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Snabbversionen enligt ChatGPT

” Det svenska lakemedelssystemet ar ett samordnat system som stravar efter att kombinera
sakerhet, kostnadseffektivitet och jamlik tillgang till lLakemedel.

Alla lakemedel maste godkannas av Lakemedelsverket eller EMA innan de far séljas. Efter
godkannande kan lakemedelsforetaget ansdoka om subvention hos TLV, som avgor om lakemedlet
ar kostnadseffektivt nog for att inga i lakemedelsformanen. NT-radet, en nationell expertgrupp, ger
rekommendationer om nya lakemedels anvandning i sjukvarden.

Regionerna styr hur lakemedel anvands genom sina ldkemedelskommittéer och
rekommendationslistor. De ansvarar ocksa for upphandling av lakemedel till sjukhus och annan
vard. Lakemedel kan antingen forskrivas via recept eller rekvireras direkt till varden.
Kunskapsstyrning — pa bade nationell och regional niva — ser till att lakemedelsanvandningen ar
evidensbaserad.

Apoteken ar skyldiga att erbjuda det billigaste tillgangliga generiska alternativet enligt
utbytessystemet.

Lagar och forordningar uppdateras lopande for att mota nya medicinska och
samhallsekonomiska utmaningar.”



Godkannande for marknadsforing
— Europeisk lagstiftning, lakemedelslagen

Syfte:

e att skydda manniskors och djurs liv, hdlsa och
vdlbefinnande, samt

e att varna om folkhalsan och skydda miljén utan att Pre-kliniska studier Kliniska prévningar
detta i hogre grad @n vad som ar nodvandigt hindrar ' ¥ \
utvecklingen av lakemedel eller handeln med
lakemedel i Sverige och inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES).

Ett lakemedel ska vara av god kvalitet och Y

andamalsenligt. Lékemedlet dr andamalsenligt om det ar
verksamt for sitt andamal och vid normal anvindning
inte har skadeverkningar som star i missforhallande till
den avsedda effekten. Ett |akemedel ska vara fullsténdigt . Il | |
deklarerat, ha godtagbar och sarskiljande benamning 2-44r  2man-14r 3-54r 2-3 ar
samt vara forsett med tydlig markning.

Kemi/Farmakologi
Beviljad fortsatt forskning
Godkant fér férsaljning
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Det kravs flera myndighetsbeslut for att lakemedel ska kunna
anvandas i Sverige med offentlig finansiering

Regulatoriskt godkannande som syftar
till att skydda manniskors halsa

e EMA och Lakemedelsverket

e Baseras pa lakemedlets kvalitet och
risk/nyttabalans

Beslut for offentlig finansiering
 TLV och NT-radet

* Baseras pa lakemedlets varde jamfort
med befintliga lakemedel




Olika typer av lakemedel
hanteras pa olika satt

* Receptbelagda lakemedel som
patienten administrerar sjalv

* Receptbelagda lakemedel som
administreras av sjukvardspersonal
(aven vaccin)

* Receptfria lakemedel

Antal lakemedelsforpackningar

Egenvard

\
AN

Sjukhus

Kalla: E-Halsomyndigheten 2024



Vem betalar for lakemedlen?

C N

Receptbelagda lakemedel som
patienten hamtar ut pa apotek
och administrerar sjalv

-

Lakemedelssystem

Oppenvardslakemedel/
Férmansldkemedel/
Receptlakemedel

Vem betalar?

Patienten och
Regionerna med statsbidrag

Vad avgor priset?

Lagen om ldkemedelsférmaner
m.m.

Lakemedel som
administreras av halso- och
sjukvardspersonal

Slutenvardsldkemedel/
Kliniklakemedel/
Rekvisitionslakemedel

Regionerna

Lagen om offentlig upphandling
(LOU)

©@

C )

Receptfria lakemedel som
patienten sjalv valjer pa apotek
och i dagligvaruhandel

Egenvardsldkemedel/
OTC/
Receptfritt

Patienten

Fri prissattning bade for
lakemedelsforetag och apotek

)
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Receptbelagda lakemedel som patienten administrerar sjalv

Lagen om lakemedelsférmaner m.m. reglerar vilka lakemedel som subventioneras av
samhallet via hogkostnadsskyddet

Foretaget ansoker om att ett Iakemedel ska omfattas av [akemedelsformanen och
Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) fattar beslut utifran lagen och den etiska

plattformen

* Manniskovardesprincipen
 Behovs- och solidaritetsprincipen
* Kostnadseffektivitet

Trepartsoverlaggningar kan genomforas mellan foretag och regionerna vilka kan leda till
sidooverenskommelser som kan beaktas i TLVs beslut

