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“Riksdagen har pa forslag
av regeringen antagit
denna nationella strategi
for att forbattra situationen
for personer som lider av
sallsynta halsotillstand.”



Genomforande och mal

Denna strategi antas av riksdagen under 2021 och géller for statsmakternas agerande
under 2022 - 2025.

Mal:

Under perioden ska ske en pataglig, matbar forbattring av bemaotandet av och
stodet till personer med séllsynta halsotillstand. Det innebar att deras ratt till
korrekt diagnos utan onddigt drojsmal, adekvat vard, tillgang till existerande ldke-
medel och socialt stéd starks.

Varden, och inte minst de innovativa vardmetoder som utvecklas genom framsteg
inom cell- och genterapi, ska komma alla till del pa jamlika villkor.

Systemet for subventionering av lakemedel riktade till denna grupp (sarlidkemedel)
ska reformeras under perioden i syfte att dels 6ka forutsagbarheten om en medicin
ar tillganglig for en viss patient oavsett bostadsort, dels solidariskt hantera de stora
regionala skillnader i kostnader som kan uppsta.

Huvudinriktningen for en reformering av subventionssystemet ar att staten
overtar hela betalningsansvaret for sarlakemedel.

Den etiska prioriteringsplattformen justerats sa att fler faktorer, bland annat
sallsynthet, vags in i bedomningen av samhallets betalningsvilja.

Sverige ska tillhora de tre basta landerna inom EU nar det géller att sdkra att tiden
ar kort mellan det att I1akemedel for sallsynta tillstand godkants av den europeiska
lakemedelsmyndigheten EMA tills det ar tillgangligt for patienter i Sverige.

Den statliga myndigheten TLV ska ha kapacitet att géra en hilsoekonomisk ut-
vardering och, om staten dvertar hela betalningsansvaret, slutféra férhandlingar
om prissubvention inom tre manader.

Antalet kliniska studier och tester i Sverige av sarlakemedel och andra terapier
riktade till gruppen med sallsynta halsotillstand ska under perioden ha 6kat med
minst 30 procent.

Forskningen kring sallsynta halsotillstand byggs ut inom de ekonomiska ramar
som presenteras i 2020 ars forsknings- och innovationsproposition.

Fler nationella vardrekommendationer utfardas och genom ett tatt samarbete
mellan Socialstyrelsen, de sex regionala centrumbildningarna vid universitets-
sjukhusen, Agrenska stiftelsen och fler excellenscentra som boér tillkomma.

Sverige tillhor 2025, i enlighet med tidigare antagen vision, de basta landerna i
varlden i fraga om e-halsa.

Mot slutet av perioden utvarderas planen. Om vissa mal inte uppnatts eller om
ambitionsnivan kan hojas revideras den och férlangs.



Inledning

EU:s ministerrad rekommenderade ar 2009 medlemslanderna att anta strategier
for sallsynta sjukdomar. Radet menade att férekomsten av dessa sjukdomar kraver
sarskilda och kombinerade insatser for att forhindra saddan sjuklighet och dédlighet
som gar att undvika och for att forbattra de drabbades livskvalitet.

Sverige har, till skillnad fran de flesta andra lander i Unionen, inte antagit en sadan
strategi. Det har dock vidtagits en rad atgarder i syfte att forbattra situationen.

Men eftersom problemen fortfarande ar stora och att det finns en betydande potential
att inom rimliga ekonomiska ramar forbattra situationen fér de drabbade, ar det dags
att anta en sadan strategi ocksa i Sverige.

| enlighet med Radets rekommendation innehaller denna strategi ett antal prioriterade
atgarder med tydliga mal som ska genomfoéras inom en angiven tidsperiod. Darefter
utvarderas den och beslut tas om den behéver revideras och forlangas.

Ett samlat nationellt grepp motiveras inte minst av tre problem som aterkommer i
analyser, rapporter och undersokningar fran myndigheter, patientorganisationer och
lakemedelsbolag:

- Ojamlik tillgang till vard 6ver landet

- Ovisshet om och néar svenska patienter kan fa tillgang till internationellt
godkanda lakemedel

- Problem fér nya, innovativa och ofta kostsamma terapier att rymmas inom den
svenska modellen for hilsoekonomisk utvardering (HTA-modellen).

