Regeringsbeslut I:4
Regeringen 2024-02-29

$52024/00481 (delvis)

Socialdepartementet Tandvards- och
lakemedelsformansverket
Box 225 20
104 22 Stockholm

Uppdrag att fortsatta analysera forutsattningar och utveckla
verktyg for att starka tillgangen till IAkemedel vid sallsynta
halsotillstand

Regeringens beslut

Regeringen ger Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) 1 uppdrag
att fortsitta utveckla forutsittningar och verktyg for att stirka tillgangen till
likemedel vid sillsynta hilsotillstind inom nuvarande system.

Utgangspunkten fér uppdragets genomférande ska bygga pa, men inte vara
begrinsad till, de forslag som myndigheten har limnat i sin rapport Starkt
tilledng till likemedel vid sillsynta halsotillstind (§2022/03077). Sirskild vikt
ska liggas vid hur forslagen om patientstorlek och forsiljningsvolym kan
paverka den accepterade kostnaden for ett likemedel och hur det ska
fungera i praktiken. Resultatet av arbetet ska vara utvecklade férhallningssatt,
metoder och arbetssitt samt en konsekvensanalys av dessa.

TLV ska, i likhet med 6vrigt arbete pa omradet, bl.a. beakta patienternas
tillgang till behandling och jamlik vard 6ver hela landet samt den etiska
plattformen for prioriteringar som giller inom hilso- och sjukvarden. Det
vill sdga, minniskovirdesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen och
kostnadseffektivitetsprincipen. En forutsittning f6r uppdraget ar att
myndighetens samlade forslag till handlingsvagar inte ska ge staten 6kade
kostnader f6r likemedel jamfort med nuvarande system.

TLV ska nar uppdraget utfors vid behov fora dialog med relevanta aktorer,
ddribland branschféretridare for niringslivet.

Telefonvaxel: 08-405 10 00 Postadress: 103 33 Stockholm
Webb: www.regeringen.se Besoksadress: Fredsgatan 8
E-post: s.registrator@regeringskansliet.se



TLV ska senast den 31 december 2024 limna en slutredovisning av
uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet).

For uppdraget far TLV under 2024 anvinda hogst 4 000 000 kronor. Av
medlen ska 2 000 000 kronor redovisas mot det under utgiftsomrade 9
Halsovard, sjukvard och social omsorg f6r budgetaret 2024 uppforda
anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvard, anslagsposten 18 God vard
och folkhilsa. Av medlen ska 2 000 000 kronor redovisas mot det under
utgiftsomrade 9 Halsovard, sjukvard och social omsorg f6r budgetaret 2024
uppforda anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvard, anslagsposten 29
Ordnat inférande och strukturerad uppféljning.

Medlen betalas ut engangsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast
den 1 december 2024.

Medel som inte har anvants for avsett andamal ska dterbetalas senast den
31 mars 2025 till Kammarkollegiet. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk
redovisning limnas till Kammarkollegiet.

Redovisning, rekvisition och édterbetalning ska héinvisa till diarienumret f6r
detta beslut.

Arendet

Utvecklingen av nya effektiva lakemedel mot sallsynta halsotillstand
representerar betydande framsteg inom medicinsk forskning och behandling,
samtidigt som det skapar stora mojligheter f6r den som lever med ett sallsynt
hilsotillstand. Dir det tidigare saknats behandling har dessa nya likemedel
potentialen att forbittra livskvalitet och forlinga liv, vilket ocksa bidrar till
hela samhallets hilsa och vilbefinnande.

Att fler behandlingsméjligheter utvecklas ar positivt och angeldget men
medfor ocksa utmaningar for att patienter ska fa tillgang till effektiva
likemedel pa ett jamlikt och kostnadseffektivt sitt. Likemedel for sillsynta
hilsotillstaind 4r i manga fall hogt prissatta samtidigt som langtidsdata saknas.

