KUNSKAPSUNDERLAG

Tillgangliggorande av cancerlakemedel

| svensk halso- och sjukvard

Viagen till patienten

Sveriges regioner verkar for att invanarna ska ha basta maéjliga forutsattningar till ett liv i god hélsa, idag och i fram-
tiden. Tillgang till effektiva, sikra och kostnadseffektiva ldkemedel utgor en viktig del av den svenska halso- och
sjukvarden. Med vetenskapliga och teknologiska framsteg skapas nya mojligheter. P4 ldkemedelsomradet har ut-
vecklingen under de senaste decennierna praglats av fordandrade europeiska regelverk, omfattande stimulanser
for forskning och utveckling och ett 6kat fokus pa incitament och forutsattningar som ska géra Europa konkur-
renskraftigt och attraktivt for foretag att verka i. Sverige lyfts ofta fram som ett foregéngsland vad géller tillgéang-
liggrandet av ldkemedel, bland annat i jimforelser som genomférts av OECD och institutet IQVIA och i den sa
kallade "Draghi-rapporten" om Europas framtida konkurrenskraft, forfattad av fore detta ordférande for Europeiska
Centralbanken Mario Draghi pa uppdrag av Europeiska Kommissionen." Den svenska ldkemedelsindustriforening-
en och ldkemedelsforetagen férmedlar inte séllan en annan mer negativ bild av Sverige, med hanvisning till jam-
forelser som arligen presenteras av lakemedelsforetagens europeiska branschorganisation EFPIA. Foretradare for
hdlso- och sjukvarden har riktat kritik mot dessa jamforelser bland annat med hanvisning till att tillgangen till lake-
medel mits pa olika sétt i olika lander.?

Sedan 2021 genomfor regionerna egna analyser. Detta kunskapsunderlag bygger pa en sddan analys och ar det
femte i sitt slag. Fordjupningen for detta ars kunskapsunderlag omfattar cancerlikemedel och belyser ldkemedlens
vag till patienten — inférandeprocesser, beslut om subvention samt anvandning. Syftet med underlaget &r att bidra
till 6kad kunskap och fordjupad forstaelse for det svenska lakemedelssystemet i en halso- och sjukvardskontext.

Huvudbudskap

1. Likemedelssystemet i Sverige lyckas vil vad giller tillgangliggérandet av relevanta cancerlikemedel.
Sverige lyfts ofta fram som ett foregangsland vad géller patienters tillgang till, och kostnadstéckning av, lakeme-
del. Cancervarden beddms ocksa som god i en internationell kontext, med en hog canceréverlevnad och fokus
pa patienters livskvalitet. Likemedel utgdr enbart en del av den svenska cancervarden och det dr hdlso- och
sjukvarden som helhet, i hela vardkedjan, som spelar roll for patienternas utfall.

N

Ett lakemedels vig till patienten kan se olika ut. Forutsagbarhet och samtidig flexibilitet i lakemedels-
systemet dr avgérande for att ldkemedel ska kunna tillgidngliggoras pa ett langsiktigt hallbart satt. Ve-
tenskapliga och teknologiska framsteg har drivit utvecklingen av nya cancerlikemedel och nya indikationer
samtidigt som dldre substanser, véletablerade ldkemedel samt generika och biosimilarer fortsatter vara néd-
vandiga for en effektiv och séker vard. Langt ifran alla nya lakemedel kommer vara relevanta for den svenska
hdlso- och sjukvarden. Lakemedelssystemet behover fortsdtta besta av transparenta och ordnade inférande-
processer samtidigt som det behover finnas utrymme for flexibilitet i hanteringen.

3. Hilso-och sjukvardens resurser dr och forblir begransade. Allting har en alternativkostnad. Prioritering-
ar dr ddrmed ofrankomliga. Om inte medicinsk-, humanitdr- och samhallsekonomisk rimlighet foreligger kan
detta forsvara, fordroja och ibland forhindra tillgangliggérandet av lakemedel. Det behover finnas en accep-
tans for att ldkemedel ibland behéver véljas bort.

4. Reformer av det svenska likemedelssystemet behover ske utifran verkliga brister och behov. Det inne-
fattar aven hansyn till pagaende utveckling inom det befintliga systemet i Sverige, nya europeiska regleringar
som ror ldkemedelsomrddet, samt den utveckling som sker i omvérlden och som paverkar den internationella
lakemedelsmarknaden. Detta dr centralt for patienter och invanares tiligang till god vard och halsa och gynnar
dven Sveriges tillvaxtmojligheter, attraktivitet och konkurrenskraft.

T OECD (2024), Access to oncology medicines in EU and OECD countries, OECD Health Working Papers No. 170; IQVIA (2022), Defining Essential
Innovative Medicines and Measuring their Use in Europe; European Union (2025), The future of European competitiveness. Part B | In-depth analysis and
recommendations.

2 Dagens Medicin, "Lif ger en missvisande bild av tillgangen till likemedel", publicerad 2021-07-06; Dagens Medicin, "Reformer i lakemedelssystemet maste
utgé fran fakta", publicerad 2025-06-18; Dagens Meidsin, "Nar har en pasient faktisk tilgang til en ny medisin?", publicerad 2023-04-25.
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Den svenska cancervarden

Sverige uppvisar i internationella jamforelser en langre medel-
livslangd och béttre halsa hos befolkningen an de flesta andra
linderna i Europa. Kvaliteten i den svenska hélso- och sjukvar-
den dr god och tillgang till halso- och sjukvard ges med utgangs-
punkt i behov, pa lika villkor for hela befolkningen. De totala
kostnaderna for hilso- och sjukvarden, per capita, overstiger
genomsnittet inom EU men enskilda patienters del av dessa
kostnader ar relativt sett lag. Detta skapar goda forutsattningar
for jamlik vard och halsa.

Detta aterspeglas aven inom canceromradet. Den svenska can-
cervarden — och den nationella cancerstrategin — ligger val i
linje med EU:s cancerplan (Europe's Beating Cancer Plan) och
det EU-gemensamma halsoprogrammet EU4Health. Sverige
lyfts ofta fram som ett féregangsland med god cancervard. Den
undvikbara cancerdddligheten har minskat avsevart det senaste
decenniet och internationella jamforelser visar att canceréver-
levnaden i Sverige ar jamforelsevis hog. OECD beddmer att den
negativa effekten som cancer annars forutspas ha pa befolk-
ningens forvantade medellivslangd kommer vara lagre i Sverige
an motsvarande EU-genomsnitt. Dettatrots att Sverige uppvisar
en lagre kostnadsandel specifikt for cancervarden. En forklaring
till detta dr att halso- och sjukvarden som helhet, i hela vardked-
jan, spelar roll for patienternas utfall. Samtidigt fortsatter can-
cer att vara en av de mest angeldgna folkhélsoutmaningarna i
Europa och férvantas utgéra den framsta dodsorsaken i Europa
2035 och paverkar enskilda individer, hdlso- och sjukvardssys-
tem och samhéllen negativt. Detta forstarks bland annat av den
demografiska utvecklingen, socioekonomisk ojamlikhet samt
omotiverade skillnader i tillgangen till god vard och halsa. OECD
lyfter bland annat att riktade forebyggande insatser och scre-
eningprogram, tidig upptackt samt tillgang till effektiv och siker
behandling &r avgdrande for cancerpatienters forutsattningar
for overlevnad och god livskvalitet.

De grundlaggande forutsittningarna for fortsatt utveckling av
cancervarden &dr goda i Sverige. Det finns vl uppbyggda struk-
turer och ett standigt pagaende arbete for att forbattra cancer-
varden. De 21 regionerna - tillika sjukvardshuvudman — ansva-
rar for att erbjuda patienter en god och saker, personcentrerad,
vard. Detta omfattar vard pa flera nivaer, inklusive primarvard,
specialiserad och hogspecialiserad vard och vard som sker pa
savdl ldns- som universitetssjukhus. Den vard som inte kan ges
i hemmaregionen kan tillgangliggdras genom sa kallad utom-
linsvard. Regionerna har etablerat sex regionala cancercentrum
(RCC) som samarbetar for att oka vardkvaliteten, forbattra vard-
resultaten och verka for att hilso- och sjukvardens resurser an-
vands pa ett effektivt sdtt inom canceromradet. P4 nationell niva
verkar "RCC i samverkan", med stod fran SKR och en nationellt
tillsatt cancersamordnare. Detta arbete sker i ndra samverkan
med strukturer inom den nationella kunskapsstyrningen. Sam-
verkan sker dven med den statliga nivan. Arbete pagar for att
certifiera Comprehensive Cancer Centers (CCC) for att saker-

stalla jamlik tillgang till hégkvalitativa, evidensbaserade och inn-
ovativa terapier genom forskning och vard. | regionerna bedrivs
dven klinisk forskning, utveckling och innovation — manga gang-
er genom nationella och internationella natverk och tillsammans
med akademi och naringsliv.*

Det systematiska arbetet med att forbéattra forebyggande in-
satser, tidig upptdckt, jdmlik tillgang till diagnos och behandling
samt fokus pa utfallsmatt som 6verlevnad och livskvalitet i den
svenska hdlso- och sjukvarden har varit framgangsrika. Den
fortsatta utvecklingen av den svenska cancervarden kommer
utga fran den nya nationella cancerstrategin (januari 2026).
Den tar avstamp i den féregaende strategin men tar hojd for ny
kunskap och ny teknik. Personcentrering, jamlikhet, forskning
och innovation, samt samverkan och utveckling lyfts fram som
grundlaggande forutsattningar for att Sverige ska fortsétta vara
ett foregangsland avseende cancervard ®

Tillgangen till cancerlakemedel i Sverige

Utvecklingen av nya cancerldkemedel har accelererat de se-
naste decennierna. Under perioden 2001-2010 godkdnde den
europeiska likemedelsmyndigheten EMA i genomsnitt fyra nya
cancerldkemedel per ar for den europeiska marknaden, jamfort
med cirka 15 st fran och med 2021. | tilligg tillkommer standigt
nya indikationer for redan godkanda likemedel.®

Tillgdngen till lakemedel dr en viktig del i den svenska cancer-
varden och patienters tillgang till behandling. Férutom kirurgi,
stralbehandling och stamcellstransplantation anvdnds olika ty-
per av lakemedel for bland annat kemoterapi (cytostatika som
angriper cancercellerna), immunterapi (kroppens immunforsvar
angriper cancercellerna), samt andra lakemedel for att hdmma
celldelning och blockera hormoner. Vetenskapliga och teknolo-
giska framsteg har inneburit en utveckling mot mer malinriktade
lakemedel som kar chansen ttill effektiv behandling och mer be-
gransade biverkningar. Det senaste decenniet har avancerade
cell-, gen- och védvnadsterapier (ATMP) blivit tillgéngliga. Inom
canceromrddet &dr det ocksa vanligt med sa kallade kombina-
tionsbehandlingar, dar tva eller flera likemedel anvands samti-
digt — inte sdllan handlar det om nya tillkommande ldkemedel
i kombination med redan befintliga cancerlikemedel. Det &r
mycket vanligt att patienter dven behdver stodjande behandling
for att hantera paverkan pa benmargen, med exempelvis trans-
fusioner och/eller lakemedel som stimulerar bildandet av roda
och vita blodkroppar och blodplattar. Cancerbehandling ger
ofta nedsatt immunforsvar och tillgangen till effektiva antibioti-
ka dr mycket viktigt for att kunna bedriva modern cancervard.
Lakemedel anvands aven for att lindra andra fysiska och psykis-
ka symtom, vid smartlindring och som en del av den palliativa
varden for personer med obotlig sjukdom och i livets slutskede.
Cancervdrden dr darmed beroende av tillgdngen till bade nya
och dldre, viletablerade ldkemedel. Det kan handla om saval
basldkemedel som mer avancerade och innovativa terapier. Det

* OECD/European Union (2025), EU Country Cancer Profiles Synthesis Report 2025 samt Sweden Country Profile Report 2025; OECD (2024), Beating Cancer Inequalities in the EU:
Spotlight on Cancer Prevention and Early Detection; OECD (2024) Tackling the Impact of Cancer on Health, the Economy and Society; Regeringskansliet, Okad éverlevnad och

battre livskvalitet — nationell cancerstrategi 2.0
4 Se bland annat Regionala Cancercentrum i Samverkan: https://cancercentrum.se/
° Regeringskansliet, Okad dverlevnad och bittre livskvalitet — nationell cancerstrategi 2.0

¢ OECD (2024), Tackling the Impact of Cancer on Health, the Economy and Society, OECD Health Policy Studies, OECD Publishing, Paris
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inkluderar dven generika, biosimilarer och sa kallade hybridlake-
medel” som tillkommer pd marknaden nar konkurrensbegrans-
ande skydd som patent, data- och marknadsskydd utgar.