Socialstyrelsen presenterade ett underlag till svensk strategi 2012 och har darefter
aterkommit till fragestéllningarna i flera sammanhang. En rad atgarder har som namnts
ocksa vidtagits. Flera statliga utredningar har belyst aspekter av de aktuella fragorna.
Det giller exempelvis "Traning ger fardighet. Koncentrera varden fér patientens basta”
(SOU 2015:20), "Effektiv vard” (SOU 2016:2), "Tydligare ansvar och regler for lake-
medel” ( SOU 2018:39) och "Ett sammanhallet system fér kunskapsbaserad vard”
(SOU 2020:36). Forslagen i denna strategi ligger i linje med flera aktuella planer och
processer, exempelvis den nyligen antagna svenska life science-strategin, forslaget
till ett battre system fér kunskapsstyrning och arbetet med personcentrerade och
sammanhallna vardforlopp.



Bakgrund

Att ha en sjukdom eller ett begransande halsotillstand som fa eller mycket fa andra
lider av medfor extra pafrestningar, jamfort med att drabbas av ndgot som berér
relativt manga. Kunskapen inom varden ar mindre, vilket kan férsena korrekt
diagnosticering och adekvata vardinsatser. Underlaget for forskning ar mindre.
Moaijligheten att fa rad och stod av andra drabbade av samma symptom ar mindre.
Systemet for att godkdnna och tillgangliggdra lakemedel stélls infor sarskilda
utmaningar genom att underlaget fér bedémningar ar litet och mojligheterna till
jamforelser med alternativa behandlingar ocksa ofta ar litet eller obefintligt.

Statsmakterna har lange varit medvetna om att mycket ovanliga sjukdomar kraver
sarskilda insatser och l6sningar. Idag uppskattas antalet sallsynta sjukdomar till
uppemot 8 000. For flertalet (95 procent) av dem finns dnnu inte ndgra verksamma
behandlingar. Men den medicinska utvecklingen har gatt framat och forsknings-
genombrott har givit hopp om ett langre och battre liv for fler och fler drabbade.

| utredningar och rapporter fran myndigheter har brister i det offentligas stod till

de utsatta manniskor, som denna strategi ytterst berér, dokumenterats. Vittnesmal
fran drabbade individer och deras familjer belyser hur brutalt dessa brister ibland
paverkar livet. Det kan handla om att hanvisas fran den ena kliniken till den andra
utan att ndgonstans fa adekvata besked. Eller att kommunala instanser inte ar redo att
stalla upp med den assistans som kravs for gora livet uthardligt. Eller att se en anhorig
bli allt sdmre, trots vetskapen att det finns en behandling som skulle hjalpa, men som
svenska myndigheter inte anser sig kunna tillhandahalla.

Nagra siffror kan ndmnas for att illustrera den beskrivna verkligheten. Den genom-
snittliga tiden for att fa en korrekt diagnos for personer med sallsynta sjukdomar har
i en studie uppskattats till ndrmare fem ar. Av 172 befintliga lakemedel riktade mot
sallsynta diagnoser ar endast 57 tillgangliga for patienter i Sverige - motsvarande
siffra i Danmark ar 146.

Men till bilden hor ocksa, som redan konstaterats, att utvecklingen innehallit flera
positiva inslag.

- Omfattande forskningsinsatser har gett positiva resultat och for flera sallsynta
tillstand finns nu behandlingar som kan bota, bromsa eller lindra sjukdomen eller
funktionsnedsattningen. Inte minst cell- och genterapier har 6kat hoppet fér manga.

- Sex regionala centra for sallsynta diagnoser har byggts upp vid universitets-
sjukhusen.

- Agrenska stiftelsen i Goteborg har givits majlighet att spela en nationell roll

- Staten har i en 6verenskommelse med Sveriges Kommuner och Regioner, SKR,
avsatt sarskilda medel, bland annat till stod till patientorganisationer.



- Det internationella samarbetet har utvecklats, bland annat genom det europeiska
referensnatverket Orphanet.

