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Utvecklingen av nationell finansiering av nya lakemedel i Sverige — Syfte

Denna rapport analyserar hur det svenska systemet for nationell finansiering av nya lakemedel
har utvecklats 6ver tid, sett ur ett foretagsperspektiv.

Underlaget omfattar lakemedel och data som ingar i EFPIA Patients W.A.LT. Indicator Survey
for perioden 2019 till 2025. Det baseras aven pa offentligt tillganglig information om beslut om
offentlig finansiering fran Tandvards- och Lakemedelsférmansverket (TLV) och NT-radet,
samt uppgifter om tillhandahallande fran FASS och medlemskap i lakemedelsindustriféreningen
fran Lif.

For att sétta Sveriges utveckling i ett europeiskt sammanhang jamférs utvecklingen med
EU-genomsnittet samt Tyskland, Osterrike och Italien — de tre lander som uppvisat hégst grad
av offentlig tillgdnglighet i den senaste W.A.L.T. matningen (lakemedel godkanda 2021-2024).
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EFPIA Patients W.A.L.T. Indicator Survey — Metodologi

W.A.LT. rapporten ges ut en gang per ar och visar hur stor andel av nya lakemedel som har
fatt ett nationellt beslut om offentlig finansiering, med utgangspunkt i respektive lands
pris- och subventionssystem.

Rapporten utgar fran nya EMA-godkanda lakemedel och omfattar inte generika, biosimilarer
eller vacciner. | genomsnitt tillkommer omkring 40 nya substanser per ar och varje rapport
tacker lakemedel som godkants under de senaste fyra aren, med en fordrojning pa ett ar. Det
innebar att cirka 160-170 lakemedel ingar i en rullande matperiod och matningen goérs tidigast
efter att minst ett ar passerat sedan de senast godkanda lakemedlen. Jamforelsen 6ver tid
avser rullande W.A.l.T-kohorter och ar inte exakt samma lakemedel som féljts éver en langre
tid (bortsett fran bild 9 & 10 dar alla lakemedel 2015 till 2024 ingér). Brytpunkten foér beslut
ar 1januari 2026.

Lakemedlen analyseras uppdelat i fyra kategorier: totalt, onkologi, sarlakemedel samt
icke-onkologiska sarlakemedel. Kategoriseringen mojliggoér jamforelser mellan omraden med
olika kliniska och marknadsmassiga forutsattningar, dar antalet och férdelningen av lakemedel
i respektive kategori varierar mellan aren.
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EFPIA Patients W.A.L.T. Indicator Survey — Definitioner

Uppgifterna samlas in av de nationella branschféreningarna utifran en gemensam metod. Den
svenska definitionen av nationella beslut om offentlig finansiering omfattar,

» Positivt TLV beslut ELLER
 Positiv rekommendation fran NT-radet ELLER

* Kliniklakemedel utan beslut om nationell samverkan inom regionernas samverkansmodell for
lakemedel ELLER

 Lakemedel som kan anvandas som Smittskyddslakemedel

Tiden till tillganglighet mats som antalet dagar fran EU-kommissionens marknadsgodkannande till
dess att ett nationellt beslut om offentlig finansiering fattats, detta enligt kriterierna ovan.

Begreppet “saknar beslut” i rapporten avser lakemedel som tillhandahalls pa den svenska
marknaden utan ett beslut om offentlig finansiering vid uppféljningstidpunkten.
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Farre nya lakemedel nar svenska patienter — (Bild 6)

Andelen nya lakemedel med nationellt beslut om offentlig finansiering minskar i Sverige

Mellan 2019 och 2025 har andelen nya lakemedel med nationella-beslut om offentlig finansiering i
Sverige minskat med cirka 14 procentenheter, motsvarande 24 lakemedel i genomsnitt. Nedgangen ar
stérre an for EU-genomsnittet, dar minskningen uppgar till cirka 4 procentenheter.

Gapet till Europeiska lander med hogst andel nationella beslut 6kar

Under perioden har Sverige gatt fran att ligga éver EU-genomsnittet till att 2025 endast ligga
marginellt dver genomsnittet, samtidigt har avstandet till lAnder med hégst andel nationella beslut som
Tyskland, Osterrike och Italien 6kat. Gapet till dessa lander uppgar nu till cirka 35 procentenheter.

Sarlakemedel ar sarskilt utmanade

Sverige uppvisar under perioden laga och fallande andelar av sarlakemedel med nationell beslut om
offentlig finansiering. Andelen sarlakemedel med sadana nationella beslut i Sverige ligger under
EU-genomsnittet nastan samtliga ar. For icke-onkologiska sarldkemedel ar skillnaden jamfért mot
Tyskland, Osterrike och Italien 2025 omkring 55 procentenheter, motsvarande drygt 25 lakemedel.

Storre andel beslut for cancerlakemedel
Onkologiska lakemedel har fortsatt hogre andel positiva nationella beslut om offentlig finansiering an

resterande terapiomraden, aven om andelen nationella beslut for dessa lakemedel har minskat éver tid.
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Farre nya lakemedel nar svenska patienter
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Tiden till beslut dkar fér nya lakemedel i Sverige — (Bild 8)

Sverige gar fran snabba till allt lAngsammare beslut

For 10 ar sedan tillhérde Sverige landerna med kortast tid till nationella beslut om offentlig finansiering.
Denna position har éver tid férsamrats och den genomsnittliga tiden till beslut har 6kat med mer an ett
halvar (190 dagar) for de totala lakemedelskorterna. Motsvarande 8kning for EU-genomsnittet &r cirka
90 dagar. Okningen i lander med hdgst tillganglighet ar betydligt mer begransad, endast 30 dagar-.