Tillgdngliggorande av lakemedel

Tre aspekter dr centrala for att lakemedel ska né patienter.®

Tillganglighet (engelskans "availability”): Att ldkemedelsbe-
handling finns tillgdngligt for anvandning. Det forutsatter i hu-
vudsak ett marknadsgodkannande och utgar aven fran regel-
verken kring forskrivning. Det paverkas dven av foretagens till-
handahallande av ldkemedlen, som dr beroende av bland annat
marknadsstrategier, produktion, lagerhallning och leverans.

Betalningsformaga (engelskans "affordability”): Att lakeme-
delsbehandling finns tillgangligt till ett pris och en kostnad som
"betalaren” kan hantera. Beroende pa hur hilso- och sjukvarden
finansierasiolika lander kan betalaren vara antingen individ eller
samhadlle, eller en kombination av de tva.

Tillgdngliggorande (engelskans "access"): Att ldkemedelsbe-
handling anvdnds och nar hela vagen till patienter. Tillganglig-
gorande dr som regel en komplex process och svar att méta. Be-
greppet inrymmer saval tillgang till lakemedel som formaga att
betala for ldkemedlen, enligt ovan. 1 2023 érs kunskapsunderlag
presenterades ett ramverk som illustrerar faktorer som paverkar
anvandningen - tillgédngliggdrandet — av ldkemedel i hélso- och
sjukvarden (se figur nedan).

OECD podngterar att det inte ar rimligt att forvénta sig, per au-
tomatik, hundraprocentigt tillgdngliggérande av alla nya lake-
medel da det inte alltid dr nddvandigt ur ett patientperspektiv
— framfor allt ndr alternativa behandlingar som tillgodoser pa-
tienters behov finns att tillga. Alla hdlso- och sjukvardssystem
kénnetecknas dessutom av dndliga resurser och, som féljd av
detta, en nédvandighet att prioritera.

FORKLARINGSFAKTORER FOR TILLGANGLIGGORANDE OCH ANVANDNING AV LAKEMEDEL

EPIDEMIOLOGI
Forekomst av ett tillstand, inklusive patientunderlag
(prevalens och incidens) samt geografisk fordelning.

VARDE

Vardering av klinisk nytta (effekt och sakerhet).
Tillforlitlighet i data. Jamforelse med andra
behandlingsalternativ.

KOSTNADER

Lakemedelsforetagens prissattning och tillhandahallande.
Rimliga kostnader for betalaren, kostnadseffektivitet och
betalningsférmaga.

INKOPSPROCESSER & AVTAL

Initiering av inforandeprocesser och anskaffning: Vérdering, betalning, villkor
och avtal. Likemedelsforetagens produktion, lagerhallning och distribution
och tillhandahallande.

P,

DIAGNOSTIK
Tillgang till och anvandning av relevanta
diagnostiska metoder

KLINISK PRAXIS
Klinisk praxis utifran vetenskap och beprévad
erfarenhet. Tillgang till andra behandlingsalternativ.

BEHANDLINGSRIKTLINJER
Oversyn och inférande av
behandlingsriktlinjer

PATIENT
Patientens och vardgivarens preferenser utifran patientens
behov, inklusive svarighetsgrad och sallsynthet

Atta forklaringsfaktorer for vad som paverkar tillgangliggérande och anviandning av likemedel samt tid fér inférande. Bearbetad version och 6versittning fran IQVIA (2022), Defining

Essential Innovative Medicines and Measuring their Use in Europe.

Lakemedelsforetagen i Sverige lyfter ofta fram den svenska hél-
so- och sjukvérdens tillkortakommanden vad giller tillgangen
till lakemedel — inte sdllan med hanvisning till den europeiska
branschorganisation EFPIA:s drliga matningar i den sa kallade
WAIT-rapporten. | 2024 ars europeiska jamforelse, baserat pa
data fran de nationella lakemedelsindustriféreningarna, fram-
stod tillgangen till cancerldkemedel i Sverige som ldgre dn lander
som bland annat Tjeckien, Slovenien, Cypern och Grekland.?
WAIT-rapporten méter tillganglighet — for Sverige — utifran data
dver nationellt subventionerade ldkemedel vilket innebér att en
hog andel ldkemedel faller ur matningen. Andralander méter pa
annat satt vilket forsvarar jamforelsen. | manga andra internatio-
nella jamforelser lyfts Sverige fram som ett foregangsland, med
hog tillgang till essentiella ldkemedel och ldkemedel med hog
klinisk nytta samt en relativt snabb upptagning i klinisk rutin.

Andra lander som rankas hogt dr bland annat Tyskland, Neder-
landerna, Danmark och Osterrike. Den hoga kostnadstickning-
en fran den offentligt finansierade halso- och sjukvérden, an-
tingen genom statlig subvention inom ramen for det nationella
formanssystemet eller regional kostnadstackning — utmarker sig
ocksa. EFPIA har i andrarapporter lyft fram Sverige som ett av fa
europeiska lander dar patienter i vissa fall kan fa tidig tillgang till
lakemedel, utan att ett nationellt subventionsbeslut foreligger.®

OECD betonar att internationella jamforelser kan vara kom-
plexa da underliggande begrepp, sdtt att mita och tillgangliga
data kan skilja sig at mellan ldnder. Slutsatser behover vidare
forstas i ljuset av hur hdlso- och sjukvardssystem ser ut i olika
lander. Detta har ocksa poédngterats av den svenska hélso- och
sjukvardens foretradare.

7 Hybridlakemedel ar lakemedel som baseras pa befintliga referenslakemedel men som uppvisar vasentliga skillnader vilket gor att det inte kan klassificeras som generika eller
biosimilar. Skillnaderna kan handla om styrka, beredningsform,administreringssatt eller indikation.

& Region Vasterbotten, Region Skane, Region Orebro lan (2023), Tillgingliggdrande av sirlikemedel i svensk hilso- och sjukvard - Anvandning och tid till anvindning enligt
inforandeprocesser for likemedel i Sverige; OECD (2020), Addressing Challenges in Access to Oncology Medicines, Analytical Report.

° IQVIA (2025), EFPIA Patients W.A..T. Indicator 2024 Survey.

10 OECD (2024), Access to oncology medicines in EU and OECD countries, OECD Health Working Papers No. 170; IQVIA (2022), Defining Essential Innovative Medicines and
Measuring their Use in Europe; European Union (2025), The future of European competitiveness. Part B | In-depth analysis and recommendations.
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Marknads-

godkédnnande

Det svenska lakemedelssystemet och inférande av nya lakemedel

Forskning och utveckling inom lakemedelsomradet sker i stor grad i en internationell kontext. Sverige bedéms vara
ett land med hég forskningsintensitet och rankas som ett av de mest innovativa landerna i Europa. Forskning och
utveckling finansieras av och sker i bade offentlig och privat sektor. Likemedel som ska séljas pa den europeiska
marknaden behover forst beviljas marknadsgodkdnnande. Det hanteras enligt det EU-gemensamma regelverket
for lakemedel. Merparten av nya lakemedel genomgar centraliserade godkdnnandeprocesser genom den europe-
iska lakemedelsmyndigheten (EMA). EMA gor da en bedomning av lakemedlets effekt, sakerhet och risk-nytta-
balans. Bedomningen tar dock inte hdnsyn till andra behandlingsalternativ och beaktar inte heller kostnadseffekti-
vitet. Inféranden av nya ldkemedel i svensk hilso- och sjukvard hanteras genom de nationella, regionala och lokala
processer samt villkor som uppréttats inom ramen for det svenska lakemedelssystemet. Sverige tillimpar vardebase-
rad prissattning for likemedel som ar offentligt subventionerade. Foretagen har ratt till fri prissattning pa marknaden.

For lakemedel som patienten sjélv kan administrera men som kréver ett recept (receptlakemedel) kan féretagen
ansoka om att fd ingd i det nationella formanssystemet for ldkemedel. Dessa ldkemedel subventioneras av staten
(exklusive patientens egen kostnadsandel upp till hogkostnadsskyddet). For dessa lakemedel genomfor Tandvards-
och lakemedelsférmansverket (TLV) en halsoekonomisk bedémning och fattar beslut om subvention. Regionerna
och lakemedelsforetagen har mojlighet att genomféra pris- och avtalsférhandlingar, i de fall dar foretagens prissatt-
ning och kostnader for att anvanda ldkemedlet beddms vara for hog i relation till den kliniska nyttan. Detta kallas
trepartséverldggning och sker i syfte att na en dverenskommelse som mojliggor ett positivt subventionsbeslut fran
TLV. Lakemedlets verkliga pris blir i dessa fall belagt med sekretess.

For lakemedel som anvdnds och administreras inom sjukvarden (kliniklikemedel) dr det regionerna som bér
kostnadansvaret. For inkop av dessa lakemedel géller lagen om offentlig upphandling. Majoriteten av de nya lake-
medlen hanteras i ett regiongemensamt — nationellt — forfarande. | regionernas samverkansmodell for ldkemedel
sker en horisontspaning redan innan marknadsgodkannande for att identifiera nya lakemedelsbehandlingar samt
en beddmning av vilka ldkemedel som bor genomga den nationella processen for ordnat inférande, och vilka la-
kemedel som kan och bor hanteras regionalt. Genom regjonernas gemensamma rad fér nya terapier (NT-radet)
fattas beslut om nationell samverkan. Inférandeprocessen startar ndr foretagen inkommer med dokumentation
om lakemedlet och underlag for den hilsoekonomiska bedémningen. Denna genomfoérs av TLV inom ramen for
myndighetens klinikldkemedelsuppdrag. Precis som for receptldkemedel kravs det i de flesta fall en pris- och av-
talsforhandling mellan regionerna och foretagen for att ldkemedlet ska beviljas en positiv rekommendation fran NT-
radet. For vissaldkemedel, ddribland PD-(L)1-hdmmare som anvénds inom canceromradet, har regionerna beslutat
att hantering kan ske genom ett forenklat forfarande utan halsoekonomisk bedémning av varje enskilt lakemedel
inom gruppen. Dessa ldkemedel blir da foremal for nationell upphandling och nationella avtal tecknas.

Nationell process for receptldkemedel Beslut TLV

Foretagens Haélsoekonomisk
ansokan bedomning

Treparts-
overlaggning

Regional hantering — Decentraliserad process Rekommendation

NT-radet

Foretagens Halsoekonomisk Regiongemensam “
underlag bedomning upphandling/forhandling

Nationell process for kliniklakemedel

Langt ifrdn alla lakemedel genomgar de nationella inférandeprocesserna. Dessa hanteras regjonalt enligt decen-
traliserade processer. De 21 regionerna har ocksa en sa kallad regional undantagshantering av lakemedel (for sa
kallad oundgidnglig vard/oundgangliga indikationer) som kan méjliggéra tillgéangliggorande av lakemedel for ensta-
ka patienter. Lakemedel som hanteras inom undantagshanteringen kan vara kostnadseffektiva pa individniva men
inte nodvandigtvis pa gruppniva. Undantagshantering sker som regel i vissa sérskilda situationer, for synnerligen
angeldgna medicinska behov, ndr subventionerade behandlingsalternativ saknas, samt forutsatt att lakemedlet
innefattas i det allmannas hélso- och sjukvardsatagande. | de fall dar individuell subvention har beviljats regionalt
behdver patienterna inte bara kostnaderna sjalva.