Det finns alltsa en grund att bygga vidare pa. Svensk sjuk- och halsovard befinner
sig i ett dynamiskt utvecklingsskede dar mycket nytt bryter fram. Vetenskapliga
genombrott 6ppnar nya mdjligheter. Det handlar om nya diagnosmetoder, nya
behandlingsalternativ och avancerat IT-st6d for sddant som kunskapsspridning,
tolkning av rontgenbilder och diagnosticering. Denna strategi bidrar till att dessa
nya mojligheter ocksa kommer dem som drabbats av sallsynta hélsotillstand till del.

Definition av sallsynthet

Om sallsyntheten ska motivera sarskilda insatser och systemloésningar kravs
en definition. Internationellt finns olika alternativ. EU:s rekommendation talar
om att hogst fem av tiotusen personer ska ha sjukdomen eller funktions-
nedsattningen. Socialstyrelsen, som nyligen férordat termen "Séllsynta halso-
tillstand” som den basta pa svenska, tillimpar samma definition. Om Sverige,
for enkelhetens skull, antas ha 10 miljoner invanare innebar det for oss alltsa
hogst 5 000 personer.

Det bér dock framhallas att grupperna som berérs av sallsynta diagnoser i de
flesta fall ar langt mindre. | de sammanhangen talas pa engelska om "ultra rare
diseases”. EU har dar en definition som for svensk del skulle sitta en grans vid
200 personer. Men i manga fall ar forekomsten, prevalensen, annu mindre dn
sd. Det finns internationellt erkdnda diagnoser som i Sverige bara faststallts
for en enda person. En foljd av detta ar att kostnaderna for regionerna kan bli
mycket ojamnt fordelade.

Bemotande och omhandertagande

Vittnesboérden fran patienter och anhériga om brister i vardens bemétande och om-
hindertagande dr manga och trovirdiga. Det maste gbras annu mer an hittills for att
forandra detta.

Ett forsta, avgbrande steg for en patient ar att fa sitt tillstand diagnosticerat. Ofta drar
detta ut pa tiden och feldiagnoser ar inte ovanliga. Det ar inte svart att forsta att en
lakare som stélls infér en symptombild som han eller hon aldrig métt under sin utbild-
ning eller dittillsvarande praktik kdnner sig vilsen. | utredningen "Kunskapsbaserad och
jamlik vard” (SOU 2017:48), med Sofia Wallstrom som utredare, redovisas en enkat om
de vanligaste vagarna for lakare att hantera en situation dar de egna kunskaperna inte



racker till. De tva vanligaste svaren var "S6ka pa kommersiella hemsidor” och "Fraga
en kollega”. Nationella riktlinjer anvandes séallan och inte heller IT-baserade beslutsstéd
som finns utnyttjades i ndgon stérre utstrackning.

Den beskrivna situationen ar inte acceptabel. Systemet for vardens kunskapsforsorj-
ning maste forbattras. Ofta finns information att tillgd, men det tycks alltsa inte racka.
Stiftelsen Agrenska driver pa Socialstyrelsens uppdrag en databas som idag omfattar
over 300 sallsynta halsotillstand. Det tidigare namnda Orphanet fortecknar 6éver 6 700
sallsynta sjukdomar och har ett uppslagsverk med ungefar 2 800 diagnoser.

Det finns alltsa ett embryo till ett fungerande informationssystem, men det férefaller
anda vara langt kvar till dess funktion ar tillfredsstéllande. Den tiden maste forkortas
som ett viktigt led i denna strategi.

Systemet dir stiftelsen Agrenska i Gteborg utvecklats till en nationell resurs har
fungerat och kan bibehallas men det ar samtidigt viktigt att Socialstyrelsen flyttar fram
sina positioner och tillsammans med centrumbildningarna vid de sex universitets-
sjukhusen tar ansvar for att fler nationella vardrekommendationer utfardas och att
kunskapsforsorjningen till vardsystemets yttersta kapillarer fungerar battre. Det finns
ocksa behov av fler specialistcentra som samlar kunskap fran berérda kliniker och med
hjalp av kompetens fran olika discipliner utvecklar expertis inom en specifik sjukdom
eller sjukdomsgrupp.

