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terapier (maj2021)
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Till: Socialdepartementet Datum: 2021-05-28

... att regeringen ger Socialstyrelsen i uppdrag att
genomfora en djuplodande prognos for de forvantade | .

. . . Hemstallan om uppdrag till Socialstyrelsen att
kostnaderna OCh besparmgarna for behandhng med nya prognostisera kostnader fér avancerade terapier
avancerade lakemedelsterapier* under de kommande 10
aren utifran olika scenarier. Lif kan 1detta arbete bidra
med medlemsforetagens samlade kunskap om de berorda
lakemedel som ar under utveckling.

*vilket 1denna hemstillan avser t.ex likemedel som
baseras pa celler, vaivnader och gener samt andra
avancerade likemedel for exempelvis sdllsynta sjukdomar

2022 - 04- 22
https://www.lif.se/ globalassets/ pdf/ skrivelser-2021/ hemstallan-sos-prognosuppdrag-210528.pdf



https://www.lif.se/globalassets/pdf/skrivelser-2021/hemstallan-sos-prognosuppdrag-210528.pdf

Likemedelsforsaljnmg 1 Sverige — analys och
pPrognos

« Socialstyrelsen har - sedan lang tid - regeringens uppdrag att redovisa en
analys av orsakerna bakom utvecklingen av lakemedelsforsaljningen samt en
bedomning av kostnadsutvecklingen for lakemedelsformanerna, for
rekvisitionslakemedel och for lakemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen.

« Den arliga rapporten fokuserar huvudsakligen pa kostnadsutvecklingen for
lakemedelsformanen

« Utvecklingen for rekvisitionslakemedel analyseras pa en mer dvergripande niva.

« Uppdraget till Socialstyrelsen har vid vissa tillfallen anpassats utifran
overenskommelsen mellan staten och regionerna om det sarskilda
statsbidraget for lakemedelsformanerna — nya lakemedel for hepatit C
sarredovisas.
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Svenska lakemedelsmarknaden
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Figur 2. Ldkemedelsforsaljning i Sverige 2020
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Latt att glomma ...

Kostnadsutvecklingen under 1990 -talet

Okningstakten var snabbast under 1990 -talet. Under
perioden 1990-1999 6kade kostnaderna i fasta priser med 87
procent.

* Denna 6kning beror till stor del pa att nya dyrare
receptbelagda lakemedel for ett antal stora
folksjukdomar, som hoga blodfetter, hogt blodtryck,
magsar och depression , introducerades pa marknaden.

Under 2000 -talet har okningstakten dampats och uppgick
till 30 procent i fasta priser perioden 2000 -2010.

« Forklaringar till detta ar generikareformen 2002 |
kombination med ett antal stora patentutgangar, samt
den svaga ekonomiska utvecklingen under slutet av
2000 -talet.

| samband med omregleringen av apoteksmarknaden fick
dessutom TLV ett utokat mandat gallande generiskt
utbyte och prissattning.

1975 1977 1979 1981 1983 1985 1987 1989 1991 1993 1995 1997 1999 2001 2003 2005 2007 2009 2011

Figur 3. Total férsdljning férmansiakemedel inklusive moms 2001-2020
fordelat pa nar férsaljning forst uppstod i formdnen (exkl. egenavagifter,
I6pande priser)
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Latt att glomma ...

Ny lakemedel for hepatit C

Ar 2014 godkandes de forsta direktverkande antivirala
lakemedlen for behandling av hepatit C.

 Nar dessa lakemedel kom var kostnaden hog och
antalet patienter stort - till en borjan
subventionerades enbart behandling av de svarast
sjuka.

De foljande aren kom fler lakemedel- fler alternativ som
kunde bota fler patienter

« Konkurrensen gjorde att behandlingskostnaderna
sjonk — Alla patienter kunde behandlas nar den var
lagre an 100 000 kronor per patient

Antalet patienter som behandlas har minskat - Manga av
de patienter som har behandlats har varit kanda och nya
patienter kan vara mer resurskravande att hitta och
behandla.