Lds mer pa https://www.ema.europa.eu/en/homepage; https://www.tlv.se/; https://samverkanlakemedel.se/ samt EU:s European Innovation Score

Board 2025, Country Profile Sweden. Se dven tidigare kunskapsunderlag: https://www.regionvasterbotten.se/innovation-och-partnerskap/avancerade-
terapier-och-innovativa-lakemedel/kunskapsunderlag
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Fokus pa tillgangliggorandet av cancerlakemedel i Sverige

| detta kunskapsunderlag presenteras en analys av tillganglig-
gorandet av nya cancerldkemedel i Sverige. Analysen bestar av
lakemedel som erhdllit marknadsgodkdnnande av EMA under
perioden 2017-2023. En tidsmétning &r gjord for nya lakemedel
som godkants 2022 och 2023 och som hanterats i de nationella
inférandeprocesserna. Resultaten presenteras pafoljande sidor.

90% AV LAKEMEDELSSUBSTANSERNA HAR ANVANTS
I HALSO- OCH SJUKVARDEN
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|:| Lakemedel som har anvéants i halso- och sjukvarden

] i Lakemedel som inte har anvants men dar den aktiva substan-
it sen redan finns tillgénglig och anvands

|:| Lakemedel som inte har anvints och dér likvérdiga lakemedel
inte finns tillgangliga och/eller inte anvands

GENOMSNITTLIG TID FRAN MARKNADSGODKANNANDE
TILL OLIKA DELAR | NATIONELLA INFORANDEPROCESSER
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(n=8) | | | |
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Vardet 0 Vardet O pa x-axeln anger tid for marknadsgodkannande

Tid till inlamning av underlag/ansokan fran foretagen.

Tid till hdlsoekonomisk beddmning fran TLV och/eller tid till
TLV:s subventionsbeslut

Tid till NT-rekommendation

Tidpunkt for forsta anvandning av lakemedel

o Tidpunkt for foretagens marknadsfoéring i Sverige

n anger antal lakemedel som ingatt i tidsmatningen (13+8 st). n skiljer
sig for lakemedel som ingar i matningen for anvandning respektive
foretagens marknadsféring (10+6 st) da inte alla lakemedel som erhallit
nationellt beslut har anvéants/marknadsforts samt att kombinations-
ldkemedel har undantagits. Tidsmatningen omfattar nya lakemedel som
godkants 2022-2023 och som fullfoljt en nationell inférandeprocess till
forsta beslut/rekommendation.

® Samtliga godkinda cancerlikemedel (100%) ar formellt
tillgdngliga for anvandning i Sverige. Det innebar att dessa
kan forskrivas till patienter, i enlighet med regelverket for
den fria forskrivningsratten. Lite mer dn hélften av de nya
lakemedlen bestod av nya substanser. En tredjedel av alla
lakemedel var generika, biosimilarer eller hybridldkemedel.
Ménga cancerlakemedel dr godkénda for flera indikationer.

© 82% (95 st) av cancerlikemedlen tillhandahélls av fore-
tageniSverige. Deldkemedel somintetillhandahalls kanim-
porteras vid behov. Tiden till féretagens aktiva marknadsfo-
ring i Sverige varierar kraftigt. Av de lakemedel som tillhan-
daholls av foretagen hade majoriteten anvénts.

® 80% (93 st) av cancerlikemedlen hade anvints i svensk
hilso- och sjukvard och kommit patienter till godo. Matt
pa substansniva var anvandningen 90%. Tiden till forsta
anvandning i hdlso- och sjukvérden varierar mellan likeme-
del. Av de lgzkemedel som inte hade anvants var halften la-
kemedelsprodukter vars aktiva substanser finns tillgangliga i
form av andra ldkemedel som redan anvénds.

©® 63% (59 st) av cancerldkemedlen som anvints hade ge-
nomgatt och fullféljt nationella processer for inforande.
| tidsmdtningen var genomsnittstiden for inforandeproces-
serna (till forsta nationella beslut) 578 dagar for kliniklakeme-
del och 445 dagar for receptlakemedel. Skillnaden dr till stor
del forklarad av tiden fran inkommande av féretagens kom-
pletta underlag till TLV:s expediering av de hélsoekonomiska
beddmningarna. Den totala tiden paverkas av inférandepro-
cessens olika delar. Foretagen ansvarar for tiden det tar for
dem att inkomma med ansokningar/underlag for att starta
hanteringen av ldkemedlet. TLV ansvarar for drendehand-
laggning av lakemedel inom férmanen och myndighetens kli-
niklikemedelsuppdrag. Regionerna ansvarar for for arbetet
som sker inom samverkansmodellen for lakemedel, inklusive
NT-radets rekommendation. Ménga lakemedel kraver dven
trepartsoverldggningar och/eller prisforhandlingar, i syfte
att teckna avtal. Dar har regioner och foretag ett gemensamt
ansvar over utfallet samt hur lang tid forfarandet tar.

® 37% (34 st) av cancerlikemedlen som anvints hade
hanterats genom olika typer av regionala forfaranden.
Majoriteten av dessa ldkemedel var generika, biosimilarer,
hybridldkemedel eller likemedel dér jamforbara behand-
lingar finns tillgéngliga for patienterna. Ett fatal var vid tiden
for matningens brytpunkt i en pdgaende nationell process
eller hade fullfoljt nationella processer men erhéllit negativa
beslut eller rekommendationer.

® Stor variation forekommer mellan enskilda ldkemedel.
Det ar darfor viktigt att forsta vad som doljer sig bakom siff-
rorna och statistiken. For mer langtgédende slutsatser krdvs
ocksa ett storre urval av ldkemedel och ldngre tidshorisont.

En mer detaljerad presentation av ldkemedel som ingatt i
arets analys presenteras pa foljande sidor.
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TILLGANGLIGA, TILLHANDAHALLNA, ANVANDA/TILLGANGLIGGJORDA OCH SUBVENTIONERADE CANCERLAKEMEDEL | SVERIGE

Europeiskt marknadsgodkanda cancerldakemedel, perioden 2017-2023 (116)

Lakemedel som ér tillgangliga for anvandning i svensk halso- och sjukvard, enligt forskrivningsratt (116)

Liakemedel som marknadsférs och tillhandahalls av
foretagen i Sverige baserat pa registrering i E-hdlsomyndig-
hetens VARA-databas 31 oktober 2025 (95)

Abevmy, Alecensa, Alunbrig, Alymsys, Anagrelide Viatris, Arsenic trioxide Accord, Aybintio, Azacitidine
Accord, Azacitidine betapharm, Azacitidine Mylan, Bavencio, Besponsa, Bortezomib Fresenius Kabi,
Braftovi, Breyanzi, Brukinsa, Cabazitaxel Accord, Calquence, Carmustine medac, Carvykti, Columvi,
Enhertu, Finlee, Fotivda, Herzuma, Imfinzi, Imjudo, Inaqovi, Inrebic, Jaypirca, Jemperli, Kanjinti,Kimmtrak,
Kisqali, Kymriah, Ledaga, Libtayo, Lorviqua, Lumykras, Lunsumio, Mektovi, Minjuvi, Mvasi, Nerlynx,
Nexpovio, Ogivri, Ontruzant, Onureg, Opdualag, Oyavas, Padcev, Pazenir, Pemazyre, Phesgo, Pigray,
Polivy, Poteligeo, Qarziba, Retsevmo, Rixathon, Rozlytrek, Rubraca, Ruxience, Rybrevant, Rydapt,
Sarclisa, Scemblix, Sorafenib Accord, Sunitinib Accord, Tabrecta, Talvey, Talzenna, Tecartus, Tecentrig,
Tecvayli, Tepkinly, Tepmetko, Tevimbra, Thiotepa Riemser, Tibsovo, Trazimera, Trecondi, Trodelvy,
Truxima, Tukysa, Verzenios, Vitrakvi, Vizimpro, Vyxeos liposomal, Xospata, Yescarta, Zejula, Zercepac,
Zirabev, Zolsketil pegylated liposomal

Lakemedel som inte tillhandahalls av foretagen
i Sverige baserat pa registrering i E-hdlsomyndig-
hetens VARA-databas 31 oktober 2025 (21)

Abecma, Akeega, Arsenic trioxide medac, Ayvakyt, Blitzima,
Copiktra, Daurismo, Elzonris, Enrylaze, Herwenda, Lytgobi,
Pemetrexed Baxter, Pepaxti, Phelinun, Qinlock, Riximyo,
Tookad, Vanfiyta, Vegzelma, Xromi, Zynlonta

Lakemedel som anvints i hdlso- och sjukvarden
baserat pa forsaljningsstatistik 1 januari 2020 — 37 oktober

Lakemedel som dnnu inte anvénts i hilso-
och sjukvarden baserat pa forsaljningsstatistik
1 januari 2020 — 31 oktober 2025 (23)

2025 (93)
Nationell process,

Nationell process,

Regional hantering

Lakemedel vars

\'%

Lakemedel vars aktiva

positivt formansbeslut via positiv rekommendation via uppandling, individuell aktiva substans redan finns substans inte finns tillganglig

TLV (34) NT-rad (25) subvention, m.m. (34) tillgédngliga och anvinds (11) och/eller inte anvinds (12)
1. Alecensa 1. Bavencio 1. Abevmy* 1. = 1. Abeema(A, O)
2. Alunbrig 2. Besponsa (O) 2. Alymsys* 2. Blitzima* 2. Ayvakyt (O, P)
3. Braftovi 3. Breyanzi(A) 3. Anagrelide Viatris* 3. Herwenda* 3. Daurismo (O)
T 4. Carvykti (A, O) 4. Arsenic trioxide 4. Kanjinti* 4. Elzonris (O)
5. Calquence 5. Columvi Accord* 5. Onureg* 5. Enrylaze
6. Finlee (O) 6. Enhertu 5. Arsenic trioxide 6. Pemetrexed Baxter* 6. Lytgobi
7. Fotivda 7. Imfinzi medac* 7. Phelinun* 7. Pepaxti
8. Inagovi 8. Imjudo 6. Aybintio* 8. Riximyo* 8. Qinlock (O)
9. Inrebic (0) 9. Jemperli 7. Azacitidine Accord* 9. Vegzelma* 9. Tevimbra (P)
10. Jaypirca 10. Kimmtrak (O) 8. Azacitidine 10. Vyxeos liposomal* 10. Tookad
1. Kisoali 11. Kymriah (A, O) betapharm* 11. Xromi* 11. Vanflyta
12. Ledaga (O) 12. Libtayo 9. Azacitidine Mylan* 12. Zyntonta
13. Lorviqua 13. Lunsumio (O) 10. Bortezomib
14. Lumykras 14. Opdualag Fresenius Kabi*
15. Mektovi 15. Padcev 11. Cabazitaxel Accord*
16. Nerlynx 16. Phesgo 12. Carmustine medac*
17. Nexpovio 17. Polivy (O) 13. Copiktra
18. Pemazyre (O) 18. Poteligeo (O) 14. Herzuma*
18, By 19. Qarziba (0) 15, Mirjevi (O}
20. Retsevmo 20. Tecartus (A, O) 16. Mvasi*
21. Rozlytrek 21. Tecentriq 17. Ogivri*
22. Rubraca 22. Tecvayli 18. Ontruzant®
23. Rydapt (O) 23. Tepkinly 19. Oyavas*®
24. Scemblix (O) 24. Trodelvy 20. Pazenir® ) S ‘ i }
25. Sorafenib Accord* 25. Yescarta (A, O) 21. Rixathon* * generika, biosimilar, hybrid eller likemedel dar
26. Sunitinib Accord* 22. Ruxience* jamforbara behandlingar finns tillgangliga for patien-
27. Talzenna 23. Rybrevant (P) terna (ar noterade for lakemedel som &r hanterade
28. Tepmetko 24. Sagdﬁa regionalt eller som inte har anvants)
29. Tukysa 25. Tabrecta A) ATMP
30. VerZenios 26. TalveytO) A o
31. Vitrakvi 27. Thiotepa Riemser* (O)  Sérlakemedel
32. Vizimpro 28. Fibsovo® (P)  Pagdende nationell inférandeprocess
33. Xospata (O) 2. \igiinsiet ABE Har negativt beslut eller rekommendation
. Zellado) 30. Trecond| i nationell process
37. Truxima®
32. Zercepac* Brytpunkt for samtliga matningar: 2025-10-31
33. Zirabev* Notera att saval anvandning som nationella beslut och
=4 ﬁ;l)sr:rzlaﬁegylated rekommendationer kan avse begrénsade indikationer.
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VAD HANDER | INFORANDEPROCESSEN — TID FRAN MARKNADSGODKANNANDE TILL FORSTA POSITIVA BESLUT
Nya ldkemedel godkadnda under perioden 2022-2023
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Vardet 0  Vardet O pa x-axeln anger tid for marknadsgodkénnande.
O‘ Tid till regionernas publicering av tidig bedémningsrapport om ldkemedlet.
{’d’ Tid till regionernas beslut om nationell samverkan (enbart kliniklakemedel).

