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Inledning och Lakemedelskommittéernas bakgrund och
uppdrag, Torbjorn Linde
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Elisabeth Lang Brandholm och Ida Reimfelt
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Miljoaspekter pa lakemedel, Bjorn Ericsson

Lakemedelstillganglighet och sarlakemedel. EU:s nya
lakemedelslagstiftning, Maria Palmetun-Ekback

Lakemedelskostnader nu och i framtiden, Inge Eriksson
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Vad ar en
lakemedelskommitte?

Torbjorn Linde

Avgaende ordforande for Regional Samverkansgrupp lakemedel

Sjukvardsregion Mellansverige
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Lag (1996:1157) om lakemedelskommittéer

1 § | varje region ska det finnas en eller flera lakemedelskommittéer.
Regionen bestammer hur manga sadana kommittéer som ska finnas och
vilket organ inom regionen som ska tillsatta en kommitté. Regionen

bestammer ocksa antalet ledamoter i varje kommitté och mandattiden for

ledamoterna.

2 § Varje lakemedelskommitté skall erbjuda foretradare for farmaceutisk

och medicinsk expertis att pa lampligt satt delta i kommitténs arbete.
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En lakemedelskommittés sammansattning

« Omfattar alla forvaltningar i en region

« Offentliga sjukvardande forvaltningar, privata vardgivare, kommuner

« Skapar forutsattning for helhetssyn grundad pa sunt fornuft

» En overflyttning av betalningsansvar inom regionen ar ingen besparing
« Statliga medel ar inte en skank fran ovan

« Tvarprofessionell

» Lakare, apotekare, sjukskoterskor
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Karnuppdraget

3 § En lakemedelskommitté ska genom rekommendationer till halso- och
sjukvardspersonalen eller pa annat lampligt satt verka for en tillforlitlig och
rationell lakemedelsanvandning inom regionen. Rekommendationerna ska

vara grundade pa vetenskap och beprovad erfarenhet. Lag (2019:899).
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Manga vill vara med och bestamma vilka lakemedel som ska anvandas

Ordnat
infor.

Hemliga
priser

Foreskrifter | Styrande
dokument

Politiska ([ '
satsningar ' EMA/LV)
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Forskrivaren behover ett skydd mot for mycket informationsnedfall

Hemliga
priser Styrande

Foreskrifter i dokument

Politiska
satsningar
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Rekommendationer
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Rekommendationslistor

Vissa Regionala

Vissa en produkt av

Rekommenderade ldkemedel Rekommenderade likemedel SJ ukva rdsreg ional
fér vuxna 2024-2025 - fér barn 2025-2026 = samarbete

Varfor regionspecifika
listor?

Lékemedelsbehandling av de

MEST SJUKA OCH SKORA ALDRE

BEHANDLINGSREKOMMENDATIONER 2024

Likemedelsbehandling av de
mest sjuka och skora dldre
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TNF alfa hammaren, en framgangssaga bade
medicinskt och ekonomiskt

« Det som man oftast tanker pa nar man pratar om biologiska lakemedel.
« En antikropp
« Lakemedlen kom pa 90-talet

» Revolutionerade framforallt reumatologin genom att man kunde dra ner pa

reumakirurgin. Leddestruktionerna kunde minskas.
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Vad ar en biosimilar?

« Lakemedelskostnaderna hade blivit enorma
« Kommittéerna forordade byte till billigare sk biosimilarer
» Generiska lakemedel far bytas till billigaste produkt pa apotek

* Att byta Biosimilar kraver atgard av forskrivande lakare
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En biosimilar ar ett biologiskt
lakemedel som ar valdigt likt en
biologiskt originalprodukt s.k.
orginator eller referensprodukt
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Manga tveksamma till att andra fran
originalsubstans till biosimilar

 Forskrivare

Patientforeningar
-oretag
_akemedelsverket

-orskare

o TLV
 Biosimilarforeningen

* |_okala moten
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Kostnadsutveckling TNF-alfa-hammare mot autoimmuna
sjukdomar forskrivning Sjukvardsregion Mellansverige,
formanskostnad/R12

800 000 000 kr 1
700 000 000 kr 0,9
0.8
600 000 000 kr
0.7

500 000 000 kr -
06— 500 miljoner kr

400 000 000 kr 0,5 Total kostnad

Kostnad om ej byte

300 000 000 kr 0,4 _ — Andel biosimilar
0.3
200 000 000 kr
0.2
100 000 000 kr 0
0 kr 0
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Opioider (NO2A) pa recept, trend per kvartal
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Minskad anvandning av somnlakemedel
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Formanskostnad lakemedel och relaterade handelsvaror per
aldersgrupp, Riket
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Uthamtad mangd lakemedel som bor undvikas till aldre,
dygnsdoser per 1000 invanare 75+
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Uthamtad mangd narkotikaklassade lakemedel forskrivet till
patienter | Sjukvardsregion Mellansverige. Dygnssdoser/1000
iInvanare
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Lindra konsekvenser av lakemedelsbrist

NYHETER LAKEMEDELSBRIST

il
¥ \v‘
———

Frw Linda Stelnhedtz, Anna Lundberg och Emma Widén, likare som sleter och jagare mediciner 4t Region Uppsala

Liikemedelsbristen i Sverige har fitt Region Uppsala att
viixla upp. Nu arbetar tre likare med atl jaga alternativ
till restnoterade liikemedel s att andra likare ska £3
en driigligare arbetsmiljs. Och det uppskattas.

TEXT: Helena Wrete 0T0; Staffan Claesson

a«B Dejagar
4 alternativ till

restnoterade
lakemedel

e kliniska farmakelogerna
Anna Lundberg, Linda Stein-
holtz ech Emma Widén har
precis avslutat det veckovisa
torsdagsmdtet pd Region Upp-
salas ledningskontor. Beskeden
ir dystra,

- samtliga fabrilkat som
ghratt dela i dospasar ar restanmilda,
siger Anna Lundberg angiende situatio-
nen far ect vaniige lakemedel vid hjare-
svike.

Det &7 bara ett exempel av minga.

Listan &ver restnoterade likemedel dr
léng, villet skapar problem i alla regioner,
enligt Anna lundberg, Hon har fordjupatc
sig ordentligt i frigan de senaste aren,
och frustrationen ar mirkbar nar hon
kommer in pa imnet:

- Vardpersonal i alla regioner ligger
oerhdrt manga timmar pi det b, och
minga ganger it det Likare inom primar-
varden som drabbas virst. Jag tycker att
det ir orimligt att likare ska limnas utan
stid med si tidskrivande frigor. De ska

figna sig dt patientarbete och inte behiva
ligga tid pa detta.

Anng Lundberg, specialist i klinisk farma-
kologl, har jobbat med lakemedelsstod
inom Region Uppsala sedan 2009, Uppdra-
get har sedan dess verit fardelat mellan
avdelningen fir klinisk farmalologi pi
Akademiska sjulthuset och regionens Ji-
kemedelsteam. Nair coronapandemin slog
till blev det allt vanligare med restnotera-
de likemedel, och Anna Lundbergs arbets-
uppgifter kom successive att firandras,

- Vi fick allt fler signaler om att forskri-
vare upplevde en brist pi likemedel pa
ett sdtt viinte hade sett firut. Di fanns
heller ingen stadfunktion fir forskrivare
i dppenvirden. Problematiken fr visserli-
gen lika utbredd och tidskrivande inom
slutenvarden, men diir finns det sedan
manga ar en struktur fir att hantera
dessa frigor en del av sjukhusens la-
ning.

Anna Lundberg férdjupade sig § proble-
matiken och forsékte ta reda pa anled-

T Eh et i brearens
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Oegentlig lakemedelsforskrivning
Ett uppdrag som ar svart att fullfolja

4 § E-halsomyndigheten ska till en lakemedelskommitté lamna uppgift om
lakemedelsforskrivningar av personal vid vardinrattning inom kommitténs
verksamhetsomrade och som registrerats enligt lagen (2018:1212) om

nationell lakemedelslista.

Om kommittén finner att det forekommer brister i lakemedelsanvandningen
inom verksamhetsomradet ska kommittén gora de papekanden som behovs
och vid behov erbjuda halso- och sjukvardspersonalen utbildning for att
avhjalpa bristerna. Lag (2018:1213).
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Vi samverkar bade sjukvardsregionalt
och nationellt

5 § Varje lakemedelskommitté skall i den omfattning som behovs samverka
med andra lakemedelskommitteer samt med berorda myndigheter,

universitet och hogskolor.
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Alla féreldsningar folides av en kort fragestund ledd av moderatorerna. Matnyttigheter hos utstallarna.

Mellansvenskt Liakemedelsforum — |
dir kunskap moéter gemenskap Mellansverige



Utveckla andamalsenliga samarbetsformer
med lakemedelsindustrin

varfor ar det -
sydrare fér viss
attgd ner vikt? G
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Lamnar over till Lif

Elisabeth Lang Brandholm och Ida Reimfelt
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De forskande
Lakemedelsforetagen

Lakemedelsbranschens konkurrens- och
innovationskraft samt arbetet med att sakra

god lakemedelstillganglighet

Bengt Mattson, Hallbarhetschef Lif



Sverige star infor stora samhallsutmaningar

Tillvaxtproblemet Motstandskraft i osaker tid Vardutmaningen

Sverige — liksom EU — har ett tillvaxtproblem. Det sakerhetspolitiska laget stéller 6kade Okande och aldrande befolkning leder till
Produktiviteten har mattats av under krav pa en frisk befolkning for att hantera kriser och okade vardbehov. Personalbrist och otillracklig
langre tid, vilket ar ett allvarligt hot mot minska belastningen pa sjukvarden. En robust prevention leder till 6kade vardkder och bristande
lakemedelsforsorjning ar avgorande for att sakra patientsakerhet.
lakemedelsanvandningen.

att uppna hogre ekonomisk tillvaxt som
ar avgorande for svensk valfard.



Lakemedelsbranschens bidrag till individ och samhalle 2024

32

miljarder

i positivt-handelsnetto

Storsta exportvara

Exportokning av lakemedel
de senaste 10 aren

Hogst forskartathet av

anSté”da alla'branscher

nstallda forskary

Lakemedelskostnaden ar

6 300 000
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lakemedelvarje ar och sjukvardsutgifter gar

till 1akemedel aviBNP



En svensk basnaring som ger stora bidrag till
tillvaxt och folkhalsa

Lakemedelsbranschen:

Producerar lakemedel till ett exportvarde av 151 Svensk lakemedelsexport jamfort med
miljarder kronor — 6kat med 129 % sedan 2010 total svensk export

250

O o - : :
® Bidrar med 88 miljarder kronor till Sveriges BNP o

150
Investerar 11 miljarder arligen i forskning /\/—

o
: 50
EI En av de mest produktiva branscherna i landet
ST I T NG TR S QU Ve
. ) B & &P &P 4 2 P S &P P g o b «f
8 Har 16 400 anstallda, varav 2 800 forskare —mycket BT AR AT AT AR AR AR AT AR AT AR AT AT A
hoga foradlingsvarden — skapar nya arbetstillfallen Likemedel ——Totalt

2010 = indextal 100 (SPIN 21)

Forsorjer apotek och vardinrattningar med lakemedel

Ar en del av totalforsvaret

Bidrar till gron omstallning



Den internationella konkurrensen om The innovation gap is at the root of Europe’s

fo retagsinvesterinearna slowing productivity growth relative to the US. So,
5 5 we mus:,tfbm'rgvi_r)novation back to Europe.

