Fragor till TLV pa Narkolepsiféreningen Sveriges hostmote

1. Vad ar TLV:s uppgift?

TLV fattar beslut om vilka lakemedel som ska inga i hogkostnadsskyddet och darmed subventioneras
av samhallet. Vi fattar beslut om subvention baserat pa om kostnaden for ett l1akemedel &r rimlig i
forhallande till den nytta som behandlingen ger.

TLV gor ocksa halsoekonomiska utvarderingar at NT-radet for vissa lakemedel som anvands inom
slutenvarden.

2. Hur kommer det sig att sarlakemedel, som &r speciellt framtagna fér en patientgrupp,
inte godkanns inom hégkostnadsskyddet?

Sarlakemedel omfattas av samma regler och lagstiftning som andra lakemedel nar det géller
subvention. Vi fattar darfor beslut for sarlakemedel pa samma satt som vi goér med alla andra
lakemedel, det vill sdga att vi staller nyttan en lakemedelsbehandling ger i relation till kostnaden. Vi
vager ocksa in alla ménniskors lika varde i alla vara beslut och lagger stor vikt vid hur svar sjukdomen
ar. Behandlingar mot svara sjukdomar far kosta mer dn behandlingar mot lindrigare sjukdomar.
Manga sarldkemedel ar valdigt dyra vilket gor att vi inte kan bedéma att kostnaden &r rimlig. Det
finns ocksa manga sarlakemedel som omfattas av hogkostnadsskyddet.

3. Om det inte gar in under hogkostnadsskyddet, vad kravs for att det ska finansieras av
regionerna/staten och inte av patienten?

De beslut som fattas pa statlig nivda om subvention av lakemedel &r pa gruppniva och da ar det TLV
som beslutar om det ska inga i hogkostnadsskyddet eller inte. Staten har ingen annan majlighet att
finansiera behandling for enskilda patienter.

Regionerna har dock alltid mojligt att sjdlva besluta om de vill betala fér Iakemedel, dven om de inte
ingar i hogkostnadsskyddet. Det kan till exempel handla om behandling for en enskild patient dar ett
visst lakemedel, som inte subventioneras pa for en hel patientgrupp, anses nédvandigt. Det ar da en
fraga for regionerna som far avgora i varje enskilt fall.

4. Nar staten gar ut och sager att de ska ta ansvar for de drabbade och att det ska
samarbetas, vad betyder det for TLV?

TLV ar bundna av de lagar och regler som styr var verksamhet och som regering och riksdag har
beslutat. Vi kan inte gbra annorlunda bedémningar utifran enskilda ministrars uttalanden, da skulle vi
bryta mot de lagar vi har att ratta oss efter.

Om myndigheterna ska kunna agera pa en sadan har specifik fraga behover regeringen eller
riksdagen, beroende pa vad det ar for typ av fraga, fatta ett beslut om det. Nagra sadana beslut riktat
till TLV har i detta fall inte fattats.



5. Hur blir det med nya lakemedel som kommer i framtiden, kommer de ocksa att bl
nekade?

Det kan vi inte sdga nagonting om pa forhand.

Om det kommer nya lakemedel sa ar det upp till foretaget som tagit fram det att anséka om
subvention och att presentera ett underlag som visar att kostnaderna ar rimliga i forhallande till den
nytta som behandlingen ger patienterna. Vi gor alltid en grundlig utredning utifran det specifika
lakemedlet och fattar beslut utifran det. Har ar det pris lakemedelsféretagen begér avgérande.

6. Vem finansierar TLV?

TLV:s verksamhet finansieras av anslag fran staten. Vi far inte nagon finansiering fran annat hall én
fran statsbudgeten.

7. Vad ar NT radet?

Radet for nya terapier, NT-radet, ar en expertgrupp med representanter for Sveriges regioner. NT-
radet har mandat att ge rekommendationer till landets regioner om anvandning av vissa nya
|lakemedel, oftast sadana som anvands pa sjukhus. Malsattningen ar en rattvis, jamlik och
andamalsenlig ldkemedelsanvandning for alla patienter i hela landet, dar vara gemensamma resurser
anvands pa basta satt.

