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Till: Regeringskansliet, Socialdepartementet
E-post: s.remissvar@regeringskansliet.se och s.fs@regeringskansliet.se
Diarienummer: S2019/00100/FS

Remissyttrande: Tydligare ansvar och regler for liikemedel (SOU 2018:89)

Riksforbundet Cystisk Fibros (RfCF) dr en patientorganisation for personer med cystisk fibros (CF) och
deras anhoriga liksom for personer med PCD (Primér Cilidr Dyskinesi) och deras anhoriga.

Inledningsvis vill RfCF framhélla det faktum att Sverige hor till de mest vilbestéllda landerna i EU, men
samtidigt bara ligger pa genomsnittlig niva vad giller inforandet av nya innovativa lakemedel. Med sin
ekonomiska styrka bor Sverige kunna vara ett foregadngsland for modern lédkemedelsbehandling. Vi noterar
att det finns en klar méalséttning om 6kad kostnadseffektivitet och prispress, men inte en motsvarande
ambitionsokning vad géller att oka tillgdngen pa nya lakemedelsterapier. Var mening ér att det dr avgérande
att de resurser som frigdérs genom béttre prispress och mer effektiva processer anvénds till att forbéattra
tillgangen till nya ldkemedel.

Sjalvklart ska anvdndandet av nya lakemedel priaglas av kostnadseffektivitet och sittas i relation till mojlig
alternativanvandning av resurserna. Men utgangspunkten bor vara tidig introduktion kombinerat med
mekanismer for riskdelning av kostnader och en noggrann uppf6ljning av nyttan. RfCF menar att patienter
som kan ha nytta av behandling i stdrre utstrickning bor f& prova, d&ven om det innebér att fler ocksé tvingas
avbryta behandling som inte ger tillricklig effekt.

Om vi som land vill dra nytta av de framsteg som gors inom ldkemedelsomrédet méste det ocksé finnas en
beredskap for att lata patienter prova behandling i ett tidigt skede. Annars kommer ansvaret for att samla in
ytterligare data viltras Gver pa andra lander.

RfCF stéller sig positiva till de forslag i betdnkandet Tydligare regler och ansvar for likemedel SOU
2018:89 som syftar till att forenkla och snabba upp bedémningsprocessen for subvention. Det ar ocksé
positivt om mer transparens kan uppnds genom att det gors offentligt nir en ansékan handliaggs. Att
processen for rekvisitionsldkemedel i storre utstrickning jaémkas samman med processen for
forménslidkemedel &r bra.

Sérskilt bidrag for nya kostsamma liikemedel

Utredningen foreslar ett sarskilt stod for nya ladkemedel for sillsynta sjukdomar. RfCF ser det om avgorande
att ett sadant stdd infors med tanke pa den omdaning som i 6vrigt gors. Risken &r annars pataglig att nya
kostsamma ldkemedel blir en orimlig borda for vissa regioner, ndgot som ocksa riskerar att skapa en mer
restriktiv instillning till att introducera nya behandlingar. Att fora 6ver likemedelsbidraget till det generella
statsbidraget utan att ett sddant stod infors kan enligt RfCF inte goras.

Det som dock &r problematiskt ar att det bidrag som ska sékerstélla en fortsatt anvéindning av nya terapier
mot séllsynta sjukdomar bestéms till ett fast belopp som inte kommer att riknas upp. Detta trots att
utredningen konstaterar att det framgent kommer att introduceras ett flertal nya lidkemedel mot séllsynta
sjukdomar.
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I takt med att 6verlevnaden okar bland patienter med medfodda kroniska sjukdomar kommer dessutom
antalet personer som star pd behandling 6ka dver tid. Nér CF-patienter inte ldngre avlider fore medeléldern
kommer tillvdxten av antalet personer med CF 6ka betydligt i Sverige eftersom antalet nyfédda som fods
med sjukdomen ligger relativt konstant omkring 25 barn per ar.

RfCF menar dirfor att bidraget for nya ldkemedel for séllsynta tillstdnd ska indexeras och rdknas upp kopplat
till att det generella bidraget for lakemedel vixer for att proportionerna dven framgent ska stimma.
Utredningens forslag innebér i praktiken att det sirskilda bidraget 6ver tid minskar relativt
lakemedelssubventionen i Gvrigt.

Kunskapsunderlag

Utredningen foreslér att kunskapsunderlag infor kommande bedomningsprocesser av subvention ska tas fram
hos Lakemedelsverket. RfCF ser det som angelédget att dven patientforetradare bereds mdojlighet att bidra med
synpunkter till dessa kunskapsunderlag i ett tidigt skede. Patientgrupper som é&r aktuella for behandling med
nya och kostsamma ldkemedel &r generellt sett vil paldsta och medvetna om vilka likemedel som stéar infor
att introduceras. Processens legitimitet forutsétter darfor att patientrepresentanter hélls informerade och ges
mojlighet att yttra sig under processens ging. Det maste regleras tydlig hur och nir detta ska ske s att
patientmedverkan blir en integrerad del i processen.