Bristerna i vardens befintliga IT-system ar val kinda. Oférmagan fran regionernas sida
att samordna sina journalsystem s att de ar latt dtkomliga for andra vardgivare och
forskning har kritiserats mycket. Inom ramen fér denna strategi ar det mycket viktigt
att dessa problem I6ses och kunskapsstodet till I1ikare - men ocksa andra som kommer
i kontakt med individer och familjer som drabbats av en ovanlig diagnos, som kuratorer,
psykologer och kommunala bedémare av hemtjanst- och assistansbehov - forbattras.
E-halsomyndigheten har ett ansvar pa den statliga nivan, men hittills har regionernas
sjalvstyre kraftigt forsenat utvecklingen.

Beslutsamma steg tas ocksa inom ramen for denna strategi for att forverkliga den
redan antagna visionen att Sverige till ar 2025 ska vara varldsledande inom e-hilsa.

Moaijligheterna att faststalla en diagnos forbattras successivt, inte minst genom gen-
forskningens framsteg. Pa nagra ar har det skett enorma landvinningar inom diagnos-
tisk genetik. Vissa patienter med en sallsynt diagnos moter en tvekan fran varden om
gendiagnostik ska utnyttjas, ibland med hanvisning till kostnaderna. Det bor slas fast
att den diagnostiska genetikens mojligheter maste utnyttjas fullt ut.



Kommunerna moter personer med sallsynta hélsotillstand i olika sammanhang. Det
kan gilla behov av hemtjanst, fardtjanst eller assistans. Barn och ungdomar kan vara i
behov av anpassad skolgang. Erfarenheten ar att den kunskap som kravs for att fa de
ratta kommunala besluten ofta saknas. | manga fall bor sjukvarden kunna géra mer for
att sdkra att kommunerna har den ratta forstaelsen for de individuella behov som de
diagnosticerade personerna har.

Socialstyrelsen far i denna strategi ett tydligt ansvar for att ocksa primarkommunernas
personal har tillrdckliga kunskaper om séllsynta diagnoser och hilsotillstand.

Forskning

Det forskas mycket om sallsynta diagnoser, men anda inte tillrackligt. De genom-
brott som kommer betyder enormt mycket for de berorda individerna, varfoér en
annu hogre volym pa forskning och utveckling dr 6nskvard. Den relativt kraftiga
okningen av de statliga forskningsanslagen som agt rum i Sverige sedan 2008 har
givit goda resultat och med den forskningsfinansiering for aren 2021 till 2024 som
presenterats hosten 2020 finns forutsattningar for en fortsatt volymexpansion
och nya, viktiga genombrott.

Inom EU:s forskningsprogram har sallsynta sjukdomar varit prioriterade och fortsatter
att vara det. Det ar mycket bra. Det faktum att underlaget i varje land ar relativt litet

i varje land ar litet gor detta till ett mycket passande omrade for internationellt
forskningssamarbete.

Lakemedelsutvecklingen ager ofta rum genom ett samspel mellan akademisk forskning
och lakemedelsforetag. | normalfallet har akademisk grundforskning identifierat mojliga
framkomstvagar och publicerat resultat tillgangliga for alla, varefter lakemedelsbolag
soker fungerande I6sningar och testar tankbara alternativ. Arbetsfordelningen kan
variera och om samarbetet ska vara tatare, vilket ibland bada parter kan vinna p3,
stéller det krav pa hog integritet fran bada hall.

De forskande lakemedelsféretagens affarslogik balanserar stora risker med mojligheten
att pa nagra produkter gora tillrdckliga vinster. Deras framgang avgors framfor allt

av de nationella myndigheternas beslut om godkdnnande och subventionering, som
behandlas under nasta punkt. Men ocksa relationen till den akademiska forskningen
och mojligheterna till kliniska tester ar en viktig faktor fér manga foretag.

Inom ramen for de 6kade anslagen till innovation och utvecklingen i hdstens Forsk-
ningsproposition uppdras Vinnova att vidta ytterligare atgarder for att attrahera
fler lIakemedelstester till Sverige rorande sarlakemedel och andra terapier vid
sallsynta diagnoser.



Sarlakemedel - Sverige halkar efter

Den generella insikten att Iakemedel forlangt livet och okat livskvaliteten for manga
manniskor varlden 6ver galler ocksa for gruppen med sallsynta halsotillstand.
Utvecklingen for sarlakemedel har varit positiv och flera nya preparat, som ofta
visat sig ha god effekt, har kommit fram. De senaste aren har mellan 15 och 18 nya
sarlakemedel godkants varje ar.

