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Bilaga 1. Remissvar avseende utredningen ”Tydligare ansvar och
regler for liikemedel”

Statens beredning for medicinsk och social utvéirdering (SBU) har beretts mdjlighet att
ge synpunkter p rubricerade forslag till foreskrift. SBU dnskar avge foljande synpunkt
pa forslaget med sarskilt fokus pa ekonomiska och samhéllskonsekvenser:

Kap 5.2

SBU instimmer 1 utredningens bedomning att likemedel i storsta mojliga utstrackning
bor likstillas med andra behandlingsmetoder och teknologier 1 hélso- och sjukvarden (s
117). Utredningens forslag att statens sérskilda bidrag for lakemedel till landstingen
inordnas i det generella statsbidraget innebar att 1dkemedel 1 hogre utstrackning kan
betraktas som en integrerad del av hélso- och sjukvarden och forstarker huvudméannens
incitament till effektiviseringar och horisontella prioriteringar mellan likemedel och
andra insatser.

Prioriteringar i hilso- och sjukvarden ska ha sin utgdngspunkt i den etiska plattformens
tre principer om ménniskovéarde, behov och kostnadseffektivitet. For 1dkemedel finns
ofta analyser av kostnadseffektivitet medan kostnadseffektivitetsanalyser i regel saknas
for andra typer av insatser. For att horisontella prioriteringar mellan ldkemedel och
andra insatser i hdlso- och sjukvarden ska komma till stand i praktiken, skulle
huvudminnen behdva bittre beslutsunderlag avseende kostnadseffektiviteten av andra
insatser dn lakemedel i hilso- och sjukvarden. Att tillhandahalla sddana
kunskapsunderlag ingar i sdvdl SBU:s som TLV:s uppdrag, men kan behova fortydligas
och utokas.

I den nuvarande 6verenskommelsen om ldkemedelsbidraget mellan regeringen och SKL
uttrycks att parterna dr 6verens om att de ldkemedel som TLV har bedémt som
kostnadseffektiva ur ett samhéllsperspektiv ska komma till anvindning. Vid en
generalisering av ldkemedelsbidraget kommer staten 1 princip inte langre att tacka
regionernas kostnader for formanslakemedel. Det blir ddrmed svérare for regeringen att
ha synpunkter pd anvindningen av forménsldkemedel. For att TLV:s formansbeslut ska
ha ett fortsatt stort nationellt genomslag dr det klokt att regionernas representation i
TLV:s ndimnd formaliseras, s som utredningen foresléar i 9.1.2. Det &r viktigt att
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ndamnden dven fortséttningsvis tar kostnader frdn andra samhéllssektorer 1 beaktande vid
beddmning av de hilsoekonomiska underlagen, och att budgetpéverkan ar underordnad
kostnadseffektivitet.

Kap 5.3

SBU instdmmer i utredningens bedomning att det efter en generalisering av
lakemedelsbidraget kan kvarsta ett behov for staten att finansiellt stodja regionerna i
situationer ddr nationella mél om jamlik tillgdng och samhillsekonomiskt effektiv
anvindning av ldkemedel riskerar att inte uppnés, exempelvis som tidigare var fallet
med likemedlen mot hepatit C. Samtidigt anser SBU att syftet med generaliseringen av
lakemedelsbidraget forfelas i och med utredningens forslag om ett nytt sérskilt bidrag
for nya effektiva lidkemedel. Utredningens observation att det inte finns nigot tydligt
samband mellan ett landstings ekonomiska situation och ldkemedelsanvéndning (avsnitt
4.3.3) tyder snarast pa att ldkemedel dr ndgot som prioriteras framfor andra insatser i
hélso- och sjukvérden, och 1 vissa fall ocksé framfor en budget i balans.

SBU bedomer att det vore mer dndamalsenligt att justera det generella
landstingsbidraget om ldkemedelsutvecklingen (som ofta gar i sprang) foranleder detta.
Utredningen 6ppnar for detta alternativ pd s 168. Detsamma borde dven gélla &ven om
det 4r ny medicinteknik eller andra insatser som utvecklas.

Sérskilda potter riskerar att rycka undan grunden for kostnadseffektiv anvéindning och
horisontella prioriteringar samt riskerar att andra patientgrupper, med lika goda skal,
kréaver sdrskilda potter for sina ladkemedelskostnader. Situationen i England ér ett
ndrliggande exempel pé detta.

Kap 5.4

Antalet patienter med en sdllsynt sjukdom kan av slumpmaéssiga skil variera mellan
landstingen. Ser man till hela gruppen sillsynta sjukdomar och &ver tid jamnar denna
variation ut sig. Daremot finns det oavsett sillsynthet visa sjukdomar som av genetiska
skil &r mer forekommande i vissa delar av landet (t.ex. Skeleftesjukan). For dessa
ovanliga situationer kan det, om det ar legalt mgjligt, finnas anledning att inrétta ett
system for regiongemensam finansiering for likemedel som nationellt bedomts vara
kostnadseffektiva.

