Analys av TLV:s nya modell
for att tillgangliggora fler
sarlakemedel i Sverige

Baserat pa tolkningar av TLV:s nya kriterier
Av Kommissionen for Innovativa Sarlakemedel



Slutsatser av analysen

Kommissionen f6r innovativa sarlakemedel (Alexion, Alnylam, Amicus, BioMarin, Chiesi, Novo Nordisk, Orchard Therapeutics, Roche, Sanofi och Vertex), har

révat att tillampa TLV:s foéreslagna trap&steﬁsmodell pa 20 icke-onkologiska sarlakemedel i srfte att beddma om férslaget kommer att ge béttre tillgang till
ékgmedel Enot sallsynta hélsotillstand. Berakningarna och slutsatserna bygger pa vara halsoekonomers tolkningar av TLV:s kriterier och ar darfor
enbart preliminara.

Kommissionens bedémning utifran 20 teoretiska berakningar ar att det nya férslaget inte kommer att innebara nagra storre férbattringar vad galler
inforande av nya sarlakemedel. | var provrakning blev utfallet féljande:

. Av 20 icke-onkologiska sarlakemedel som inte anvands i Sverige idag skulle tva (2) kunna na ersattning med TLV:s nya modell.
. Om NT-radet tillampade samma (nya) kriterier och betalningsvilja skulle ytterligare tre (3) sjukhuslakemedel kunna fa en positiv rekommendation

. Fyra (4) produkter skulle inte kvalificera sig fér hdgre betalningsvilja pga ett patientantal som éverstiger 100, eller skulle falla bort pa att sjukdomen inte
klassas som "mycket allvarliga halsotillstand".

. Fyra (4) ytterligare |lakemedel, samtliga sjukhuslakemedel, kommer pga hég ICER inte kunna fa en positiv rekommendation trots att patientantalet
understiger 100 samt avser "mycket allvarliga halsotillstand"

. Sex (6) lakemedel ar svarbedémda och hamnar i kategorin "kanske" pa grund av TLV:s fortsatt strikta hallning rérande osékerhet (lag patientdata).
Baserat pa vara rakneévningar ser kommissionen behov av fortydliganden eller revideringar av modellen pa fyra omraden:

. TLV:s kriterier avseende allvarlighetsgrad och Klinisk patientnytta behéver mer detaljerade definitioner eftersom de nuvarande skrivningarna ar for
dvergripande for att kunna ligga till grund f6r en férhandsbedomning fran Iakemedelsbolagens sida

. Istallet fér en trappstegsmodell med skarp tréskeleffekt vid 100 patienter férordar kommissionen en kurva med fallande (hég) betalningsvilja fran 1 patient
ner till 200 patienter, vilket skulle tdcka alla mycket séallsynta (ultra-rare) halsotillstand enligt EU:s definition

. Stat och regioner behéver komma éverens om att TLV och NT-radet ska tillampa samma berdkningsmodell fér att skapa férutsattningar for ett verkligt

ordnat inférande av alla typer av sarlakemedel i Sverige
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. De kvarvarande oklarheterna och skillnaderna i utvarderings- och ersattningsmodeller pa den svenska marknaden kommer fortsatt att hAmma och
férsena inférandet av nya, innovativa lakemedel fér patienter med séllsynta hélsotillstand



Bakgrund



Bakgrund

Syfte och mal med HTA-analysen av TLV:s nya kriterier

Kommissionen fér Innovativa Séarlédkemedel frémjar en mer transparent, férutsdgbar och patientinriktad modell fér utvérdering,
upphandling och subventionering av ldkemedel fér personer med séllsynta och ultraséllsynta hélsotillstand. Tandvards- och
ldkemedelsférmansverket (TLV) presenterade i december 2024 en rapport som beskriver en modifierad och (méjligen) férbéttrad
modell fér bedémning av sdrldkemedel/ultraséllsynta ldkemedel, innehéllande nya tréskelvdrden och kriterier.

