Legemiddelindustriens verdi
og hva vi jobber med

Leif Rune Skymoen, administrerende direktar i LMI
Seminar for pasientforeninger varen 2023
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LMis STRATEGI FOR 2022-2025
SKAL Gl OKT RELEVANS | EN OMSKIFTELIG VERDEN

Visjon
Viredder liv med medisinske gjennombrudd

Misjon

LMI skal vaere en partner for a sikre at
pasienter raskt kan ta i bruk nye
medisinske lgsninger. LMI skal vaere
en padriver for aktiv naeringsutvikling
og en innovativ og baerekraftig
helsetjeneste

Fremme utvikling og vekst
ilegemiddelindustrien

gjennom aktiv nzeringsutvikling

[l Strategiske pilarer

Fremme innovativ helse-
infrastruktur for G understotte
utviklingen av innovative
medisinske losninger

Sikre tilgjengeliggjoring

av innovative medisinske
losninger til det beste
for pasienten




Gjennom dialog og samarbeid skal vi sikre at LMI er
den foretrukne samarbeidspartneren

Helse- og
omsorgsdepartementet

Statens
e/ legemiddelverk
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Fokus pa tverrfaglighet
arbeid og god NYE METODER
koordinering pa tvers
av fagomrader og
utvalg
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Ny regjeringsplattform gir gode forutsetninger for a fa
pa plass endringer pa tilgangsomradet

* Gjgre endringer i systemet for innf@gring av nye
metoder i helsetjenesten for a fa
saksbehandlingstiden ned, sikre tillit til systemet og
gi brukere og fagfolk en sterkere
stemme.

* Legge frem en ny prioriteringsmelding som blant
annet vurderer persontilpasset medisin og
sikrer apenhet og etterprgvbarhet rundt
prioriteringer i helsetjenesten.
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Hurdalsplattformen

FOR EN REGJERING UTGATT FRA
ARBEIDERPARTIET OG SENTERPARTIET

2021-2025



Rate of availability (2018-2021)

The rate of availability, measured by the number of medicines available to patients in European countries as
of 5t January 2023. For most countries this is the point at which the product gains access to the
reimbursement listT, including products with limited availability.
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Il Availability
European Union average: 76 products available (45%) fIn most countries availability equates to granting of access to the reimbursement list, except in DK, FI, LU, NO, SE where some hospital products are not covered by the general reimbursement scheme.
*Countries with asterisks did not complete a full dataset and therefore availability may be unrepresentative. **In Spain, the WAIT analysis does not identify those medicinal products being accessible earlier in conformity with Spain's Royal Decree 1015/2009 — I Q V I /\

relating to Medicines in Special Situations



Krev endring: — Folk deyr medan dei
ventar

# HealthTalk Konferanser Podcast Video B B v @ Nyhetsbrev  Annonsere

Beslutningstakere er kritiske til rapport om
tilgang: — Sammenligner epler og paerer

disin

WAIT indicator survey». Underspkelsen skal si noe om hvor
lenge pasienter i europeiske land ma vente for a fa tilgang til nye
legemidler etter at europeiske legemiddelmyndigheter (EMA)
har godkjent legemidlet — og gitt firmaet sdkalt
markedsforingstillatelse.

Etter forrige undersokelse mente atte helseledere at Norge var
blant de raskeste i Europa, mens Legemiddelindustrien (LMI)
mente at norske pasienter far mye senere tilgang til legemidler
enn for eksempel danske.

EPLER OG PZERER? Metoden i WAIT-rapporten er enkel. EFPIA
spor alle lands legemiddelindustriforeninger om nar pasienter i
de respektive land har tilgang pa et legemiddel. De har imidlertid
ikke definert hva de mener med tilgang. Det defineres ulikt.

I Norge har Legemiddelindustrien (LMI) definert tilgang som det
tidspunktet Beslutningsforum beslutter, eller fra vedtak om
refusjon pa bla resept. Danske LIF har definert tileang som at

Einar Andreassen Fo




Utviklingen av Nye metoder

2021 2022
Oppfelging evaluering

Evaluering av Nye metoder

Dagens system er ikke rigget til & handtere nye, innovative Oppfglgingen av evalueringen av Nye metoder
behandlinger

Nye metoder anbefaler fglgende tiltak til raskere pasienttilgang
. Statusrapport levert HOD 1. oktober 2022
LMI har pekt pa folgende utfordringer med dagens system

Ny prosess for metodevarsel

¢+ Innfgres krav om at leverandgr mé sende anmog
Raskere saksbehandlin

Systemet er ikke rigget for & imp g b dling Oppdragsdokument HS@ 2022 P + Rapporten godkjze® BF sept. 2022

- Trenderi den medisinske utviklingen og i + Kankrete titggff bl iverksatt fortlspende

= Begrenset dokumentasjon og handtafing il N

- Behov for skt bruk av helsedatai pffse i eringer .

