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Stegvist godkännande =  

adaptive licensing =  

adaptive pathways =  

progressive licensing =  

staggered approval  
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EN DEFINITION AV STEG-

VIST GODKÄNNANDE 

(ADAPTIVE LICENSING) 

“Adaptive licensing is a 

prospectively planned, 

adaptive approach to 

regulation of drugs and 

biologics. Through itera-

tive phases of evidence 

gathering to reduce 

uncertainties followed by 

regulatory evaluation and 

license adaption, adaptive  

licensing seeks to max-

imize the positive impact 

of new drugs on public 

health by balancing  

timely access for patients 

with the need to assess 

and provide adequate 

evolving information on 

benefits and harms so 

that better-informed  

patientcare decisions can 

be made.” 

Källa:  

Eichler HG et al.  

”Adaptive licensing: taking the 

next step in the evolution of 

drug approval” 

Clinical Pharmacology and  

Therapeutics 2012 Mar; 91(3): 

426-37  

http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1038/clpt.2011.345/abstract
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1038/clpt.2011.345/abstract
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1038/clpt.2011.345/abstract
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Figur 1. Processbeskrivning av dagens väg för ett nytt läkemedel tills det  når patienten. Idag sker de olika 
stegen huvudsakligen sekventiellt och målgruppen vid godkännande är en bred patientpopulation.  

Figur 2. Önskad processbeskrivning vid stegvist godkännande där de olika stegen sker mer parallellt 
och där första godkännandet är inriktat på patienter med de mest uttalade medicinska behoven.  
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En snabbguide till Läkemedelsverkets rapport Stegvist godkännande och införandet 
av nya läkemedel – NSL-projekt 6.6 (2014) 

Grundläggande komponenter 
 i konceptet  

stegvist godkännande 

 
Identifierade utvecklingsbehov 

 
Förslag till åtgärder 

Återkommande gemensamma regu-
latoriska, hälsoekonomiska, och 
vetenskapliga rådgivningar med 
möjlighet för fler aktörer att delta. 
  
Strukturerad uppföljning av effekt 
och säkerhet i klinisk praxis som 
genererar data som i sin tur är regu-
latoriskt användbar. Bygger på ord-
nat införande. 1 
  
En prismodell med möjlighet att 
anpassa priset för att skapa incita-
ment och förbättra kostnadseffekti-
vitet. 

Nära och tidig samverkan mellan myndighet-
er, sjukvård, ”betalare” och patienter behövs 
  
Formerna och ansvarsfördelningen för den 
gemensamma vetenskapliga rådgivningen 
behöver utvecklas och tydliggöras 
  
Den regulatoriska nyttan och erfarenheterna 
av systematisk och strukturerad uppföljning 
behöver prövas 
  
Samordning med processen för ordnat infö-
rande1 behöver prövas i praktiken 
  
Erfarenhet av att använda dynamiska flexibla 
prismodeller behöver utvecklas 

Utveckla processen med stegvist godkän-
nande på nationell nivå genom att utvär-
dera aktuella läkemedelskandidater från 
EMA:s pilotprojekt ur ett svenskt perspek-
tiv tillsammans med TLV och övriga be-
rörda aktörer 
  
Operativt pröva möjligheterna till struktu-
rerad uppföljning för att generera data av 
regulatoriskt och hälsoekonomiskt värde 
  
Följa, och aktivt bidra till, utvecklingen av 
stegvist godkännande internationellt, både 
inom och utanför det europeiska samar-
betet 

1 Ordnat införande är den process där alla landsting, ett flertal myndigheter och läkemedelsföretagen samarbetar för införande av nya läkemedel i 
syfte att uppnå en jämlik, kostnadseffektiv och ändamålsenlig användning av nya läkemedel över hela landet. 
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Figur 3. Grundkomponenterna i konceptet stegvist godkännande.  

“Om stegvist godkännande 
införs måste alla intressenter 

samverka i större utsträckning 
än vad de gör idag“ 



NR 2/2015  IHE INFORMATION  _____________________________________________________ 

6      www.ihe.se  ____________________________________________________________________________________    

Tomas Salmonson 
Foto: Läkemedelsverket 

−

“Ett tidigt godkännande  
från EMA har inget värde  

för patienten om inte  
nationella/regionala/lokala 

beslutsfattare delar vår  
[EMA:s] bedömning“ 
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VAR KAN MAN LÄSA MER OM 
STEGVIST GODKÄNNANDE AV  
LÄKEMEDEL?  
 