Mario Dragh_i_,‘*Seﬁember 2024

ar allt tuffare

‘S |

e Signifikant nedgang i Europa
: — EU halkar efter USA och Kina
E EU-kommissionen satsar — Draghi-rapporten Antal fas I- till lll-studiestarter baserat pa
foretagets huvudkontor, 2009-2024
EU

foreslar stora investeringar for 6kad innovation

45

och produktivitet O S=
é% Madnga lander ser Gver sina strategier for . g
att 6ka konkurrenskraften o
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Sverige har forutsattningar att
bli ett land som valkomnar tidig
anvandning av nya lakemedel
och medicinsk teknik

Kliniska provningar utgor en avgorande kugge
i ekosystemet

Genom att anvanda svenska styrkeomraden
och generera evidens i klinisk vardag fran fas I

> fas IV o

Innovation

e starks svensk konkurrenskraft

e ges patienter mojlighet att fa tillgang till
banbrytande behandlingar i bade kliniska
provningar och tidig anvandning

Framgangs-

* ges vardprofessionerna majlighet att delta i faktorer

kunskapsutvecklingen av nya lakemedel

p

-
Hallbarhet
forsorjning



Vagen framat: SweTrial

En snabb och effektiv etablering ar avgorande

» Sakerstall relevanta investeringar for att sdkra upp leverans av pagaende
provningar redan 2025

 SweTrial — en inbaddad struktur i regionerna

*  Halso- och sjukvardens forutsattningar ar grundbulten for genomfoérande av foretagens provningar

* Fokus provningsnatverk for okad genomforandekapacitet

* Tydlig signal till foretagens globala organisationer att Sverige ar pa banan!

e Datastruktur for med forutsattning for analys, uppféljning och framsyn

e Attt under etableringsfasen (Q4) satta en datastruktur pa plats

2025-06-07
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Lifs handlingsplan for lakeme

e Publicerades pa lif.se 26 oktober, 2023

* Finns aven tillganglig i fysisk form

Oktober 2023

Langsiktigt hallbar lakemedelsforsorjning

Lifs handlingsplan for ldkemedelstillganglighet

De forskande
Likemedelsforetagan




Lifs handlingsplan for Lakemedelstillgédnglighet

Lifs malbild

Lif ska bidra till att skapa forutsattningar for en god lakemedelstillganglighet genom att delta
i utvecklingen av effektiva satt att hantera och férebygga lakemedelsbrist, i avsikt att

sakra tillgangen till alla typer av lakemedel till halso- och sjukvard, apotek och patienter,
vilket ar lakemedelsféretagens huvudsakliga uppgift,

bidra till att minska vardpersonalens administrativa bérda vad géller att hitta alternativ nar
lakemedelsbrister uppstar, samt

skydda lakemedelsforetagens kommersiella intressen — varje restsituation utgér en forlorad affar.

Lif och medlemsféretagen tar lakemedelsbrist pa stérsta allvar. Det ar var hogsta prioritet att pa ett
tillforlitligt satt leverera lakemedel. Nar det inte ar mojligt, prioriteras att informera berdrda parter i
tid pa ett sa transparent satt som majligt betraffande bakomliggande orsaker till bristerna. Vi arbetar
med denna fraga pa egen hand och tillsammans med myndigheter, halso- och sjukvard, distributorer
och andra intressenter, inklusive leverantorer som inte ar medlemmar i Lif.

2025-06-07
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Vara huvudbudskap ®

» Lif och dess medlemsforetag tar fragan om lakemedelsbrist pa storsta allvar. Det ar var hogsta prioritet att pa ett
tillforlitligt satt leverera vara lakemedel och, nar detta inte ar majligt, att informera berérda parter i tid och att vara
sa transparenta som mojligt med anledningar till bristerna. Vi jobbar hart med denna fraga tillsammans med
myndigheter, hdlso- och sjukvard, distributorer och andra intressenter, inklusive leverantorer som inte ar
medlemmar i Lif.

» Lakemedelsbrist ar ett globalt problem. Efterfragan ar hogre an tillgdngen och att bygga ny tillverkningskapacitet tar
tid. Stora leveransutmaningar pa grund av aterstadende pandemieffekter och det pagaende kriget i Ukraina och
utvecklingen av situationen i Mellandstern/Roda havet/Suezkanalen. Problem att sakra tillgdngen pa hjalpamnen
och forpackningsmaterial, samt ravaror for API-tillverkning

» Sverige har haft extra stora utmaningar pa grund av hog inflationstakt och en svag valuta

» Det ar svart for industrin att identifiera potentiella brister tidigt, sarskilt nar de beror pa snabba 6kningar i
efterfragan som kan utl6sas av konkurrenter (generiska och/eller parallellhandlare) som hamnar i restsituation
alternativt [lamnar marknaden

 |Initiativ for att hantera och forebygga lakemedelsbrist maste tas — i samarbete och partnerskap — genom hela
|lakemedlens vardekedja

* Den multinationella lakemedelsindustrin ar inte problemet, vi ar en del av I6sningen

2025-06-07 40
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UWWTD — a summary of what it is ®

* A producer responsibility system for pharmaceuticals and personal care products —
by EU COM regarded the “two main sources of harmful micropollutants,
responsible for 92% of all micropollutant, pharmaceuticals being the highest” - is
introduced to cover the costs of dealing with micropollutants and incentivize the
placing on the EU market of less harmful products (to develop greener products).

* Industry to pay “at least 80%”, i.e. governments may contribute with maximum
20% of the costs

* Allocation of costs to be based upon “quantity and hazardousness, in line with PPP
(polluter pays principle)”

 Exonerations from EPR are possible for companies with products placed on the
market in a quantity of less that 1 tonnes of substance (year) or where a producer
can demonstrate that no micro-pollutants are generated at the end of life of a
product (i.e. it is rapidly biodegradable)

2025-06-07 42



Fees are expected to be shared among Member States by

(SWE ~2%>

their share of quaternary treatment sites (SWE ~2%

25% -

20% A

15% -

10% -

Share of total Europe

2% A

0% -

ITALY
LATVIA
LITHUANIA
LUXEMBOURG
SPAIN

SWEDE

FINLAND
NETHERLANDS

AUSTRIA
BELGIUM
BULGARIA
CROATIA
CZECHIA
DENMARK
ESTONIA
FRANCE
GERMANY
GREECE
HUNGARY
IRELAND
NORWAY
POLAND
PORTUGAL
ROMANIA
SLOVAKIA
SLOVENIA

Il Population share Il Share of PNEC weighted volume [ Share of PE*

#5TOWYA derved PE [population equivalen] caloulstion per couminy [fotal above 150,000 snd below 150,000) derived from LAWWTD Plants and Flows

)

23% 1.9% 2.2%

Equivélent to SEK 236 Mn
in the €1.18 Bn EU COM estimate.
Swedish water estimate is SEK 1 Bn

=|QVIA



R Y
When applied to Sweden, EFPIA and Medicines for Europe companies™ will v

pay fees of €6.5Mn — €12.6 Mn at the €1.18Bn case
*This Is not an exact reflection of the largest generic manufacturers in Sweden

Major European Generics companies Major European Innovative companies
(€5Mn — €10Mn per year) (€1.59Mn — €2.6Mn per year)
3 000 000 I . I :
% 2 500 000
E 2 000 000
E 1500 000 Fees could be 10x higher due to higher estimates
7]
£ 1000000 -
8 500000 - % EE
L
0

—o— \ass only —@— PNEC-weighted —®— 50:50 model
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Hur ska lakemedelsforsorjning och 6vrigt inom halso- och sjukvarden

&)

styras i framtiden? Ansvar pa regional, nationell och/eller europeisk niva?

Vardansvarskommittén ser behov av ett utdkat statligt ansvar
for finansieringen av ldkemedel. Lif — de forskande
lidkemedelsféretagen vilkomnar riktningen och lyfter behovet

Framtiden for halsodata i Europa

Det europeiska halsodataomrédet ar en hdrnsten i den europeiska halsounionen @, och det
férsta gemensamma EU-dataomradet for en viss sektor som en del av EU:s datastrategi @

av en strukturreform dar staten tar det fulla ansvaret fér
introduktion av alla nya lidkemedel.

Vardansvarskommittén, den parlamentariska kommittén satt att
utreda ett helt eller delvis statligt huvudmannaskap for hélso- och
sjukvarden, presenterade idag sitt slutbetinkande. Bland férslagd
lyfts behovet av att tillsatta en utredning for att se dver hur staten
ansvar for lAkemedel kan utékas och starkas.

Den 26 april 2023 presenterade kommissionen sitt forslag till ny

lakemedelslagstiftning. Forslaget omfattar ett nytt direktiv (COM(2023) 192) och
en ny forordning (COM(2023) 193) som ersatter befintlig lagstiftning. Dessutom
foreslar kommissionen en radsrekommendation om intensifierade atgarder inom
EU for att bekampa antimikrobiell resistens ur en s.k. One Health-modell

(COM(2023) 191).

- Forslaget &r i ratt riktning, men nu kravs konkretion och handling.
For att kunna ge alla patienter éver hela landet tidig och jamlik
tillgang till nya kostnadseffektiva lakemedelsbehandlingar behdver
Sverige en strukturreform for ett jamlikt och tillvéxtskapande
lakemedelssystem. Ett system dar staten tar det fulla ansvaret fér
prissattning, subvention och finansiering av alla I1akemedel, séger
Sofia Wallstrém, vd pa Lif — de forskande lakemedelsforetagen.

European
Commission

In March 2025, the European Commission proposed the Critical Medicines Act gy

the availability, supply and production of critical medicines within the EU.

The CMA also aims to increase access to other medicines of common interest, su
for rare diseases, and to address the fact that some medicines are not available ir

markets.

Study on Best Practices in the
Public Procurement of
Medicines

det (EHDS-férordningen) syftar till att inratta en
halsodata i hela EU. Den férbattrar enskilda
a e-hélsodata, samtidigt som vissa data kan
et, politiskt stdd och vetenskaplig forskning.
er en inre marknad for digitala halso- och
ningen inrattas dessutom en harmoniserad

urnalsystem som framjar interoperabilitet,

de nre markrad.

certaln

jﬁ. Socialstyrelsen

Statligt ansvar for
forsorjningsberedskapen
inom halso- och sjukvarden

Vid allvarliga héndelser i fredstid och héjd beredskap inklusive
ytterst krig




Bengt Mattson, hallbarhetschef

bengt.mattson@lif.se
073-633 1171
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Lakemedel och miljo
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Bjorn Ericsson, ordforande
Lakemedelskommittén Gavleborg
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Hundratals lakemedelssubstanser
har detekterats i miljon

o Behandlat avloppsvatten
Ytvatten

Dricksvatten
Grundvatten

© O e

— Apotekens |lakemedelsforsaljning — antal varurader



https://www.oecd.org/publications/pharmaceutical-residues-in-freshwater-c936f42d-en.htm

Varfor hittas lakemedel i miljon?

* Biologiskt aktiva substanser
« Manga lakemedel ar stabila molekyler - for att kunna na malorganet
» Aktiva substanser utsondras i urin och avforing

« Kontinuerlig tillforsel

« Dagens vattenreningsverk ar inte konstruerade for att rena bort
lakemedelsrester. Avancerad rening behovs for rening av manga
substanser.

SJUKVARDSREGION
OECD. Pharmaceutical residues in freshwater. Hazards and policy responses. Policy Highlights (2019) Mel |a N Sverlg e



https://www.oecd.org/publications/pharmaceutical-residues-in-freshwater-c936f42d-en.htm
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Pharmaceuticals in the Environment — SJUKVARDSREGION
One Health Breakthrough Partnership Mellansverige



https://ohbp.org/our-work/pharmaceuticals-in-the-environment/
https://ohbp.org/our-work/pharmaceuticals-in-the-environment/

Anvandning

10%

SJUKVARDSREGION
Mellansverige



Lakemedelsresterna
hamnar i var lokala
miljo.