Att ett Iakemedel godkants ar emellertid inte detsamma som att det finns tillgangligt
for patienter. Likemedelsutredningen (SOU 2018:89) redovisar i sitt slutbetankande
hur tillgadngen pa sarlakemedel utvecklats i Sverige. | en europeisk jamforelse ligger
Sverige pa plats elva, alltsa strax ovanfor mitten. Utredaren papekar dock att Sverige
i fraga om BNP/capita ligger pa sjatte plats.

En annan viktig siffra som redovisas i utredningen ar hur lang tid det tar for ett like-
medel att ta sig fran godkannande av EMA (den europeiska lakemedelsmyndigheten)
till patienttillgdng. Dar hamnar Sverige pa flortonde plats. Detta ar inte acceptabelt.

Manga av de foretag som tillverkar och/eller saljer sarlakemedel i Sverige anser att

det svenska systemet for utvardering, introduktion och finansiering av nya lakemedel
for séllsynta sjukdomar inte fungerar tillfredsstallande. Processerna i Tandvards- och
likemedelsformansverket (TLV), regionernas gemensamma organ fér Nya Terapier (NT-
radet) och de regionala ldkemedelskommittéerna uppfattas ibland som svarférstaeliga
och daligt samordnade. Vantetiderna blir inte sillan oacceptabelt langa och i vissa fall
behandlas inte ansdokningar alls. Lakemedelsutredningen bekraftar att I1akemedel mot
mycket sallsynta tillstand "kunnat falla mellan stolarna.” For personer med sallsynta
sjukdomar innebér detta att tillgangen till livsavgérande mediciner blir slumpmaéssig och
darmed ojamlik och orattvist. Genom att bostadsadressen blir sa avgérande har det
liknats vid Postkodlotteriet.

Olika forslag om hur dessa problem ska atgardas har lanserats. Ett relativt genom-
arbetat sddan presenterades i Likemedelsutredningens slutbetidnkande 2018. Det
utgor ett viktigt underlag till den reform som boér genomfoéras under planperioden,
dar huvudinriktningen emellertid bor vara att ga langre an utredningen nar det géller
statligt ansvar for finansieringen av sarlakemedel.

Den 16sning som bor efterstravas ska géra systemet mer férutsagbart och utjamna den
skillnad i betalningsférmaga som finns mellan landets regioner. Den senare aspekten
hade varit mindre betydelsefull om en regionreform genomfoérts, men nar en sddan
inte kommer till stand ar reformbehovet akut. En liten region, dar en eller nagra fa
patienter diagnosticeras med en sjukdom dar det finns dyra behandlingar att tillga,

far ekonomiska problem.



Att for produkter med sa sma volymer behéva bollas mellan TLV, som gor den hélso-
ekonomiska utvarderingen, och regionernas olika instanser (i basta fall NT-radet, i
varsta fall de 21 regionala lakemedelskommittéerna), som ger anvisningar om
nyttjandet, har i manga fall varit férédande.

Staten bor ta over ansvaret

Den 16sning som bor vara huvudalternativet for reformeringen inom strategiperioden
ar att staten Overtar subventionsansvaret for alla sarlakemedel. Ett sddant beslut
behover inte fa ndgra stora ekonomiska konsekvenser for staten om det kombineras
med pris- och betalmodeller, som hanterar riskerna fér 6verutnyttjande. Genom att
staten Gvertar en utgift fran regionerna justeras statsbidraget. Det vore heller inte
nagot helt unikt. Staten har tidigare tagit dver kostnadsansvaret for behandlingar av
till exempel HIV, Gauchers sjukdom, Hepatit C och hemofili.

De argument som framfors har fanns ocksa i Likemedelsutredningen, som dock
stannade for ett ndgot mindre langtgdende forslag: statlig subvention av ett system
med solidarisk kostnadsférdelning mellan regionerna. Det alternativet kan dvervagas
om ett fullstandigt overférande av kostnaderna till staten av nagon anledning visar
sig svargenombart eller drojer. Annu ett alternativ som i sa fall kan dvervagas ar att
staten tar den fulla kostnaden under ett inledande skede, 18-24 manader av ett
sjukdomsforlopp. Syftet med en sddan modell, som anvands i Tyskland, &r att snabbt
fa en ny terapi pa plats och ge den berérda regionen tid till anpassning.

