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Yttrande om slutbetankande Tydligare ansvar och regler for lakemedel
(SOU 2018:89, Dnr. $2019/00100/FS)

Kungl. Vetenskapsakademien 6nskar lamna foljande yttrande betraffande slutbetdnkandet
Tydligare ansvar och regler for likemedel frin Likemedelsutredningen.

Den medicinska forskningen har gjort, gor och kommer att gora enorma framsteg i molekylar
forstéelse av de flesta sjukdomar. Vi kan forvianta oss att manga sjukdomar darfor kommer att
kunna botas och om inte det dr mojligt att dessa kan lindras sé att individerna lever ett ndrmast
normalt liv. Basen for dessa framsteg kommer att vara likemedel utvecklade inom akademisk
forskning och i lakemedelsforetag. Forutsattningen for en saddan positiv utveckling ar givetvis att
framtagna vilfungerande likemedel kommer befolkningen till del. Sarskilt viktigt 4r en
solidarisk finansiering av lakemedel f6r personer med sillsynta sjukdomar, till exempel barn
med arftliga amnesomséttningssjukdomar.

Utredningen innebér inte den forenkling och forbéttring av lakemedelsforsorjningen som
Vetenskapsakademien forviantade sig och som skulle hjilpa till att lyfta svensk sjukvard. Att
Sverige ar simre 4n jamforbara lander nir det giller att introducera nya likemedel borde vara
en utgingspunkt for utredningen. Istéllet for att minska antalet instanser som ar inblandade vid
introduktion av nya lakemedel 6kar utredningens forslag komplexiteten och darmed ocksa
administrationskostnaderna. Ansvaret for lakemedelsforsorjningen bor istéllet vila pa en
instans med tillrackliga stodfunktioner.

Likemedelsutredningen foreslar att Likemedelsverket ska fa ett storre inflytande och gora
medicinska och farmakologiska bedomningar (sid 257). Vi tycker det dr utmarkt, men
otillrackligt. Den snabba biomedicinska utvecklingen och darmed utvecklandet av precisa och
effektiva nya lakemedel gor att dessa ocksa behdver fa en vidgad vetenskaplig bedomning.
Sverige har den vetenskapliga och biomedicinska expertis som behovs for att ge detta storre
perspektiv i samband med introduktion av nya lakemedel.

Vetenskapsakademien finner forslaget om 6kade medel om 50 miljoner till Vetenskapsradet for
klinisk behandlingsforskning vilmotiverat om det sker med nya medel till Vetenskapsradet och
inte genom en omfordelning inom rédet.

Likemedelsutredningen antar att kostnaderna for lakemedel inte ska 6ka och att hogre
kostnader for nya likemedel ska tickas genom att dldre blir mycket billigare nar patent gér ut.
Detta antagande utgér frén tiden da lakemedlen i huvudsak baserades pd smé kemiskt
framstillda molekyler dar framstillningskostnaderna ar 1dga. M&nga nya biologiska lakemedel
som enzymer och antikroppar ar kostsamma att framstélla vilket innebar att kostnader inte kan
forvantas sjunka lika kraftigt som tidigare nir patenten gér ut. Med nya och béttre likemedel,
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och mojligheter att framgéngsrikt behandla fler allvarliga sjukdomar, méste man rikna med
okande likemedelskostnader, &ven om den totala samhéillskostnaden sjunker tack vare 6kad
arbetsforméaga och minskat vairdbehov i slutenvérden.

Idag dr Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beredd att betala for substanser som ar

billiga att framstélla, medan helt nya innovativa biologiska lakemedel har svart att bli godkanda.

TLV tar inte heller hiansyn till utvecklingen inom omradet. Likemedelsutredningen skriver att
Svensk sjukvard och svenska patienter har inget juridiskt, moraliskt eller praktiskt skdl att ta

hdansyn till att lakemedelsindustrin ska ’fa tillbaka” sina forskningskostnader (sid 375, rad 26).

Vetenskapsakademien anser inte att denna utgdngspunkt ar rimlig for ett s relativt rikt land
som Sverige. Givetvis bor vi vara med och betala en rimlig del av kostnaderna, pd samma séatt
som vi accepterar att vara med och gemensamt finansiera medicinsk forskning. Nya innovativa
och effektiva ldkemedel méste fa kosta mer initialt for att sedan bli billigare. Goda exempel ar
anti-TNF vid inflammatoriska tarmsjukdomar och anti-hepatit C behandlingar som
revolutionerat livet for manga patienter. Samma utveckling kan forviantas for CAR-T for
behandling av cancer och likemedel for behandling av cystisk fibros. Initialt 4r dessa
behandlingar mycket dyra, men de kommer att bli billigare nar konkurrerande produkter
utvecklas. Ska Sverige ha en sjukvérd i framkant som motsvarar var ekonomi och befolkningens
forvantningar s kan man behdva ta hogre initiala kostnader for nya lakemedel.

Hilsoekonomiska berdkningar av behandlingskostnader baserade pa QALY (kvalitetsjusterat
levnadséar)-uppskattningar ar givetvis viktiga och kan ha stor betydelse for en jamforelse mellan
olika lakemedel och behandlingar som funnits tillgdngliga under en langre tid. Nar det giller att
vardera kostnaderna av nya behandlingsprinciper och behandling av tidigare obehandlade
sjukdomar, blir dock den typen av berakningar mycket osédkra. Svirigheterna att genomfora
hilsoekonomiska kalkyler med osdkra underlag kan fordrdja processen bade for
lakemedelsforetag och stat/landsting. Vetenskapsakademien anser att det istéllet méste tas
storre hansyn till vetenskapliga och medicinska aspekter i samband med bedémningen och
introduktionen av nya lakemedel.

Vi vill slutligen framf6ra att den svenska sjukvéarden, inklusive lakemedelsforménen, dven i
framtiden bor baseras pa solidaritetsprincipen, dér de svarast sjuka far behandling d&ven om den
inte alltid kan motiveras med hédlsoekonomiska analyser. Att undanhaélla effektiv behandling
som kan ridda liv eller férhindra svara skador darfor att behandlingen ar for dyr eller
patienterna for fa vore oforsvarbart ur etisk synvinkel.

Beslut i detta drende har fattats av stindige sekreteraren efter forberedande arbete av Gunnar C.

Hansson, professor medicinsk och fysiologisk kemi vid Gteborgs universitet, och Lars Nyberg,
professor i neurovetenskap vid Umed universitet, bida ledamoéter av Kung].
Vetenskapsakademien.

Goran K. Hansson
Standig sekreterare
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