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Svar pa fraga 2025/26:315 av Matilda Ernkrans (S)
Sallsynta sjukdomar, tillgang till behandling och ékad kunskap
inom den europeiska lakemedelsmyndigheten

Matilda Ernkrans har fragat sjukvardsministern vilka atgarder
hon och Sverige hittills har vidtagit, eller avser att vidta, for att
forkorta tiden mellan europeiskt godkdnnande av behandlingar
mot sallsynta sjukdomar och tillganglighet for patienter i
Sverige. Hon har dven fragat sjukvardsministern hur Sverige har
agerat for att bidra till att 6ka kunskapen och kompetensen
inom Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) géllande

sallsynta diagnoser.

Arbetet inom regeringen ar sa fordelat att det ar jag som ska

svara pa fragan.

Tillgangen till andamalsenlig behandling for personer med
sallsynta halsotillstand ar en viktig fraga for regeringen. Nya
lakemedel kan i manga fall innebéara stora forbattringar for
dessa personers livskvalitet och livslangd. For att mota den

snabba utvecklingen och tillgdngen till nya behandlingar har



staten under de senaste aren 6kat anslaget for
lakemedelsférmanerna fran knappt 26 miljarder kronor 2017 till

41 miljarder kronor 2025.

Introduktion av nya behandlingar innebér att prioriteringar
behover goras. For att prioritera bland de lakemedel som far
marknadsgodkannande provar Tandvards- och
lakemedelsforméansverket (TLV) vilka lakemedel som ska ingd i
lakemedelsformanerna, genom att bedoma om kostnaden ar
rimlig i forhallande till nyttan. For att forbattra tillgangligheten
av lakemedel for personer med just sallsynta héalsotillstand gav
regeringen 2022 TLV i uppdrag att analysera och foresla hur
patienternas tillgang till lakemedel for séllsynta sjukdomar kan
starkas. Detta arbete har resulterat i ett nytt arbetssatt pa TLV
som borjade tillampas i januari 2025. Det nya arbetssattet
innebar att myndigheten nu kan acceptera en hdgre kostnad i
relation till nyttan for sallsynta halsotillstand som drabbar fa

patienter vilket har lett till positiva subventionsbeslut.

Det pagar ocksa mycket arbete pa EU-niva. Exempelvis ar
Sverige aktivt i arbetet med inférandet av EU:s nya HTA-
forordning (Europaparlamentets och Radets férordning [EU]
2021/2282 av den 15 december 2021 om utvéardering av
medicinsk teknik) som implementerades i januari 2025.
Forordningen innebar gemensamma kliniska granskningar och
vetenskaplig radgivning pa EU-niva, vilket minskar dubbelarbete

och pa sikt skapar forutsattningar for snabbare nationella beslut
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gallande lakemedel generellt. Sverige har héar tagit pa sig
ansvaret for flera granskningar inom ramen for HTA-
forordningen. Sverige ar vidare, genom Lakemedelsverket,
representerade i flera av EMA:s kommittéer, daribland
Committee for Orphan Medicinal Products (COMP). Detta
sakerstaller att svenska kliniska och vetenskapliga perspektiv
tas tillvara i fragor som berér lakemedel for bl.a. séllsynta

halsotillstand.

Regeringen foljer noga hur berérda myndigheter arbetar med
tillganglighetsfragor saval nationellt som internationellt for att

sakerstalla en jamlik och andamalsenlig lakemedelstillgang.

Stockholm den 22 december 2025

Jakob Forssmed
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