Nagot som talar for huvudalternativet, att staten overtar hela betalningsansvaret, ar
att det forenklar den administrativa proceduren. TLV far uppdraget att bade gora den
halsoekonomiska bedémningen och férhandla om prissubvention. Den férenklingen
ar av stort varde. Genom att TLV, till skillnad fran NT-radet, 4r en myndighet 6kar
transparensen och rittssikerheten. Aven i detta system ligger naturligtvis det slutliga
rekvisitionsbeslutet regionalt och lokalt - ytterst hos behandlande ldkare - men
nivan pa subventionen ar da given och inte langre en férhandlingsfraga. Sa lange det
inte strider mot nagon klausul om begransning av forbrukningen star det dock
leverantorerna fritt att erbjuda regionerna ett lagre pris.

Ett problem &r att TLV visat sig ha otillracklig kapacitet for att hantera ansékningar
géllande sarlakemedel. En ratt till behandling av alla ansékningar bor gélla. Det kraver
att TLV far kapacitet att géra hilsoekonomiska bedémningar och inom tre manader
slutfora forhandlingar med alla sékanden. Om detta inte kan uppnas, exempelvis under
en viss period, bor en "bagatellgrans” gélla dar EMA-godkanda preparat, riktade till

sa fa patienter att budgetpaverkan ar férsumbar, far ett automatiskt, tidsbegransat
godkannande. Det bor ocksa finnas en ratt for sékande att aterkomma med en ny
begaran om bedémning i fall dar vasentliga data kring en terapi dndrats.
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Ny modell for betalningsvilja

Vid sidan av myndighetsprocedurerna dr samhillets betalningsvilja, alltsa mojligheten
att fa ut ett pris som pa ett rimligt satt kompenserar for féretagets risktagande, det
storsta problemet fér dem som tillverkar och/eller saljer sarlakemedel i Sverige.
Det finns anledning att ndgot reformera subventionssystemet.

| grunden bor det nuvarande systemet med sa kallad vardebaserad prissattning
behallas. De skattemedel som kan anvandas till subventionerade mediciner kommer
alltid att vara begriansade och darfér kommer det att vara rimligt att prioritera sadana
lakemedel som har storst effekt pa 6verlevnad och livskvalitet. Det system som
utvecklats med sa kallade "QALY-poang” (6verlevnadsar justerade for livskvalitet)

ar darfor det principiellt rimliga. Men for sarlakemedel har det visat sig fa orimliga
konsekvenser. Det finns darfor anledning att gbéra ndgra mindre, men viktiga,
justeringar i systemet.

| enlighet med Lakemedelsutredningens forslag bor lydelsen i prioriteringsplattformen
ses Over. Det bor bland annat innebara att sjalva sallsyntheten blir en faktor som
motiverar en hogre betalningsvilja. Forutom att dessa tillstand tenderar att nedvard-
eras nar allmanheten tillfragas i de undersoékningar som ar en viktig del av systemet,
skulle detta kompensera for en del andra inslag i "séllsyntheten”. Det galler framfor
allt att kostnaden for forskning, framtagning, sdkerhetsrapportering och distribution
ska slas ut pa sa fa, att den nastan definitionsmassigt blir hdgre an for andra preparat.

| samband med en sadan forandring bor 6vervagas att komplettera den nuvarande
berakningsmodellen med ytterligare nagra kriterier. Det skulle innebéra att subven-
tionsgraden paverkades av

sallsyntheten och allvaret i den enskilda sjukdomen

innovationsgraden i den erbjudna behandlingen
tillgang till alternativa behandlingar och dess effekter
klinisk effekt och fordelar med behandlingen.