Rapport från Läkemedelsverket 

”Stegvist godkännande och 

införande av nya läkemedel” 

 

Eichler HG et al.  

“From adaptive licensing to 

adaptive pathways: delivering a 

flexible life-span approach to 

bring new drugs to patients” 

Clinical Pharmacology and Thera-

peutics 2015 Mar;97(3):234-46.  

 
 

VAR KAN MAN LÄSA MER OM  
UTVECKLINGEN AV STEGVIST  
GODKÄNNANDE? 
 

EMA:s pilotprojekt 
 

NEWDIGS 

Vad krävs för att möjliggöra tidigare  

tillgång till innovativa läkemedel  

i framtiden? 
 

Det kommer att diskuteras vid slutdebatten på IHE Forum, 3-4 september  

på Grand Hotel i Lund. Vid slutdebatten deltar: 

Anders Blanck, verkställande direktör, LIF 

Bengt Jönsson, professor och ordförande IHE:s vetenskapliga råd 

Hans Karlsson, chef för avdelningen för vård och omsorg, SKL 

Lars Lööf, seniorprofessor, NT-rådet, SKL 

Sofia Wallström, generaldirektör, TLV 

Olivia Wigzell, generaldirektör, SBU 

https://lakemedelsverket.se/overgripande/Om-Lakemedelsverket/NLS-holder/Uppratta-en-process-for-ordnat-och-effektivt-inforande-samt-utoka-uppfoljning-av-lakemedels-anvandning-och-effekter-/Stegvist-godkannande-och-inforande-av-nya-lakemedel/
https://lakemedelsverket.se/overgripande/Om-Lakemedelsverket/NLS-holder/Uppratta-en-process-for-ordnat-och-effektivt-inforande-samt-utoka-uppfoljning-av-lakemedels-anvandning-och-effekter-/Stegvist-godkannande-och-inforande-av-nya-lakemedel/
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/cpt.59/abstract
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/cpt.59/abstract
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/cpt.59/abstract
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/cpt.59/abstract
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000601.jsp
http://newdigs.mit.edu/
http://www.ihe.se/forum.aspx
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BETALNINGSMODELLER 

Hur vi betalar för läkemedel, hur deras 

pris fastställs och vilka möjligheter det 

finns att korrigera detsamma kan påverka 

implementering av nya läkemedel.  

SAMVERKANSMODELLEN  

FÖR LÄKEMEDEL 

De svenska landstingen och regionerna 

har frivilligt anslutit sig till en ny samver-

kansmodell för läkemedel där man arbe-

tar gemensamt med prissättning, intro-

duktion och uppföljning av läkemedel. 

Målsättningen är en jämlik och kostnads-

effektiv läkemedelsanvändning för alla 

patienter i hela landet.  

Fo
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Du har väl inte missat att IHE nu finns på LinkedIn 

https://www.linkedin.com/company/swedish-institute-for-health-economics
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Program och anmälan 

www.ihe.se Grand Hotel i Lund öppnades 
1899 och är med sitt karaktär-
istiska yttre, inspirerat av 
fransk slottsarkitektur från 
renässansen, ett av Lunds 
landmärken.   
 
Hotellet är centralt beläget 
bara ett stenkast från central-
stationen och har en komplett 
konferensanläggning.  
 
Grand Hotel har i många år 
varit det självklara valet för 
IHE Forums konferensmiddag 
och i år förläggs även  
konferensdagarna här.  

ENDAGSKURS I HÄLSOEKONOMI I ANSLUTNING TILL IHE FORUM 

IHE:s grundkurs i hälsoekonomi riktar sig till dig som i ditt arbete behöver kunskaper om vad 

som menas med kostnadseffektivitet, om betalningsmodeller och ersättningssystem samt om 

myndigheters beslutsfattande. 

Syftet med kursen är att med hjälp av aktuella  praktiska exempel ge grundläggande kunskaper 

i hälsoekonomiska begrepp och metoder.  

Kursen varvar föreläsningar, diskussioner och övningar.  

Alla moment leds av IHE:s personal. 

Datum: 2 september 2015 

Plats: Hotel Lundia, Lund (ca 3 min från Grand Hotel) 

 
För mer information och anmälan till kursen 

http://www.ihe.se/forum.aspx
http://www.ihe.se/forum.aspx
http://www.ihe.se/forum.aspx
http://www.ihe.se/kurser-i-halsoekonomi.aspx