SJUKVARDSREGION
Mellansverige




Kanda effekter av lakemedel i miljon

Diklofenak — antiinflammatoriskt lakemedel

* | slutet av 1990-talet minskade antalet gamar i Pakistan och Indien drastiskt -

vissa populationer med mer an 95 procent -
o Njurskador orsakade av diklofenak r ; 1
- Veterinar anvandning forbjods
o Godkandes for veterinarmedicinskt bruk i Spanien och ltalien 2013
- Forsta fallet av diklofenakforgiftning upptacktes i Spanien 2020

« Sekundar effekt — 0kad spridning av rabies

SJUKVARDSREGION
Oaks et al. Nature 2004. Science News, 15 Jul 2024 .
Mellansverige



AQUATIC POLLUTIOM

Pharmaceutical pollution influences river-to-sea
migration in Atlantic salmon (Salmo salar)

Jack A. Brand™*, Marcus Michelangeli™, Samuel J. Shry®. Eleanor R. Moore®, Aneesh P. H. Bosa™®,
Daniel Cerveny™’, Jake M. Martin™**~, Gustav Hellstrém', Erin 5. McCallum', Annika Holmgren',
EN 5. J. Thoré™™ 2, Jerker Fick'®, Tomas Brodin', Michael G. Bertram™***

Dezpite the growing threat of pharmaceutical pollution, we lack an understanding of whether and

how such pollutants influence animal behavior in the wild. Using laboratory- and field-based experiments
across multiple years in Atlantic salmon (Salmo salar; n = 730), we show that the globally detectad
anxiolytic pollutant dobazam accumulates in the brain of exposed fish and influences river-to-sea
migration success. Clobazam exposure increased the speed with which fish passed through two
hydropower dams along their migration route, resulting in more clobazam-exposed fish reaching the sea
compared with controls. We argue that such effects may arise from altered shoaling behavior in fish
exposed to clobazam. Drug-induced behavioral changes are expected to have wide-ranging
consequences for the ecology and evolution of wild populations.

Kanda effekter av lakemedel i miljon forts.

Beteendeforandringar

Fig. 3. Clobazam @
altered the shoaling 4
behavior of Atlantic
salmon smolts. The

(A) convex hull group
area (o) and the

(B) median nearest-
neighbor distance (cm)
of shoals exposed (or
not: i.e., control group)
o loww (50 pg g7 chobazam
implant) or high {150 pg

£ clobazam implant) + +» +>
concenirations of clobazam

Assays were performed
in both the presence and @
absence of a fish predator
(the northem pike, Esox
lucius). Estimates repre-
sent median marginal
effects, with error bars
denoting 89% highest
density intervals (HDI) of
the posterior distribution
{colored distributions)

of each treatment group
extracted from the
Bayesian generalized
Inear mixed-effects model
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Brand et al., Science 388, SJUKVARDSREGION

217-222 (2025) 11 April 2025 Mellansverige



Kanda effekter av lakemedel i miljon forts.

Hormonpaverkan

Kronisk exponering av en hel sj6 i Kanada under 7 ————
ars tid for ostrogen (17a-etinylestradiol (EE2)) o _

—> Feminisering av hanar av knélskalleloja
(Pimephales promelas)

—>  Populationskollaps

Powerpointbild inspirerad av Michael G. Bertram, SLU.
Kidd et al. PNAS 2007






Men hur mycket vet vi egentligen?

(a)

« 1763 lakemedelssubstanser godkanda av EMA
for forsaljning inom EEA

+ 1201 (68 %) saknar ekotoxikologiska effektdata
eller tillgangliga monitoreringsdata

« Bara 27 (1,5 %) har tillrackliga data for en o
miljoriskbedomning (enligt EMAs vagledning)

o Spilsbury et al, 2024

https://doi.org/10.1016/j.watres.2023.121002

Bild lanad av Katharina Hogdin, SJUKVARDSREGION
Lakemedelsverket Mellansverlge


https://doi.org/10.1016/j.watres.2023.121002

COMMENT - Volume 8, Issue 7, E468-E471, July 2022 ¥, Download Full Issue

Counting the carbon cost of heparin: an evolving tragedy
of the commons?

Bingwen Eugene Fan 2P<d & - Emmanuel J Favaloro &8

Affiliations & Notes v Article Info ™

TS d (et 99 Cite o Share [\ SetAlert (O) GetRights Reprints

v

Show Qutline

Heparin, which is listed in WHO's Model List of Essential Medicines,* was discovered in 1916 and has been used
as an anticoagulant since 1935, possessing potentiating effects on antithrombin. The global demand for heparin
is rising, with the global heparin pharmaceutical market projected to grow from US59-38 billion in 2021 to
US$12-06 billion in 2028, and there is a possibility that demand might outstrip supply.” In addition to increased
usage for treatment of rising cardiovascular disease and thrombosis cases in ageing populations, the demand
for heparin has been exacerbated by its use during the COVID-19 pandemic for thromboprophylaxis and
treatment of COVID-19-associated thromboembolic disease.

“To meet the rising global heparin demand, the offal of
around 1100 million pigs is required annually.”

S

SJUKVARDSREGION
Mellansverige



Regeringsuppdrag-
fortsatta utveckla forsoksverksamhet for
en miljopremie i lakemedelsformanssystemet

* Forsoksverksamheten ska omfatta lakemedelsgrupperna antibiotika,
konshormoner och NSAID inom periodens vara-systemet.

« Gransvarde for utslapp av aktiv substans i utgaende vatten vid tillverkning

° Krav pé d o) ku me ntatl on fo r h a nte r| N g av avfa I I Likemedels- | Aktiva substanser Gréiflsvéil.'den for GréiPsvéil:den for
grupp utslipp till utslipp till
inlandsvatten (pg/L) | kustvatten (pg/L)
Antibiotika Azitromycin 0,50 0,50
Antibiotika Ciprofloxacin 0,10 0,10
Antibiotika Klaritromycin 0,25 0,25
o o Antibiotika Moxifloxacin 0,125 0,125
) F k k h 2 O 2 5 _2 O 2 8 Kénshormoner | Potenta kénshormoner | 0,00007 0,00070
O rS O Sve r Sa m et Etinylgstradiol (EE2)
Koénshormoner | Potenta kénshormoner | 0,00080 0,00800
Ostradiol (E2)
Konshormoner C)Vriga Potenta 0,0007 0,0070
kénshormoner
Konshormoner (")Vriga kénshormoner 0,15 1,50
NSAID Diklofenak 0,10 1,00
NSAID Ovriga NSAID 0,15 1,50

SJUKVARDSREGION
Mellansverige



Avloppsdirektivet: kvartar rening
med EPR - ett paradigmskifte

« Krav pa 80% rening av
indikatoramnen 1 lakemedel och
kosmetik (enligt Bilaga I, tabell 3)

 Alla reningsverk for minst 150000
personer — 19 st 1 SE, samt 30- 80
st mindre utifran behov (2033-

Kapital- och driftskostnader ar
2045 pa 0,5 — 1,5 miljarder
SEK/ar.

Fororenaren ska betala for
reningen av sina svarnedbrytbara
amnen = producentansvar for
lakemedel- & kosmetlkbranscherna
omsattning

2045) frdn 2028/2029 behovs EPR |
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"Uppstroms” arbete behovs!

‘ Results of Lippe water body modelling
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Minimera kassation

* Start-forpackningar /
« Lakemedelsgenomgangar
« Gemensamma lakemedelsforrad

Ta hand om avfallet .

* Anvand vara avfallsrutiner
« Uppmana patienterna att aterlamna till apoteket

SJUKVARDSREGION
Mellansverige



Rationell lakemedelsanvandning —goda exempel

 Forskrivning av rekommenderade lakemedel
« Strama -antibiotika

» Socialstyrelsen - "Icke Gora”

* Kloka kliniska val

» Stark Primarvard med god kontinuitet

Table |. Strategic actions for leaders to promote environmental sustainability in primary care.

Best practice in family medicine inherently drives downstream reductions in GHG emissions

High-quality primary healthcare decreases iliness and hospital utilization, which reduces financial cost and improves planetary health
Family doctors are best positioned to decrease unnecessary use of medications, lab testing, and imaging

Family doctors are trusted advocates, and can increase adherence to Canada’s food guide, and promote necessary vaccinations

The greatest GHG impacts come from the advice doctors give to their patients, not from office initiatives such as switching to LED lights or
ordering less tests, although those are also valuable

Family physicians ought to be incentivized to complete QI projects as part of their continued professional development in support of these
principles

Supplementary files with the calculatons can be accessed at hups’//hamiltonfht.calabout-us/green-initiative/.

SJUKVARDSREGION
Mellansverige



Utsattning av lakemedel

« Utvardera och omprova lakemedelsordinationer

[o de.
opanteE FASUT®

Att utvdrdera, ifragasatta och skonsamt
avsluta ldkemedelsbehandling

CLAES LUNDGREN

 Sarskilt fokus pa lakemedel med
* l1ag klinisk nyttoeffekt
* biverkningar
* interaktioner
 "olampliga” lakemedel

 lakemedel som anvands pa fel satt

SJUKVARDSREGION
Mellansverige



Miljoinformation | rekommendationer
- exempel fran Region Gavleborg

Anvandning av foljande lakemedel har bedomts medfora forsumbar risk for
miljopaverkan: metformin, liraglutid, lixisenatid, empagliflozin, dapagliflozin,
sitagliptin, linagliptin och glimepirid.

For ytterligare detaljer se FASS och Janusinfo/miljo och lakemedel.

SJUKVARDSREGION
Mellansverige


http://www.fass.se/
https://janusinfo.se/beslutsstod/miljoochlakemedel.4.72866553160e98a7ddf1d01.html

Sarskilt fororenande amnen, Atgard

enligt havs och vattenmyndigheten

Diklofenak-tabletter och geler Avsta
Ciprofloxacin Rationell anvandning
Ostrogener Individuell anpassning av preventivmedel

Sakerstall korrekt kasseration
Informera patienten om vikten av att kassera overblivet lakemedel samt brukade
p-ringar och plaster pa ett korrekt satt

Nagra andra exempel

Bensodiazepiner ’Icke-gora” enligt SoS vid angesttillstand
Minska klimatavtryck fran inhalatorer Pulverinhalatorer till alla som kan.
Lakemedel med otillracklig miljoinfo Rationell anvandning

Anestesigaser Undvik desfluran (kraftig negativ klimatpaverkan)
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Riket, CO,-ekvivalenter av anestesigaser exkl lustgas, R12

——isofluran ——desfluran ——sevofluran
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SJUKVARDSREGION
Mellansverige

att veta

Maria Palmetun Ekback, Ol Verksamhetschef Lakemedelscentrum
Region Orebro ldn och Lékemedelskommittéordférande



Veta for att mata

SJUKVARDSREGION
Mellansverige



Veta vad matresultaten
innebar
och vilka andra faktorer som
paverkar utfallet
Vad finns bakom siffrorna?

SJUKVARDSREGION
Mellansverige



Hur ser tillgangligheten for lakemedel ut i Sverige?

KUNSKAPSUNDERLAG

Tillganglighet till nya lakemedel for

patienter i Sverige — utgangspunkter fran
svensk hélso- och sjukvard

Sveriges regioner verkar for att ge ska ha bista mojliga 1
ett v i god hdlsa, ic Tilga fiektiva, sikia och

tiva lakemedel dr en nyckel for detta. Som ett resultat av framgangsrik forskning, veten-
skapliga framsteg och standig utveckling inom varden skapas nya behandlingsmagigheter.
Precisionsmedicin, avancerade terapier och innovativa likemedel - framibralt for patien-
ter som lever med salk h suira ukdomar - fifle i hur
halso- och sjukvarden bedrivs.

