00000000-
AM&end=20171231-235959999-PM, himtad 2021-03-23

TLV, "Utvecklad uppf6ljning”,
https://www.tlv.se/download/18.467926b615d084471ac31ef2/1510316382256/ Uty
eckling_VBP_uppfoljning.pdf, himtad 2020-04-13.
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Tandvards- och likemedelsforméansverkets foreskrifter och allminna rad om
prissittning av utbytbara likemedel och utbyte av likemedel m.m. (TLVFS 2009:4).
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prissitining av vissa ildre likemedel (TLVFS 2014:9).

Andring i Tandvérds- och likemedelsfsrménsverkets allmanna rad
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Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) beslutar om vilka likemedel
som ska ingd i likemedelsformanerna. Likemedel som ingir i formanerna
subventioneras av staten och omfattas av ett hogkostnadsskydd f6r patienterna.
Likemedel som ger goda behandlingsresultat i relation till kostnaderna tas in i
férmanerna. Nya likemedel tas in efter en provning baserat pa en ansékan frin
foretagen. Om forutsittningarna dndras sd kan TLV ompréva subventionen.

Granskningen har identifierat en rad hinder fér en kostnadseffektiv like-
medelsanvindning. For att forbittra systemet krivs lagindringar men ocksa
gemensamma ataganden mellan staten, likemedelsindustrin och regionerna.

Det beh6vs nya bestimmelser som gor det littare f6r TLV att subventionera
vissa dyra men effektiva likemedel mot svira sjukdomar. Det beh6vs ocksa nya
bestimmelser som sidnker kostnaderna for ildre likemedel. TLV:s uppfsljning
av fattade beslut behover bli battre. Detta forutsitter bland annat att regeringen
vidtar atgirder for bittre tillgang till likemedelsdata. Staten behéver ocksa
underlitta for regionerna att styra mot en mer effektiv likemedelsanvindning.

Dirutover behover TLV bli tydligare med hur man bedomer sjukdomars svarig-
hetsgrad nir subventionsbesluten fattas.

Riksrevisionen riktar rekommendationer till regeringen och TLV.
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Socialdepartementet

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantridde den 28 oktober 2021
Narvarande: statsminister Lofven, ordforande, och statsrdden Bolund,
Johansson, Baylan, Hallengren, Hultqvist, Andersson, Shekarabi,
Ygeman, Linde, Eneroth, Dahlgren, Ernkrans, Lindhagen, Lind,
Hallberg, Nordmark, Micko, Stenevi, Olsson Fridh

Foredragande: statsradet Hallengren

Regeringen beslutar skrivelse Riksrevisionens rapport om statens
subventionering av lakemedel
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