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» W.ALT (Waiting to Access Innovative Therapies)

* Varje ar tar branschorganisationen EFPIA (“the European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations”) fram en rapport om
tillgangligheten till nya lakemedel i Europa (den s.k. W.A.L.T rapporten)

* Pauppdrag av Lif tar Quantify Research fram en fordjupningsrapport som
undersoker detta ur en svensk kontext.
- Quantify hjalper aven EFPIA samla in data till den europeiska rapporten.
- Studiens brytdatum: 20 december 2024

 Syftet med rapporten ar att belysa fordelar och utmaningar med det svenska
subventionssystemet for lakemedel ur foretagens perspektiv, och
forhoppningen ar att rapporten ska ligga till grund for en konstruktiv dialog
om tillganglighet till nya lakemedel.
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<P Dataunderlaget omfattar totalt 402 nya lakemedel
¥ med EMA- godkdnnande 2014-2023

» De svenska analyserna bygger pa samma
dataunder|ag (samma lakemedel) som den Nya ldkemedel med EMA marknadsgodkannande 2014-2023, uppdelat

europeiska W.A.L.T rapporten pa vag till subvention
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* Detaljer kring urval, definitioner och metodik finns i
rapporten som kommer publiceras pa Lifs hemsida i
juni
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P Overgripande information om tillgdngen av dessa
Y likemedel

Nationellt subventionerade lakemedel Nationellt tillhandahallna lakemedel Verktyg for subvention

Hela kohorten, forenade med separata

Hela kohorten, 311 av 402 nya lakemedel
¢ avtal eller begransningstext:

‘goc\\(énnande 2024,

W % tillhandahalls i Sverige (77%)...
0 N
w 64 % - 62% (av alla nationellt subventionerade)
‘godkénnande 2025, ...sett enbart till arets avgl:éinsade kohort Arets avgransade kohort:
LU@ o = 2 var 86 av 132 ldkemedel tillhandahallna "¢ - 71% (av alla nationellt subventionerade)
4570 (65%)
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<P Tillgangligheten till nya sarlakemedel - ar det ett
> problem?

* Att TLV fick ett regeringsuppdrag om att starka tillgangen till sarlakemedel tyder pa att det politiskt ses som
ett problem att tillgangligheten inte ar tillfredsstallande.
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e Tilgangligheten till nya sarlakemedel - ar

b problem?

* Att TLV fick ett regeringsuppdrag om att starka tillgangen till sarlakemedel tyder pa att det politiskt ses som

ett problem att tillgangligheten inte ar tillfredsstallande.
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* Qavsett vilket ar vi ser till ar en mindre andel sarlakemedel subventionerade an lakemedel totalt satt.

* En del av dessa lakemedel kan dock administreras till patienter pa regional niva inom ramen fér exempelvis

undantagshanteringen.
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<P Tillgangligheten till nya sarlakemedel - ar det ett
> problem?

* Att TLV fick ett regeringsuppdrag om att starka tillgangen till sarlakemedel tyder pa att det politiskt ses som
ett problem att tillgangligheten inte ar tillfredsstallande.

Accapterad ICER miljoner kr
3
1

5 15 25 35 45 55 65 Th 85 a5
Betalningsstyrande patientantal

Figur 2: Hlustration av ungefirlig utformning av trappan som avgdr hur hog ICER som
kan accepteras vid olika patientantal. Begreppet Betalningsstyrande patientantal dr en
kombination av ett tillstdnds prevalens och incidens och forklaras i avsnitt 2.2,
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<P Djupdykning i analys av vad TLV:s regeringsuppdrag
> skulle kunna innebdra

* TLV anger foljande kriterier for nar forhojd betalningsvilja kan vara aktuellt:

TLV:s definition Metod for att fanga

"Prevalens och Under 100 patienter EMA, NT-rekommendationer, tidiga bedémningsrapporter och TLV:s egna
incidens” beslutsunderlag