Svensk halsa- och sjukvird har gada frutsatiningar fér att mota detta skifte, samticigt
s0rm det innebir utmaningar vad galler e a

~ hela vagen frdn forskning tll patient. Utmaningar som behover adresseras pd ett
proakiivt och lingsiktigt hllbart sitt

Huvudbudskap
1 pai P . utifrin behau,
- 5 motsvar

LIF sammansizller drfgen starsik cver ilgingligheten tl akemedl | Europa achi Swerige. utifidn
i issar i

ands inom
halso- o i
regionalt - av central betydelse.
3. .
vantan och wrett i
3 : ;
s
4. ks
egenskaper
aterrat
5. h i for
ldag pagar fier
Hya former
kommer

Fokus pa Wait metodologin
och hur det ser ut i Sverige.

Tittat pa sarlakemedel som
enligt LIF inte finns
tillgangliga i Sverige.

KUNSKAPSUNDERLAG
Tillgdnglighet och anvandning
av icke-onkologjska sarlakemedel
i svensk hdlso- och sjukvérd

e ral vz, sakracch
~ peimart fér ioner - introduce-
lingee
god-
dandh
“sarlakemedel”
g ge pagar
till lakeme del, i som ett
ornidemed bl der
b —
med
dren 2017-2019. L
de och anvind
ning av lakemedel
Huvudbudskap
1. s
en n
tiljgang till andra behandlingsalrernativ.
2.Fr 2 igt oupp
primart r i sist-
nimnds
afternativ.
3. g il . . e
et a arfor om et ot el fel
at anvint eller inte anwina et specifkt lkemedil, eller avg5a en i v pa anncling.
a. i represen-
e ! Likemedelir dessa. Surka

hallbar for alla parter, int

minst for patiertema

KUNSKAPSUNDERLAG

Tillgéngliggdrande av sérldkemedel

i svensk hélso- och sjukvard

Sverges regioner verkar fox art invAnarma | Sverige ska ha basta mojiga foruts tningar tl eft v | god haksa. dag och i
framtiden. Tilgangen o efektua,

- o e hgh

Foe \skemedel mot salsynta och swira sukdomar introducerades for cirka tvA decennier secan den europeiska

Det i dock

tveksart orm lagstifirngen ugedyk sitt ursprungliga sylie o lings frdn all surakemedl som wivecklas adresserar
D:

g
| Suerige och | Europa pagir e Caalabilty' kemedel
il paterter (‘patient access"). Frén lakemedelsindustrin har det | iland framits krtk om att Ul ginghggorandet i
Sverge diojer eller el | jamlorelse med andra ewropeska landes  Dessa pstdenden har emelertd tlbakavisars

i

av icke-orkologska sirzkemedel. Detia kunskapsunderlag omfattar samiliga sarakemedel som erhalit ewropeiskt

paentes,irklusive inférandeprocesser ochanvandring

Huvudbudskap
1.

A
(e b Likemedel]. prissictning och kostnader. Tid bl anvanding & ocksd beroende !
Suerige phverkas.tiden bl a av foretagens marknadsstrategier, TLv:s halsoekonomiska bedsnringar och beshu
regjonemas,forhandingar och avial med foretagen samt rekommendationer om inforande, sbval natiomellt som
regionalt.

och inte nodvindigt ur ett paticntperspektiv. Sarlakemedel & inte heller alltid det bista aRernativet fir
sallsynta eller svira tllstind ndr andra relevanta behandlingar finns. Sirlskemedetstatus och tlhorande
simuansdtgarder bor anvandas mer restrikint och iffsskert. lonovativa lakemedel som adresserar verkligs
ouppfylda meslicinska beho och driver fram den medcinska utveckingen bor premieras tl skilnad fian
regulatorikt imovatia’ |skemedel

. yttring av sarlskemedel trsklarma for tlganglig-
gbrande il patienter. Eskalerande paser frin forelagen och hagre accepterade prisowier fein betalare nskerar
ark

4. it lingsitigh halbart hilso- och sjukvirdssystem bt ligga | samiliga parters Itresse. Svensk halso- och
sk ska premiera och priortera likemedel som ger inisk nyita och som representerar effekiva, sakia och
Dent

akemedelsfevetag, med relevanta behancingar. Lingsktig halbaret 3¢ viktg) for svenska patienter, idag, och i
framtiten

Fokus pa tillganglighet och
anvandning av icke
onkologiska lakemedel.
Anvandning/icke anvandning
och orsaker till detta.

Fokus pa tiden for
tillganglighet av
sarlakemedel for patienterna

KUNSKAPSUNDERLAG 2024

2024

Fokuserade pa EMA
godkanda lakemedel och
tillgangligheten for svenska
patienter ur ett halso och
sjukvardsperspektiv

Fokuserat pa sarlakemedel
och denverkliga
tillgangligheten for
patienterna. Repurposing och
salami slicing. Regulatoriska
orsaker och utnyttjande av
dessa



Resultat fran var granskning

Lik=meds| somanvints | hilso- och sjulndnden
barrat pd farsdiningsstatisik 1 jaruari 2017 - 30 juri

A4 {54)

Lkemsdel som Znru Inte amednts | Elso-

och sjulovirden bawerat pd forssningsstatisic
1 januarn 2017 - 30 juni 20024 (43)

- - R
p p Mationell process, Natlonell process, Re glonal process Matione|l process, Ingen Tullfsljd nationell
positiv Forminsheshut, pasitre s=kommendation, alb=r ndrediuell subeertion regativ Formdinsbe s hut "
TV {17} NT-rad {15 (18 T mll=r refoomme ndation nationell process och
. . . . o . NT-rdd {4} avsaknad av positivt
100% av tillgangliga (tillhandahallna) lakemedel reglonalt besiut (3]
. erlelmrltct{ﬂ;: efektivitet {16%) T [33%) TV {508} process :!l?ﬂﬂ
A A = |rw=hic = B = li = Imcivres = Ab=cmna®f ™
Okad andel sarlakemedel s _M;;g _E;:; [ : Comta
o - = Crarziba - = = Eni
* 2% 2011-2013 till 19% 2020-2022 " Natpar Auial wmd " Epsdycles - Ebvalo™
. Na:nla. reglone ma (B4%) = Kossugo * Roctavian®™
2 v Ny e . . © Beoe » Cabliv * Lnencity MErekotm- = Wivgart
Okad andel (sar)lakemedel godkanns med villkor " Ryt = NT-rekom- mendation (50%) " Lunsurmio
» Evrysci mendation (17%} * Aldfiset Ingen Tullfs fd
* 27% av séarlakemedlen 2017-2022 — B ik el gt
= Aumwuttra = Librmelchy™* = Reblaryl = Art=sunate Amivas
e . .. = Ciwlaan = Lutathera® ] o
61,5% marknadsfdrs aktivt av foretagen ! epe Lo %;;,’”"" N —
. v9es o ' . ) . > Orpatiro * Pernazyr= I
* inte samma som ”tillhandahallna” enligt Fass :EE:::’T” _E.w Ingen rutg : Ef"""'-‘
.. R . o e s (44%) e
56% hade anvénts i halso- och sjukvard 240630 ;e = + Arkayos s i
» Yescarta’/** T omee = Kinpeyga
* 67% av dessa hade beviljats nationell subvention - Zoigera * oo [ Lamede
. = Faiepla . ii
eller rekommendation. - Erpmg _F:—L
. .. = Woraare A
44% hade inte anvants 240630 " Nyathiacis
. . . = Oxbryta
* 10% negativa nationella beslut/rekommendationer, g:;?
* 17% ”pégaende process”. e
. . - . = Sinytrofa
* 17% saknade patientunderlag- behandlingsalt fanns ..;Eﬂ”ﬂiﬁﬁgf;hmmmﬁmmp : Sowrors
[ )= Lakemedel med negativ relommendation som ingdri ny pigsende nationell proe = o Varkaza
Orersikten visar vilka huvudsakliga spar som tillimpats vid inforande. Vissa lemede | har tvar- . :?:T'.-:;hmd
gt fran nationell till regional hantaring. Foretag har
Mobera: Akt knadsfori dkinda kike medel och tillhandzhillande av fi i ——
S-x'erg.iritnhlze"-dai:e;ﬁm Eﬂlgf:“ ﬁ?[ﬁranfe pﬁfc-:en;e mla ul:l'::lrlll'ﬂjiligj'neterna ﬁll%ﬁiﬁ?ﬂ; uI:H:h FE:I:E! e
arvandning av likemedel i halso- och sjukdrden, . Upstza™
= Kenporyme

En fordiwpad redovisning av sérlskemedien i figuren presenteras pd sidoma 7-12.



TILLGANGLIGHET, TILLHANDAHALLANDE SAMT TILLGANGLIGGORANDE AV SARLAKEMEDEL | SVERIGE

eoe Europeiskt marknadsgodkanda sirlskemedel, perioden 2017- 2022 (96)

WAIT-metoden mojliggor inte internationella jamforelser S oS AR i e e e it g g 9. N

* Beslut om subvention/rekommendation har utgjort matpunkter for ex . S ety oA H e SR e
matning for Sverige, Norge, UK

hieters VARA-databas per 30 jurs 2024 (37)

Armautiry Alt:r’nelpnsnrm] .ﬂspa.el 3e5.:|or~:.1 Brinzura, Bybeay, C:um C |E-’rj Cﬁlﬂd nps Ebnaalio, Abecrma, Amglicia, Alcfisel, Aresunate Amivas, Ayt
- mbeplz Covlari, Hepouce, I s Joneza Carvy ks, Chencdeeg-cholic acid _ed:n' Daursma, Dovpre
kf Bt Ease, o, Kymich, ledzg,a l-ne'u:rfL e ey g My pta 2. Elton, Enfaymo: Imcrres, Kreasy go. Lamzecde, Lt
Mamuscia, Natoar, ‘lga'l: Onpatre, Pemayre, Poteligea, Prevymis. :blrr'{.‘u itxa, Ralice Libmeidy, \‘.epeh'l \‘f::pcz.'l NLIbr ‘n‘,« hracis, Oxbryta,

* FOr manga lander utgar matning fran registrering av lakemedel i t ex M e T el SR RV G Sl e

Vipegart, Waylvra, Xenpasyme, Zokirey

prisdatabaser eller anvandning pa “named patient basis” ' v '

. .. piViNDy sar 1 hilse- och | Shemedisl som Snru Inte anvints | hilse- l"-‘ﬁ""
( | n d |V| d u e ll_t) . 56% Izzﬂa;l?yp? fardiningsstatistikc 1 anuari 2017 — 30 juni ﬁl&@;ﬁm@ﬂfﬁm@uin 44%
1 I 1
&7T% 33% 10% 90%
. . 1o posq o, poivebmmnddin,  cltmddeiaivetion  motoiomiete e, e
Kunskapen om lakemedelssystemet ar lag? e s ]
reglomalt besiut (35)
* Formanssystemet L MRARS O WESW mEgee e
e vl vin - Vemsege et
. . .o * Ledaga® * Qarziba® = Cy=tadrops = Enjayma
e Kliniklakemedelssystemet aima s e
oy - Cywia o NN s
. . o o o . . * Sembko » Eurysdi mendation (17%) - Alcfisel™ Ingen Tullfs
« Sammanblandning av formanssystem (en forman for patienter — Aines s (i " W P 75
foretag har ratt att ansdka om att f4 ingd med sina L s - L
lakemedelsprodukter) vs. kliniklakemedel som upphandlas (utifran e AL ey =
upphandlingsregelverk — foretag har ingen ratt att fa sina e T o N
lakemedelsprodukter upphandlade). r L =
" Epe® " Mymigts
B : :‘h“::’:r’;m
=
- Palyrain
- G
* = Onkologiska Bkemedel : ;‘;_}’:::
** = fyane rade cell, gen- och vavnadsierapier, ATMP » Trepulmix
()= Lskermadel mad negativ rekommendzation som ingdr i ny piglends nationell process o
Onersikten visar vilka huvudszkligz spirsom tillsmpats vid infarande. Vissa ikemede| har tver- : m::hwﬂms.
gétt frén natione |l till regional hantering, Foretag har
Motera: Akt marknadsfaring av godkinda kike mede| och tillhandahdliande av "me_tagn i gmfg:’él
Swerige ar inte direkt relate rat till inforande proce ssema och mbjligheterna till farskrivning och + Cluma
amvindning v lskemedel i hilse- och sjulwirden. « Upstara®

En fardjupad redovisning av sarlskemedien i figuren presenteras pd sidoma7-12.