Cancerlakemedel och sarlakemedel driver langsammare beslut

For onkologiska ldakemedel har tiden till nationellt beslut i Sverige 6kat med 330 dagar sedan 2019 ars
rapport. Det ar den stérsta forandringen bland samtliga 36 lander som ingar i W.A.LLT.-mé&tningen. | 2019
ars rapport tog det langsta beslutet inom onkologi cirka 800 dagar. | 2025 ars rapport var den langsta
tiden for ett cancerlakemedel 4 ar (cirka 1500 dagar). En liknande utveckling ses fér sarlakemedel i
Sverige. Det ar troligt att sadana langa handlaggningstider omfattar att féretaget ansékt upprepade
ganger.
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Tiden till beslut okar for nya lakemedel i Sverige
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Lang tid innan alla nationella beslut fattas — (Bild 10)

Halften av de positiva besluten fattas mer a@n ett ar efter marknadsféringsgodkannandet i EU
Omkring T0—-80% av alla nya godkanda lakemedel sedan 2015 far positiva beslut for offentlig
finansiering efter cirka fem ar. Det ar inte kdnt om detta ar en onédig fordréjning eller om det under
denna tid skett férandringar i beslutsunderlaget som méjliggjort det nationella beslutet.

Slutliga avslag ar ovanliga men beslutsprocessen kan vara utdragen

| de flesta fall avslas inte foretagens ansékningar slutgiltigt. Daremot kan processen omfatta negativa
besked som leder till att ansékan dras tillbaka och senare lamnas in pa nytt, vilket bidrar till lAnga tider
innan ett nationellt beslut fattas.

Avsaknad av beslut for lakemedel som inte tillhandahalls av féretagen féorsvarar anvandandet
Nar lakemedel inte tillhandahalls i Sverige av foretaget begransas mojligheten till anvandning med
offentlig finansiering. Aven om det finns méjligheter till anvandning med licens fran lakemedelsverket
och undantag for enskilda patienter. Till skillnad fran vissa andra lander saknar Sverige en nationell
hantering av beslut om subvention fér enskilda patienter.
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Lakemedelsféretagen och beslut om offentlig finansiering — (Bild 11 & 12)

Stor skillnad i antalet nya lakemedel mellan lakemedelsféretag

Under perioden 2021-2024 omfattar analysen 91 lakemedelsféretag med 168 nya lakemedel som innehaller
nya aktiva substanser (nya indikationer &r inte inkluderade i W.A.L.T). Antalet nya lakemedel per féretag
varierar fran ett till atta med ett genomsnitt pa knappt tva lakemedel per féretag éver hela
fyraadrsperioden. F6r majoriteten av féretagen motsvarar detta mindre &n en ansékan om offentliga
finansiering per ar i Sverige. Endast nio foretag hade nya lakemedel som motsvarade i genomsnitt en
ans6kan per ar.

Tydlig skillnad i andelen positiva beslut mellan stérre och mindre lakemedelsféretag

| analysen anvandes medlemskap i Lif som proxy for lakemedlemsféretags etablerade narvaro pa den
svenska marknaden. Bland Lif-medlemmar saknar cirka 40% av de nya lakemedlen ett positivt nationellt
beslut om offentlig finansiering, medan motsvarande andel fér icke-medlemmar uppgar till omkring 75%.
Bland féretag med bara ett nytt lakemedel hade majoriteten inte ett positivt beslut minst ett ar efter
marknadsgodkannandet.

Viktigt men utmanande for foretag att fa positiva beslut

Analysen tydliggor hur viktiga varje enskilt nationellt beslut om offentlig finansiering ar fér
lakemedelsféretagens verksamhet och att det ar sarskilt utmanande fér féretag med fa ansékningar att na
ett positivt beslut. Att ansdkningsféorfarandet i Sverige uppfattas som utmanande bidrar troligen till att

vissa féretag som inte har narvaro i Sverige helt avstar ifran att ansoka.
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Konsekvenser av Sverige utveckling

Sverige tappar i tillgangen till nya lakemedel med nationella beslut

Farre nya ldakemedel far beslut om offentlig finansiering i Sverige, vilket innebar att patienter i allt hogre
grad saknar méjlighet att kunna behandlas med de nyaste lakemedlen. Det ar sarskilt utmanade for patienter
med allvarliga sjukdomar och innebar samtidigt att Sveriges ses som en utmanade marknad, sarskilt for
foretag med sma och specialiserade produktportfoélier, dar vissa inte ens har narvaro i Sverige. Utvecklingen
pekar vidare mot ett system dar utfallet varierar mellan terapiomraden, vilket paverkar jamlikheten mellan
patientgrupper.

Beslutsprocessen tar langre tid och ar oférutsagbar

Tiden till nationellt beslut har 6kat kraftigt och manga lakemedel nar beslut om offentlig finansiering férst
efter flera ar. Det ar inte kdnt om detta ar en onédig fordrojning eller om det under denna tid skett
forandringar i beslutsunderlaget som méjliggjort det nationella beslutet. For patienter innebar detta i manga
fall vantan pa behandling och lakemedelsféretag méter langa och ofta resurskravande processer med
osakert utfall.

Den svenska utvecklingen minskar lakemedelsforetagens incitament att prioritera Sverige

Ett nationellt system med langa handlaggningstider, beslut efter flera ar och varierande utfall mellan
terapiomraden minskar forutsagbarheten for lakemedelsféretag. Detta minskar incitamenten att prioritera
och investera resurser for att introducera nya behandlingar tidigt i Sverige. | ett langre perspektiv riskerar

det dven att paverka Sveriges attraktivitet for framtida investeringar negativt.
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