« Covid-19-pandemin

Figur 28. Totala kostnader hepatit C-ldkemedel inom smittskydd
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Behandling med nya
avancerade lakemedel

For att kunna diskutera langsiktigt hallbara
betalningsmodeller och
finansieringslosningar behovs en gemensam
bild av troliga kostnaderna och
besparingarna utifran en forvantad effekt
under mycket lang tid

Manga avancerade lakemedel har det
gemensamt att de dels mojliggor behandling
av en existerande grupp patienter
(prevalens) som ofta ar storre 4n de som
tillkommer varje ar (ncidens)

Figur 2. Modellerad arlig kostnad for genterapier
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Life Science strategm

3.1 En effektiv process for implementering av nya terapier

Regeringen anser att tiden mellan godkannande och implementering av
nya terapier behdéver optimeras. Det behdvs 6kade kunskaper om hur
kostnaderna och osakerheterna kopplade till ATMP kan hanteras av
vardens huvudman och hur behovet av nya affars - och
investeringsmodeller ser ut . Dessutom behdvs battre forutsattningar
for hur utvarderingar, s.k. ” health technology assessments’, kan
genomforas for medicintekniska produkter inom precisionsmedicin.

TLVs regeringsuppdrag att utveckla halsoekonomiska metoder for
precisionsmedicin och utreda mojliga betalningsmodeller for ATMP -
rapporten Hur ska vi utvardera och hur ska vi betala? Halsoekonomiska
I(JZc-:'Oc/gy)?n/hgar och betalningsmodeller for precisionsmedicin och ATMP

Saknas beskrivning av vilka samlade kostnader som inforandet av
avancerade lakemedelsterapier kan forvantas medfora

TLVs fortsatta regeringsuppdrag kommer att redovisas 1 maj 2022

nell strategi for life sci
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Det regionala perspektivet

| Ekonomirapporten (maj 2021) pekar SKR pa statens ambition att Sverige ska vara en
framstaende Life -Sciencenation medan sjukvardshuvudmannen har att forhalla sig till halso- och
sjukvardslagens krav

Utifran det kan staten och sjukvardshuvudmannen ha olika syn pa eventuella risker kopplade till
avancerade lakemedelsterapier och SKR lyfter om staten skulle kunna kompensera regionerna for
denna skillnad i syfte att bejaka flera behandlingar

SKR beskriver aven utmaningen medsolidarisk finansiering nar vissa terapier riktar sig mot
sjukdomar med tydlig geografisk forekomst dar SKR ser att ett statligt delansvar ar motiverat,
nagot som aven patalats av den av Toivo Heinsoo ledda Lakemedelsutredningen .

Regionerna har ocksa uppmarksammat fragan i positionen Sverige behover ett modernt
regelverk for lakemedel (mars 2021) dar det uttrycks att staten behover ge ekonomiskt stod |
sarskilt utmanande situationer  dar nya lakemedelsbehandlingar som bedoms effektiva ar
forknippade med mycket hoga kostnader for bade lakemedel och andra vardinsatser.
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Socialstyrelsens prognos 2021-2024

Inneholl en ny analys for avancerade lakemedelsterapier. Prognosen for
rekvisitionslakemedel justerades upp med 200 miljoner kronor for 20210ch 300

miljoner kronor for 2022.

Osakerheten kring denna justering 4r mycket stor eftersomdet mte ar kdnt
* hur manga patienter som kommer att behandlas

* vad behandlingarna kommer att kosta

* regionernas forutsittningar att finansiera dessa likemedel

Socialstyrelsen lyfter att den faktiska paverkan pa den totala
lakemedelskostnaden inte enbart kommer att bero pa kostnaderna for
behandlingarna, utan dven pa kostnaderna for de likemedelsbehandlingar som
kan komma att ersittas.

2022 - 04- 22
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..det blevett annat regermngsuppdrag @
Uppdrag att utveckla prognos av besparmgar fran

sidoOoverenskommelser

TLV ska utveckla prognosen av besparingar fran sidodverenskommelser med syfte att som
komplement till Socialstyrelsens prognos av lakemedelskostnader bidra till en samlad bild
over lakemedelskostnaderna.