Tid till inlamning av underlag/anstkan fran foretagen. Omfattar dven omgang 2 for vissa lakemedel.

Tid till hdlsoekonomisk bedémning fran TLV och/eller Tid till TLV:s subventionsbeslut (enbart receptldkemedel). Omfattar dven omgang 2 for
vissa lakemedel. Negativa utfall &r markerade med réd linje.

Tid till NT-rekommendation (enbart klinikladkemedel). Omfattar aven omgang 2 for vissa lakemedel. Negativa utfall & markerade med rod linje.

Tidpunkt nar regionerna fatt forfragan om trepartsoverlaggning. Galler for receptlakemedel och ingar som en del av TLV:s arendehantering.
® Tidpunkt for forsta anvandning i Sverige (anges inte for kombinationslakemedel).

®  Tidpunkt for foretagens marknadsforing i Sverige (anges inte for kombinationslakemedel).

Tidsmatningen galler for nya lakemedel som godkandes under 2022 och 2023 och som har fullféljt minst en nationell inférandeprocess for receptlakemedel (r)
eller kliniklakemedel (k). Generika, biosimilarer och hybridlakemedel har exkluderats. Sa dven PD-(L)1-hdammare som hanteras i férenklade nationella forfaranden.
Tlllbakadragna eller pa férhand avslutade nationella processer samt regionalt hanterade likemedel ingar inte heller. Brytpunkt for samtliga matningar: 2025-10-31.
Diagrammet redovisar tider for olika delar i processerna. Matningen géller fram tills tiden for det forsta positiva nationella beslutet/rekommendationen eller till sista
negativa beslut/rekommendation. Tider fér tidig bedomningsrapport respektive beslut om nationell samverkan utgar fran datum fér marknadsgodkannande.
Lakemedel som har en regjstrerad anvandning har matts utifran tid fran marknadsgodkannande till datum for forsta forsaljning (registrerad forsaljning fran 1 januari
2020, oberoende av forsaljningsvolym). Inlimnade underlag/ansokningar samt anvandning som skett fére officiellt marknadsforingsgodkannande har i diagrammet
markerats med vérde 0. Anvandning och marknadsféring i Sverige anges inte for kombinationsldkemedel da denna data inte finns tillganglig.
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Cancerlakemedlens vig till patienten
— och varfor vissa lakemedel drojer eller uteblir

Ett likemedelssystem som vilar pa etiska principer
Anvindningen av lakemedel, och den offentliga finansieringen
av dessa, sker med utgangspunkt i de av riksdagen antagna etis-
ka prioriteringsprinciperna. Dessa forstarks av bestimmelser i
bland annat hilso- och sjukvardslagen (2017:30), kommunal-
lagen (2017:725) och patientlagen (214:821). De etiska princi-
perna betonar vikten av jamlikhet (mdnniskovérdesprincipen),
fokus pa behov och en fordelning av resurser till de med storst
behov (behovs- och solidaritetsprincipen) och effektivt nyttjan-
de av resurser (kostnadseffektivitetsprincipen).

| ljuset av halso- och sjukvardens adndliga resurser &r priorite-
ringar en nodvandighet for en langsiktig social och ekonomisk
hallbarhet i den svenska hélso- och sjukvarden ddr den vard
som bedrivs ska vila pa god kvalitet, vetenskaplig evidens och
beprovad erfarenhet samt individuella medicinska bedom-
ningar som sker i métet med patienten. Forutom krav pé transpa-
renta beslutsgrunder och ordnade och forutsagbara inférande-
processer stiller det dven hoga krav pa forskning och kliniska stu-
dier, robust evidens, regulatoriska system samt sékerstdllande av
lakemedlens kvalitet, sakerhet och effekt infor marknadsgodkan-
nande. Det senare dr en utmaning da nya innovativa ldkemedel
i allt hogre utstrackning beviljas marknadsgodkdnnande i myck-
et tidigt skede, med avsteg fran de standardkrav som vanligtvis
gdller och en acceptans for alltmer begransad evidens vid tiden
for inforande. Dessa avsteg forvéntas 6ka i och med den nya
europeiska lakemedelslagstiftningen. Ytterligare anpassningar
och undantag kommer dven medges ndr nya ldkemedel utveck-
las och testas inom ramen for sa kallade regulatoriska sandlador.
For cancerldkemedel dr det inte ovanligt att evidens saknas om
6verlevnad och livskvalitet - centrala matt for att kunna avgéra
lakemedlens verkliga nytta for patienten. Hog osékerhet i kom-
bination med foretagens hoga prisforvantningar forsvarar pri-
oriteringsbeslut och okar risken for felprioriteringar. De 6kade
lakemedelskostnaderna medfor ocksa undantrangningsrisker
- nagot som bade regeringen och SKR uttryckt oro for. Fragor
som ror halso- och sjukvardens betalningsférmaga (affordability),
alternativkostnader (opportunity costs) samt olika vardinsatsers
faktiska nettohdalsovinster (net health benefit) ar aktuellai manga
lander i Europa. Sverige ar inte unikt."

Tillgdngliggérande pa flera sitt

De ldkemedel somtypisktintroduceras via nationella processer re-
presenterar ofta nya verkningsmekanismer, eller baseras pa inno-
vativ teknologi. Dessa ldkemedel utgor ofta nya behandlingsmaj-
ligheter av hog angeldgenhetsgrad for patienterna. Bland dessa
lakemedel finns ocksé sa kallade sarlikemedel for mer séllsynta
hélsotillstand samt de mer avancerade ATMP-ldkemedlen. Med
utgangspunkt | den etiska prioriteringsplattformen gérs en sam-
manvagd beddmning av faktorer, sasom tillstindets svarighets-
grad, séllsynthet, lakemedlets effektstorlek och biverkningsrisker
i samband med behandlingen. Aven tillférlitligheten i de kliniska
och hélsoekonomiska beddmningarna beaktas. Enligt etablerad
praxis tillimpas en hogre niva av betalningsvilja (hdgre kostnader

i relation till nyttan accepteras) for likemedel mot svarare tillstand.
Viss osédkerhet kan accepteras men inte hur stor osdkerhet som
helst och inte till vilket pris som helst. Detta gller for bade recept-
och kliniklakemedel. Under 2025 pabérjade TLV arbetet med att
fordndra praxis dar en hogre betalningsvilja kan komma att till-
lampas for lakemedel mot mycket sallsynta och svéra sjukdomar.
Parallellt pagar ett arbete dar TLV dven tagit fram metoder for att
sanka priset for ldkemedel med héga férsaljningsvarden.

Langt ifran alla nya ldkemedel hanteras i nationella processer.
Manga ldkemedel introduceras genom regional hantering, i linje
med géllande upphandlingsregelverk. Det géller dven generis-
ka ldkemedel, biosimilarer och hybridldkemedel. For ldkemedel
som inte fatt nationell subvention av TLV eller som erhdllit en
negativ rekommendation fran NT-radet, eller som saknar natio-
nella beslut/rekommendationer kan tillgangliggorandet ske ge-
nom regjonal undantagshantering. Har finns aven mojlighet att
bevilja individuell subvention. Ett likemedels vag till patienten
kan darfor se valdigt olika ut. Med konkreta exempel pa lakeme-
del fran canceromradet kan en fordjupad forstaelse skapas om
de generella méjligheter och utmaningar som rader inom lake-
medelssystemet samt de sérskilda omstdndigheter som ibland
uppstar for enskilda lakemedel.

NATIONELLA PROCESSER OCH BESLUT

Vissa ldkemedel dr prissatta sd att de kan tillgdngliggéras
utan pristérhandling och avtal

Kostnadseffektivitet dr ett centralt begrepp vid inforande. Nar
foretagens prissattning ar rimlig kan likemedlet beviljas subven-
tion "pd egna ben". Det innebar att foretagens officiellt angivna
pris och kostnaden for lakemedlet bedoms sta i rimlig proportion
till nyttan, utan prisférhandling och avtal. Det géller exempelvis
receptldkemedlen Inrebic, Ledaga och Scemblix (olika typer av
malinriktade lakemedel mot hematologiska sjukdomar) som alla
bedémts ha en jamforbar effekt som andra tillgangliga behand-
lingsalternativ mentill en ldgre eller acceptabel kostnad. Da detta
framfor allt gller for en subgrupp patienter har lakemedlen be-
viljats subvention med begransning. For Scemblix bedéms sva-
righetsgraden vara hég. Detsamma géller dven for Rydapt, ett
lakemedel som anvands fér behandling av malign blodsjukdom.
Rydapt har beviljats full subvention. Lakemedlet representerar
en forbattrad behandlingsprincip som anvands for patienter med
akut myeloisk leukemi. Rydapt och Scemblix 4r exempel pa efter-
fragade ldkemedel - dir foretagen varit snabba med sina ansok-
ningar till TLV. Totaltiden fran marknadsgodkannande till beslut
och faktiskt anvandning har varit kort. Fér Ledaga har inforandet
a andra sidan praglats av fordrojningar, till stor del forklarat av att
foretaget vantat med att inkomma med sin ansdkan om subven-
tion i Sverige och dragit tillbaka ansokningar som pabérjats (Gver
fyra ar till ansokan for forsta fullfoljda inférandeprocess).

For kliniklikemedlen Besponsa (mot refraktdr lymfatisk leuke-
mi) och Qarziba (mot neuroblastom hos barn) dr svarighetsgra-
den mycket hog samtidigt som tillstanden dr mycket séllsynta.

' Se bland annat EU:s lakemedelslagstiftning samt Naci m fl (2025), Population-health impact of new drugs recommended by the National Institute for Health and Care Excellence
in England during 2000-20: a retrospective analysis. Publicerad i The Lancet, Vol.405, Nr.10472; Naci m fl (2024), Overall survival benefits of cancer drugs initially approved by
the US Food and Drug Administration on the basis of immature survival data: a retrospective analysis. Publicerad i Lancet Oncology; Chauca Strand m fl (2023), Cancer Drugs
Reimbursed with Limited Evidence on Overall Survival and Quality of Life: Do Follow-Up Studies Confirm Patient Benefits? Publicerad i Clinical Drug Investigation; samt Prop.
2024/25:1, Finansplan (publicerad av Finansdepartementet 2024-09-19) och SKR (2024), Ekonomirapporten oktober 2024.
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Bada ldkemedlen har inforts utan prisférhandling och avtal.
Besponsa dr rekommenderat for anvandning for en subgrupp av
den tilltdnkta patientpopulationen. Inférandet av Qarziba tog,
likt Ledaga, relativt langre tid. Detta forklaras av att ldkemedlet
initialt inte prioriterats for tidig bedomningsrapport (enligt dldre
kriterier som inte langre géller) och beslutet om att initiera en
nationell samverkan for ordnat inforande forsenades. Foretaget
vdntade sedan ytterligare en tid innan aktuella underlag inldm-
nades. Detta hindrade dock inte regionerna att bérja anvanda
Qarziba for patienter med sarskilt 6mmande behov genom regi-
onal undantagshantering.'