8. NAG har vi hort talas om vad ar det. Har TLV och NAG nagot gemensamt?

Det finns ett antal Nationella arbetsgrupper (NAG) for specifika sjukdomar. De &r en del av
regionernas gemensamma arbete med kunskapsstyrning i halso- och sjukvarden. NAG kan
exempelvis arbeta med att ta fram behandlingsrekommendationer for sitt omrade.

TLV har inte nagot formellt samarbete specifikt med de nationella arbetsgrupperna, men det ar
viktigt for oss att forsta hur lakemedel anvands och vilken nytta de tillfor. Darfor anlitar vi kliniska
experter och tittar pa kunskapsunderlag och behandlingsriktlinjer som andra aktorer tar fram, till
exempel fran NAG.

9. Hur gor ni bedomningar om ett lakemedel ska ingd i hogkostnadsskyddet eller ej,
med hansyn till likvardig vard och personcentrerad vard som galler som riktlinjer i
Sveriges sjukvard?

Ett syfte med att ha ett nationellt system for pris- och subvention for lakemedel ar att alla patienter
ska fa tillgang till behandling oavsett var i landet man bor. Staten betalar ocksa ett riktat bidrag till
regionerna for att tacka kostnaderna for lakemedel inom hogkostnadsskyddet. Nar TLV fattar beslut
om subvention sa ska alla patienter kunna fa tillgang till de lakemedel de behoéver, férutsatt att
kostnaderna ar rimliga i forhallande till nyttan och att férskrivaren bedémer att behandling ar
medicinskt motiverad. Vi tar hansyn till att vissa sjukdomar har en hogre svarighetsgrad och kan
acceptera en hogre kostnad vid svarare tillstand.

Fragor frdn Zoom



1. Har talar TLV om Regioner. Betyder det att olika regioner kan komma fram till olika
saker/beslut for samma lakemedel? Eller alla regioner synpunkter mynnar ut i ett
beslut i NT-radet, sa att det blir ett nationellt beslut? (redan “besvarat” pa publikfraga)

Radet for nya terapier, NT-radet, kan utfarda rekommendationer om enskilda ldkemedel. Det &r dock
den forskrivande lakaren som fattar beslut om att forskriva ett Iakemedel till en patient, och den
enskilda regionen som fattar beslut om lakemedel utanfor hogkostnadsskyddet ska subventioneras.

2. En reumatikers medicin kan i manga fall uppga till hundratusentals kronor om aret.
Och det finns manga reumatiker i Sverige. Varfor da avsla en narkolepsimedicin nar
de som har narkolepsi ar en forhallandevis lite patientgrupp och alltsa kommer att
kosta forhallandevis lite for staten jamfort med manga andra patientgrupper?

TLV tar inte hansyn till hur anvandningen for ett lakemedel paverkar budgeten. Var bedéomning gors
utifran om kostnaden ar rimlig i forhallande till nyttan Iakemedlet ger patienten. Att det finns fa eller
manga patienter med samma sjukdom ska inte paverka patienters mojlighet att fa tillgang till
lakemedel i hogkostnadsskyddet.

3. Om en som har narkolepsi far recept pa tex. Ritalin. Det ger manga biverkningar.
Lakaren skriver da koffein pa recept. Men det ingar ej i hogkostnadsskyddet. Lika
med melatonin (sdmntablett) ingar ej. Kan da lakaren soka for sarskilda skal eller hur
gar man till vaga for att fa ersattning? ska lakaren soka i regionen?

Det ar upp till regionerna att fatta beslut om det. TLV kan inte svara pa hur regionerna resonerar
kring detta. Att regionerna subventionerar receptlakemedel utanfér subventionssystemet ar dock en
undantagshantering.

4. Vad ar nyttan? Ar det livskvaliteten for patienterna eller vad grundar sig beslutet pa?
Vissa lakemedel kostar 10 000 kr/manad och den drabbade kan inte betala sjalv men
mar bra av lakemedlet.

Nar vi beddmer nyttan sa baserar vi det pa lakemedlets visade effekt. Nyttan brukar vi mata i
kvalitetsjusterade levnadsar, vilket tar hdnsyn till bade den livskvalitet en behandling kan ge och hur
det paverkar livslangden.