Syfte: Att analysera hur TLV:s nya kriterier bidrar till att tillgangliggéra fler nya lakemedel fér patienter med
sallsynta halsotillstand. Analysen fokuserar pa den praktiska tillampningen av dessa kriterier:

1. Befintliga produkter som tidigare avslagits av TLV

2. Nya produkter som inte &nnu har utvarderats

3. Ansoékningar som dragits tillbaka av féretaget pa grund av ogynnsamma preliminara bedémningar



TLV:s nya kriterier

Villkor for att TLV ska acceptera en hégre kostnad i férhallande till nyttan

Sjukdomens allvarhetsgrad maste vara mycket hog.

1. Antal férlorade levnadsar.

2. Antal ar patienten lever med kraftigt nedsatt livskvalitet.

3. Antal férlorade kvalitetsjusterade levnadsar (QALY) till f6ljd av sjukdomen.

Patientnyttan maste vara kliniskt relevant.

1. Det ska inte rada nagon tvekan om att lakemedlet eller behandlingen ger en kliniskt relevant patientnytta.

2. Det handlar inte om hur manga QALY:s patienten vinner, eftersom detta fangas upp i ICER-beréakningen. Istéllet handlar det om
huruvida det ar tillrackligt sannolikt att det finns nagon form av hélsovinst fér patienten, i form av férbattrad livskvalitet eller
férlangd livslangd.

3. Detta ar inte detsamma som en "betydande effekt” enligt TLV:s nuvarande praxis fér 6kad betalningsvilja.

Farre an 100 patienter, enligt ett matt pa sallsynthet som kombinerar prevalens och incidens.
1. En sjukdoms prevalens och incidens kommer att beaktas vid bedémning av graden av séllsynthet och vilken niva av ICER som
kan accepteras.

For lakemedel som “kvalificerar” enligt kriterierna 1-3:
Ju mindre osakerhet, desto hégre ICER kan TLV acceptera.
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Kélla: TLV - Uppdrag att fortsitta analysera férutsattningar och utveckla verktyg for att stirka tillgdngen till likemedel vid sillsynta hélsotillstand (2024)



Metod



Analysmetod

« Kommissionen for Innovativa Sarlakemedel har utvarderat hur de nya och befintliga kriterier som
TLV presenterade 2024 kan paverka tillgangen till sarlakemedel i Sverige.

« Kommissionen har applicerat kriterierna pa icke-onkologiska lakemedelsprodukter som antingen
planeras att lanseras, tidigare fatt ett negativt beslut fran TLV eller NT-radet eller dragits tillbaka av
bolagen pa grund av ogynnsamma preliminara bedémningar.

« For att uppratthalla anonymitet har produkterna anonymiserats och benamnts enligt A-T. De ar
kategoriserade utifran om godkannandeprocessen hanterats av TLV eller NT-radet.

» Det ar viktigt att notera att analysen ar baserad pa antaganden fran lakemedelsbolagen, eftersom
TLV:s tillampning av de nya kriterierna i manga fall fortfarande ar osaker. Utéver det kvarstar det
oklarhet om NT-radet kommer att revidera sina egna kriterier och tillampa TLV:s nya kriterier.
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Resultat

TLV:s nya kriterier tillampade pa icke-onkologiska lakemedel (TLV)
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Resultat

TLV:s nya kriterier tillampade pa icke-onkologiska lakemedel (NT-radet)

Kostnadseffektiv Godkannande eller

enligt den nya rekommendation

TLV-modellen av TLV eller
NT-radet

Patientantal under Allvarhetsgraden Kostnadseffektiv Har produkten Har produkten Kostnadseffektiv
troskelvardet (farre | ar valdigt hog till listpris genomgatt en godkants enligt till nettopris —

an 100) HTA-bedémning? den gamla TLV- enligt den gamla
modellen? TLV-modellen
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