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Uppdrag att fortsatta utveckla metoder for halsoekonomiska
utvarderingar av precisionsmedicin och betalningsmodeller for
avancerade terapilakemedel

Regeringens beslut

Regeringen ger Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) 1 uppdrag
att fortsitta det arbete med att utveckla metoder for hialsoekonomiska
utvirderingar av precisionsmedicin och betalningsmodeller f6r avancerade
terapilakemedel (ATMP) som myndigheten har inlett med anledning av tva
tidigare regeringsuppdrag, Hilsoekonomiska bedémningar av precisions-
medicin och betalningsmodeller f6r ATMP (5§2020/04362 och
§2021/04971). TLV ska i uppdraget utgd fran de forslag som myndigheten
limnade i sin avrapportering f6r de tidigare uppdragen.

TLV ska med hjilp av simuleringar utvirdera hur modeller och verktyg
sasom till exempel utfallsbaserade betalningsmodeller hanterar de risker och
osikerheter som finns f6r manga nya likemedel, 1 synnerhet ATMP.
Modellerna och verktygen ska anvindas for att utvirdera huruvida
kostnaden f6r behandling med ATMP ir rimlig.

Det fortsatta arbetet ska inkludera en utredning av:

— varaktighet i effekt f6r ATMP fOr att minska osikerheterna i de

hilsoekonomiska utvirderingarna,

— hur en nationell struktur for samverkan kring utfallsbaserade
betalningsmodeller kan se ut,
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— forutsittningar for robusta processer for utvirdering, prissittning och
uppfoljning av likemedel inom canceromradet som anvinds i
kombinationer, och

— behovet av data.

Uppdraget ska genomféras i dialog med regioner, Radet f6r nya terapier
(NT-radet) och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR). Arbetet ska dven
inkludera en dialog med Socialstyrelsen om forbittrade forutsittningar for
tillgang till data.

TLV ska senast den 15 september 2023 limna en slutredovisning av upp-
draget till Regeringskansliet (Socialdepartementet).

Redovisningen av uppdraget ska hinvisa till diarienumret f6r detta beslut.

For uppdraget far TLV under 2022 anvanda hégst 2 000 000 kronor som ska
redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Hilsovard, sjukvard och social
omsorg for budgetaret 2022 uppforda anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och
sjukvard, anslagsposten 18 God vard och folkhilsa. Medlen betalas ut
engangsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast den

1 december 2022. Medel som inte har anvints for avsett andamal ska
aterbetalas senast den 31 mars 2023 till Kammarkollegiet. Vid samma
tidpunkt ska en ekonomisk redovisning limnas till Kammarkollegiet.
Rekvisition, dterbetalning och redovisning ska hinvisa till diarienumret for
detta beslut.

Arendet

De totala kostnaderna f6r férmansberittigade likemedel i 6ppenvarden har
successivt okat sedan 2014. Under 2021 uppgick totalkostnaden i 6ppen-
virden for formansberittigade likemedel och smittskyddslikemedel till 35,9
miljarder kronor.

Utvecklingen inom precisionsmedicin kommer att forbittra
forutsittningarna fo6r mer malinriktad behandling. Det 6ppnar upp
mojligheter f6r potentiellt botande terapier, firre biverkningar, bittre effekt
med mera. Detta kommer troligen ocksa innebira stora volymokningar av
diagnostiska tester och dirmed 6kade kostnader, samt paverka hur andra
behandlingar virderas. I vissa fall dr ett specifikt diagnostiskt test en
forutsittning for att en behandling 6verhuvudtaget ska bli aktuell, nagot som
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framover behover tas med i berdkningarna nir kostnader for behandlingar
ska faststillas.

TLV fick i regleringsbrevet f6r 2020 i uppdrag att utveckla hilsoekonomiska
bedémningar f6r precisionsmedicin och utreda méjliga betalningsmodeller
tor avancerade terapilikemedel (ATMP). Uppdraget slutredovisades 1 maj
2021 och direfter fick TLV ett fortsittningsuppdrag som slutredovisades i
maj 2022. Darutéver har TLV haft flertalet uppdrag om att med hjilp av
Real World Data (RWD) utveckla uppfoljningen av bland annat cancer-
likemedel och dess effekt i klinisk vardag.

For att kunna sikerstilla att kostnaderna for ett likemedel dr rimliga genom
likemedlets hela livscykel 4r det viktigt att kontinuerligt kunna f6lja upp
anvandning av likemedlet i klinisk vardag for att fa kunskap om vilken effekt
och nytta behandlingen ger. Detta giller inte minst uppféljningen av
avancerade terapilikemedel som 1 manga fall innebir en hog kostnad per dos
och dir effekten l6per 6ver en lingre tidsperiod. Tillgang till relevant upp-
foljningsdata dr dven en forutsittning for att kunna folja upp utfall som
ligger till grund for betalningsmodeller. Detta kraver god tillgang till stora
mingder data frin de nationella hilsodataregistren pa Socialstyrelsen och
fran de kliniska verksamheterna, bland annat data fran diagnostiska tester
och olika laboratoriedata.
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