TLV:s prognos ska tillsammans med Socialstyrelsens prognos utgora underlag for att fordela
aterbaring mellan staten och regionerna, inom ramen fgr den overenskommelse om statens
bidrag tiIIhreSgl;<ignerna for kostnader for lakemedelsformanerna m.m. som tecknas mellan
staten oc :

Myndigheten ska utreda forytsattningarna att forlanga prognosen over dessa besparingar
till att omfatta innevarande ar samt ytterligare 3 ar, samt utveckla en modell for detta.

Sarskilt ska eventuella konsekvenser i form av @ndrade beteenden hos aktorer pa
lakemedelsmarknaden belysas.

Delredovisning - forutsattningar att forlanga prognosen - senast den 29 april 2022. En
utvecklad prognos ska lamnas senast den 31 oktober 2022.
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Kostnadsbedomning for mtroduktion av genterapier
re:thmk Petter Odmark (Pfizer)

Syfte: Oversiktlig analys av kostnaderna for nya genterapier under de kommande 5 —10 &ren.

Metod: En kartlaggning av produkter iklinisk eller sen pre-klinisk fas gjord av foretaget Wells Fargo pa
uppdrag av Pfizer. Genomgangen inkluderar dven protokoll for kliniska provningar, produktinformation
fran foretagen, olika oversiktsartiklar samt, vad géller prevalens och incidens, data fran Socialstyrelsen
och Orphanet. Kartliggningen omfattar totalt 152 produkter och 64 sjukdomar.

Det betonas att analysen ar relativt oversiktlig och det finns mycket stora osdkerheter.

Aspekter somdiskuteras:

* Langt ifran klart hur manga som kan bliaktuella for behandling och for de allra flesta produkter finns
det inga uppgifter om pris

 Nuvarande behandlingsalternativ - dir annan effektiv behandling mte finns eller for patienter dar
den fungerar dahgt

* Ombehandlingen ar potentiellt botande, sjukdomsmodifierande eller forstarker dagens behandling.

* Avsaknad av prevalens och incidens uppskattningar
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Kostnadsbedomning for mtroduktion av

genterapier
re:thmk Petter Odmark (Pfizer)

Antaganden:

Att hilften av ldkemedlen tar sig till klinisk verklighet och att det sker nom fem ar

Att alla aktuella prevalenta patienter behandlas imom 5 ar frén lanseringen

Att alla likemedel ar engangsbehandlingar och bara de svirast sjuka behandlas

Tva prisnivaer - 7 mnkr och 20 mnkr utgér fran befintliga listpriser

Déar immunitet mot aktuell vektor kan vara begriansande har antalet som ar aktuella for behandling

halverats.
Sjukdomar Prevalens (mnkKr) Incidens (mnkKr)
Stoérre 6 395 681
Mindre 3 498 539

Parkinson och hjartsvikt

3 200 (arligen, delas inte pa prevalens och incidens)
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Estimating the Clinical Pipeline of Celland Gene Therapies and {9
Theiwr Potential Economic Impact on the US Healthcare System

Casey Quinn, PhD,* Colin Young, PhD, J onathan Thomas, BSc, Mark Trusheim, MSc, and the MIT NEWDIGS FoCUS Writing Group

Syfte : Att pa indikationsniva estimera antalet patienter behandlade med
nya lakemedel mom “durable gene and cellular therapy” som forvantas
lanseras framtill 2030

Methods: En statistisk analys av pipeline for kliniska provningar samt
sjukdoms mcidens/ prevalens. Bedomningar baserade pa Citeline’s®
Pharmaprojects®database

Results: Att 350 000 patients kommer att ha behandlats med 30 to 60
likemedel fram t1l12030
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Prognos gjort 20 18:
Kumulativt antal ATMP-mtroduktioner 1tUSA framtill 2030
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Arligt antal behandlade med ATMP i Sverige &)
(motifierat estimat baserat pa antagandet att SE/US pop 1/30)
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Nagra avslutande reflektioner

Lakemedel gar fran att vara en insats som genomfors utanfor halso - och
sjukvarden till en allt mer mtegrerad delav hdlso- och sjukvarden

Besparingar fran annan likemedelsbehandling, hidlso- och sjukvard och
omsorg

Allt fler nya lakemedel ar den forsta effektiva behandlingen for
allvarliga/livshotande sjukdomar

Allt fler ansokningar till TLV resulterar i ett avslag eller att foretag drar
tillbaka sin ansokan
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