* Raskere saksbehandlingstid

er bestilt en metodevurdering

Nye metoder er ikke et enh;

Tidlig faglig vurdering
S 5 R g syster o Ramme for en sterkere referansegruppe
- Involverte parter utfarer sine furderinger  «siloers

r%Q% + S spesialistgruppe skal vurdere s
*  Vurderingen skal dokumenteres i €3
Bruker og klinikermedvirkning

Fra «lgpn til nsket beslutningsstotte
*  Legemiddel som vurderes samment il i ing (vurdering + prisnotat)
@ +  Forandre legemidler utforer SLV en &hne n bestilleg netodevurdering:
+  Kost-nytte analyse
* Andre forenklede metodevurdering

Utarbeidelse av prosessveileder for saksbehandling

- Determanglende reel invol

« lkke samsvar mellom metods i Ering gjennom offentlige anskaffelser Strategisk dokument for videreutvikling
{Sykehusinnkjap/beslutningsfo

- Anskaffelsesform kan ha et annet fatilgrunn

Unntaksordningen® (nytt oppdrag)

Forenklet prosess for PD1- og PD-L1 hemmere

*  Allerede utfarte metodevurderinger kan brukes som beslutningsstatte for nye legemidler | samme legemiddelklasse
Nye legemidler kan innfares 3 snart MT foreligger
Forutsetter at pris er lik eller under forhdndsdefinert pristak

- Manglende transparens i hvordan akterene i systemet s3

* Referansegruppen — a8
- Manglende transparens i vurderinger og beslutninger

* Ansvarlig: ne [sekretariat + fagdirel




Kliniske studier

Antall kliniske studier

2021

2021 ferste ar
mer enn 2
millioner
deltakere i
kliniske studier

sjeldne
kreftformer
utgjer mer

enn 40%

malrettet
\ behandling /

PIPELINE SUMMARY - Key Therapy Areas (% of
trials started from 2017 - 2022 inclusive)
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Helseindustri — allerede en

betydelig naering med stort
vekstpotensial

Omsetning: 54 milliarder
Eksport: 25 milliarder
Dealflow: 12% griinderbedrifter (vs 2% i fastlandsindustrien)

Innhenting av egenkapital: dobbelt s& hgy andel somi olje- 0g gassneaeringen og syv ganger mer enn i
IKT-naeringen.

7% arlig vekst forventet fram til 2025 - dvs omsetning for 75 mrd.
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Vistin Pharma investerer 100 1‘
millioner og dobler -

.. produksjonskapasiteten
k. ‘”’islin Pharma investerer 100 millioner i ny produksjonslinje som skal doble

produksjonskapasiteten av diabetesmedisinen metformin.

Publisert 24. april 2020
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Thermo Fisher Scientific er Norges
smarteste industribedrift

Har videreutviklet teknikk og utstyr for diagnose og behandling av
enkelte kreftformer.

Leder for produksjonen hos Thermo Fisher Scientific. Raymond Sannes. U imil
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EFPIA Patients W.A.LT. Indicator
2022 Survey

Published April 2023

Max Newton, Engagement Manager, Strategic Partners (GS&AR)
Kelsey Stoddart, Consultant, Global Supplier & Association Relations
Marco Travaglio, Consultant, Global Supplier & Association Relations
Per Troein, VP, Strategic Partners
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Total availability by approval year (2018-2021)

The total availability by approval year is the number of medicines available to patients in European
countries as of 5" January 2023 (for most countries this is the point at which the product gains access to the
reimbursement listT), split by the year the product received marketing authorisation in Europe.
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European Union average: 76 products available (45%) TIn most countries availability equates to granting of access to the reimbursement list, except in DK, FI, LU, NO, SE where some hospital products are not covered by the general reimbursement scheme.
Country-specific nuances are listed in the appendix. “Countries with asterisks did not complete a full dataset and therefore availability may be unrepresentative. **In Spain, the WAIT analysis does not identify those medicinal products being accessible earlier in

conformity with Spain's Royal Decree 1015/2009 relating to Medicines in Special Situations
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Stort behov for at nye
medisiner utvikles

Kreft

10.753 dede av kreft i 2019. Antall

krefttilfeller vil gke i takt med at vi blir
flere og eldre. Selv om flere far kreft,
er det stadig flere som blir helt friske.

Demens 1 2019 var det over 90 000 L,n

flere kreftoverlevere

3986 dode avdemensi

enn 10 ar tidligere.
2019. Siden 1970 har

forekomsten av demens
som registrert dedsarsak
okt betydelig.




Behov for utvikling og omstilling
av norsk gkonomi -

e
L3 -

Bakteppet: <h o
« Norge ma skape 300 000 nye arbeidsplasser innen 2030 og doble =~ e
eksporten innen 2040 e

« Norge ma ha en gregnn omstilling
« Nasjonale og globale helseutfordringer ma handteres
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