Samtliga ovan lakemedel dr sa kallade sarlakemedel, avsedda
for behandling av mindre patientpopulationer. | alla exempel har
det vid tiden for inférande funnits behandlingsalternativ med
liknande verkningsmekanism eller jamforbar effekt. Det innebar
att det har funnits konkurrens p& marknaden. Detta kan paver-
kainférandet pa olika satt. Konkurrensen skapar forutsattningar
for en naturligt anpassad prissattning fran foretagen vilken kan
bidra till relativt lagre priser. Det kan dven paverka foretagens
marknadsstrategier och prioriteringen av olika marknader da
likemedlen behdver kunna klara konkurrenssituationen. Med
tillkommande indikationer — vilket ar sarskilt férekommande
inom canceromradet — dr det inte ovanligt att pris- och sub-
ventionsvillkor kvarstér trots godkdnnande av nya indikationer
som medfor utdkade (bredare) patientpopulationer. Detta gal-
ler savél for lakemedel som introduceras utan prisférhandling
som for ldkemedel som genomgar prisférhandling och beviljas
subvention eller far en positiv nationell rekommendation ge-
nom avtal. Franvaron av prisdynamik som beaktar det utdkade
anvandningsomradet, och den i vissa fall varierande nyttan for
olika subgrupper i patientpopulationen, kan i vissa fall utgora ett
hinder for en bredare anvandning av ldkemedlet.

Regionernas nationella férhandlingar med féretag skapar
forutsattningar for tillgangliggdrandet

| andra fall kan priset for ladkemedlet — och kostnaden att
anvanda det — bedomas som fér hogt i relation till den doku-
menterade nyttan som finns tillganglig vid tiden for inforande.
Det kan till exempel bero pa att det kliniska mervérdet som la-
kemedlet tillfor inte beddms vara relevant/tillfredsstallande (be-
hovet dr begrdnsat), att kostnaden anses vara for hog i relation
till den forvantade kliniska nyttan (foretagens prissattning ar for
hog, dven med forhojd betalningsvilja), eller att den fulla nyt-
tan av ladkemedlet inte kan faststdllas i det kliniska datat och i
tillgdnglig dokumentation (evidensen ar for lag). For manga lake-
medel handlar det om en kombination av dessa faktorer. Allt fler
lakemedel introduceras darfor efter prisforhandling och forut-
sdtter ett avtal mellan regionerna och féretagen. Detta innebdr
att foretagens officiellt angivna priser skiljer sig fran det faktiska
priset. | Sverige sker det som regel genom aterbdringsavtal dar
foretagen ar dlagda att aterbetala aterbaringen retroaktivt. Sta-
ten, regionerna och féretagen ser i dagslaget ocksa 6ver forut-
sdttningarna for nettopriser dar "rdtt pris” - reducerat pris - beta-
las direkt. Regioner och foretag har i vissa fall dven lyckats hitta
alternativa betalningsmodeller och avtalskonstruktioner for att
majliggora introduktion. Avtalen kraver omfattande administra-
tiv hantering och sekretess. Dessa avtal forsvarar eller omgjlig-
gor prisjamforelser — ocksa mellan lander— da officiellt angivna
priser (listpriser) séllan aterspeglar verkligheten. Behoven av

dennatyp av avtal forvantas dock oka. Sarskilt i ljuset avden nya
amerikanska politiken och 6versynen av den prisdiskriminering
som sker pd den globala ldkemedelsmarknaden.

Exempel pd ldkemedel som har introducerats genom avtal &r kli-
niklikemedlen Columvi, Lunsumio och Polivy (olika typer av
antikroppsbaserade behandlingar av B-cellslymfom). Dessa av-
ser behandling av mycket svara, hematologiska tillstand. Samtli-
ga ldkemedel har villkorade godkdnnanden och associeras med
mycket hdg osakerhet i det vetenskapliga och hdlsoekonomiska
underlaget. Columvi och Lunsumio godkéndes mot bakgrund
av Oppna enarmade studier med fa patienter. For Polivy lag en
jamforande studie till grund for det villkorade godkannandet
men ddr studiedesignen paverkat studiens validitet och reliabili-
tet negativt. Osdkerheterna har i samtliga av dessa fall paverkat
vilken kostnad som har beddmts som acceptabel. Fér Columvi
har en forhojd betalningsvilja till exempel inte kunnat tillimpas
trots tillstandets séllsynthet. Med prisforhandling kunde dock
alla ldkemedel rekommenderas av NT-rddet. Detta géller dven
for Opdualag. Det ar ett kombinationsldkemedel med tva ak-
tiva substanser avsett for behandling av avancerat (icke-resek-
tabelt/metastaserande) melanom, ett tillstand med hog sva-
righetsgrad. Osékerheten kring effektstorleken har i detta fall
dock bedémts som ldg da den underliggande vetenskapliga
dokumentationen baserades pa en stor randomiserad kontrol-
lerad studie med en studiepopulation som var representativ for
den indikation som lakemedlet avser. Prisférhandling handlar
i dessa fall i forsta hand om att sékerstalla att kostnaden for
anvandning av ldkemedlen stér i rimlig proportion till den nytta
som lakemedlen forviantas ge.

Pa motsvarande satt har receptldkemedlen Jaypirca och Xospa-
ta, lakemedel som anvinds i behandling av mantelcellslymfom
respektive leukemi, varit foremal for trepartsoverlaggningar
och regionerna och foretagen har genomfort prisforhandlingar.
| bada fallen har ldkemedlen beviljats begransad subvention.
Beslutsunderlaget for Jayprica baserades pa en 6ppen enarmad
studie och indirekta jamférelser samt omogna kliniska data. Det
har dven inneburit svarigheter med att vardera effektfrdelen
jamfort med andra behandlingsalternativ. For Xospata pagick
studier for en bredare patientpopulation, vid tiden for TLV:s be-
slut, varfor myndigheten begransade subventionen till den da
godkénda indikationen.

Utifran ett inférandeperspektiv utgor de kliniska studierna, den
dokumenterade effekten och den beprévade kliniska erfaren-
heten av likemedlet de mest centrala underlagen for halsoeko-
nomiska bedémningar och de beslut som fattas nar ett lakeme-
del ska introduceras. Det underlattar ocksa forutsattningarna
for att gora ratt typ av prioriteringar av de begransade offentliga
resurserna. Detta paverkar ocksa riktlinjer for behandling. Osa-
kerheter i dessa underlag kan paverka inforandeprocesserna
och kan leda till felaktiga ekonomiska prioriteringar. Osékerhet i
kombination med hoga behandlingskostnader ar oftast den bak-
omliggande forklaringen till fordréjning.

Sérskilda beaktanden vid inférande av ATMP-lakemedel kan
fordroja eller férsvara tillgiangliggérandet

For ATMP-lakemedel som antas kunna utgéra engangsbehand-
lingar forstarks dessa osakerheter ytterligare. Osakerheten i

2 Kompletterande information om dessa likemedel ar hamtad fran regionernas kunskapsunderlag 2023: Region Vasterbotten, Region Skane, Region Orebro ldn (2023),
Tillgangliggérande av sarlakemedel i svensk halso- och sjukvard - Anvandning och tid till anvandning enligt inférandeprocesser for lakemedel i Sverige
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dessa fall handlar bland annat om langtidseffekter samt eventu-
ella biverkningar och risker pa langre sikt, da saval vetenskaplig
evidens som klinisk erfarenhet ar begransad. De ATMP-lakeme-
del som ingatt i denna analys och som har anvénts i svensk hal-
so- och sjukvard &dr Breyanzi, Carvykti, Kymriah, Tecartus och
Yescarta. Alla dessa preparat representerar sa kallade CAR-T-te-
rapier, den mest anvdnda typ av ATMP som hittills godkants
inom immunoterapier for behandling av hematologiska malig-
niteter. Alla ATMP-ldkemedel hanteras i den regiongemensam-
ma, nationella inférandeprocessen via NT-radet. Ett nationellt
behandlingsrad och samarbete mellan regionerna sékerstaller att
patienter fran hela landet ges tillgang till behandling.

Implementeringen av ATMP-lakemedel forutsatter att varden
genomgar tidskravande certifierings- och valideringsproces-
ser for hantering och administrering av lakemedlet, innan be-
handling kan ges till patienter. | Sverige har mycket av den vél
utvecklade och basala grundinfrastrukturen i varden varit en
framgangsfaktor. Den redan befintliga transplantationsverk-
samheten inom canceromradet, klinisk forskning och tidigare
deltagande i kliniska studier, samt det etablerade nationella Vév-
nadsradet har varit avgorande for utvecklingen av nya behand-
lingsmojligheter med ATMP. Administreringen och hanteringen
av ATMP-lakemedel kraver ocksa infrastruktur och kompeten-
ser inom kringliggande verksamheter i andra delar av vardpro-
cessen. Behandling kan innebéra langa vardtider for patienten
pa sjukhus, vilket forutsatter vardplatskapacitet och beredskap
for intensivvard for hantering av eventuella allvarliga kompli-
kationer. Patienter med biverkningar kan dyka upp pa manga
stallen i varden. Detta innebdr att kunskap och kompetens om
dessa lakemedel behdver spridas brett inom hdlso- och sjuk-
varden. Implementeringen av CAR-T i Sverige har darfor skett
stegvist och med en naturlig fordrojningsperiod mellan positiv
rekommendation, genomférande av certifieringsprocesser och
faktisk anvindning. Aven om dessa behandlingar 4r koncentre-
rade till universitetssjukhusen som kan erbjuda den nédvéndiga
grundinfrastrukturen dr ATMP-behandlingarna exempel pa l&-
kemedel inom cancervarden som ar forknippade med hég toxi-
citet. Anvdndningen av denna typ av ldkemedel kréver dven en
val utbyggd 6ppenvardsinfrastruktur for att kunna méta patien-
ternas behov i behandlingens olika faser. Det ar ddrfor centralt
att det finns en ndra samverkan mellan olika vardnivaer — fran
primdrvard till specialiserad och hégspecialiserad vard, mellan
lanssjukhus och universitetssjukhus. | vissa fall behovs aven
samverkan éver huvudmannagranser.

Vissa lakemedel tillgdngliggérs efter férnyad bedémning
och prisférhandling

Vissa lakemedel kan och maste bli foremal for upprepade be-
domningar innan ett beslut om subvention kan fattas. Ibland
kravs dven upprepade prisforhandlingar. Sa var till exem-
pel fallet for Carvykti och Tecartus som har genomgatt tva
bedémningar av NT-radet. For Carvykti inkom foretagen med
nya underlag efter den forsta negativa rekommendationen
och TLV genomforde en fornyad halsoekonomisk bedémning
innan prisférhandling skedde och ett avtal kunde tecknas. Den
totala tiden for inforandet av Carvykti — och tiden till faktisk
anvandning och behandling av den férsta patienten — har
ddrmed varit utdragen. Fér Tecartus valde NT-rddet att initiera

en ny prisforhandling. Med en kostnad som bedémdes rimlig i
relation till nyttan och baserat pa tillkommande dokumentation
kunde Tecartus beviljas en positiv rekommendation.

Kliniklakemedlet Kimmtrak &r ett biologiskt lakemedel, ett
bispecifikt fusionprotein med T-cell-engagerande effekter,
och har hanterats pd samma sdtt som Tecartus. Ldkemedlet
anvands for behandling av ett sallsynt tillstind med hég sva-
righetsgrad (uvealt melanom), och fa eller inga tillgangliga be-
handlingsalternativ. Med tillkommande data, framfor allt en
lingre uppfoljningstid, beslutade regionerna darfor att initie-
ra en ny prisférhandling med foretaget, vilket ganska snabbt
resulterade i en positiv rekommendation. For receptlakemed]et
Tepmetko (mélinriktad behandling av en viss form av icke-sma-
cellig lungcancer) bedémdes ldkemedlet inte som kostnads-
effektivt i den forsta hdlsoekonomiska utvarderingen och en
prisforhandling hade varit nodvandig for att lakemedlet skulle
beviljas subvention. Regionerna valde dock att tacka nej till
trepartsoverldggningar. TLV avslog dd ansokan. Foretaget val-
de att inkomma med en ny ansékan och utifran den inleddes
en trepartsoverlaggning och prisforhandling. Det resultera-
de i ett avtal som innebar lagre kostnader for anvandningen
av Tepmetko. Utifran detta kunde TLV bevilja subvention.
Tepmetko ar ocksa ett exempel pa ldkemedel ddr anvandning
paborjats fore det positiva subventionsbeslutet, genom regional
undantagshantering for patienter med sarskilt 6mmande behov
(se nedan beskrivning av regional hantering).