Kap 7.5

SBU tillstyrker utredningens forslag att permanenta TLV:s uppdrag att genomfora
hilsoekonomiska utvérderingar av medicintekniska produkter. Det ryms ocksa i SBU:s
uppdrag att genomfora utviarderingar av medicintekniska produkter utifran ett
ekonomiskt perspektiv men TLV har genom den forsoksverksamhet som péagétt pa
myndigheten sedan 2012 renodlat arbetet med att genomfora hdlsoekonomiska
utvdrderingar pa omradet. SBU beddmer liksom utredningen att det behdvs ett
utvecklingsarbete vad giller metoder for ekonomiska utvirderingar for medicintekniska
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produkter. SBU anser att det framf6rallt giller hanteringen av den bristfalliga evidensen
for effekt som ofta foreligger vid inforande. Hér kan SBU tillfora viktig kunskap om
tolkning av evidens och HT A-utvérdering for medicintekniska produkter, d.v.s.
utvdrdering av andra aspekter dn de hilsoekonomiska.

Kap 8

Det dr utmirkt om den kompetens och kunskap som Liakemedelsverkets medarbetare
besitter kan utnyttjas i arbetet med ordnat inférande av nya ldkemedel. Nér det géller att
bedoma ett tillstdnds svarighetsgrad &r det en fraga som savél NT-rddet som TLV lénge
hanterat och utvecklat och som snarare ligger i betalarens roll att viardera tillsammans
med kostnadseffektivitet och dvriga faktorer i den etiska plattformen. Data om s.k.”
relative effectiveness” dr inte heller alltid tillgédngliga for myndigheten. Daremot kan det
vara av stort virde om den djupa kompetens for virdering av klinisk nytta av nya
lakemedel som Likemedelsverket besitter tidigt kunde komma till anvdndning och nytta
1 arbetet med inforande av nya likemedel. Mgjligheten att anvéinda LV:s kunskap i
tidigt skede (fore CHMP opinion) dr dock begransad eller obefintlig av sekretesskél.
Det krivs antingen lagéindring pa EU-niva eller sdrskilda avtal med berort foretag om
eftergivande av sekretess for att LV ska kunna dela med sig av sin kompetens till andra
myndigheter inklusive landstingen i tidigt skede. Mjligheten till detta bor utredas
vidare.

Kap 11

SBU anser inte att det dr &andamélsenligt att bryta ut ldkemedelsfragorna frén den
landstingsgemensamma kunskapsstyrningsorganisationen med hénsyn till bl.a
hilsoekonomi, etik och mojligheten att gora horisontella prioriteringar. En sérskild
myndighet for just likemedelsfragor separerar dessa prioriteringsbeslut fran andra
insatsers. Detta i ett ldge nér landstingen arbetar med att integrera
prioriteringsbeslut/rekommendationer for lakemedel med prioriteringsarbetet for andra
insatser, t.ex. medicinteknik, diagnostik och andra insatser. Motiven ar framforallt
fragan om rekommendationernas juridiska status (6verklagningsbara?) och transparens
samt mojligheten for foretag att krdva en rekommendation. Nar det giller mojligheten
att 6verklaga rekommendationer verkar utredningen landa i att detta varken ar 6nskvért
eller mojligt. Den legala frdgan dr dock langt ifran tydlig utan skulle sannolikt bli
foremal for provning i domstol med oklar utgéng. I transparensfragan ar man mer
otydlig om vari problemet bestar. Det hade varit onskvirt att utredningen hade
specificerat vilka uppgifter som nu inte ir tillgdngliga och hur denna information i sa
fall haft mojlighet att gagna patienter eller berérda foretag. I fragan om majlighet att
ansdka om rekommendation finns det motsatta intressen mellan landstingen och berdrda
foretag. For landstingen ér det dock framst en resursfraga vilken torde ga att 16sa utan
organisatoriska forandringar. Utredningens forslag att denna ritt till reckommendation
endast ska gélla nya likemedel, men inte nya indikationer, &r inte helt logiskt. Det &r
ocksé oklart vad som avses med ritt att ansoka ndr man sedan skriver att det i vissa fall
ska det vara obligatoriskt att avge en rekommendation. Ar det snarare en ritt att



4(5)

nominera en produkt att ingd i processen som avses? Aven frigan om forutsiigbarhet av
rekommendationer knyts till frdgan om behovet av myndighetsreglering trots att det
snarare handlar om arbetssitt och att beslut dr konsistenta dver tid samt foljer vissa
deklarerade principer. Utredningen hdvdar (sid 343) att ”...det inte ndgonstans finns
fastslaget vilka faktorer som ligger till grund for radets bedomningar.” Detta ar inte
korrekt i och med att varje rekommendation innehéller en detaljerad beskrivning om hur
man bedomt ldkemedlets virde utifran faktorer som baseras péa den etiska plattformen
och TLV:s hdlsoekonomiska underlag. Principerna for detta finns ocksa publicerade pé
janusinfo.se sedan 2015 (uppdaterat 2019). Sammanfattningsvis har utredningen inte
lyckats tydliggdra hur eventuella fordelar med inrédttandet av en landstingsgemensam
lakemedelsmyndighet uppviger de uppenbara nackdelarna.