Erfarenheten fran tidigare bedomningsprocesser ér att det ofta saknas kunskap om berdrda sjukdomars fulla
konsekvenser for patienterna och hur omfattande levnadsbegransning befintliga behandlingar kan innebéra.
Att enbart beakta rena hilsodata som t.ex. lungkapacitet ger inte hela bilden av den skillnad som ett
lakemedel kan gora for 6kad livskvalitet.

RfCF anser att det dr en god tanke att pa sikt 6verlata den hdlsoekonomiska bedomningen fran TLV till
Liakemedelsverket for att ddrmed gora introduktionsprocessen kortare och mer sammanhallen. RfCF
tillstyrker en framtida utredning av en sddan ordning.

Likemedelsradet

Forslaget att tydligare reglera NT-radets verksamhet genom inréittandet av Lakemedelsradet dr bra. Dagens
situation &r otillfredsstidllande eftersom avgorande beslut fattas av en instans som saknar ett tydligt mandat.
NT-radet dr en anonym instans, men som har en avgdrande roll. RfCF menar dock att det samtidigt skulle
kunna tydliggoras att nér en nationell rekommendation har utfdrdats av Lakemedelsradet ska denna gilla
utan risk for ytterligare 6verprovning pa regional niva. Detta eftersom det trots ambitionen att gora processen
mer tydlig och transparent 4r manga aktérer inblandade och fortsatt svart att veta var det faktiska avgorandet

ligger.

Prispress

Utredningen foreslér ett antal fordndringar som ska innebéra battre mojligheter for prispress och
omvardering av édldre lakemedel samt att ett uppdrag ges till TLV att omforhandla priser som tycks
omotiverat hoga. RfCF vill framhélla att om en modell inférs som innebér en framtvingad
kostnadsminskning pa sikt sé dr det viktigt att dessa prispressande bestimmelserna ocksa tas i beaktande i
TLVs berdkningsmodeller. I nuldget bygger TLVs modeller pa lika hdga behandlingskostnader livet ut,
nagot som far absurda konsekvenser for berdkningen av kostnaden for livslang behandling.
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Kliniska studier

I avsnitt 12.10 f6rs ett resonemang om kliniska studier som leder fram till slutsatsen att alla parter bor kunna
acceptera en modell dar deltagande patienter inte erbjuds fortsatt behandling, forutsatt att de informeras om
detta forhallande pa forhand. RfCF vénder sig starkt mot denna slutsats. De patienter som deltar i kliniska
studier dr ofta redan hért provade av langvarig sjukdom och omfattande medicinering. Att delta i en klinisk
studie innebdr, utdver en ytterligare behandlingsboérda, dessutom en risk for patienten. Drivkraften for att
delta &r det hopp som finns om att finna en bot mot den sjukdom patienten lider av. Att tvingas acceptera ett
uppldgg som innebér att patienten kan nekas behandling, trots att ldkemedlet visar sig fungera, 4r moraliskt
mycket tveksamt. Argumentet att detta skulle vara oréattvist mot de patienter som inte har deltagit i studien
saknar relevans ur vart perspektiv.

Generellt

En 6vergripande kommentar till betdnkandet 4r att forslagen framst hanterar de strukturella brister med
subventionssystemet som har vuxit fram 6ver aren. Det 4r dock fortfarande svart for en utomstaende att
forsta vilken aktor som har vilket mandat och hur besluten fattas i praktiken. Mer aterstér att gora for att fa
till en beslutsprocess som &r transparent.

Dessutom saknas forslag som syftar till ett flexiblare regelverk och som gor tidig introduktion av nya
lakemedel enklare. RfCF anser dérfor att det inom ramen for en kommande utredning borde ges ett
uttryckligt uppdrag att 1amna forslag som mojliggdr en snabbare tillgéang till nya innovativa behandlingar.

Bland annat anser RfCF att det bor provas om det dr mdjligt att hitta en modell med interimsbeslut for nya
livsavgorande behandlingar som fattas med kostnadstak och tillféllig subvention for att snabbt fa fram
lakemedel till patienter med storst behov. Detta for att undvika situationer dar utdragna processer for
subventionsbeslut leder till att patienter ser det som enda utvégen att bekosta dyr ldkemedelsbehandling
sjélva vilket har varit fallet for patienter med cystisk fibros.
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