TILLGANGLIGHET, TILLHANDAHALLANDE SAMT TILLGANGLIGGORANDE AV SARLAKEMEDEL | SVERIGE

eoe Europeiskt marknadsgodkanda sirlskemedel, perioden 2017- 2022 (96)

o oo . . [} . oo . (X3 . . . .. _ B - . . - . _ f“.ﬂ‘a
Svart att avgora vad en optimal niva av tillgangliggorande Lskemecel somar tgEngIga for srvincling svensk s och s, enligs forskivning=at 96)  (100%

ar utan att forsta vilka lakemedel det ror sig om

Likemedsl som marknadstsrs och tillandahdils av féretagen Like mesdlel som Inte marknadsars och tik-
i Swerige baserat pd registranng i E-halsomy ndig-hete ns VA RA- handahills av fGretagen i Sverige 3
"Ls‘ databas per 30juns 2024 {39) bassrat pdl e gistrering i E-hilsomy ndig- 38,5%
hieters VARA-databas per 30 jurs 2024 (37)

Armautiry "th:r’nelpnsnrruj qspa.el Besponsa, Brinewra, Byhay, C:um C Fn’rj Cﬁlﬂd nps Ebnaalio, Abecrma, Amglicia, Alcfisel, Aresunate Amivas, Ayt
s, Chenode:

kf'"%m—ruc i B9, K,ur rizh, ledzfa L-.c—':icn.—'f'[bp;ﬂ?L Izheﬂ Lml \."un o My yaiepta Eznl‘fmrs £ |a(rng’imc-:3:;‘J(d£d1T Dmm g
I""“”}:‘@.‘r" ‘i‘éﬁ.’:“a’ ;j‘..%f{r'il ‘:Tgfﬁ'.?‘i}dhf: e . % '.?gp*v.?,:‘u',' ;:Eﬂ M= 'Ip‘frf‘x"é‘:“ 'f.‘f}"’ u':':o"d?‘n“mk?iﬁ.'ﬂ“
* Giltiga anledning till att lakemedel inte anvands. . - Vet ey e iy ,
. . . .o . .o . Li] = I hal Ly Lekamadel sam Snru Inte anvants | "-‘h
« Tid till tillgangliggdrande &r alla parters ansvar. ) SomemmEEL oo e s (g
L Il |
* Industrins budskap om systemreform baseras till stor del pa WAIT- o 3% 10% =
ranking. et el A e e . e e Aoy~ e N — g
TV (17} NT-rdd (199 (18 TV ell=r reammendation rﬂl}mm{ﬂl
MT-eid {4} ﬂkhhdﬂpnﬂh‘l
reglonalt beslut (35

* Tendenser att integrera ett tydligare naringslivspolitiskt perspektiv

pa subvention, implementering och anvandning. i) omaten  Twowo WENTY psaha™
= Jorvaza = Mylotarg = Bylvay = Vaxrogo = Canvyksi %
= Ledaga® = Qarziba® = Cystadrops. - Inia‘rrs
« Gora Sverige attraktivt, konkurrenskraftigt och intressant for = —— N
foretagen att verka i. S o RR T e
reglonena (53%) = Kymuiah®f** . 'fh:"u:-:ng PRER -r:c:gliusd aﬁ
.. . . . . . . . 0 + Amvuttr » Limeldy™ « Rebiory - Artesurae Amivas
* Naringslivspolitisk stimulans ar inte halso- och sjukvardens syfte -l e L = —
eller ansvar. - g g e e
e e " o
* Behov av 6versyn av lakemedelssystemet ifrdgasatts inte. Men o s it " Keoore
viktigt att beslutsfattare far nyanserad information. e —
e —
Qe
- Palyrsig
- G

* = Onkologiska Eke mede]

“* = fwance rade cell, gen- och vivnadsierapier, ATMP : TS:;TT,:,‘
()= Lskermadel mad negativ rekommendzation som ingdr i ny piglends nationell process . \Mim -

= = I al*
Onersikten visar vilka huvudszkligz spirsom tillimpats vid inf forande. \issz kkemade| har tver- - :r::; .
gétt frin nationel till regional hantering. Foretag har
Motera: Akty marknadsforing av godkinda kike mede| och tillkandahdllande av foretagen i grb';{t\e?me l;‘hl
Sweriga dr inte direkt relaerat till inforande proce ssema och mijligheterna till forskrivning och e
amvindning v lskemedel i hilse- och sjulwirden. « Upstara®

* Xa=nporyme

En fordjupad redovisning av sirlskemedien i figuren presenteras pé sidoma7-12.
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Key question: Is access to orphan medicines in Sweden falling behind?

Huvudbudskap fran industrin ar att Svenska
patienter har lagre tillgang till sarlakemedel anii

andra Europeiska lander.
EFPIA Patients W.A.LT.

Orphan availability by approval year (2016 - 2019)

. .o . .o . .o [ .o
, - _ o v Tiden for tillgadnglighet &r ocksa langre.
The total of availability by approval year is the number of medicines available to patients in European
countries (for most countries this is the point at which the product gains access to the reimbursement list),
split by the year the product received marketing authorization in Europe.

0 g v Ar det sant?
45 B
@ BB . . o
g o Orphan time to availability (2016 — 2019)
Q 30 B
= 25 | The time to availability (previously know as length of delay) is the days between EMA marketing authorisation
o 20 | and the date of availability to patients in European countries (for most this is the point at which products gain
8 access to the reimbursement list).
g 15 18 | i
= 10 A 1,800
3l | 1 - | [ —
g [ - 1200 S [=} . k [*] .o .II
Lis 8w vart sjuka maste ges ratt ti
‘E g 600 °
= o behandling

European Union average: 19 products availabl 0
exceptin DK, F1, NO, SE some hospilal producss

Endast ett av fyra I[dkemedel som godkéants inom EU fér behandling av mycket
sallsynta sjukdomar éar tillgangligt for svenska patienter. Det duger inte. Sverige
bor infora en formell ratt fér personer med en livshotande eller svart

funktionsnedsattande sjukdom att fa prova det forsta lakemedel som tas fram

SJUKVARDSREGION
Mellansverige

och godkénns mot deras sjukdom.



° ° ° Europeiskt marknadsgodkinda sirlikemedel, perioden 1 januari 2017 - 31 december 2020 (60 st)
Fakta inte fiktion

Liakemedel som &r tillgangliga fér anvindning i svensk hélso- och sjukvard, enligt forskrivningsratt (60 st)

v' Manga vagar bar till Rom.

Likermedel som inte tillhandahalls av féretagen i Sverige enligt FASS,

Likemedel som tillhandahdlls av faretagen i Sverige enligt FASS (35 st) men som kan anvandas ach tillgangliggbras genom t ex import (21 st)

v' Naér ett lakemedel &r godkant

o -} o
p a E U -Niva Ssa ka n d et Adakveo, Arikayce liposomal, Brineura, Besponsa, Blenrep, Cablivi, Crysvita, Cystadrops, Epidyolex, Givlaari, Hepcludesx, Idefirix, Jorveza, Mlofisel, Amglidia, Ayvakyt, Chenodeoxychelic acid Lediant, Daurismo, Dovprela, Fintepla,
.. ° Kaftrio, Kymriah, Ledaga, Luxturna, Mylotarg, Namuscla, Matpar, Onpattro, Prevymis, Polivy, Poteligeo, Qarziba, Reblozyl, Rydapt, Spinraza, Isturisa, Lamzede, Libmeldy, Lutathera, Verkazia, Myalepta, Mepsevii, Obiltoxiximal SFL,
a nva n d a S p a Sve n S ka Symkevi, Takzhyro, Tegsedi, Trecondi, Viyxeos liposomal, Waylivra, Xermelo, Xospata, Yescarta, Zejula, Zolgensma, Oxervate, Oxlumo, Palynzig, Tecartus, Trepulmix, Zyntegio
. pHVAND pHVAND
pat|ente r. Lakemedel som anvints i hilso- och sjukvirden Likemedel som 3nnu inte anvints i hilso- och sjukvdrden INTE
60% baserat pd farsaliningsstatistik 1 januari 2017 - 30 november 2022 (36 st) baserat pa férséljningsstatistik 1 januari 2017 = 30 november 2022 (24 st) 40%
v State ns ersattnin g fO r Typ av inférandeprocess, baserat pd inhdmtad data for perioden

férménSlékemedel OCh 1 januari 2017 - 30 november 2022

patientens ratt att far

lakemedlet subventionerat Nationell process Nationell process, ocess Nationell process, Nationell process, Ingen fullfoljd- eller pagaende

: Regional pr
o N positivt formansbesiut, TLV (10 st) positiv rekommendation, NT-rad (17 st} eller individuell subvention (9 st} subvertionsbeslut, TV (2st)  rekommendation, NT-rad (4 <t} mﬂﬂ;mfimg
har alltid forutsatt att det ar

halsoekonomiskt utvarterat @ @ @ @

Pasitiv kostnadseffektivitet | huvudsak efter farhandling Har genomgatt nationell Pasitivt farmansbelsut Positiv rekommendation Ingen fullfalid nationell process
H A + Jorveza (R) med regionerma process men innehar negativt + Hepoudex (A) {okt 2022) * Tecartus*/** (nov 2022) + Amglidia (R)
ocC h att man fu nn It att d et ar * Ledaga (R)A)® * Adakveo farmansbeslut (TLV) * Kaftrio (nov 2022) * Aopvakyt (M)
. * Prevymis (A) * Besponsa® * Cystadrops (R} * Chenodeoxycholic acid Lediant (R)
kostnadseffektivt. « Rydapt* « Cablivi (A) « Epidyolex (R)(A) « Daurismo*
* Crysvita (ny pigdende process) * Dovprela
Farhandling med regionerna * |defirix Negativt farmansbeslut Megativ rekommendation * Fintepla (R)
« Givlaari (A) + Kymriah*/** Har genomgatt nationell * Inga lakemedel med * Alofisel ** + |sturisa
H. = H HY 49 * Symkevi (A) * Lutathera® process men innehar negativ negativt subventions- * Waylivra + Lamzede
v" Kliniska bedomningar utifran « Takhzyro (A) « Liscturna® rekommendation (NT) beslut sorm inte har « Zynteglo™ « Verkazia (R)
. . . « Xermelo * Mylotarg* * Blenrep® anvints * Wyxeas liposomal (R)*
oundganglighet gor att en « Xospata (A)" « Onpattro « Myalepta
. . o * Zejula (A)* * Palivy* Ingen fullfaljd nationell process * Mepsevii
ens k| ld patle nt ka n fa ett * Poteligea® * Arikayce liposomal (R}A) * Nyxthracis
* Qarziba® * Brineura * Oxervate
- H * Spinraza * Mamuscla (R)(A) * Oxlumo
lakemedel som inte har - Tegeed - Natgar « Palyniq (A)
. * Yescarta®/** * Reblozyl + Trepulmix (R)
bedomts vara * Zolgensma®® + Trecond (R)"

Pagaende nationell process

h a lSO e ko n 0 m I S kt fo rSVa rba rt (R) = Repurpase, dus. Sdre och beprivade [ikemedel som godkdnts fée mya anvindningsomebden ) Llhm”y"
pa gruppniva.