5. Hur staller ni er till att just foretaget maste ansoka? Om det ar sa att ett foretag valjer
att inte gora det och patienter blir utan bra lakemedel? Det blir ju helt upp till féretag
om lakemedel blir tillgangliga

Ja, det stammer att det enligt lag bara ar foretaget som kan ansdka om subvention hos TLV. Det ar
foretaget som har information om hur lakemedel fungerar och vilken effekt de har.

6. Vad ar "andrahandsanvandning"? Det ordet flog snabbt forbi...

Ofta finns det ett lakemedel som anvands i forsta hand. Det kan exempelvis vara det som ar bast
lampat for en patientgrupp. Med andrahandsanvdandning menas ett behandlingsalternativ som
anvands om forstahandsalternativet av nagon anledning inte har tillracklig effekt eller ar olampligt.



7. Varfor ar det vissa lakemedel som tidigare ingatt i hégkostnadsskyddet som nu &ar
borttaget? Tanker pa tex. Melatonin. Melatonin tas for att f& somn under natten.
Viktigt lakemedel = livskvalitet for att f& somn.

Den vanligaste anledningen till att lakemedel inte langre ingar i formanerna ar att foretag inte langre
saljer lakemedlet. Det ar da ett beslut som fattas av foretagen. | fallet melatonin har det tidigare
subventionerats som sa kallad lagerberedning med rikslicens. Dessa anvands for en viss patient eller
patientgrupp nar det medicinska behovet ar stort och det inte finns godkdnda ldkemedel. Eftersom
det numera finns godkédnda lakemedel som innehaller melatonin har Lakemedelsverket atertagit
rikslicensen fér melatonin. Godkdannandet omfattar somnproblem hos barn och ungdomar 6 till 17 ar
med adhd samt korttidsbehandling av jetlag. TLV kan endast fatta beslut om subvention for de
anvandningsomraden som ett ldkemedel dr godként for och har darfor fattat beslut om att melatonin
ingar i formanen for ungdomar 6 till 17 ar med adhd. TLV har avslagit ansokningar om subvention for
jetlag hos vuxna da det inte ar rimligt att samhaéllet subventionerar ett lakemedel for jetlag.

8. Men om det inte finns andra lakemedel att jamféra med? Hur gor ni da?

Om det inte finns nagot annat ldkemedel jamfor vi med den behandling som patienter danda far. Det
kan exempelvis vara behandling som lindrar symtom. Vi kan ocksa jamfora med “ingen behandling”.
Dar kan exempelvis lakarbesok inga aven om patienten inte far ndgon aktiv behandling.

9. Nyttan vet inte patienten forran den fatt prova medicinen. Pontus Wasling sa tidigare
att man ofta maste prova sig fram mellan olika preparat for att se vad som fungerar
for varje individ. Om man da inte far chans att ens préva en medicin som finns, hur
kan ni da bestamma vad som gor mest nytta och ar mest kostnadseffektivt?

TLV fattar i forsta hand beslut om subvention fér hela den godkanda anvandningen. | vissa fall kan vi
besluta om subvention for sarskilda delar av den godkdnda anvandningen. Det kan exempelvis
handla om patienter som inte far tillracklig effekt eller som inte tal en forstahandsbehandling. Vi ar
beroende av att foretagen kan visa att det finns en nytta for dessa patienter. Foretaget presenterar
bevis for den effekt som lakemedel har fran kliniska studier. Det ar omfattande studier och oftast
samma studier som kravs for att ett lakemedel ska bli godkant fér anvandning. TLV har oftast inte
tillracklig information om effekten for enskilda individer fér att kunna fatta sadana beslut.

10. Det ar manga med narkolepsi som mar toppen med vissa lakemedel men kan inte ha
kvar de for att det kostar for mycket. Andra lakemedel finns ej. Da maste nyttan vara
stor att lata det inga.

