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Lakemedelsverkets regionbesok - aterkoppling

Lakemedelsverket (LV) bestkte samtliga regioner under 2024 med syftet att ta reda
pa hur myndigheten pa ett tydligare och effektivare sétt kan méta halso- och
sjukvardens behov. Med pa besoket i Vastmanland var fran LV generaldirektor
Bjorn Eriksson, direktdr Veronica Arthurson och chefslakare Torbjérn Séderstrém.

Nu har LV skickat sin sammanstéllning fran besoken med aterkoppling utifran de
omraden som diskuterades. Centralt i flera regioner var diskussion kring regelstyrda
hinder for lakemedelsforsorjning till samtliga vardenheter, dar sjukhusbegreppet
(byggnad) &r problematiskt. LV vill ha ett regeringsuppdrag kring detta. Flera
regioner lyfte behovet av att bygga en stabil nationell forsdrjningsberedskap for
lakemedel och medicinteknik. Vidare diskuterade bland annat EU:s
lakemedelslagstiftning och vilka konsekvenser den kan fa for regionerna, att det
finns behov av samordning av budskap fran de olika kunskapsstod som finns, samt
att beslutsstod med Al &r under utveckling med ténkt koppling till elektroniska
patientjournaler. Fortsatt samverkan mellan LV och regionerna forutses.
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Utredning om lakemedelsforskrivning

TLV

Critical medicines alliance

Dos

Utredningen handlar om oegentlig forskrivning och kriminell aktivitet. Bland annat
ska det utredas vilka uppgifter som myndigheter och regioner ska ha tillgang till for
sin uppfoljning av lakemedelsforskrivningar inom lakemedelsférmanen, samt om
det finns behov av dndringar i regelverket for arbetsplatskoder.

Delrapport 1, om begransning av forskrivning och expediering av lakemedel vid
bristsituationer, redovisas i april.

TLV infor nya arbetssétt for att oka tillgangen till lakemedel for patienter med
sallsynta hélsotillstand. Stérre hansyn tas till patientantal och forséljningsvarde i
myndighetens beslut om pris och subvention. Nar mycket hog forsaljning av ett
lakemedel forvantas kan TLV avsla en ansékan om det inte finns nagra sétt att
begrénsa totalkostnaden.

TLV infor nya arbetssatt for att oka tillgdngen till lakemedel for patienter med séllsynta
halsotillstdnd - Tandvards- och lakemedelsférmansverket TLV

- rapport

| en ny strategisk rapport foreslar Critical Medicines Alliance (CMA) atgarder for
att sakra tillgangen till viktiga lakemedel i Europa. Rapporten innehaller bland
annat en EU-forteckning 6ver sarbara kritiska lakemedel. Andra prioriterade
omraden ar investeringar i EU:s tillverkningskapacitet, starkt forsérjning genom
beredskapslager, att framja rattvisa konkurrensvillkor, samt att bredda
forsorjningskedjan genom internationella partnerskap.

Strategic Report of the Critical Medicines Alliance

Karl-Johan Lindner informerade kort om senaste nytt pa dosmarknaden. Efter
juridiska strider dar bade Konkurrensverket och Patent- och marknadsdomstolen har
forsokt stoppa affaren star det nu klart att Apotekstjanst far kopa Svensk dos.
Konkurrens pa marknaden for dosdispenseringstjanster till ppenvarden i Sverige
blir saledes mindre.

Apotekstjanst vinner juridisk strid — far kopa Svensk dos — Svensk Farmaci

Det finns en nationell grupp fér Dossamverkan, som nu har en ny inriktning och
driver Pascal-fragor. Arbetet med kontinuitetsplaner avslutas.