(A} = Awskriven ansdlkan | mirst en process, dve. avbestilld eller tillbakadragen arsdkan frdn I"L'nelagen
* = Dnkalogrka lakermeds|
= m Hruanade(_eIISu’_h genterapies

olirce: Region Vasterbotten, Region Orebro Lan, Region Skane (2023), Kunskapsunderlag, Tillgangliggérande av sarlakemedel | svensk hilso- och
sjukvard


https://www.regionvasterbotten.se/VLL/Filer/Kunskapsunderlag_Tillg%C3%A4ngligg%C3%B6rande%20av%20s%C3%A4rl%C3%A4kemedel_tlg_v20230210.pdf
https://www.regionvasterbotten.se/VLL/Filer/Kunskapsunderlag_Tillg%C3%A4ngligg%C3%B6rande%20av%20s%C3%A4rl%C3%A4kemedel_tlg_v20230210.pdf

ANDRAD MATMETOD - Men WAIT 2025 andas
forsamringar i tillgangligheten (2024 jmf 2019)

The access landscape in Europe has continued to evolve

Historically, full availability was the main access route; now, restrictions are commonplace

i

Historic landscape (2019)

Not available

M Fun availability Limited Availability

Current landscape (2024)

Not available

In 2024, there has been a slight
increase in unavailability, and nearly
half of all innovative medicines are not
available to patients

In 2024, a significant portion of products are
only available with restrictions

Full availability

In 2024, the portion of products fully available
on public reimbursement lists has decreased
to 29%

Only available privately Il Not available Data unavailable

Notes: EU averages of full/ limited avalahility are calculated using ebsolute figures befiore determining the percentage. This appmach ensuses a mor accurate epresentation by accourting for the varying number of available medicines in each EU

ounry, thereby avoiding pofential distortions that could aise from averaging individual country peroentages
Source: Histodc landscape shows data from 2019 WALT. study (EU average availability for 24 countries: EU27 excl Cyprus, Luxembaourg, and Malta); Gurent lardscape shows dafa from 2024 W.ALLT. study (EU average from BLI27 countries) —

IQVIA
SJUKVARDSREGION

Mellansverige



Definitioner

* W.A.LT. is a study created to categorise similar systems and access routes to
ﬁ\?rmit a comparison of European access 2 FUNKAR INTE OM DET AR OLIKA

PUT VARIABLER!

* Availability = Inclusion of a centrally-approved medicine on the public
reimbursement list in a country

* Where appropriate it takes into consideration things like managed entry
agreements, line-of-therapy or formulary restrictions. However, it does not
have a correlation to the use / uptake of the medicines. = Notera: WAIT
maéter inte anvdndning eller tillgédngliggbérande! Anda menar Lif att patienter

far vdanta pa behandling i Sverige.

* Country-specific nuances should be discussed with the local associations or
EFPIA directly to ensure correct interpretation of the data, please see the
appendix for further details. = behover tolka resultat utifran nationell

kontext!
SJUKVARDSREGION

Mellansverige






* Svenska lakare har fri forskrivningsratt
* Det finns mojlighet att anvanda sig av licenssytemet

 Ett lakemedel som inte visat sig kostnadseffektivt pa
gruppniva kan anda tillhandahallas till enskild patient om
synnerliga skal foreligger.

* Beslut tas da pa regional niva.

* Slutligen ar det patientens behov som ska avgora
forskrivning och inte lakemedelsbolagens eller en forskares
behov — tank Translarna!

SJUKVARDSREGION
Mellansverige



Evidensen for sarlakemedel

R —

i e T it e . o e e - o e et e i o Sl

EMA godkanda lakemedel 2010-2022 (1 l}ll"‘lf[ ‘T I

v' 48.5% var randomiserade kontrollerade studier och dubbel blindade. e
81% anvande placebo som jamforelse, 11 % annan aktiv kontroll
v’ 27% 6ppen enkelarmad studie. 17,4% randomiserad

v" For onkologiska sarlakemedel sé bygger data pa surrogat endpointi, 78.8% och endast 21.2 % p4 kliniskt relevanta
parametrar.

v Flera studier bygger pa sma studier.

v Vad betyder det att vi har sa lite evidens nar vi forvantas anvidnda lakemedlen

Source: Bouwman, L., et al (2024), Trends in orphan medicinal products

approvals in the European Union between 2010-2022, Orphanet Journal

of Rare Diseases volume 19, Article number: 91 (2024)
https://ojrd.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13023-024-03095-z SJ U KVARDSREG'ON

Mellansverige



https://ojrd.biomedcentral.com/
https://ojrd.biomedcentral.com/
https://ojrd.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13023-024-03095-z

Innovationen bakom en del sarlakemedel

1/5 lakemede som godkandes som sarlakemedel mellan 2010 - 2022 var gamla lalkemedel med over
10 ars anvandning och anvandes i klinisk praxis- ibland som licenslakemedel

N\

v
v

ANERN

Cuprior fanns tidigarei 300 mg kapslar som Cufence.
Cystadrops hogre koncentration av cysteamin 6gondroppar som tillreddes av apotek for cystinos.

Namuscla - mexiletin som fanns som licenspreparat
Fintepla - gammalt bantningsldakemedel som drogs in pa grund av hjartbiverkningar. Nu till barn med epilepsi

Abra kadabra- gammal beprovad substans studeras i en mycket liten studie 10-30 patienter och under kort tid.
Jamforelsedata kan hamtas fran litteraturen.

Salami slicing- storre patientgrupp delas upp i mindre undergrupper och sa kan man registrera ett likemedel pa en
liten undrgrupp- tex Glibenklamid mot diabetes blir Amglidia for barn, Cyklosporin gors om till Verkazia for barn

Source: EMA /relevant EPAR

SJUKVARDSREGION
Mellansverige



A NI N NN

transLarna

EMA authorisation 2014: “This medicine received a conditional marketing authorisation. This was granted in the interest of public health
because the medicine addresses an unmet medical need and the benefit of immediate availability outweighs the risk from less comprehensive
data than normally required.”

TLV reimbursement decision 2019: Translarna was granted time bound reimbursement with conditions of complementary evidence.

Translarna ar ett bra exempel pa forhoppningsmedicin- Introducerades som ett bra lakemedel mot en svar muskeldystrofi (muskelfortvining) vid
namn Duchennes muskeldystrofi

v' Barnen fick gora olika tester 6 minuters gangtest, trapptest etc.
v'  Hégspecialiserad vard- forskare exporter trodde pa behandlingen

v Lokala kliniker ute | regionerna hade patienterna, men barnen skulle féljas upp pa centra och rakningen for [akemedlet skickades till de
betalande klinikerna.

v" Uppskattad kostnad i Sverige ungefar 500 000 000 SEK

2022 bestamde TLV att Translarna inte skulle fa férnyad férman.
2023 rekommenderade EMA att Translarna inte skulle fa forlangt marknadstillstande.
2024 foretaget overklagar

2025 sa dras Translarna in slutligen SJUKVARDSREGION
Ar det s3 att vi alltid ska anvinda allt nytt snabbt och oprévat? Source: EMA and TLV and regional data M e I | a n Sve rig e



Vad far ett liv kosta
och for vems skulle
behandlar man?

Etiska dilemman
Manga sarlakemedel ges till barn

SJUKVARDSREGION
Mellansverige



SBU-etiska aspekter inom HSV

* Jamlikhet och rattvisa

* Autonomi

* Integritet

* Tredje part

* Resursfordelning och organisation
* Kostnadseffektivitet

* Professionens varderingar

e Sociala normer
SJUKVARDSREGION

* Sarintressen :
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For vems skull?
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For vems skull?
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For vems skull?
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Autonomi

* Har patienten moijlighet att forsta och delta i besluten da insatsen
ska anvandas?

» Paverkar insatsen personens mojlighet till sjalvbestammande i
andra situationer?

SJUKVARDSREGION
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Hur paverkar insatsen patientens halsa

* Har insatsen effekt pa malet for varden, det vill sdga patientens
livskvalitet och livslangd?

» Halsobegreppet ar brett exempelvis inkluderas saval fysiskt
som psykiskt valbefinnande, funktionsformaga, aktivitet i
vardagen, delaktighet, sjalvbestammande och sjalvkansla.

SJUKVARDSREGION
Mellansverige



Undantrangningseffekter

* De resurser som finns i Halso- och sjukvarden ar inte
obegransade.

 Om vi har tva alternativ som vi tror kan generera lika mycket
halsovinster och det ena alternativet ar mer kostnadseffektivt sa
ar valet enkelt.

SJUKVARDSREGION
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Sarintressen?

Forskare?

Beslutsfattare?

nnovatorer eller tillverkare?
Patientforeningar?

~Foraldrar?

SJUKVARDSREGION
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Professionerna?

Hur paverkas vardpersonalens handlingsfrinet och mojligheter
att fullfolja sina arbetsuppgifter enligt radande yrkesetik?

* Etisk stress
e Vardplatsbrist
e Tidsbrist
* Lakemedelsrester
* Inte kunna gora allt

SJUKVARDSREGION
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Alternativkostnadens psykologi

* Gustav Tingshog har beskrivit detta bra i en SNS analys

”Det ar lattare att vaga alternativ mot varandra nar man slipper valja.
Nar man tvingas valja behover valet rattfardigas, vilket leder till att
beslut baseras pa den aspekt som ar emotionellt mest framtradande
och enklast att rattfardiga- bade for sig sjalv och andra”
(prominenseffekten)

* Vi har lattare att forbise de alternativa kostnaderna nar det galler
det offentliga an nar det galler vara egna kostnader

SNS= Studieforbundet naringsliv och samhalle
SJUKVARDSREGION
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Aggregering och avtagande empati

* Vi har lattare att reagera med empati for en enskild
manniskas lidande, medan manga personers lidande blir
statistiska offer och inte vacker samma kanslor.

» Saga nej till behandling pa grund av alltfor hog kostnad
lattare pa en overgripande niva an i det enskilda fallet.

SJUKVARDSREGION
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* Mediebevakning och politisk debatt handlar om en enskild lidande
patient.

SJUKVARDSREGION
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* Befolkningens efterfragan ar hogre an dess betalningsvilja

SJUKVARDSREGION
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» Ur ett politikerperspektiv verkar det ocksa vara omojligt att tala om
vad som maste valjas bort.

SJUKVARDSREGION
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Lakemedelsindustrin

* Ekonomiska principer

SJUKVARDSREGION
Mellansverige



Lakemedelsindustrin

 Ju hogre pris vi ar villiga att satsa pa nya lakemedel. Desto mindre
logiskt ar det for foretagen att bry sig om de gamla lakemedl|en. Det
tar sig uttryck i langvariga rester och att man drar tillbaka lakemedel.

SJUKVARDSREGION
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Lakemedelsindustrin

* Fordel sarlakemedel

SJUKVARDSREGION
Mellansverige



* Raddar vi livet pa patienten?

SJUKVARDSREGION
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* Till vilket liv raddar vi patienten?

SJUKVARDSREGION
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* Till vilket liv raddar vi patienten?
* Gott liv?

SJUKVARDSREGION
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* Till vilket liv raddar vi patienten?

* Forlangt lidande?

SJUKVARDSREGION
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* Till vilket liv raddar vi patienten?

e Forvems skull?

SJUKVARDSREGION
Mellansverige



* Vad maste vi avsta fran?