TLV ar beroende av att féretagen kan visa sadan nytta. Om foretaget inte kan visa att kostnaden ar
rimlig i forhallande till den nyttan kan vi inte fatta beslut om subvention. Det finns alltid en méjlighet
for foretagen att sanka sitt pris till en niva dar nyttan motsvarar kostnaden.

11. Hur tanker man kring nyttobeddmning nar effekten av lakemedel ar olika for olika
individer?



Se tidigare svar (9).

12. Har TLV mojligheten att paverka innehallet i ett lakemedel?

Nej, det ar foretaget som utvecklar lakemedel. For att de ska bli godkdanda for anvandning ska de
godkdnnas av den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA eller en nationell lakemedelsmyndighet,
exempelvis Lakemedelsverket. Nar ett lakemedel har blivit godkand gar det inte att dndra innehallet i
lakemedlet utan EMA:s eller Likemedelsverkets tillstand.

13. Fran Pontus Wasling: Tar man hansyn till de hogre prisen som lakemedel mot
sdllsynta sjukdomar har? till exempel narkolepsildakemedel.

Vi bedémer kostnaderna for ett lakemedel pa samma satt oavsett om ldakemedlet anvands for fa eller
manga patienter. Vi tar hdnsyn till hur svar sjukdomen ar. Ett lakemedel mot en svar sjukdom far
kosta mer &n ett som anvands for ett lindrigare tillstand.

14. Rent krasst, staten "orsakade" narkolepsi darav sa bor ju TVL godkanna alla
lakemedel som kan forbéattra livskvaliteten hos drabbade individer.

TLV &r bundna av de lagar och regler som styr var verksamhet och som regering och riksdag har
beslutat. Vi kan inte gora annorlunda bedémningar utifran enskilda ministrars uttalanden, da skulle vi
bryta mot de lagar vi har att ratta oss efter.

Om myndigheterna ska kunna agera pa en sadan har specifik fraga sa behover regeringen eller
riksdagen, beroende pa vad det ar for typ av fraga, fatta ett beslut om det. Nagra sddana beslut riktat
till TLV har i detta fall inte fattats.

15. Nar man talar om nytta - innefattar det ocksa avsaknad av biverkningar? ett
lakemedel med lika nytta men farre biverkningar har ju for patienten en hégre samlad
nytta for den som inte kan ta befintligt lakemedel pga. Biverkningar

Ja, biverkningar vags ocksa in nar vi bedémer nyttan av ett lakemedel.

16. Behovs- och solidaritetsprincipen bor vara tillampbart da det for narkolepsi efter
Pandemrix ofta handlar om barn och unga och som inte har nagon sjukpenning att
falla tillbaka pa. Behovet ar stort da det handlar om manga levnadsar och livskvalité.

TLV tar vanligen inte hansyn till att patienter inte kan arbeta eftersom det skulle missgynna de som
inte kan arbeta, exempelvis barn eller pensionarer. Lakemedlets paverkan pa livslangd och
livskvalitet raknas hela livet.

17. Alla lakemedel som de med narkolepsi maste ha skulle inga tycker jag. De &r manga
olika lakemedel da nagra far biverkningar av vissa. Nyttan &r stor for de med
narkolepsi men sékert inte for friska personer.

TLV tar hansyn till eventuella biverkningar som en lakemedelsbehandling ger. Det vags in i den nyttan
som TLV bedémer. Féretaget maste kunna visa vilken nytta lakemedlet ger.



18. En fraga till TLV: | denna artikel skriver man om ett specialupplagg for ett
sarlakemedel (https://www.lakemedelsvarlden.se/kuvan-laggs-till-i-
hogkostnadsskyddet/). Finns det &nda inte mojligheter att titta pa alternativa lésningar
for just sarlakemedel?

For Kuvan har regionerna och foretaget tecknat en sidodverenskommelse dar foéretaget betalar en
del av kostnaderna for lakemedlen. Den sidooverenskommelsen bidrog till att TLV kunde bedéma att
kostnaderna for lakemedlet var rimligt i férhallande till nyttan. Regioner och foretag har alltid
mojlighet att teckna sadana avtal, men det ar i sa fall upp till dessa parter. TLV kan inte paverka vilka
lakemedel som ska omfattas av sidodverenskommelser.



