PALEMA 2022-09-28

Hur blir nya immuntera
godkanda och
rekommenderade for
anvandning i Sverige?

Sigrid Klaar i
Medical Advisor & NDA Advisory Board membe
Onkolog, tidigare pa Lakemedelsverket och 'Iil:
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Vad kravs for att ett nytt lakemedel ska fa anvandas i Sverige?
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Olika avvagningar

« EMA/LV - nytta-riskbalansen

- Ar lakemedlet effektivt och sakert?

e TLV/NT - kostnadseffektivitet

- Vad ar lakemedlets varde
jamfort med ett annat
behandlingsalternativ?

« Bygger pa samma kliniska studier!

NDA S. Klaar
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Nytta-riskbalansen - for godkannande

Biverkningar

Nytta

- Jamfors inte med

Positiv nytta-riskbalans —> Godkannande andra lakemede|,
bara "med sig sjalv”
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Godkannande - Utredningen bestar av manga delar

« Farmaci/bioteknologi - sjalva lakemedlet

 Preklinik - studier i cellinjer och djur

« Farmakokinetik - vad kroppen "gor” med lakemedlet, upptag, utsondring etc.,
« Farmakodynamik - vad lakemedlet "gor” med kroppen

 Klinisk effekt - studier i manniska - hur stor ar effekten?

 Klinisk sakerhet - studier i manniska - hur mycket och vilken sorts biverkningar?

Sakerhetsuppfoljning - vilka risker ska bevakas extra noga efter godkannandet

Produktinformation - produktresume (FASS-text) och bipacksedel
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Letar efter osakerheter som kan paverka N/R balansen

1. Kan vi tro pa resultaten? - Brister eller obalanser i studiedata

2. Generaliserbarhet? - Far "vanliga” patienter samma effekt och
biverkningar som de utvalda studiepatienterna?

Andra osakerheter, tex:
« Finns subgrupper med annan effekt eller biverkningar?

« Data som saknas
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Kostnadseffektivitet - for subvention/rekommendation

Pengar

Kostnad , ,
Livskvalitet
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TLV:s halsoekonomiska utvarderingar
Ligger till grund for :

« TLV:s beslut om statlig subvention, dvs vilka lakemedel som ska inga i
lakemedelsférmanerna ("hdgkostnadsskyddet”)

« Prisforhandlingar mellan regioner och lakemedelsforetag

« NT-radets rekommendationer for anvandning av slutenvardslakemedel
och medicintekniska produkter till regionerna
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lack 1or uppmarksamheten!

Fragor?
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