SJUKVARDSREGION
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Synpunkter pa EU:s forslag till
Europaparlamentets och
radets lakemedelslagstiftning

Maria Palmetun Ekback, overlakare, PhD
Verksamhetschef Lakemedelscentrum

SJUKVARDSREGION
Mellansverige



Vad ar bra”

*|ntentionen - 3 A
* "Access” — tillgangliggorande
» "Affordability” — betalningsformaga

* ”Availability” — tillgang ut till patient

SJUKVARDSREGION
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Avsikten i den foreslagna lagen ar

« Att patienter i EU far snabb och rattvis tillgang till sakra och
effektiva lakemedel, till rimligt pris.

« Att forsorjningstryggheten forbattras och sakerstalls sa att

patienter alltid har tillgang till IAkemedel, oavsett var i EU de bor.

 Att erbjuda en attraktiv, innovations- och konkurrenskraftsvanlig
miljo for forskning, utveckling och produktion av lakemedel |
Europa.

« Att gora lakemedel mer miljomassigt hallbara.

o Att motverka antimikrobiell resistens.

SJUKVARDSREGION
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Levererar lagforslaget pa de uppsatta malen?

e FOr industrin — JA

» FOr patienter — tveksamt — for vissa lonsamma

ja men inte for alla.

» For halso och sjukvarden — Negj

 Stor del av beslutsfattandet flyttas till EU-niva
EU bestammer och regionerna ska se till att

betala och att det gar ihop.
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Kommissionens forslag till nytt direktiv och ny

forordning ar omfattande! Drygt 400 artiklar SJUKVARDSREGION
Mellansverige



Vad far vi
till slut?

SJUKVARDSREGION
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Omfattande byrakrati

SJUKVARDSREGION
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Roda flaggor

SJUKVARDSREGION
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Regulatoriska sandlador

ke

Utveckling av lakemedel som
inte annars kan utvecklas
enligt gallande krav.

Anpassade krav
Undantagna krav
Uppskjutna krav
Omformuleringar av
regelverk

Avsteg fran etiska
regelverk enligt
Helsingforsdeklarationen?

SJUKVARDSREGION
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Early acess (EA) har vi redan idag

Har har vi redan erfarenhet av att foretag inte aterkommer med
uppdaterade data aven om det ingatt i kravet vid godkannandet

SJUKVARDSREGION
Mellansverige



Risk for urholkat fortroende for
traditionell halso- och sjukvard till
forman for alternativmedicin

Professor Edzard Ernst sagar
alternativ medicin

Magnetarmband, detox och
homeopati. Populart men tyvarr
vardelost liksom flertalet alternativa
behandlingar

— Visst finns sadant som fungerar,
men det mesta ar rent kvacksalveri,
sager professor Edzard Ernst.

SJUKVARDSREGION
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Ytterligare stimulansatgarder for sarlakemedel

 Unmet medical need
» Ovanliga sjukdomar 5/100000

« Sedan 2000 har det funnits stimulansatgarder och trots detta saknas
behandling for 90% av alla sallsynta sjukdomar

» Vad ar exceptionella terapeutiska framsteg?
» Vad ar betydande fordel?

 Vad ar klinisk overlagsenhet?

* Har har vi istallet sett en "salami slicing”

SJUKVARDSREGION
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Rimlig prissattning- affordability

« Har ser vi inte nagra forslag som verkar for detta.

SJUKVARDSREGION
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Vyndaqel-tafamidis liknar en gammal substans diflunisal

FEATURE

‘Outrageous’ $225,000 per
Year List Price for Tafamidis
Draws Outcry

Pfizer is "gouging” payers, say researchers, noting that elderly
patients have out-of-pocket costs of $1,000 to 52,000 a month.

BY MICHAEL O'RIORDAN | JANUARY 10, 2020

Tafamidis ar en analog
(=liknande ) substans som
diflunisal som anvants
tidigare.

Diflunisal ar ett NSAID-
preparat.

Tafamidis liknar diflunisal
utan att vara ett NSAID.
Bada preparaten ar
avsedda for Skelleftesjukan

SJUKVARDSREGION
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Tillganglighet (Avaliability)
« Kritiska listor pa EU-niva
« Styrgrupp for att hantera brister

* Olika rapporteringsvagar mellan olika myndigheter utifran
vilken typ av godkannande en produkt har

» Redan idag vet vi att brister maste hanteras bade nationellt
och lokalt och i samverkan mellan vard, leverantor och apotek

SJUKVARDSREGION
Mellansverige
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Antimikrobiella medel (AMR)
Hantera antibiotikaresistens

 Miljoriskbedomning gallande tillverkning, anvandning och
destruktion — BRA

* Vouchers - dataskyddskupong som stimulansatgard.
Kan saljas vidare till andra foretag.

 Forslag istallet — Netflixmodellen (garanterad intakt for
foretaget oavsett forsaljning om de garanterar att
lakemedlet finns tillgangligt vb.)

SJUKVARDSREGION
Mellansverige



Definition av lakemedel vidgas

* Dvs blod celler vavnader och allt annat manskligt material
forutom organ som ska anvandas pa manniska (ex brostmjolk)

* SOHO= Substance of Human Origin

« Kommer vi att kunna bedriva brannskadevard?

 Sjukvarden kan utveckla ATMP via sjukhusundantaget och
sedan kliver industrin in och koper och kommersialiserar?

SJUKVARDSREGION
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Lakartidningen

Risk for byrakrati och
toppstyrning med ny EU-
forordning

Anna Bjorkland, med dr vet, bitradande sektionschef

Rut Norda, med dr, f d 6verlakare, senior konsult

Olof Akerblom, docent, f d dverldkare, senior konsult; samtliga klinisk immunologi och
transfusionsmedicin, Akademiska sjukhuset, Uppsala

PUBLICERAD:
Lakartidningen 4-5/2023
Lakartidningen.se 2023-01-26
(uppdaterad 2023-01-30)

0 KOMMENTARER
KOMMENTERA

OODOO

Om EU-kommissionens forslag till ny EU-férordning gallande amnen av
manskligt ursprung avsedda for anvandning pa manniskor [1] godkanns riskerar
det att leda till 6kad styrning, kontroll och administration.

SJUKVARDSREGION
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Likemedelskostnader pa nationell niva
Nu och i framtiden

Samverkansnamnden 5 juni 2025

SJUKVARDSREGION
Mellansverige

Inge Eriksson
Overlikare LK Vistmanland
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Agenda

Fran idé till patient

Halsoekonomi och prissattning

Aktuella exempel

Oegentlig forskrivning

SJUKVARDSREGION
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Lakemedlets vag fran ide till patient

Preklinisk Klinisk forskning
forskning och och utveckling
utveckling

Recept-
lakemedel

LAY

Férmansbeslut

Beddmning Risk-nytta Hilsoekonomisk NT-radet

EMA, LV vérdering Rekommendation
Marknadsférings- Effekt/kostnad
godkdnnande
EU
Rekvisitions-
lakemedel

Inforande i
svenska
sjukvarden

SJUKVARDSREGION
Mellansverige



Halsoekonomi och lakemedel

Lakemedelsverket vager effekt mot risk

Foretag ansoker om subvention av lakemedel

Sverige har vardebaserad prissattning

TLV vager effekt mot kostnad
Intern utredning, ofta med extern medicinsk expert
Beslut i namnd, tillsatt av regeringen

NT-rad / Lakemedelskommittéer rekommenderar

Fri forskrivningsratt

SJUKVARDSREGION
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Mojligheter och utmaningar

Aktuell forskning

B Cancerlakemedel Kommissionen for Innovativa Sarlakemedel

Maj 2025

- Sa I'Ia ke medel Kommissionen for Innovativa Sarlakemedel sammanfattar manatligen
- - . - . nyheter inom omradet sillsynta diagnoser. Mer information om

Minskade evidenskrav for registrering kommissionens arbete finns pa

Aldre lakemedel
- Billiga, ur formanen eller dras tillbaka

- Licens eller ex tempore med forman

SJUKVARDSREGION
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Sjukvérd/hdlsa ska férdelas rdttvist Sd mycket hdlsa som mgjligt

< for pengarna )

Ingen ska diskrimineras j

SJUKVARDSREGION
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Okad

kostnad Troskelvirde for

betalningsvilja

kr/QALY
.-~ (kvalitetsjusterat
el levnadsar)
X o
X
\/ Jamforelse- \ AN >
) ~ alternativ | ® @ j
Samre effekt ) i Battre effekt
Minskad SJUKVARDSREGION
kostnad
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QALY = Kvalitetsjusterade levnadsar

Ett sammansatt matt av effekt pa Full hilsa. 1
livskvalitet och overlevnad -

Overlevnad méts i vunna levnadsar 1
Livskvaliteten mats pa skala mellan
0 och 1:

0 = Dod +

1 = Full halsa Dod 0

QALYs = Ar X Livskvalitet

'ﬁ b SJUKVARDSREGION

. 4\ ellansverige



QALY mater halsa i tva dimensioner

Halso-
relaterad
Livskvalitet

1.0

Levnadsar
> SJUKVARDSREGION

Mellansverige




Vad ar ett friskt ar vart? Tl—‘/

LAKE.‘»’.EDELSFORMA\SVERKET.

- 1 mkr?
- "Sky is the limit”?

Praktiska forutsattningar for
starkt tillgang till lakemedel vid

- Har antalet patienter betydelse? sallsynta halsotillstand

Rapport fran regeringsuppdrag
2024




Sallsynta far kosta mer — hur? Tl—‘/

LAKEMEDELSFORMANSVERKET

- Mycket hog svarighetsgrad
- Kliniskt relevant patientnytta
- Farre an 100 pat i Sverige

Praktiska forutsattningar for
starkt tillgang till lakemedel vid
séallsynta halsotillstand

6
!

Rapport fran regeringsuppdrag

5
!

2024

4
|

Accepterad ICER miljoner kr
2 3
1

1

0
!

5 15 25 35 45 55 65 75 85 95
Betalningsstyrande patientantal



Mangdlakemedel ska kosta mindre

Nar mycket hog forsaljning férvantas:
TLV kan avsla en ansokan om pris och

subvention, om inte nagot satt att

begransa totalkostnaden for ldkemedlet

hittas

Nar faktisk forsaljning ar hog:
Stegvisa prissankningar

Andal av
ursprungligt pris

100 % l 2 3
o
L ]
L ]
90% - S
o °
80 % L g L ]
[ 2 -
70% . Y
L -
L ]

Andamiiseniigt tiivigaghngssatt

AIP-sinkningas -

* Faktisk forsiljning

TIV

LAKEMEDELSFORMANSVERKET

Praktiska forutsattningar for
starkt tillgang till lakemedel vid
séallsynta halsotillstand

Rapport fran regeringsuppdrag
2024 .



Figur 2. Lakemedelsforsaljningen i Sverige 2024 (AUP exklusive moms)

Figuren visar endast férsaljning av lakemedel, ej handelsvaror.

ecentt
4,9 mdk
Rekvisition 14,2
-n-»ll .-’._:.IHV

dtom forman

Kalla: E-halsomyndigheten



Obesitas

Sa mycket kostar ett ars behandling

med obesitaslikemedel

» Mounjaro (tirzepatid):
52000-81 000 kronor.

» Wegovy (semaglutid):
57300 kronor.

P Saxenda (liraglutid): 31 350
kronor.

» Mysimba (bupropion,
naltrexon): 14 100 kronor.

P Orlistat: 3 500 kronor.
Siffrorna galler i rekommen-
derad underhéllsdos och
bygger pa typiska apoteks-
priser. Variationer mellan olika

Dagens medicin
28 augusti 2024

importorer/fabrikat kan finnas.
Enbart orlistat ingér i lakeme-
delsférménen. For dvriga lake
medel rader fri prissattning.
For Mounjaro finns tre olika
rekommenderade underhalls-
doser, vilket avspeglas med
intervallet ovan. Mounjaro har
nyligen lanserats via parallell-
distribution i Sverige och for-
séljningen under forsta halv-
aret var férsumbar jamfért med
ovriga obesitaslakemedel.