Ldkemedel som ges i kombination stéller nya krav pa
inférandeprocesserna

For kombinationsbehandlingar, dér ldkemedlen inte séllan tillhor
olika ldkemedelsforetag, kan vissa utmaningar uppsta avseen-
de prissattning och sambedémning av totalkostnaden for be-
handling. Regionerna och lakemedelsindustriféreningen for de
forskande ldkemedelsforetagen (Lif) har tillsammans med TLV
verkat for att hitta konstruktiva [6sningar for en mer effektiv han-
tering av denna typ av ldkemedel.” Exempel pa kombinations-
behandlingar som ingdtt i denna analys dr Finlee och Spexotras
(bada receptlakemedel som anvands mot hjarntumarer). Mot
bakgrund av sjukdomens hoga svarighetsgrad och att det bara
ar ett fatal patienter som saknar behandlingsalternativ, samt att
nyttan av att anvanda de tvd likemedlen i kombination var val-
dokumenterad beddémdes Finlee och Spexotras som kostnads-
effektiva och beviljades subvention utan prisforhandling och
avtal. Kombinationen av Imfinzi och Imjudo (kombination av en
PD-(L)1-hdmmare och en CTLA-4 hammare) har rekommende-
rats med utgangspunkt i NT-radets generella rekommendation
for PD-(L)1-hdmmare ddr Imfinzi ingar. Det innebar att ingen ny
hilsoekonomisk bedémning genomférdes (se beskrivningen av
forenklade nationella forfarandena nedan). Imjudo &r dock inte
rekommenderat som enskild behandling. Kombinationslake-
medlen Padcev och Keytruda (bada kliniklakemedel) anvands
vid urotelialcancer och hade bada sedan tidigare, var och en for
sig, fatt positiv rekommendation fran NT-radet — Padcev efter
prisforhandling och Keytruda som en av manga upphandlade
PD-(L)1-hdmmare. | en sammanvégd bedémning beaktades till-
standets hoga svarighetsgrad, den dokumenterade och kliniskt
relevanta nyttan samt prissdttningen av respektive ldkemedel.
Som tidsmatningen visar har samtliga av dessa inféranden skett

"2 Rapport fran partsgemensamt projekt for att starka tillgangen pa utmanande kombinationsbehandlingar inom canceromradet, Regionernas samverkansmodell for lakemedel och Lif,

de forskande lakemedelsforetagen
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relativt skyndsamt. Mer komplexa fall av ldkemedel som ges i
kombination férekommer.

Férenklade nationella férfaranden kan vara relevant fér
vissa typer av lakemedel

Vissa kliniklakemedel hanteras i en forenklad nationell process.
Immunterapilikemedel som ingar i gruppen PD-(L)1-hdmmare
dr sddana likemedel. Dessa anvidnds vid en rad olika cancer-
former och indikationerna kan variera (till exempel palliativa vid
spridd cancer, neoadjuvanta och adjuvanta for behandling fore
respektive efter operation). PD-(L)1-hdmmare har varit fore-
mal for nationell samverkan sedan 2015 men 2022 inférdes ett
forenklat forfarande i syfte att anvdnda saval TLV:s som regjo-
nernas begransade resurser sa effektivt som mojligt samtidigt
som regionerna kan arbeta gemensamt nationellt och stddja in-
forande i halso- och sjukvérden. PD-(L)1-hdmmare &r foremal
for nationell upphandling och nationella avtal tecknas for att
reglera exempelvis leverans, avtalspriser och prishantering. Det
forenklade forfarandet ér utvecklat inom ramen for regionernas
samverkansmodell for lakemedel. Av de studerade lakemedel
som natt hela vdgen till patient har Bavencio, Imfinzi, Keytruda,
Jemperli, Libtayo och Tecentriq alla erhdllit en generell natio-
nell rekommendation fran NT-radet. Den generella rekommen-
dationen sldr fast att det dr det likemedel eller den lakemedel-
skombination som har ldgst kostnad som ska anvandas, i de fall
da det finns flera PD-(L)1-hdmmare med samma indikation. For
nya indikationer som avser behandling med PD-(L)1-hdmmare
fore/efter den primara behandlingen (sé kallad neoadjuvant och
adjuvant behandling) ger NT-radet i uppdrag till den nationella
arbetsgruppen for cancerlakemedel (NAC) och aktuell vardpro-
gramgrupp att virdera effekten innan indikationen omfattas av
den generella rekommendationen. Vid behov kan regionerna
efterfraga hilsoekonomiska bedémningar fran TLV."?

REGIONAL HANTERING

Decentraliserade férfaranden och individuell subvention
mojliggdr ocksa tillgangliggbrande

For lakemedel som inte beviljats nationell subvention, som er-
hallit en negativ nationell rekommendation om anvéandning, eller
som saknar nationella beslut/rekommendationer kan tillgéang-
liggorande ske genom regional hantering. Bland de lakemedel
som har anvénts finns till exempel Copiktra, Minjuvi, Rybre-
vant, Tabrecta, Talvey och Tibsovo. Samtliga dr likemedel som
innehaller en ny aktiv substans. Minjuvi, Talvey och Tibsovo dr
ocksa sdrldkemedel. For klinikladkemedlen Minjuvi och Talvey
finns negativa rekommendationer med hanvisning till for hog
osdkerhet i de vetenskapliga och hdlsoekonomiska underlagen
samt att lakemedlen inte bedéms som kostnadseffektiva jamfort
med befintliga behandlingsalternativ. Bada ldkemedlen repre-
senterar antikroppsbaserade och malinriktade immunterapier
for olika typer av hematologiska maligniteter. Receptldkemed|et
Tibsovo har indikation for en sallsynt variant av akut myeloisk
leukemi, men &ven for gallgdngscancer. Tibsovo tillhor en ny
lakemedelsklass och &r avsett for patienter dar tumoren upp-
visar en specifik genetisk forandring (IDH1-R132-mutation).
Enligt tidsmatning skedde forsta anvandningen av ldkemedlet
redan innan det europeiska marknadsgodkannandet. Detta &r
mojligt for sa kallade repurpose-ldkemedel som har godkants,
etablerats och anvénts inom andra indikationsomraden &n vad

lakemedlets nya godkdnnande anger. Det ar dven mojligt for la-
kemedel som ar godkanda for forsaljning pa andra marknader
men som forskrivs med licens fran Lakemedelsverket. Tibsovo
har varit godként pa den amerikanska marknaden sedan 2018.
Den halsoekonomiska beddmningen av Tibsovo i Sverige ge-
nomférdes inom ramen fér de nordiska lindernas samverkan
inom Joint Nordic HTA Bodies (JNHB). En trepartséverldggning
och en férhandling mellan regionerna och foretaget har ocksa
genomforts. Denna resulterade inte i nagot avtal och TLV av-
slog foretagets ansékan om subvention mot bakgrund av den
hoga kostnaden. Kliniklakemedlet Rybrevant &r en bispecific
antikropp for behandling av lungcancer med viss mutation, och
var vid tiden for for analysens brytpunkt i en pagaende process.
Lakemedlet har sedermera fatt en positiv rekommendation av
NT-radet. Copiktra (for behandling av hematologiska maligni-
teter) och Tabrecta (for behandling av lungcancer med MET-
mutation) dr exempel pd kliniklakemedel dar regionerna beslu-
tat att hantering ska ske regionalt. Nationell samverkan har inte
ansetts vara nédvandig i dessa fall.

Hanteringen av utbytbara eller likvardiga ldkemedel
Hanteringen av utbytbara eller likvérdiga ldkemedel bestdr av
flera olika delar. Generiska ldkemedel innehaller exakt samma
substans och anses normalt vara utbytbara med det ursprungliga
referenslakemedel och andra generiska alternativ. Ldkemedels-
verket beslutar om ladkemedel ar utbytbara. TLV beslutar om vilka
generiska lakemedel som ska ingd i det nationella formanssyste-
met, och ddrmed beviljas subvention. Generiska ldkemedel vars
aktiva substans inte redan ingar i formanerna hanteras som nya
likemedel enligt den nationella processen for inférande. For nya
generiska likemedel (da originalet ingar i lakemedelsformanerna)
kan TLV:s Generaldirektor besluta om subvention. Apotekens ut-
bytessystem och TLV:s system for "periodens vara" sékerstaller
att ldkemedlet med det ldgsta priset erbjuds patienten. Utbyten
mellan lakemedel som inte ingdr i ldkemedelsférmanerna ar da-
remot inte tillatet. TLV kan tillimpa takprissattning nar flera gene-
riska lakemedel finns tillgdngliga. Detta skapar forutsattningar for
kostnadsminimering. Manga andra lander har liknande system
for generiskt utbyte. Sveriges system bedéms som valdigt effek-
tivt. Biosimilarer &r likvdrdiga sina referensldkemedel men anses
inte vara direkt utbytbara. Lakemedelsverket kan besluta om lik-
vardighet for biosimilarer. Idag saknas en tydlig struktur for det,
men en utveckling av arbetssatt for detta pagar. TLV kan fatta be-
slut om férman men féretagen maste inkomma med en ansokan.
Aven om Iikemedel anses vara utbytbara sker bedémningen om
vad som kravs for att uppna optimal ldkemedelsbehandling for
den enskilda patienten i samrad mellan forskrivare och patient.

De generiska ldkemedel, biosimilarer och hybridldkemedel
som ingatt i analysen av cancerldkemedel och som har an-
vants har huvudsakligen hanterats regionalt. Likemedel som
inte ingdr i formanssystemet enligt ovan beskrivning eller
som dr kliniklakemedel blir da foremal for upphandling och
kostnaden for ladkemedlen tacks da av regionerna. Det gdller
exempelvis substanserna azacitidin (Azacitidine Accord),
karmustin (Carmustine medac), bevacizumab (Alymsys och
Oyavas), rituximab (Rixathon och Truxima) doxorubicin
(Zolsketil pegylated liposomal). Aktuella ldkemedel fran ana-
lysen inom parentes.”

" Seinformation om NT-radets hantering av och generella rekommendationer fér PD-(L)1-hdmmare pa https://samverkanlakemedel.se/

14 Se Likemedelsverkets information om utbytbara likemedel pa https://www.lakemedelsverket.se/sv samt TLV:s information om bland annat takpriser och periodens vara pa https://

www.tlv.se/lakemedelsforetag/om-lakemedel.html
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LAKEMDELSPRODUKTER VS. LAKEMEDELSSUBSTANSER
Vissa ldkemedelsprodukter som inte anvénds kan tillgdang-
liggbras pd substansniva

Inte alla nya ldkemedelsprodukter anvands. Vissa av dessa be-
star dock av substanser som &r val etablerade i den svenska
cancervarden, i vissa fall i en ny beredningsform. Det innebdr
i praktiken att patienter har tillgang till samma substans och en
likvdrdig behandling, men i form av en annan ldkemededelspro-
dukt. Det mest uppenbara exemplet pa detta dr generiska och
direkt utbytbara ladkemedel. | analysen av cancerlakemedel var
hélften av de likemedelsprodukter som inte hade nigon regjst-
rerad anvandning substanser som redan anvands i den svenska
cancervarden. Dessa substanser redovisas har till fullo for trans-
parens i den bedémning som ar gjord (namn pa ldkemedelspro-
dukter som ingdtt i analysen anges i parentes).

