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Motion till riksdagen
2013/14:S0349

av Agneta Luttropp (MP)

TLV och Lakemedelsverket

Forslag till riksdagsbeslut

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att tydliggora instruktionen for Tandvards- och ldkemedels-
formansverket (TLV) sa att det ingar i myndighetens uppdrag att frimja
och stddja innovation och tillgéng till nya ldkemedel.

2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att se over om bristen pa stegvisa forbattringar och kost-
nadseffektivitetskriteriet har paverkat svenska patienters tillgang till nya
lakemedel och vid behov foresla dndringar i lagstiftningen och/eller i
TLV:s forordning.

3. Riksdagen tillkédnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att se 6ver hur tillgdnglighet och anvidndning av nya ldke-
medel har paverkats efter de senaste decenniernas reformer.

Motivering

Pris- och subventionssystemet som tillimpas idag, och som tillkom i samband
med upprittandet av Likemedelsformansndmnden 2002 (sedermera Tand-
véards- och likemedelsformansverket, TLV), fordndrade systemet i grunden
genom inforandet av ett virdebaserat prisséttningssystem med ekonomiska
utvirderingar som grund for subventionsbeslut. Detta system och tillimp-
ningen av det kan verka restriktivt under vissa forutsittningar, t.ex. nir det
giller att virdera och premiera stegvis innovation. Férutom att ett restriktivt
prissittnings- och subventionssystem kan verka hdmmande for upptag av nya
lakemedel och anvindning av ldkemedel generellt kan det pd sikt minska
incitamenten for FoU och ddrmed for framtida utveckling av innovativa 1a-
kemedel.



Fel! Okédnt nami

Pris och subvention for att sdkra tillgang till nya
lakemedel

Pris och subvention av nya ldkemedel har en klar inverkan pa industrin och
deras incitament for att investera i forskning och utveckling av nya likeme-
del. Detta i sin tur har betydelse for tillgangen till nya lidkemedel pé sikt. Me-
dan Liakemedelsverket (LMV) i sitt har uppdrag att de ska verka for att frimja
innovation sa har inte Tandvards- och likemedelsféormansverket (TLV) mot-
svarande uppdrag, vilket motverkar konsistens i systemet och forsvarar
LMV:s uppdrag

Stegvisa forbéttringar

Den nuvarande modellen med ett virdebaserat prisséttningssystem som TLV
tillimpar har fran internationellt hall fatt erkdnnande for dess forméga att
premiera innovation, men har ocksa kritiserats for att vara simre pa att frimja
stegvisa forbattringar, s.k. inkrementell innovation. Det innebér att ett nytt
lakemedel ger stegvis snarare d4n en omvidlvande forbattring. Om man inte
anvander likemedel som ger denna stegvisa forbattring nas inte heller de
stora forbattringarna som kan uppsté som f6ljd av de stegvisa forbéttringarna
pa sikt. Kostnadseffektivitetskriteriet som det tillimpas idag kritiseras for att
vara ett alltfor kortsiktigt kriterium for att stodja forskning over tid.

Tillgdng och anviandning av nya ldkemedel har
minskat dver tid i Sverige

Under de tva senaste decennierna har en rad olika reformer introducerats pa
lakemedelsomradet vilka kan ha haft en betydande effekt pa anvéndning av
nya ldkemedel, men en systematisk och omfattande utvérdering av dessa
system har dnnu inte skett. Dock talar en rad indikatorer for att anvdndningen
av nya ldkemedel i Sverige har sjunkit 6ver aren

En sddan indikator ar att utgifterna for ldkemedelsforménen har sjunkit
over aren vilket beror pa en midngd faktorer, ocksa sadana som inte direkt kan
hinforas till dessa styrsystem, bl.a. stora patentutgdngar, men ocksé pa en
reell minskning i anvédndningen av nya likemedel. Det senare kan vara en
effekt av ett 6kat kostnadsfokus inom landstingen, sannolikt ett resultat av det
allt mer decentraliserade kostnadsansvaret for likemedel, ett ansvar som suc-
cessivt Overforts fran staten till landstingen med borjan 1998.

En annan faktor som kan ha paverkat tillgéngligheten till nya ldkemedel ar
det nya pris- och subventionssystem som infordes 2002. Av samtliga ldkeme-
del som erhdll marknadsgodkénnande i Europa ar 2006-2008 och som finns
tillgéngliga pad den inre marknaden var endast 75 procent tillgédngliga inom
lakemedelsforménerna i Sverige 2009.

Ovan ndmnda reformer och styrsystem som tillkommit dver dren skapar
tillsammans forutsittningarna for tillgénglighet och upptag av nya ldkemedel



Fel! Okidnt namn pa

och ar déarfor avgorande for hur vél samhillet kan tillgodogora sig potentialen

i nya ldkemedel. Darfor bor effekten av de olika regleringar som inforts pa

omrédet under de senaste decennierna utredas och regelsystemen ses over.
Detta bor riksdagen som sin mening ge regeringen till kinna.

Stockholm den 1 oktober 2013

Agneta Luttropp (MP)



	Förslag till riksdagsbeslut
	Motivering
	Pris och subvention för att säkra tillgång till nya läkemedel
	Stegvisa förbättringar
	Tillgång och användning av nya läkemedel har minskat över tid i Sverige


