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Forord

TLV har regeringens uppdrag (S2018/01245/FS) att 16pande folja upp och redovisa
besparingen som genereras av de sidooverenskommelser som likemedelsforetag och
landsting ingar inom ramen for TLV:s drendehandlaggning for vissa lakemedel.

TLV ska redovisa helarsprognoser for besparingen 2018 senast den 30 juni 2018 och
senast den 13 december 2018. Utfallet av besparingen 2018 ska slutredovisas senast
den 20 mars 2019. I denna rapport redovisas den sista helarsprognosen for 2018.

Sofia Wallstrom
Generaldirektor
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Inledning

Sedan slutet av 2014 har landsting och foretag genom sidooverenskommelser for
vissa lakemedel, kommit Gverens om att foretagen ska laimna en del av
lakemedelskostnaden i aterbaring till landstingen. Detta galler 1akemedel forskrivna
pa recept i oppenvarden. TLV koordinerar denna process inom ramen for
trepartsoverlaggningar dar TLV, landsting och foretag gemensamt 6verlagger i ett
arende. TLV utfor aven 16pande uppfoljningar av utfallen fran
sidooverenskommelserna.

I 6verenskommelsen om statsbidrag for likemedelsformanerna 2018 delar staten och
landstingen pa den aterbaring som sidooverenskommelserna genererar under aren
2018-2019 (S2018/01245/FS). Under 2018 ska 60 procent av aterbaringen tillfalla
landstingen och 40 procent tillfalla staten.

TLV har som en f6ljd av denna 6verenskommelse om statsbidrag fatt i uppdrag att
prognostisera aterbaringen for heldret 2018. Prognosen rapporteras tva ganger under
aret, prognos 1 den 30 juni och prognos 2 den 13 december. Denna prognos ligger till
grund for en preliminar reglering av aterbaringen i samband med utbetalningen av
statsbidraget till landstingen i februari 2019. En slutavstimning av aterbaringen for
2018 sker i mars 2019, senast i samband med denna slutavstimning justeras
eventuella avvikelser mellan prognos och slutligt utfall. Enligt uppdraget ska
redovisning goras konsuppdelat om mgjligt.

I denna rapport redovisas en lista over aktuella sidooverenskommelser och den
aterbaring som betalats av foretagen till landstingen under 2015 - 2018. Slutligen
presenteras helarsprognosen for 2018 baserat pa tillgangliga uppgifter per den 30
november 2018.

44 lakemedel med nu géallande sidodverenskommelser

Per den 1 december 2018 ar det 44 lidkemedel som omfattas av
sidooverenskommelser. Utover dessa har det under 2018 dven funnits ytterligare en
sidooverenskommelse for 6gonlikemedlet Raxone. Den samlade kostnaden for de
lakemedel som har sidooverenskommelser uppgar till knappt 6 miljarder kronor pa
arsbasis vilket utgor cirka 19 procent av de totala kostnaderna for formansberattigade
lakemedel samt smittskyddslakemedel (total kostnad ar cirka 30,4 miljarder kronor
under perioden november 2017 till och med oktober 2018).
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Tabell 1. Lakemedel for vilka det fanns en sidodverenskommelse under 2018, samt total forséljning
(AUP) inom férmanerna, I6pande 12 manader t.0o.m. oktober 2018.
Omrade Produkt Galler fr.o.m. Galler t.o.m. | forman fr.o.m. Forsaljning (AUP) nov
2017 — okt 2018, tusen

