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

Regeringens beslut

Regeringen ger Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) 1 uppdrag
att fortsitta det arbete med att utveckla metoder for hilsoekonomiska
utvirderingar av precisionsmedicin och betalningsmodeller f6r avancerade
terapilikemedel (ATMP) som myndigheten paborjade i ett tidigare regerings-
uppdrag, Hilsoekonomiska bedémningar och betalningsmodeller for
precisionsmedicin och ATMP (52020/04362). TLV ska i uppdraget utgé frin
de forslag som myndigheten limnade i sin avrapportering for det tidigare

uppdraget.

TLV ska ocksa 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, i synnerhet
ATMP. Modellerna och verktygen ska anvandas for att sakerstalla att
kostnaden for behandling med ATMP ir rimlig.

TLV far for uppdragets genomforande under 2021 anvinda hogst

2 200 000 kronor. Medlen ska belasta utgiftsomrade 9 Halsovard, sjukvard
och social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvard, anslagspost
16 Atgirder for en bittre cancervard. Medlen utbetalas till TV engangsvis
efter rekvisition stélld till Kammarkollegiet. Rekvisitionen ska limnas senast
den 1 december 2021. Medel som inte har utnyttjats ska aterbetalas till
Kammarkollegiet senast den 31 mars 2022. Vid samma tidpunkt ska en
ekonomisk redovisning limnas till Kammarkollegiet.
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Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast
den 1 maj 2022. Rekvisition, dterbetalning och redovisning ska hinvisa till
det diarienummer som detta beslut har.

Arendet

De totala kostnaderna f6r férmansberittigade likemedel 1 6ppenvirden har
successivt Okat sedan 2014. Under 2019 uppgick totalkostnaden i Sppen-
virden for formansberittigade likemedel och smittskyddslikemedel till
32,1 miljarder kronor.

Utvecklingen inom precisionsmedicin kommer att forbittra forutsittningar
f6r mer malinriktad behandling. Det 6ppnar upp moijligheter f6r potentiellt
botande terapier, firre biverkningar, bittre effekt med mera. Detta kommer
troligen ocksa innebira stora volymékningar av diagnostiska tester och
dirmed 6kade kostnader, samt paverka hur andra behandlingar virderas. I
vissa fall ar ett specifikt diagnostiskt test en forutsittning for att en behand-
ling 6verhuvudtaget ska bli aktuell, nagot som framéver behéver tas med i
berikningarna nir kostnader f6r behandlingar ska faststillas.

TLV fick i regleringsbrevet 2020 1 uppdrag att utveckla hilsoekonomiska
bedémningar f6r precisionsmedicin och utreda mojliga betalningsmodeller
for avancerade terapilikemedel (ATMP) (S2020/04362). Uppdraget
slutredovisades i maj 2021. Darutéver har TLV haft flertalet uppdrag om att
med hjalp av Real World Data (RWD) utveckla uppféljningen av bland
annat cancerlikemedel och dess effekt i klinisk vardag.

For att kunna sikerstilla att kostnaderna for ett likemedel 4r rimliga genom
likemedlets hela livscykel dr det viktigt att kontinuerligt kunna félja upp
anvindning av likemedlet 1 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. En sidan uppféljning kan
bidra till att sikra en andamalsenligt och god tillginglighet till likemedel och
medicinteknik, men det kraver god tillgang till stora mangder data fran de
kliniska verksamheterna, bland annat data fran diagnostiska tester och olika
laboratoriedata.

Av den anledningen far TLV i uppdrag att fortsitta sitt arbete med att
utveckla metoder for hilsoekonomiska utviarderingar av precisionsmedicin
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och betalningsmodeller f6r avancerade terapilikemedel (ATMP). Arbetet ska
bidra till att stilla om Sverige till ett mer datadrivet samhalle i linje med EU:s
visioner och dirmed ocksa en mer datadriven forvaltning och halso- och

sjukvard.
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