Regeringens mal dr att verka for ett langsiktigt hallbart system som ger
utrymme for fortsatt utveckling utan att andra viktiga samhallsnyttor trings
undan. I ett sidant system 4r rimliga kostnader en férutsittning for att
sikerstilla héllbarheten i tillgangligheten. Utmaningen ligger i att skapa



balans mellan tillginglichet och kostnadseffektivitet, det giller f6r
behandlingar av bade vanliga och ovanliga sjukdomar.

Riksdagen har tillkdnnagett for regeringen det som utskottet anfér om dels
strategi och finansiering rorande likemedel mot sillsynta sjukdomar och
diagnoser (bet. 2021/22:S0U21 punkt 4, rskr. 2021/22:199), dels en nationell
handlings- och samordningsplan fér sillsynta sjukdomar
(bet.2022/23:SoU13 punkt 2, rskr. 2022/23:192).

Regeringen ser i likhet med riksdagen ett behov av ett utvecklat och
samordnat arbete inom omradet sillsynta hilsotillstaind. Regeringen har
darfor gett Socialstyrelsen ett uppdrag att ta fram ett forslag till en nationell
strategi inom omradet sillsynta hilsotillstind (§2024/00038). Socialstyrelsen
ska nir uppdraget utférs bl.a. utga fran patientgruppernas behov och bidra
till samsyn kring mal och prioriteringsomraden for inriktningen framat. Det
ingar inte 1 uppdraget att inkludera likemedel f6r behandling av sillsynta
hilsotillstand.

Inom ramen f6r 6verenskommelsen mellan staten och Sveriges Kommuner
och Regioner (SKR) om statens bidrag till regionerna fér
likemedelsf6rmanerna m.m. 2024, ska Regeringskansliet tillsammans med
SKR och TLV analysera forutsittningarna for, och ta fram forslag pa hur
parterna kan bidra till att tillgangen till nya effektiva likemedel kan stirkas
samtidigt som en langsiktig hallbar prissittning och en kostnadseffektiv
anvandning av likemedel kan sikerstillas. Malsattningen med arbetet ar att
verka for ett system med langsiktigt hallbara kostnader, dir effektiva
likemedel ir tillgangliga f6r patienter med savil vanliga som ovanliga
hilsotillstind, efter behov.

TLV har fatt flera regeringsuppdrag med anknytning till omradet. Under
hésten 2023 redovisade TLV uppdragen Betalningsmodeller f6r avancerade
likemedelsbehandlingar (S2022/03078) och Stirkt tillgang till likemedel vid
sallsynta halsotillstaind (52022/03077). I den senare redovisningen foreslas
bla. att TLV i myndighetens beslut i storre utstrickning ska ta hinsyn till
patientantal och volym. Dirmed skulle det under vissa forutsittningar
innebira en hogre accepterad kostnad 1 relation till nyttan for likemedel f6r
mycket sma patientgrupper, samtidigt som kostnaderna fér likemedel med
mycket stor forsiljningsvolym bor vara ligre. Detta bedéms vidare leda till
langsiktigt hallbara kostnader. TLV foreslar ocksa att starkta forutsittningar



tor forhandlingar och anvandning av mest dandamalsenliga
avtalskonstruktion. TLV bedomer att det kravs fortsatt arbete och resurser

tor att genomfora forslagen.

TLV far dirfor 1 uppdrag att fortsitta utveckla forutsittningar och verktyg
for att stirka tillgangen till ldkemedel vid sillsynta hilsotillstand inom
nuvarande system. Utgangspunkten for uppdragets genomférande ska bygga
pa, men inte vara begrinsad till, de forslag som myndigheten har limnat i sin
rapport Stirkt tillgang till likemedel vid sillsynta halsotillstand
(§2022/03077).

Pi regeringens vagnar

Acko Ankarberg Johansson

Mimmi Lovbom

Kopia till

Kammarkollegiet
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