ATMP (avancerade terapilakemedel)

Pa det senaste kontaktpersonsmotet pa SKR presenterade Johanna Glad, nationell
koordinator horisontspaning, en prognos inom horisontspaning. Det ligger drygt 50
substanser/indikationer ATMP i pipeline med mojligt godk&nnande i EU 2025—


https://www.tlv.se/press/nyheter/arkiv/2025-01-02-tlv-infor-nya-arbetssatt-for-att-oka-tillgangen-till-lakemedel-for-patienter-med-sallsynta-halsotillstand.html
https://www.tlv.se/press/nyheter/arkiv/2025-01-02-tlv-infor-nya-arbetssatt-for-att-oka-tillgangen-till-lakemedel-for-patienter-med-sallsynta-halsotillstand.html
https://health.ec.europa.eu/document/download/3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7c18c3c_en?filename=hera_cma_strat-report_en.pdf
https://www.svenskfarmaci.se/2025/03/11/apotekstjanst-vinner-juridisk-strid-far-kopa-svensk-dos/
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2026. Detta inom manga olika terapiomraden. Aven ett antal biosimilarer &r under
utveckling.

Den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA varnar for icke godkanda ATMP
som erbjuds patienter i EU.

Icke godkanda lakemedel for avancerad terapi utgor allvarliga halsorisker |
Lakemedelsverket

Inspel till kommande lakemedelsutredning

Budgetpropositionen for 2025 lyfter behovet av ett &ndamalsenligt system for
anvandning och finansiering av ldakemedel, god tillganglighet till lakemedel och en
kostnadseffektiv anvandning. Systematiken med vardebaserad prissattning (VBP)
ska analyseras. Det &r ocksa prioriterat att kunna styra och begransa
lakemedelsanvandningen pa ett mer andamalsenligt sétt an idag. Dock ska inget
uppdrag till utredningen krocka med befintligt utvecklingsarbete, vilket utesluter ett
antal punkter.

Kortversioner kunskapsunderlag

Nu finns ensidiga sammanfattningar av de fyra kunskapsunderlag som publicerats
under perioden 2021-2024, framtagna av Region Vasterbotten och Region Orebro
lan.

Tillgdnglighet till nya ldkemedel i Sverige (2021)

Tillgadnglighet och anvéndning av icke-onkologiska sarlakemedel i Sverige (2022)

Tillgdngliggérande och anvandning av sarldkemedel i Sverige (2023)

Langsiktigt hallbart lakemedelssystem (2024)

Vaccination baltros — NT-radets rekommendation

Vaccination med Shingrix mot baltros beddms inte kostnadseffektivt.

Folkh&lsomyndigheten har rekommenderat ett stegvis inférande i Sverige med start
med dem som har storst risk for allvarlig sjukdom. Denna prioriterad grupp
omfattar cirka 320 000 personer. Forhandlingar med foretaget har inte lett till en
kostnadsniva som gor att finansiering av Shingrix kan bedémas kostnadseffektivt.
NT-radets rekommendation till regionerna ar darfor att inte finansiera generell
vaccination med Shingrix.

Vaccination med Shingrix mot baltros bedéms inte kostnadseffektivt - Samverkanlakemedel

Kommande moten i Lakemedelskommittén

LK-moten: 28/4, 26/5, 8/9, 6/10, 3/11, 24/11

Lunchféreldsningar: 26/3, 8/5


https://www.lakemedelsverket.se/sv/nyheter/icke-godkanda-lakemedel-for-avancerad-terapi-utgor-allvarliga-halsorisker
https://www.lakemedelsverket.se/sv/nyheter/icke-godkanda-lakemedel-for-avancerad-terapi-utgor-allvarliga-halsorisker
https://www.regionvasterbotten.se/VLL/Filer/Kunskapsunderlag%202021_tillg%C3%A4nglighet%20till%20l%C3%A4kemedel_1%20sida_SVE.pdf
https://www.regionvasterbotten.se/VLL/Filer/Kunskapsunderlag%202022_icke-onkologiska%20s%C3%A4rl%C3%A4kemedel_1%20sida_SVE.pdf
https://www.regionvasterbotten.se/VLL/Filer/Kunskapsunderlag%202023_s%C3%A4rl%C3%A4kemedel_1%20sida_SVE.pdf
https://www.regionvasterbotten.se/VLL/Filer/Kunskapsunderlag%202024_h%C3%A5llbart%20l%C3%A4kemedelssystem_1%20sida_SVE.pdf
https://samverkanlakemedel.se/lakemedel---ordnat-inforande/nyheter/nyheter/2025-02-20-vaccination-med-shingrix-mot-baltros-bedoms-inte-kostnadseffektivt
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