Bland substanser som redan anviands finns rituximab (Blitzima
och Rizimyo), trastuzumab (Herwenda och Kanjinti) samt be-
vacizumab (Vegzelma) — samtliga utgdr ldkemedel i kategorin
monoklonala antikroppar. Substanserna pemetrexed (Pemex-
tred Baxter), azacitidin (Onureg), melfalanhydroklorid (Phe-
linum) och hydroxikarbamid (Xromi) ar alla sedan lange kanda
cytostatika och anvands for olika cancerformer. | listan finns
dven tva ldkemedelsprodukter som illustrerar exempel pa ndr
dldre substanser kombineras i nya sammansdttningar. | dessa
fall kan dosering och/eller administrationsform skilja sig fran
de ursprungliga ldkemedlen. Daunorubicin och cytarabin &r
till exempel tva dldre cytostatika som finns tillgéangliga var for
sig, men som nu ocksa godkants i en ny beredningsform (Vyx-
eos liposomal), inkapslade i liposomer i syfte att forbéattra biotill-
gangligheten av lakemedlet och darmed tka effekten och minska
biverkningar. Behandling avser akut myeloisk leukemi. Liknande
galler for kombinationen av niraparib och abirateroncetat som an-
vdnds vid behandling av bland annat ovarial- och prostatacancer.
De tva substanserna erbjuds nu kombinerade i samma tablett
(Akeega) och godkéandes 2023 for forsta linjens metastaserad
prostatacancer. | detta fall har foretaget ansékt om subvention
men fick avslag av TLV da regionerna valde att tacka nej till tre-
partsoverlaggningar. En nackdel med kombinationstabletter &r
att mojlighet till dosjustering av enskild substans begréansas. |
Akeegas fall introducerades lakemedlet dessutom med ett rela-
tivt hogt pris, samtidigt som de tvd ingdende substanserna redan
fanns tillgangliga i form av tva adldre likemedel dar patenten an-
tingen har gétt ut eller kommer g ut inom kort. Som regel skapar
detta forutsattningar for prisreduktion, ligre behandlingskost-
nad och en mer kostnadseffektiv anvandning. Fordelarna med
en hogre prissatt kombinationstablett kan i dessa fall anses vara
begransade. | tidsmatningen uppvisar Akeega en fordrojd start
av inforandeprocessen. Detta forklaras av att foretaget dragit till-
baka tidigare ansokningar innan den férsta fullfoljda processen.

Dessa lakemedel visar att det dr viktigt att inte enbart fokuse-
ra pd hur manga likemedel som subventionerats och/eller an-
vdnts, pa produktniva. Ett lika bra eller battre likemedel kan
vara tillgangligt for patienten innehallande samma aktiva sub-
stans. Ett lika bra eller béttre alternativ for patienten kan ocksa
finnas i form av andra likemedel eller andra behandlingar, inklu-
sive basta understddjande behandling eller palliativa behand-
lingsformer for patienter med langt gangen sjukdom.

LAKEMEDEL SOM INTE HAR ANVANTS
Aven om majoriteten av nya cancerlikemedel har anvints i hil-
so- och sjukvarden kommer inte alla nya ldkemedel som god-

kanns kunna tillgdngliggéras. Vilka dr de lakemedel som annu
inte har anvdnts?

Vissa av ldkemedlen saknar positiva nationella beslut eller re-
kommendationer. Abecma (ATMP-lakemedel och CAR-T) och
Zynlonta (antikroppsldkemedelskonjugat) &r tva kliniklakeme-
del for behandling av hematologiska maligniteter. Dessa har
bada erhallit negativa rekommendationer. Likt manga andra la-
kemedel som presenterats i tidigare avsnitt finns dock méjlighet
att omvérdera dessa rekommendationer. Fér Abecma planeras
till exempel en ny halsoekonomisk bedémning. Ayvakyt &r ett
lakemedel som anvands for att behandla ett valdigt fatal patien-
ter med séllsynta gastrointestinala stromacellstumorer och som
inte svarar pa standardbehandling. Fér dessa patienter ar lake-
medlet angeldget. Féretaget har tidigare ansokt om subvention
till TLV men trepartsoverlaggningar har inte genomforts. Vid ti-
den for denna analys hade féretaget inkommit med en ny ansé-
kan och TLV har ddrmed initierat en ny drendehantering. Tevim-
bra ingar i ldkemedelsgruppen PD-(L)1-hdmmare och hanteras
genom forenklade nationella forfarande. Vid tiden for denna
analys omfattades Tevimbra dnnu inte av NT-radets generella
rekommendationer PD-(L)1-hdmmare men var i en pagaende
process. Lakemedlet har sedermera upphandlats till en prisniva
som innebdr att det nu beddéms som kostnadseffektivt och kan
darmed rekommenderas. Inom ldkemedelsgruppen finns flera
olika likvardiga behandlingsalternativ tillgangliga. For patienter
innebdr detta att det funnits tillgang till andra PD-(L)1-hdmmare
under hela processen och nu efter positivt stallningstagande av
NT-radet finns ytterligare en ett likemedel att tillga.

For vissa lakemedel beddms alternativa behandlingar som regel
vara tillfredsstallande. Det géller till exempel for Qinlock (avsett
som fjdrde linjens behandling for gastrointestinala stromacells-
tumorer och som saknar en naturlig plats i nationella vardpro-
gram) och fér Daurismo (ldkemedel mot akut myeloisk leukemi
dér patienter genomgdr intensiv kombinationsbehandling med
cytostatika och andra likemedel). Om denna typ av ldkemedel
dnda skulle anses vara medicinskt relevanta och oundgéngliga
for vard av ett fatal patienter kan forutséttningarna for anvand-
ning och individuell subvention bedémas genom processerna
for regional undantagshantering. Detsamma géller lakemedel
som ar valdigt nischade och/eller dar patientunderlaget i Sverige
ar mycket begransat, sasom Elzonris och Pepaxti for behand-
ling av ovanliga hematologiska maligniteter. Samma resonemang
géller dven for Tookad som anvands infér fotodynamisk terapi
vid laggradig prostatacancer. Enrylaze ar ett enzym som ingar
som en komponent i kombinationsbehandlingar for olika lymfom
och leukemiformer hos barn och vuxna. Lakemedlet &r recept-
belagt men ingar inte i formanssystemet (enzym som bryter ned
aminosyran asparagin). Det kan ges som infusion. Har finns dven
andra enzympreparat pa markanden. Vid behov kan ldkemedlet
hanteras inom ramen for regional undantagshantering.

Lytgobi dr en malinriktad behandling for patienter med gall-
gangscancer med en specifik genmutation (FGFR2-positiv gall-
gangscancer). For denna behandling krévs gendiagnostik innan
anvandning for att avgora om patienten ar lamplig for lakemed-
let. Ett liknande forfarande kréavs for Vanflyta som ocksa adres-
serar en specifik specifik genforandring (FLT3-ITD-mutation)
vid akut myeloisk leukemi. Foretaget har ansékt om subven-
tion till TLV men har inte fullféljt hela inférandeprocessen. Dar-
med finns for ndrvarande inget formellt subventionsbeslut for
Vanflyta.
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Hur har genomgangen genomforts?

Analysen har utgatt fran cancerlikemedel med europeiskt marknadsgodkannande 2017-2023, enligt statistik fran
EMA:s EPAR databas. Urvalet har omfattat lakemedel med ATC-kod LO1 (antineoplastiska medel). Det innebar
att exempelvis radiofarmaka eller andra typer av lakemedel som anvands i samband med cancerbehandling inte
omfattas. Lakemedel vars godkdnnande har dragits tillbaka eller avregistrerats fran den europeiska marknaden har
uteslutits. En fordjupad analys med tidsméatning har genomférts fér nya lakemedel som godkants 2022-2023 och
som har fullfoljt nagon av de nationella inforandeprocesserna. For detta har generika, biosimilarer och hybridlake-
medel exkluderats. Likasa PD-(L)1-hdammare som hanteras i forenklade nationella forfaranden.

Foretagens tillhandahallande och marknadsféring av lakemedel i Sverige, inklusive forsta datum fér marknadsforing
itidsmatningen, harinhdmtats via E-hdlsomyndigheten och information i dess VARA-databas. Brytpunkt 31 oktober
2025. Anvandning i svensk halso- och sjukvard baseras pa fullstandig forsaljningsstatistik i E-hdlsomyndighetens
databas Concise. Matperiod 1 januari 2020 till 31 oktober 2025. For tidsmatningen har datum for forsta anvandning
schabloniseratstill den 15:e i denforstamanaden medregistrerad forsaljning. For forsaljning som forekommit fére da-
tum fér marknadsgodkannande har forsta anvandning likstallts med datum for marknadsgodkannande. Denna typ
avscenario dr méjligt om lakemedlettill exempel forskrivits palicens eller har anvints utanfor godkénd indikation, "off
label". Forsaljningsstatistik for ldkemedel som levereras direkt till kliniken, inklusive vissa ATMP, registreras inte i
Concise. Denna information har da inhdmtats via regionernas samverkansmodell for ldkemedel. Datum for forsta
anvéandning av ATMP har da schabloniserats till 15:e dagen i den andra manaden for det kvartal da lakemedlet
borjade anvandas. Information om genomforda eller pagaende nationella inforandeprocesser och beslut om sub-
vention och offentlig kostnadstdckning — inklusive datum for tidsméatning — har inhdmtats genom offentligt tillganglig
information om subventionsbeslut (TLV) och regionernas samverkansmodell for lakemedel. Kompletterande infor-
mation har hamtats ut fran sakkunniga inom lakemedelssystemet samt uttag av data i enlighet med offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).Brytpunkt 31 oktober 2025.

Utover detta dr analysen baserad pa offentligt tillgéanglig information om aktuella likemedel samt féljande delar som
rér de nationella inférandeprocesserna:

® Regjonernas publicering av tidig bedomningsrapport (en del av regionernas horisontspaning) samt beslut om
nationell samverkan (ett satt for regionerna att sarskilja regional respektive nationell hantering vid inférande av
framfor allt kliniklakemedel).

® Foretagens inlimnade ansdkan och inkommande av kompletta underlag till TLV (startpunkt for inférande) samt
eventuella, av foretagen, avbestdllda eller tillbakadragna ansékningar (avbryter drendehantering). For underlag
som inkommit fore ldkemedlets godkants av EMA har datum likstéllts med datum for marknadsgodkdnnande.

® TLV:sexpediering av hdlsoekonomiska bedémningar (fardigstallande av underlag for beslut) och/eller nationel-
la subventionsbeslut for lakemedel (beslut om receptlakemedel somingar i det nationella formanssystemet). For
receptladkemedel sammanfaller dessa tva handelser i tid.

® Regionernas nationella rekommendationer om inforande av kliniklakemedel, via det gemensamma NT-radet
(startpunkt for ordnat inférande av kliniklakemedel).

Huruvida ett ldkemedel har genomgétt en regional hantering har skett med uteslutningsmetod, dar ladkemedel som
uppvisar forsdljning i E-hdlsomyndighetens databas Concise (proxy fér anvandning) men som saknar beslut fran
endera nationell process antas ha hanterats inom ramen for regionala processer. Kostnadstackning genom offentlig
finansiering antas ha skett for samtliga lakemedel ddr priserna overstiger ett troskelvarde om 10 000 kr per patient
och ar. Detta antagande kan innebdra en eventuell felmarginal da bedémningar for undantagshantering och even-
tuell individuell subvention i enskilda fall kan skilja sig at, trots likartade kriterier mellan regionerna.

Kvalitativ bedémning av ldkemedel genomférd av medicinsk- och farmakologisk expertis fran halso- och sjukvar-
den, i tilldgg till genomgang av kompletterande litteratur och referenser i [6ptext.

Kunskapsunderlaget 4r inte heltdckande. Mer langtgaende slutsatser krédver fordjupad analys.