kronor
Cancer Cabometyx 2018-04-01 2020-03-31 2018-04-01 12 407
Ibrance 2017-07-01 2020-06-30 2017-07-01 89 344
Kisgali 2018-02-01 2020-06-30 2018-02-01 5551
Mekinist 2016-07-01 2019-12-31 2016-06-17 70 359
Ninlaro 2018-06-01 2020-05-31 2018-06-01 8478
Revlimid 2017-03-01 2019-02-28 2008-03-14 434 152
Tagrisso 2017-10-01 2019-09-30 2017-10-01 68 100
Venclyxto 2018-05-01 2019-04-30 2018-05-01 5162
Xtandi 2017-06-01 2019-05-31 2015-07-01 437 794
Zykadia 2015-12-15 2019-06-30 2015-12-15 9854
Zytiga 2017-06-01 2019-05-31 2015-06-01 129 563
Faktor VIII Advate 2018-06-01 2020-05-31 2004-05-04 227 325
Adynovi 2018-06-01 2020-05-31 2018-02-23 0
Afstyla 2018-06-01 2020-05-31 2017-09-01 3729
Elocta 2018-06-01 2020-05-31 2016-04-27 102 331
Kogenate 2018-06-01 2020-05-31 -* 58 060
Kovaltry 2018-06-01 2020-05-31 2016-08-26 33860
NovoEight 2018-06-01 2020-05-31 2014-06-25 29110
Nuwiq 2018-06-01 2020-05-31 2015-01-30 1559
Octanate LV 2018-06-01 2020-05-31 2005-10-01 2513
ReFacto Af 2018-06-01 2020-05-31 2011-10-05 0
Octanate 2018-06-01 2020-05-31 2005-10-01 0
Hepatit C Epclusa 2018-01-01 2019-12-31 2016-09-24 930 628
Harvoni 2018-01-01 2019-12-31 2015-02-20 231 879
Maviret 2018-01-01 2019-12-31 2017-09-29 143 597
Sovaldi 2018-01-01 2019-12-31 2014-10-30 8 294
Vosevi 2018-01-01 2019-12-31 2018-01-01 39133
Zepatier 2018-01-01 2019-12-31 2016-09-24 486 734
JAK-hammare Olumiant 2017-10-01 2019-09-30 2017-04-21 66 480
Xeljanz 2017-10-01 2019-09-30 2017-04-21 17 398
PCSK9 Praluent 2017-02-01 2018-12-31 2017-02-01 10 680

Repatha 2016-07-01 2018-12-31 2016-06-21 22 966
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Omrade Produkt

TNF-hdmmare Amgevita
Benepali
Enbrel
Erelzi
Hulio
Humira
Hyrimoz
Imraldi
Ovriga Entresto
Kuvan
Orkambi
Raxone

Xermelo

Galler fr.o.m.

2018-12-01
2017-10-01
2017-10-01
2017-10-01
2018-12-01
2017-10-01
2018-12-01
2018-12-01
2016-04-01
2017-11-01
2018-07-01
2016-11-01
2018-06-01

Kélla: E-hélsomyndigheten, Socialstyrelsen och TLV analys.
*Kogenate ingick i lakemedelsférmanerna genom évergangsbestammelserna till formanslagen.

Galler t.o.m.

2019-09-30
2019-09-30
2019-09-30
2019-09-30
2019-09-30
2019-09-30
2019-09-30
2019-09-30
2018-12-31
2019-10-31
2022-05-31
2018-10-31
2020-05-31

| forman fr.o.m.

2018-12-01
2016-03-19
2002-06-01
2017-09-29
2018-12-01
2003-09-20
2018-12-01
2018-12-01
2016-04-01
2017-11-01
2018-07-01
2016-10-28
2018-06-01

6 (12)

Forséljning (AUP) nov
2017 — okt 2018, tusen
kronor
0
347 815
489 915
1263
0
1209 053
0
0
45123
16 063
25 287
16 021
1409

De lakemedelsomréden som har flest sidooverenskommelser ar cancer, hepatit C och
TNF-alfahammare. Fran och med 1 juni 2018 ar dven Faktor VIII-likemedel mot
blodarsjuka ett av de storre omradena med sidooverenskommelser. I tabell 2 visas
antal 1akemedel grupperat per omrade, forsaljningsvarde samt hur forsaljningsvardet

fordelas pa man och kvinnor.

Tabell 2. Antal lakemedel med sidodverenskommelse per omrade samt total forsaljning nov 2017 —
okt 2018, per omrade i tusentals kronor, samt kostnadsandel for kvinnor respektive man.