Formansbeslut kan omproévas av TLV

Generiskt utbyte med periodens vara 15 ar efter marknadsforingsgodkannandet
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Receptbelagda lakemedel som administreras av sjukvardspersonal

Nationellt ordnat inférande av nya lakemedel sker inom ramen fér Regionernas
samverkansmodell for lakemedel som ar en del av kunskapsstyrningen

* NT-radet

* Livscykelfunktionen

* Funktionerna Marknad och Férhandling

* Kansli pa Sveriges Kommuner och Regioner (SKR)

Regionerna begar hdlsoekonomiska beddmningar fran TLV utifran foretagens underlag

Efter forhandling utifran lagen om offentlig upphandling lamnar NT-radet en nationell
rekommendation - bor anvanda, kan anvanda, bor avsta eller att avvakta, till exempel i
vantan pa en halsoekonomisk vardering



Lakemedelssystemet
Receptfria lakemedel

Forsaljning pa apotek eller i dagligvaruhandel etc.
Fri prissattning for bade

 Lakemedelsforetag

* Apotek och andra forsaljningsstallen

Priset varierar mellan forsaljningsstallen

2026-04-29 10



Kostnaderna for totala halso- och sjukvarden och totala

lakemedelsforsaljningen

Miljarder
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(G
Varfor kan det ta tid innan lakemedel blir tillgangliga®?

e Lakemedelsforetaget har inte ansokt om forman

* Lakemedelsformanslagens krav anses inte uppfyllda

Foretaget drar tillbaka sin ansdkan
Ansokan avslas

» Otillracklig mojlighet till trepartsoverlaggningar

e Otillrackliga utredningsresurser for kliniklakemedel
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Framtidens behov

Disease burden

The global burden of disease is evolving, reflecting a balance of complex
drivers

Ageing
population

Climate
change

Anti-
microbial
resistance

Lifestyle

Health
choices

system
capacity

The number of people over

Climate change impacts air Use and misuse of Evolving habits in Many healthcare systems
65 is expected to double by quality, water & food antimicrobials in humans, smoking, alcohol, food, are facing capacity,
2050, driving complex co- supplies, and affects the animals, and plants is drug consumption, and workforce and skills
morbidities and increased geographic distribution of driving drug-resistant global travel underpin
susceptibility to infectious infectious diseases pathogens
and non-communicable
diseases

constrains, impacting

many disease trends access to medicinal
products for preventative
and treatment purposes

Source: IQVIA expatise; World Health Organisation
2024 Pipdine Review - Imnovation for Unmet Need
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Framtidens behov

R&D Pipeline Overview

Oncology remains the largest TA for clinical trials, and accounts for 29% of

trials initiated in 2023

No. Clinical Trials by Therapy Area

(Phase 1~3, Global, all trials conducted 2018~2023)™ No. Clinical Trials

by Therapy Area Share Change

|| Oncology / Hema-Onco. Therapy Area
& Neurology Oncology
I Infectious D. (Therapeutic)

Neurology

I Endocrinology .
Rheumatology Infectious D. (Ther.)

Cardiovascular Endocrinology

Il Infectious D. (Immunisation) Rheumatology

Dermatology (AN f O o [T 7T Gadiovaseuar
Il Respiratory

[ ] Ophthalmology

Psychiatry Dermatology
Hematology Respiratory
Gastrointestinal Ophthalmology
Il Reproductive Health Psychiatry
gf:::obgy Hematology

Gastrointestinal

Hepatology

2018 % (TA Rank) 2023 % (TA Rank)

27% (1) 20% (1)

9% (2) 7% (2)

5% (5) 6% (6)

6% (4) 7% (3)

5% (6) 6% (5)
S e T 6% (4)
i {7 il T i

6% (3) 4% (7)

4% (10) 4% (9)

4% (8) 4% (10)

4% (11) 3% (12)

4% (9) 2% (15)

4% (12) 3% (1)

T T mae T T T T T 3%y
T T wae 2% 17

p + Oncology and neurology remain the top TAs in global clinical trials, and together account for 36% of global clinical trials initiated between 2018~2023
+ Cardiovascular, infectious disease and reproductive health therapy areas have grown their respective share of the clinical trial pipeline between 2018~2023

*1 Phase 2 indudes Phase 172, 2a & b frials. Non-industry sponsored trials, medical device frials & trids which were terminaied or suspended are excluded from data.
Source: Clinical Trid Repository (Access Date: Apil 30th 2024)

2024 Pipdine Review — Innovation for Unmet Need
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