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Uppdrag att starka tillgang till aldre antibiotika

Regeringens beslut

Regeringen ger Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV), Folkhilso-
myndigheten och Likemedelsverket i uppdrag att genom olika insatser stirka
tillgangen till dldre antibiotika.

Den forsta delen av uppdraget dr en analys av:

— vilka antibiotika som forsvunnit fran den svenska marknaden och som
det fortfarande finns ett behov av, samt vilka antibiotika som nu finns pa
svenska marknaden som l6per risk att forsvinna,

— de mest betydande marknadsintrideshindren och anledningarna till
dessa, som finns for dldre antibiotika,

— vilka orsaker som kan ligga bakom att dldre antibiotika tas bort fran
svenska marknaden,

— hur olika méjliga stimulans-, ersittnings- och finansieringsmodeller kan
utformas for att ge incitament att behélla dldre antibiotika pa marknaden.
Inom ramen f6r denna del av uppdraget ska en sarskild analys géras av
behov av forfattningsindringar f6r att kunna genomfora respektive

modell.

I analysarbetet rorande olika modeller ska de deltagande myndigheterna dven
beakta mojlig samverkan pa nordisk och pa EU-niva.

Den andra delen av uppdraget handlar om att utifran de analyser som gjorts
inledningsvis bedoma om det ar mojligt att genomfora en eller flera dtgarder
som syftar till att 6ka incitament att behalla 4dldre antibiotika pa den svenska
marknaden eller aterfa sidan antibiotika som har férsvunnit fran marknaden
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och som ir av sirskilt medicinskt virde att fa tillbaka. I denna del av upp-
draget ska sirskilt beaktas att det kan behévas varierande typer av insatser pa
olika nivaer for respektive antibiotika for att ge bist effekt pa tillgang. Inom
denna del av uppdraget ska de deltagande myndigheterna vidare sdrskilt
beakta betydande marknadsintrideshinder ur ett ekonomiskt perspektiv.
Redovisningen ska innehélla en bedémning av ett nytt uppdrag bor ges

gillande genomférande av en eller flera atgirder.

Tandviards- och lakemedelsformansverket (TLV) far f6r uppdragets
genomférande anvinda 1 500 000 kronor under 2021. Folkhilso-
myndigheten far for uppdragets genomforande anvinda 1 000 000 kronor
under 2021 och Likemedelsverket far f6r uppdragets genomférande
anvianda 1 000 000 kronor under 2021. Kostnaderna ska belasta utgifts-
omrade 9 Hilsovard, sjukvird och social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till
folkhilsa och sjukvard, anslagsposten 18 God vird och folkhilsa. Medlen
utbetalas engangsvis efter rekvisition stalld till Kammarkollegiet. Rekvisi-
tionen ska limnas senast den 1 december 2021. Medel som inte har for-
brukats ska aterbetalas till Kammarkollegiet senast den 31 mars 2022. Vid
samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning limnas till Kammarkollegiet.
Rekvisition, dterbetalning och redovisningar ska hinvisa till diarienumret f6r
detta beslut.

Uppdraget ska utféras i samverkan med myndigheterna inom uppdraget
samt med andra relevanta aktorer men TLV har huvudansvar for den totala
rapporteringen av uppdraget. I uppdraget ingar dven att folja utvecklingen av
liknande projekt pa internationell niva. TLV ska limna delredovisning av
uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet) i april 2022 och en
slutredovisning senast den 1 november 2022. Redovisningarna ska hinvisa
till diarienumret for detta beslut.

Bakgrund

Den 6vergripande malsittningen i regeringens strategi for arbetet mot anti-
biotikaresistens 2020—-2023 ar att bevara méjligheten till effektiv behandling
av bakteriella infektioner hos minniska och djur (82020/00799). Atgirder
beh6vs dirfor for att sikra tillgangen till bade nya och ildre antibiotika pa
den svenska marknaden. Brister i tillganglighet till antibiotika pa kort och
lang sikt kan utgora allvarliga hinder f6r ansvarsfull antibiotikaanvindning.
Detta ir ett problem som dven finns i rikare linder inklusive Sverige. Vid
brist pa rekommenderade forstahandspreparat finns det risk for att alternativ
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skrivs ut som ar dyrare, har fler negativa bieffekter eller som ar simre ur
resistenssynpunkt. Darfor dr det viktigt att tillgangen till rekommenderade
torstahandspreparat sikerstalls, vilket t.ex. kan vara aldre sorters antibiotika.