Extrem 6kning for Wegovy - men Saxenda siljer mest
Staplarna visar antal uthimtade definierade dygnsdoser (DDD) pa svenska apotek under jan-jul 2023 jamfért med jan-jul 2024.

Saxenda

137 256

222936

Forsaljningen
av medel mot
obesitas rusar

Trots hogt pris, ingen subvention och en tillver-
kare som dnnu inte sjélv satt det pa marknaden
ar Wegovy (semaglutid) nu det nidst mest an-
vinda ldkemedlet mot obesitas i Sverige, sett
till sdlda doser. Samtidigt har hela segmentet
med obesitasldkemedel 6kat med 89 procent
under forsta halvan 2024, jamfort med forsta
halvan 2023.

- Jag drinte forvinad dver kning-
en. Sett bara till Wegovy miérker
vi ett Okat intresse bland patien-
ter och dven bland andra forskri-
vare. Likemedlet har nu blivit en
etablerad del av den medicinska
behandlingen av obesitas, siger
Ylva Trolle Lagerros, Gverlikare
vid centrum for obesitas i Region
Stoekholm.

Men inte bara Wegovy okar i

forsdljning utan dven dvriga obe-
sitaslikemedel, och frimst da We-
govys “slikting” Saxenda (liraglu-
tid). Se grafik ovan.

- Det har blivit ett sug i samhiil-
let efter de nya obesitaslikemed-
len efter alla skriverier om sema-
glutid. Hér bidrar ocksa si klart
alla de nya digitala obesitasinrik-
tade viirdgivarna som gor myeket
reklam fir sig, siger Ylva Trolle
Lagerros.

Utvecklingen fér Wegovy ska
ses mot bakgrund av att tillverka-
ren Novo Nordisk énnu inte valt
att lansera likemedlet i Sverige.
1 stilllet har det sedan forra som-
maren parallelldistribuerats till
Sverige av andra firetag genom
uppkdp i olika europeiska linder.
Emil Backlund, vice vid pi pa-
rallelldistributéren Medartuum,
bekriftar att efterfragan pa Wego-
vy dr mycket stor i Sverige och att
det dn si 14 inte &r nagra pro-
blem med tillgingen. Forg oy,
Men den &ka-
de forsiliningen
av Wegovy och
Saxenda och har
ocksi baksidor,
enligt  likaren
Marten Lindstrom, — Marten
ordférande i Lok, Lindstrém

o

i

g jyossee®

1700100

nitverket for Sveriges lakemedels-
kommittéer.

- Det driver pi ojimlikheten i
varden nér bara de som har rad
kan kopa de hir likemedlen. Se-
dan finns det risk att viljan hos
Novo Nordisk att komma in med
en formansansikan for Wegovy
minskar om foretaget dndd ser
att likemedlet siljer bra, siger
Mérten Lindstrim.

Enligt fi ljningssiffrorna,
som Dagens Medicin fatt frin
E-hiilsomyndigheten, tyeks den
mesta forskrivningen av Wegovy
ske hos privata viardgivare. Men
minst 30 procent av Wegovy for-
skrivs inom regionerna.

- Vivarsjilva avvaktande till en
bérjan, mest for att tillgingen varit
lite svajig och att det varit krng-
ligt for patienterna att fi tag i riitt
upptrappningsdoser. Men sedan
birjan av aret erbjuder vi Wegovy
dé trycket dkade frin patienterna,
siger Ylva Trolle Lagerros.

- Vi vill inte undanhélla ett si
effektivt likemedel om patienter-
na ér beredda att betala den hoga
kostnaden och under ridande
bristsituation ligga ner moda pa
att hitta likemedlet hos apoteks-
kedjorna.

Manga patienter har inte rad
med langvarig behandling och

Jan-jul 2023

2579688

+89%

Totalt antal uthdmtade definierade
dygnsdoser (DDD) pa svenska apotek.

2588 580

Jan-jul 2024

4887 006

Okning mellan 2023 och 2024

Fotoc Lies A

"Malet dr att
langsiktigt finna nya
vanor som leder till
viktnedgang och en
hallbart ldgre vikt.”

Ylva Trolle Lagerros,
dverlékare vid centrum for
obesitas i Region Stockholm.

du séger sjalv att tillgangen har
varit svajig. Vilken nytta fyller
Wegovy?

- Man far inte glémma att alla
obesitaslikemedel &r komplement
ill levnadsvaneforindring. Malet
ir att lingsiktigt finna nya vanor
som leder till viktnedging och en
héllbart ligre vikt. Lyckas man
ligga om vanorna kan likemedlet
trappas ut. Det har tyvérr blivit ett
mantra att viktuppging kommer
automatiskt nir likemedlet sitts
ut. Men det ér inte var erfarcnhet,
siiger Ylva Trolle Lagerr

Sett till doser har [Or:
av Wegovy nu gitt om trof
orlistat, som dr det enda av dagens
likemedel for primir behandling
av obesitas som ir subventionsbe-
rittigat - om dn med en begrinsad
effekt. Saxenda ir dock fortfarande
stirst, sett till bide siilda doser och
i kronor och dren.

- Aven om effekten av Saxenda
drsdmre in Wegovy dr priset ligre
och det gir ocksi att titrera upp be-
Thandlingen utan att patienten be-
hover byta dosstyrka, siger Yiva
Trolle Lagerros.

Carl-Magnus Hake
072-71393 21
carl-magnus.hake@
dagensmedicin.se



Obesitas

Wegovy

- Indikation: Obesitas
- Ej formansberattigat
- Pris ca 40000/ar

Hypotetisk kostnad nationelit:

BMI >30 1,4 milj pat 42 miljarder

BMI >35 0,4 milj pat 16 miljarder
(Total lakemedelsnota i Sverige ca 60 miljarder)

Om Sverige ar 1% av den globala marknaden:
1600 miljarder/ar (BMI >35)

Enligt Yale university ar produktionskostnad inkl
rimlig vinst <$5/manad

Uppdrag granskning...

Estimated Sustainable Cost-Based Prices for Diabetes Medicines | Diabetes and Endocrinology |

JAMA Network Open | JAMA Network

IE| Semaglutide (injectable)

Country
us

Latvia

France

South Africa
Brazil

United Kingdom
Bangladesh

Estimated
sustainable
cost-based price 0

100 200 300 400
Cost, US$

SJUKVARDSREGION
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https://jamanetwork.com/journals/jamanetworkopen/fullarticle/2816824
https://jamanetwork.com/journals/jamanetworkopen/fullarticle/2816824

Obesitas

Tilldig som provat allt

Hur gér vi? U.pptack hya tidens

- Adekvat prissattning? Vlktnedgang med

- Betalningsvilja — vad vill foretaget? medicin

- Rabatter / hemliga avtal? Fasaacdarydlrdghming,hllkllp inaramstog  appen ochuaxtlsammansrmed

var community.

- Prioritering av patienter?
- Jamlik vard?

- Privata aktorer

- Oegentlig forskrivning?

Samverkan politik / myndigheter / profession
Samverkan internationellt

SJUKVARDSREGION
Mellansverige



asta utmaning: Alzheimer

Dagens Medicin

Nyheter  Specialistomrdden  Arbetsliv ~ Vardens styrning ~ Opinion  Ledigajobb  Utbildning  Event

Lékemedel

EU godkéanner lekanemab
mot tidig Alzheimers
sjukdom

Publicerad: 15 april 2025, 18:42
# For dig som dr prenumerant

e sxs 151
ey

o e285.217.01
Rrcay

XLEQEMBI

(ecanemabirm)
Injection

200 L

)
Bioarctics vd Gunilla Osswald &r lattad Gver beskedet frdn EU-kommissionen.
Foto: Fotograf Gustav Gréll, Eisai

Efter en ovanligt lang process har nu EU-kommissionen slutgiltigt gett
marknadstillstind for svenska Bioarctics omtalade alzheimerldkemedel
Legembi (lekanemab).
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Alzheimer

(lecanemab-irmb)
Injection

500 mg/5 mL
mg/mL)

nnnnnn

12000 nya Alzheimerfall/ar
Stora forhoppningar om battre bromsande behandling

(100 mg/mL)

mmmmmmmmm

Lecanemab

- FDA ja (med varning)

- EMA nej: effekt overvager inte risker... OK nov 2024/april 2025
- Blygsam effekt, allvarliga biverkningar

- Behandling maste sattas in tidigt

- Omfattande screening och kontroll under behandling

- Halsoekonomisk vardering?

Pris i USA: 265000/ar
Hypotetisk kostnad i Sverige: 26 miljarder + diagnostik, uppfoljning

Stort intresse fran patienter och media. Samverkan politik / profession

https://lakartidningen.se/opinion/debatt/2023/01 /risk-for-att-ny-behandling-vid-alzheimer-blir-alldeles-for-dyr/ >JUKVARDSREGION
https://www.yalemedicine.org/news/lecanemab-legembi-new-alzheimers-drug M e I I a n Sve r | g e



https://lakartidningen.se/opinion/debatt/2023/01/risk-for-att-ny-behandling-vid-alzheimer-blir-alldeles-for-dyr/
https://www.yalemedicine.org/news/lecanemab-leqembi-new-alzheimers-drug

Oegentlig forskrivning

Forskrivning utanfor befintlig evidens eller formansregler.

Kommersiellt, ibland kriminellt
AureumLifé &

Stockholm Medical Cannabis Conierence

- Patientsdakerhetsrisk
- Ekonomiskt ”svart ha
- Oetiskt

- Missbruk av lakarrollen
- Misstro mot varden

I” Forskning, teknik, medicin

och livskvalitet

Exempel:

- Cannabis

- Botulinumtoxin
(migran+skonhet)

- Ozempic

NLS 2024:

Olamplig forskrivning innebar
onddiga kostnader for staten
likvdl som for regionerna.
Vissa lakemedel ar ocksa
begarliga bade for missbruk
och for att de har effekter
mer an for ett halsosyfte. Det
forekommer att lakemedels-
féormanen finansierar viss
lakemedelsanvandning pa
felaktiga grunder, till exempel
i skdnhetssyfte.
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Utredningen om
lakemedelsforskrivning

Utredare: Anders Ahlsson
Sekreterare: Sarah Snyder och Johan Lantto

Socialdepartementet 151



Delbetankande april 2025

Utredningens forslag:

» Att ge Lakemedelsverket bemyndigande att
tillfalligt kunna begransa forordnande och
utlamnande av lakemedel i bristsituationer

« Ska anvandas om det ar "nodvandigt for att
skydda liv eller halsa”

» Ska | huvudsak inte inforas om det finns andra
satt att forebygga eller hantera bristsituationen

@ Regeringskansliet

Socialdepartementet 152



Utredningens uppdrag beror bl.a.

* Arbetsplatskoder

» Regionernas tillgang till uppgifter for att
kunna folja upp lakemedelskostnader

» Atgéarder for att utveckla IVO:s och TLV:s
tillsyn

* Dokumentation och atkomst till
patientjournaler

@ Regeringskansliet Socialdepartementet 153



Utredningens arbete

» Utredningens slutbetankande ska lamnas
senast den 12 mars 2026

* En grupp av sakkunniga och experter
bistar utredningen

@ Regeringskansliet

Socialdepartementet 154



Slutsats

Vi behover jobba tillsammans — nationellt och internationelit
Politik — myndigheter — vard — profession

Det kravs nya losningar for de mojligheter och utmaningar vi stalls infor

SJUKVARDSREGION
Mellansverige
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