En annan fraga som diskuterats, och initierat en process om nya betalningsmodeller
inom SKR, ar utbudet av lakemedel eller behandlingar som med en hog engangs-
kostnad innebar besparingar pa langre sikt. Om exempelvis en viss sallsynt sjukdom
kunde botas till en hog engangskostnad skulle det innebara stora utgifter det forsta
aret men besparingar flera foljande ar. Det skulle dock kunna medfora att regionen
inte lever upp till det kommunala balanskravet ar ett, vilket rest frdgan om den
inledande utgiften bokféringsmassigt kunde anses motsvara en investering. Eftersom
vi har begransar oss till séarlakemedlen konstaterar vi att om staten dvertar hela
betalningsansvaret ar inte detta ndgon stor fraga. Skulle kostnadsansvaret vara delat

11



ocksa framover bor en andring i Kommunallagen ske, som medger att den initiala
kostnaden for en region far skrivas av under ett antal ar.

Stor 6ppenhet bor finnas for att under perioden utveckla andra prismodeller. For lake-
medelsmarknaden i stort finns flera varianter, exempelvis rabatter vid vissa volymer,
takregler om anvandningen blir storre dn berdknat, kombination av grundpris och pris
per anvandning etcetera. Likemedelsforetagen betalar redan varje ar tillbaka relativt
stora belopp i aterbaring till stat och regioner for att sddana klausuler i avtalet utlosts.

En annan prismodell som ar av intresse ar 6verenskommelser om delad risk, alltsa
ett hogre pris i utbyte mot att leverantoren aterbetalar en del om den kliniska
nyttan inte blir den férvantade. Modellen tillampas redan i viss utstrackning men
har inte fatt nagot brett genomslag. Rapporter fran andra lander talar ocksa om
svarigheter. Likemedelsutrednigen konstaterade: "Den svaga lanken i systemet &r
framst uppfdljning av effekt i klinisk anvandning”. Detta knyter an till det som sagts
om vardens IT-stdd. Om det utvecklas som onskvéart bér denna "svaga lank” kunna
atgardas och denna prismodell fa en bredare anvandning. Om det ar nédvandigt
bor Sekretesslagen dndras sa att TLV kan fa tillgang till de data som behdvs.

Kostnader for strategin

Vissa forslag i denna strategi kan innebara 6kade kostnader foér det offentliga.
Personer med sallsynta halsotillstdnd ar en eftersatt grupp och det ar inte orimligt
att dtgdrdandet av en del brister och systemfel medfér 6kade utgifter. Det handlar
om att leva upp till lagens krav om en jamlik tillgang till vard. Dagens system har ett
stort inslag av bristande tillgdng och rentav slump.

Exakt hur de ekonomiska konsekvenserna blir ar emellertid svart att berdkna. Battre
medicinsk behandling kan i manga fall innebara att manniskor gar fran sjukersattning
till arbete. Effektivare l1akemedel kan ibland innebara en avlastning for sjukvarden.
Ett val fungerande IT-stdd kan spara mycket i form av farre vardmisstag, kortare
vantetider etcetera.

Den uttkade forskning och utveckling som ingar i strategin bedéms rymmas i den
stora anslagsho6jning som aviserats komma i forskningspropositionen hésten 2020,
vars ackumulerade tillskott av FoU-anslagen for de kommande fyra aren ar unikt stort.

| ett svenskt perspektiv ar det viktigt att i detta sammanhang ocksa papeka lake-
medelsindustrins betydelse fér landets ekonomi. En rapport fran analysféretaget
Vetsam visar att produktionsvardet av de anstillda inom ldkemedelsindustrin i genom-
snitt ar fyra ganger hogre an i naringslivet i 6vrigt. Lakemedel &r, vid sidan av pappers-
massa, Sveriges storsta exportprodukt. "Svensk life science” ar alltsa ett I6nsamt
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kluster dar privata féretag och varden lever i symbios med 6msesidigt beroende. | det
perspektivet kan exempelvis satsningar pa forskning eller pa att locka ldkemedels-
provningar till Sverige vara en ren vinst for samhallsekonomin.

Ett annat papekande, av intresse nar det géller tillgangen till och anvandning av medi-

ciner, ar att lakemedelskostnaderna 6ver tid har 6kat betydligt langsammare dn vardens
ovriga kostnader. Ratt utnyttjade kan mediciner minska de totala vardkostnaderna.
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Kommissionen for Innovativa Sarlikemedel ar ett initiativ av atta forskningsintensiva
likemedelsféretag som efterlyser férbattringar inom varden av personer med
mycket sillsynta och livshotande sjukdomstillstand.