Svarighetsgrad Mycket hog svarighetsgrad Framgar ur beslutsunderlag

Patientnytta Kliniskt relevant Svar att fdnga och darmed antas en valdigt bred definition av detta kriterium
Osakerheter Osakerheter ska paverka hur Svar att fanga eftersom TLV oftast beskriver osakerheten som hog till mycket hog.

mycket hogre ICER kan accepteras

Med hjalp av publikt material har vi undersokt hur manga sarlakemedel som mdjligtvis hade varit nationellt
subventionerade om TLV:s nya hantering av sarlakemedel hade introducerats tidigare (vid beslutstillfallet).
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Beslut och rekommendationer har mojligtvis sett annorlunda i
ett mindre antal utredningar om nya lakemedel ifall denna
hantering fanns pa plats tidigare

Uppfyller inte bade prevalens- eller
. o 13 o) 2 1 1 1 2 1 3 2 o)
svarighetsgradskriteriet

* FleraavTLV:s kriterier ar vaga och lamnar utrymme for tolkning. Antal mediciner som utifran offentliga kallor
* Av7ssdrlakemedel (bade sjukhus- och forskrivningslakemedel TLV) beddms kunna uppfylla prevalens- och
som inte var nationellt subventionerade sa hade: svarighetsgradskriteriet
- 21 stycken negativt beslut/rekommendation, av dessa bedémdes:
* 14 kunna uppfylla prevalenskriteriet
* 10 hade mycket hég svarighetsgrad 62% (13)
» 8lakemedel uppfylla bada dessa kriterier (4 om enbart
formanslakemedel beaktas).

* Inget lakemedel foll bort med en bred tolkning av patientnytta-
kriteriet.
* Osakerheten var hog till mycket hog i samtliga fall uppgiften framgick.

m Uppfyller prevalens- och svarighetsgradskriteriet

Uppfyller inte dessa bada dessa kriterier
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§ Slutsatser

* Nagra lakemedel kommer troligen vissa patienter tillgodo trots avsaknad av nationella beslut/rekommendationer (t.ex.
genom undantagshantering).

* Av de 8 potentiella [akemedel som potentiellt skulle kunna uppfylla kriterierna uppskattade TLV sjalva ICER:n till...
¢ ...mellan 1 MSEK - 2,5 MSEK: Tva lakemedel

¢ ..mellan 2,5 MSEK — 5 MSEK: Tre |lakemedel - ’ 5 av 8 lakemedel har fatt utvidgad indikation eller &terkallats sedan TLV:s utredning
* ...0ver g MSEK:Tva ldkemedel publicerades: flera skulle troligen inte passera “prevalens”-kriteriet idag.

* ICER saknas/ej redovisat: Ett lakemedel

* TLV har sjalva raknat med att andelen lakemedel inom formanerna vid sallsynta tillstand skulle kunna 6ka fran 55% till 9o%.

* Bygger pa vissa antaganden tex. att foretag anséker om ett pris som ger acceptabel ICER eller som mest ger 60% aterbaring (berakningen ar svar
att'att replikera utifran publika kallor).

* TLV har tillgang till mer underlag &n var analys som utgar fran publik information.

* Aven kommissionen for innovativa sarlakemedel har undersokt hur beslut/rekommendationer for 20 icke-onkologiska
sarlakemedel skulle paverkas av den nya hanteringen.

* 5av 20 utvdrderade lakemedel uppskattas kunna fa positiva beslut/rekommendationer
* Liknande slutsatser som analysen som presenterats har trots olika angreppssatt.

* TLV:s nya hantering kan leda till att fler sarlakemedel subventioneras, men hur évriga lakemedel paverkas ar svart att saga
utifran ambitionen'om att inte paverka lakemedelsbudgeten i sin helhet.

* ...och trots den andrade hanteringen ar det troligt att avtal som bade hanterar osdkerhet i utfall samt pris kommer att kravas i manga fall.
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Sr Lead Analyst
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