Kap 12.2

Utredningen foreslér att en parlamentarisk utredning ser 6ver den etiska plattformen.
SBU ser inte att det finns anledning att ifrdgasatta de grundldggande principerna, men vi
instimmer 1 att det finns ett stort behov av att fortydliga hur dessa ska tolkas nér det
giller en rad praktiska tillampningsfragor.

Kap 12.3

Utredningen ger en rad kloka forslag pa hur lakemedelskostnaderna kan minska genom
att forbattra konkurrensen bade under och efter patenttiden. Emellertid foreslar man att
de frigjorda resurserna istéllet ska ldggas pd nya effektiva lakemedel (12.3.5, sid 393).
Detta innebér dock att man skulle frangé tanken pa horisontella prioriteringar for att
istéllet lasa in resurserna i ett ’ldkemedelsstupror”. Vi instéimmer helt i utredningens
slutsats att d&ven ldkemedel mot sédllsynta sjukdomar bor hanteras inom ramen for det
virdebaserade prissittningssystemet.

Kap 12.6

SBU delar utredningens syn att indikationsspecifik prissittning dr 6nskvéard, inte minst
for att det forfinar den vardebaserade prisséttningen och mdjliggor infoérande av
vérdefulla lakemedel for patientgrupper som annars inte skulle fa tillgang till dessa. Vi
instimmer ocksa 1 utredningens bedomning att detta kraver tillgéng till sdvil tekniska
som informationsldsningar som vi inte har idag. Det vore onskvért med ett
tillaggsuppdrag eller en sérskild utredning for att ge forslag pa hur man kan skynda pa
denna onskvirda utveckling.

Kap 12.7

Nar det géller prissdttning av kombinationsbehandlingar konstaterar utredningen att
konkurrenslagstiftningen utgor ett hinder. Det dr viktigt att man kan hitta I6sningar pa
hanteringen av prisséttning i detta specifika ssmmanhang, inte minst med tanke pa att
kombinationsbehandlingar troligen kommer att bli allt vanligare i och med utvecklingen
av s.k. personcentrerad vard. Det vore darfor 6nskvart att utredningen fick ett
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tillaggsuppdrag dér man mer grundligt utreder de juridiska forutséttningarna och
mojligheterna till direkta eller indirekta prisdverenskommelser mellan foretag for att
mojliggdéra anvandning av ldkemedelskombinationer med stor patientnytta.

Kap 12.8

Utredningen har gjort ett utmarkt arbete nér man kartlagt mojligheterna for att hantera
mycket hoga engangskostnader i samband med anvéndning av gen- och cellterapier. Det
ar viktigt att foreslagen hantering genom &beropande av synnerliga skil 1 samband med
resultatredovisning kommuniceras, utvecklas och anvénds av sjukvirdshuvudménnen
pa ett ansvarsfullt sétt.

Kap 12.10

Utredningen lyfter den viktiga fragan om hur finansiering av ldkemedelsanvéndning hos
patienter som deltagit i kliniska provningar ska hanteras. Tyvirr har inte utredningen
nagra konkreta och tydliga forslag i denna del. Fragan kommer dock forhoppningsvis att
hanteras vidare inom ramen for den nationella likemedelsstrategin.

Kap 14

Utredningens genomgang av behoven av forfattningsidndringar nir det géller
myndigheternas hantering av sekretessbelagda data for uppfoljning av
lakemedelseffekter i klinisk vardag, speciellt TLV:s behov, ér vilgjord och forslagen
stdds av SBU. Aven regionerna behdver kunna anvinda savil hilsodataregister och
kvalitetsregister som data frin ldkemedelsforetag i sitt uppfoljningsarbete, inte minst
avseende rekvisitionsldkemedel. I tilldgg till detta finns ocksa behov av att se 6ver vilka
fordndringar 1 lagstiftningen som skulle behovas for att dven regionerna ska kunna
hantera data fran foretag med sekretess.

I beredningen av detta drende har avdelningschef Jan Liliemark varit foredragande och
generaldirektor Susanna Axelsson beslutande. I beredningen har ocksa hélsoekonom
Anna Ringborg deltagit.
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