Sverige har internationellt sett kommit langt inom omradet att ta fram ersatt-
ningsmodeller {6r att sakerstalla tillginglighet till antibiotika pa den svenska
marknaden. Flera regeringsuppdrag med detta syfte har givits till Tandvards-
och likemedelsf6rmansverket (TLV) och Folkhilsomyndigheten. Folkhilso-
myndigheten fick 2016 i uppdrag att utforma forslag till en eller flera
modeller for hur nya antibiotika, samt dldre antibiotika dir den nationella
tilledngligheten 4r otillricklig, kan goras tillgdngliga i Sverige (52015/05372).
I slutredovisningen av uppdraget redovisades ett forslag pa en modell f6r att
bedoéma vilka antibiotika som ar sarskilt medicinskt virdefulla att sikerstalla
tillgangen till. Tillsammans med TLV utreddes och féreslogs modeller f6r
lagerhallning, distribution samt alternativa ekonomiska ersittningsmodeller.
Forslagen syftar till att sikerstilla tillgangligheten till antibiotika av sarskilt
medicinskt virde. Folkhilsomyndigheten fick i juni 2018 i uppdrag av
regeringen att testa den ersittningsmodell som de tillsammans med TLV
tagit fram i ett tidigare regeringsuppdrag (5§2018/03920). Syftet med
modellen dr att minimera risken for att halso- och sjukvarden ska std utan
verksamma antibiotika for patienter med sarskilt svarbehandlade infektioner.
Den nya ersittningsmodellen som testas i pilotstudien gar ut pé att like-
medelsforetag férbinder sig att leverera specifika antibiotika mot en garan-
terad arlig minimiersittning. Pilotprojektet finansieras delvis av Vinnova.
Projektet kommer att paga fram till 2022.

PLATINEA ir en samverkansplattformen med syfte att forbittra till-
ginglighet och anvindning av antibiotika som bestar av 15 aktorer fran
akademi, myndigheter, industri och vard och finansieras av Vinnova.
Folkhilsomyndigheten har under 2021 i samverkan med en radgivande
referensgrupp inom PLATINEA, uppdaterat en lista fran 2017 pa
antibiotikaprodukter med risk f6r bristande tillginglighet, baserat pa
torsiljning och antal marknadsférande likemedelsforetag, prioriterade
avseende medicinskt virde. Prioriteringslistan finns publicerad pa Folk-
hilsomyndighetens webb.

Inom ramen f6r samverkansplattformen PLATINEA har dven andra
insatser gjorts som kopplar till fragan om aldre antibiotika. Man har bl.a.
tagit fram rapporter som pekar pa orsaker till bristande tillgang pa antibiotika
samt mojliga atgirder till problemet. Exempel som lyfts dr hojda takpriser i
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utbytesgrupper med fa leverantorer och fast arlig ersittning for aldre, e
exklusiva antibiotika. Det konstateras vidare 1 de rapporter som gjorts inom
samverkansplattformen att antibiotika ar en preparatgrupp som har en sorts
”omvind marknadslogik™ i termer av att det dr likemedel som ska anvindas
1 sa liten utstrickning som maijligt samtidigt som sjukvarden har behov av ett
brett sortiment av olika typer av preparat och beredningsformer samt att
bristande tillginglighet av antibiotika dr ett multifacetterat problem dir
manga olika atgirder pa flera nivéer i det offentliga systemet kommer att
krivas for att komma till ritta med dagens situation av aterkommande rest-
noteringar och dir kritiska antibiotika riskerar att helt férsvinna frin mark-
naden.

Arendet

Regeringen ser att det finns behov av en sirskild satsning rérande dldre
antibiotika. Uppdraget ska delvis ses som ett komplement till det arbete som
Folkhilsomyndigheten gor rorande tillgangen pa nya antibiotika. Det handlar
bland annat om en kartliggning av vilka antibiotika som férsvunnit fran den
svenska marknaden och som det fortfarande finns ett behov av, samt vilka
antibiotika som nu finns pa svenska marknaden som l6per risk att férsvinna.
Detta kan gbras med beaktande av den nimnda prioriteringslistan, och i
samarbete med Folkhilsomyndigheten och Likemedelsverket. Det handlar
vidare om att analysera hur olika méjliga modeller for tillganglighet, t.ex.
stimulans-, ersittnings- och finansieringsmodeller kan utformas for att ge
incitament att behalla gamla antibiotika pa marknaden. Inom ramen for detta
uppdrag behéver en sirskild analys géras av behov av forfattningsindringar
for att kunna genomfora respektive modell.

Att behalla dldre antibiotika dr komplext och innefattar manga internationella
aspekter med stor paverkan. I uppdraget ar det viktigt att beakta hur sam-
verkan kan ske pa nordisk och pa EU-niva for att inte fler antibiotika ska
avregistreras. Det finns inget annat som helt liknar det svenska initiativet
som avser att sikra tillganglicheten genom en garanterad arlig minimiersatt-
ning baserad pa potentiell f6rbrukning. Storbritannien har nyligen kommuni-
cerat en ny virdebaserad betalningsmodell som syftar till att utgora incita-
ment for forskning och framtagning av nya antibiotika for att sikra till-
gangligheten av antibiotika till brittiska patienter. Tva preparat valdes 1
december 2020 ut i denna teststudie, ett nyligen godkant och ett som ar i
slutfasen infor ett godkdnnande. Dessa ska sedan under 2021 bedémas



avseende det medicinska vardet och nivan pa ersattningen darefter faststallas.
Avtalen planeras att borja gilla fran april 2022.

Tidigare utfort arbete inom ramen f6r PLATINEAS arbete, eller andra
samverkansfora, bor beaktas och tillvaratas inom detta regeringsuppdrag.
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