* Avvikelser i tidsmatning har tillampats fér Carvykti dar datum for forsta anvandning har likstallts med métningens slutliga brytpunkt (detta ger 15 dagars
felmarginal). Jaypirca har omfattats av TLV:s uppdaterade hantering av handlaggningsdagar for drenden som innefattar trepartséverlaggningar. Matningen
har darfor utgatt fran officiellt startdatum for drendet (utifran féretagens ansékan), forfragan om trepart till regionerna och datum for TLV:s subventionsbeslut
(inklusive hdlsoekonomisk bedomning).
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Diskussion och avslutande kommentarer

Svensk halso- och sjukvard ska bidra till att patienter och inva-
nare ges basta mojliga forutsattningar att leva ett liv i god halsa.
Cancervarden stravar efter att forlanga 6verlevnad och forbatt-
ra livskvalitet for de patienter som drabbas av en cancerdiagnos.
Det forutsdtter flera olika typer av insatser — halsofrdimjande
och forebyggande arbete pa samhéllsniva saval som en tillgang-
lig och hogkvalitativ halso- och sjukvard i hela vardkedjan. Det
inkluderar saval primadrvard som specialiserad och hégspeciali-
serad vard och omfattar bade lanssjukhus och universitetssjuk-
hus, och samspelet ddremellan. Det omfattar &ndamalsenliga
screeningsprogram och en sarskild hansyn till riskfaktorer, for-
utsattningar for tidig diagnostik samt en effektiv och saker be-
handling, pa ratt nivd. Da den vetenskapliga och teknologiska
utvecklingen inom canceromradet sker i snabb takt kan en vard-
ndra och integrerad klinisk forskning och utveckling bidra till att
ny kunskap och evidens kommer hélso- och sjukvardspersonal
till godo och kan snabbare omséttas i klinisk rutin. Samtidigt kan
patienter erbjudas mojlighet till diagnostik och behandling som
annu befinner sig i tidigare utvecklingsstadier. Sverige bedéms i
manga internationellajamforelser ha en mycket god cancervard.
Detsamma géller tillgangen till Iikemedel. Det ar dock viktigt att
den svenska cancervarden fortsitter att utvecklas, i takt med
att nya utmaningar och mojligheter uppstar. Detsamma géller
lakemedelssystemet

En vilfungerande hilso- och sjukvard forutsatter ett
flexibelt och langsiktigt hallbart lakemedelssystem

| detta kunskapsunderlag har tillgangliggorandet av nya cancer-
lakemedel, godkédnda under perioden 2017-2023, analyserats.
Resultaten visar att majoriteten av alla nya likemedel nar hela
vagen fram till patienten — om an pa lite olika sétt och med viss
variation i tid. Den mest uppenbara indelningen i det svenska
systemet ar mellan recept- och kliniklikemedel. Inom ramen for
dennaindelning finns ytterligare kéllor till variabilitet i inforande-
processerna och lakemedlens vég till patienterna. Det rader en
enighet om att det svenska ldkemedelssystemet kan forbattras.
Flertalet aktorer efterfragar ett mer enhetligt system dar recept-
och klinikladkemedel hanteras pa likartat vis. Fran lakemedelsin-
dustrin efterfragas ocksa investeringar och stimulans av narings-
livspolitisk karaktdr. Utifran ett hdlso- och sjukvardsperspektiv
— och for patienterna — &r det dock viktigt att ldkemedelssyste-
met dven fortsatt syftar till att bidra till hdlso- och sjukvardens
overgripande malsdttning om jamlik vard och god halsa hos be-
folkningen. Reformer behdver utga fran verkliga brister och be-
hov, bevara styrkor i det befintliga systemet, och bygga vidare
pa pagaende utveckling inom omradet.

Det drocksa viktigt att det finns flexibilitet i systemet. | ett decen-
traliserat halso- och sjukvardssystem som det i Sverige behover
likemedel kunna hanteras i regionala processer, baserat pa loka-
la behov, forutsattningar och formagor, samtidigt som nationella
forfaranden skapar forutsattningar for nationellt sammanhalina
strategier, strukturer och stéllningstaganden. Det behover fort-
satt finnas strukturerade, nationellt hanterade, processer for nya
och verkligt innovativa ldkemedel samtidigt som val beprovade
behandlingsmetoder kan hanteras i forenklade forfaranden. Att
anvandningen av lakemedel i den offentligt finansierade var-
den baseras pa vad som dr medicinskt-, humanitart- och sam-
hallsekonomiskt rimligt pa gruppniva dr en garant for systemets
legitimitet och hallbarhet. Regionala undantag och individuell

subvention dr dock viktiga for att mojliggéra anvandning av la-
kemedel i sarskilt mmande fall med hog oundgénglighet. Inom
canceromradet dr det sdrskilt tydligt att patienters individuella
behov och preferenser kan variera dven om sjukdoms- och vard-
forloppen i princip 4r desamma. Det mest centrala dr inte att
alla patienter far samma lakemedel eller att alla nya ldkemedel
introduceras nationellt. Det viktiga ar att grundprinciperna for
lakemedelssystemet som helhet dr samstdmmiga och att varden
ges pa lika villkor for hela befolkningen. Roller, ansvar, processer
och villkor behover vara tydliga, transparenta och forutsdgbara
for alla aktorer. Samverkan dr en nyckel.

Prioriteringar ar nodvandiga och ofrankomliga

Alla nya ladkemedel som godkdnns kommer inte att tillgdngliggo-
ras till alla patienter, per automatik, eller till vilket pris som helst.
Det arvarken nodvandigt, efterstravansvart eller hallbart. Det &r
dock svart att avgdra hur stor andel nya likemedel som bér eller
inte bor tillgangliggoras. Detta maste fortfarande fa bero pé vad
det ar for lakemedel som godkanns, vilka ouppfyllda behov de
kan adressera, vilken nytta de visat sig kunna ge for vilka typer
av patienter och till vilken kostnad. Om ldkemedlet inte beddms
vara relevant eller angeldget utifran ett behandlingsperspektiv,
saknar tillfredsstéllande dokumentation av effekt och saker-
het, eller om kostnaden inte framstar som rimlig, sa kan detta
forsvara, fordroja eller forhindra inférandena i hilso- och sjuk-
varden. Ibland behdver ldkemedel véljas bort. | ett hélso- och
sjukvardssystem med begransade resurser behover det finnas
en acceptans for detta och en insikt om att allting har en alterna-
tivkostnad. | en tid som prdglas av hog utvecklingstakt, inom ett
omrade dar det sker en stadig 6kning av nya godkanda ldkeme-
del och tillkommande indikationer for redan godkanda likeme-
del ar det viktigt att ldkemedelssystemet kan framja patienters
tillgang till ratt behandling, i ratt tid, till rimlig kostnad och utifran
faktiska behov — pa sdtt som sakerstéller en langsiktigt hallbar
hdlso- och sjukvard. Lakemedel dr dock inte det enda séttet, och
inte alltid det mest effektiva sattet, att skapa god vard och halsa
for patienterna. Den svenska cancervarden bekréaftar att det ar
hela vardkedjan som spelar roll for patienten.

Pagaende utveckling inom lakemedelssystemet

Det pagar omfattande utveckling inom ramen for det befintliga
lakemedelssystemet. Regeringen har tillsatt flertalet utredning-
ar, bland annat for att starka arbetet mot felaktiga forskrivningar
(Dir 2024:82; Dir 2024:102) och sdkra tillgéng till Idkemedel och
lakemedelsforsorjning (Dir 2025:76). Regeringen har dven initie-
rat flera myndighetsuppdrag.

TLV har till exempel arbetat med att utveckla modeller som kan
framja inféranden av nya ldkemedel inom ATMP-omradet och
for séllsynta halsotillstand samt att sakerstélla en langsiktigt hall-
bar kostnadsutveckling och finansiering av likemedel. Sveriges
Regioner och Kommuner (SKR) och staten presenterade i 2024
ars overenskommelse om lakemedelsformanerna flertalet prio-
riterade atgarder som ska genomforas for att starka lakemedels-
systemet. Regionerna har intensifierat utvecklingsarbetet inom
flertalet omraden, i ndra dialog och samarbete med statliga ak-
torer och myndigheter samt lakemedelsindustrin. Bland annat
pagar en oversyn av den solidariska finansieringsmodellen for
att adressera utmaningar vid snedférdelad geografisk forekomst
av sallsynt sjukdom samt ett arbete for att utveckla andamalsen-
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liga betalningsmodeller och avtalskonstruktioner som tydliggor
majligheter och forutsattningar for olika typer av avtal. Det in-
kluderar dven en oversyn av forutsattningarna for att hantera
sa kallade nettoprisavtal i situationer da foretagen introducerar
sina ldkemedel med flera dubbla prisnivaer (officiellt angivna
listpriser respektive faktiska och reducerade forséljningspriser,
nettopriser). E-hdlsomyndigheten har ocksa ett regeringsupp-
drag som avser stodja denna utveckling. | tilligg ska myndig-
heten se 6ver forutsattningarna for att utveckla en nationell
struktur for undantagshantering av vissa lakemedel, inklusive
de individuella subventionerna som regionerna hanterar utanfor
formanssystemet eller fér sdrskilda patientgrupper. Inom ramen
for Nationella lakemedelsstrategin, forstarkt av ett uppdrag som
formulerats av SKR:s styrelse, sker dven ett arbete for ordnade
processer for tidig tillgang (liknande sa kallad "early access") till
likemedel som kommit langt i sin utveckling men som dnnu
inte godkants. Har har ldrdomar fran Norge beaktats avseen-
de behov och forutsattningar fore, under och efter ett sadant
inforande samt féretagens langsiktiga roll och ansvar gentemot
patienterna. Detta dr exempel pa reformer som har potential att
kunna oka flexibilitet i systemet och starka tillgangliggorandet av
effektiva, sakra och kostnadseffektiva lakemedel - sa dven inom
cancervarden.

Vidare har Socialstyrelsen ett uppdrag som syftar till att forbatt-
ra system for insamling av data fran hlso- och sjukvarden, inklu-
sive ett register for administrerade ldkemedel. Detta adresserar
det centrala behovet av tillgang till likemedelsdata och mojlig-
heten att kunna folja upp ladkemedelsanvandningen i varden pa
ett dndamalsenligt sdtt. Detta skulle kunna bidra till 6kad kun-
skap men dven en mer informationsbaserad utveckling av saval
likemedelssystemet som hilso- och sjukvdrden. Regionernas
arbete med regiongemensam hantering av vdrddata &r ett in-
itiativ som till viss del forsoker bemota detta behov och inom
canceromradet har RCC-strukturen arbetat med etablering av
ett register for cancerldkemedel. Detta arbete forvintas i fram-
tiden kunna ge en béttre nationell verblick 6ver exempelvis till-

gang och anvdndning av nya cancerldkemedel och behandlings-
resultat — varfor saval Socialstyrelsens uppdrag som utveckling-
en av en sammanhdllen nationell digital infrastruktur fér halso-
och sjukvérden ar central.

Gemensamma krafter for ett hillbart och framtidssakrat
likemedelssystem

Parallellt med den utveckling som sker i Sverige pdgar samtidigt
en omfattande revidering av lagstiftningen pa lakemedelsomra-
det pa europeisk niva. Dettainkluderar flertalet nyaforordningar
och direktiv. | tillagg sker dven betydande riktningsférandring-
ar pa den globala lakemedelsmarknaden. Den nya amerikan-
ska politiken inom handels- och lakemedelsomradet syftar till
att sakra forskningsinvesteringar, likemedelsproduktion- och
distribution, och stravar efter att uppna prisreduktion pa den
amerikanska marknaden. Detta kommer sannolikt leda till folj-
deffekter i manga andra lander. Detta sammantaget kommer att
paverka tillgdngen och prissdttning av ldkemedel i Europa samt
forutsattningarna for internationella foretag som verkar pa den
svenska ladkemedelsmarknaden. Saval den europeiska som den
svenska ldkemedelsmarknaden paverkas, vilket innebdr att dven
hdlso- och sjukvarden paverkas. Utvecklingen av det svenska
av ldkemedelssystemet behover ddrmed beakta manga olika
perspektiv — sdvél lokala som globala.

Strukturer, processer, resurser och kompetenser inom ldkeme-
delssystemet behdver stdrkas sa att den svenska hdlso- och
sjukvarden aven fortsatt har forutsattningar att tillgangliggéra
relevanta, effektiva, sdkra och kostnadseffektiva lakemedel till
patienter pa ett jamlikt och langsiktigt hallbart satt. Detta géller
bade nyainnovativa lakemedel och dldre, viletablerade behand-
lingar. Staten, regionerna och foretagen behover tillsammans
skapa samsyn om det svenska lakemedelssystemet och fokuse-
ra pa verkliga brister och behov for att hitta gemensamma 16s-
ningar som gynnar patienter och invdnare, vdrnar den svenska
hélso- och sjukvérden och som framjar Sveriges och life science-
sektorns fortsatta utveckling, tillvaxt och konkurrenskraft.
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