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tillgang till avancerade terapildkemedel?
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Advanced medicinal therapy products

Avancerade terapilakemedel ?!?

Lakemedelslagstiftningen finns utvecklat under artionden for att skydda patienterna
Oberoende granskning av risk/nytta, sakerhet/effekt
Kvalitetssakring av tillverkning och distribution

Lagstiftningen ar europeisk, vilket innebar att vi inte alltid rar over alla forutsattningar
Sarskilda regler angaende hantering av biologiskt material och celler
Sjukhusundantaget

Delvis nya forutsattningar med mer fordjupat samspel mellan féretagen och varden

Somligt ar inte annorlunda an accessfragor relaterade till ‘'vanliga’ lakemedel — har finns det
kunskap om som vi kan ta tillvara

Annat ar nytt och kraver utveckling och processer
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'Sweden and patient access’

Med systemmottaglighet och patienters tillgang till AMTP kan vi ocksa
attrahera forskningsinvesteringar och erbjuda en vard i varldsklass

Vi befinner oss i konkurrens med andra lander
Kompetenta centra for behandling med AMTP
Triple Helix — vard, akademi och foretag

Patienters tillgang — skicka dem hit eller dit?
Kompetenser i olika delar av vardforloppet
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Over 7000 medicines in development, an exciting new
wave of medical innovation is expected

INFECTIOUS NEUROLOGICAL

CARDIOVASCULAR DISEASES PISORDERS
DISORDERS HIV/
i AIDS
DIABETES MENTAL HEALTH
IMMUNOLOGICAL DISORDERS

CANCERS DISORDERS

.S'_,
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=
AMTP

* CAR-T
* Genterapi
* Cellterapi
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Patient Access

Vad star mellan det regulatoriska godkannandet och den
enskilda patientens mojlighet att bli behandlad?

Gront ljus fér anvandning
Varan tillganglig och verksamheten beredd

2018-06-01 fﬁLlF



Gront ljus

VBP — engangskostnad

Betalningsvilja

Budgetpaverkan? Kostnad/investering?

Pool —som ger hog initial kostnad?

Vardens insats — hur vardesatta/riskbedoma?
Centralisering — betala for utomlanspatienter
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Tillganglig

Regelverk

Aferesenhet/Blodcentral ar vavnadsinrattning — hantering av
celler ar redan reglerad och malet ar sparbarhet

LV har tillsynsansvar
Transport — regelverk finns om export och import
Certifiering — krav fran EMA
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w LAKEMEDELSVERKET

5.1. Tidig dialog
Nationell aktérssamverkan t6r Tidig
dialog vid utveckling och mtroduktion av
nya lakemedel (NLS 2.1)

Rapport fran Likemedelsverket

Dar: 1.1.2-2018-028781
Datum: Apnl 2018

Begreppet Tidig dialog kan behova en tydligare beskrivning i detta sammanhang. Tidig dialog
skall ske i sa god tid innan godkdnnande och lansering av den nya terapiformen sa att
nodvandiga omstallningar av berdrd organisation, rutiner, arbetssatt och forutsattningar for
uppfoljning hinner identifieras och forberedas. Dessutom ger det battre mojligheter till en
gemensam forstaelse av berorda aktorers behov vid en tidpunkt da det annu kan finnas
forutsattningar att gora insatser for att tillsammans mota behoven.

Dialogen ar alltsa tidig i lakemedelsutvecklingsprocessen av konceptet ifraga och i god tid innan
bredare introduktion av enskilda produkter (se figur 1).
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ItyecKling VIA

Tidig dialog

Omvaridsspaning Nytt lakemedelsterapikoncept; Ny T T ———
verkningsmek., cell/ genterapi, nya = =
behandlingskoncept personalized Lo T A TR U
e terapiprinciperiterapikoncept

Aktorssammansatt

gruppering - — —
(SKL/Landsting Utokad gruppering; Inkluderar medicinska specialister,
TLV, LV. SoS, LIF) registerhallare, etc.

Figur 1. Processen for Tidig dialog 1 relation till lakemedelsutvecklingsprocessen och 1
relation till nationellt ordnat inférande.
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