Omrade Antal Forséljningsvarde (AUP) nov
lakemedel 2017 - okt 2018, tusen kronor
Cancer 11 1270763
Faktor VIII 11 458 486
I 8 2 048 047
hammare
Hepatit C 6 1 840 265
Ovriga 5 103 903
‘]AK' 2 83 877
hammare
PCSK9 2 33 646
Total 45 5838 988

Kalla: TLV samt E-hélsomyndigheten

Kvinnors andel av
forséljningsvardet

30%
<1%

53%

36%
40%

78%

43%
38%

Méans andel av
forséljningsvardet
70%

>99%

47%

64%

60%

22%

57%

62%

Inom ramen for dessa sidooverenskommelser hanteras risk gallande osakerheter
kring anvandning och effekt i klinisk vardag. Riskdelningen bidrar till att sakerstilla
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kostnadseffektiv anvandning trots de osakerheter som foreligger.
Sidooverenskommelser kan dven hantera risken for en stor budgetpaverkan.

Sidooverenskommelserna bidrar vidare till att skapa konkurrens mellan aldre
biologiska substanser vars patent 16pt ut och dir biosimilarer har introducerats pa
marknaden eller dir det finns grupper av lakemedel med likvardig effekt (TNF-
alfahammare, Faktor VIII). Prispressen for denna grupp lakemedel sker framforallt
genom sidooverenskommelser samt genom landstingens styrning av volymer i stallet
for genom periodens vara-systemet.

I flera fall finns det kombinationer av dessa element i olika 6verenskommelser. Hur
sidooverenskommelser utformas beror bland annat pa vilka osidkerheter och vilken
marknadssituation som foreligger.

Utfall och prognos for aterbaring fran sidodverenskommelser

Omfattningen av subventionsbeslut diar sido6verenskommelser utgor en del av
beslutsunderlaget har 6kat 6ver tid. De forsta inom hepatit C tradde i kraft i slutet av
2014, men det var forst under 2015 mer betydande aterbaringar genererades. Under
2015 uppgick den aterbaring foretagen betalade tillbaka till landstingen till knappt
260 miljoner kronor. Under 2016 uppgick aterbaringen till cirka 720 miljoner kronor,
vilket innebar en 6kning pa knappt en halv miljard kronor jamfort med 2015. Under
2016 tillkom flera 6verenskommelser, bland annat for TNF-alfahimmare under
hosten och dessa fick fullt genomslag under 2017. Utfallet 2017 blev 947 miljoner
kronor.

Aterbiringen har 6kat betydligt under 2018. Detta beror till stor del pa de nya
sidooverenskommelserna gillande lakemedel mot hepatit C som borjade gilla januari
2018, men dven som foljd av att nya sidooverenskommelser for andra likemedel har
tecknats. I denna prognos sarredovisas aterbaringen for hepatit C-lakemedel fran
ovriga lakemedel. Risken att roja innehéllet i enskilda avtal bedoms som mycket liten
eftersom flera foretag och likemedel ar inkluderade i uppdelningen. Det ar av varde
att vara sa transparent som mojligt med vad som driver aterbaringen, detta ar viktigt
for att kunna bedoma den generella utvecklingen inom lakemedelsomradet.
Samtidigt ar det viktigt att avtal inte r6js eftersom aterbaringsnivaerna inte ar
offentliga. Hepatit C-lakemedel behandlas dessutom i sarskild ordning i
statsbidragsoverenskommelsen.

Det ar vart att poangtera att flera faktorer kan paverka det faktiska utfallet jamfort
med prognosen. Utfallet beror delvis pa volymutvecklingen och pa vilka lakemedel
som anvands dar det finns flera alternativ och dar nivan pa aterbaring varierar. Om
det faststillda priset (AUP) sianks under 16pande avtalsperiod leder det, enligt de
standardiserade avtal som tagits fram, till att nivdn pa aterbaringen reduceras i
motsvarande grad. Sinks AUP till den niva som anges i sidoéverenskommelsen faller
didrmed aterbdringen bort helt och héllet. Aterbiringen kan dirmed minska utan att
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samhallets kostnader har okat. Utfallet paverkas aven av att sidooverenskommelser
upphor eller tillkommer under prognosperioden.

Prognos for aterbaring fran sidoéverenskommelser exklusive hepatit C-
lakemedel

I prognos 1 gjordes bedomningen att sidooverenskommelser for lakemedel exklusive
hepatit C-omradet skulle generera en aterbaring pa knappt 1 miljard kronor under
2018. I prognos 2 som baseras pa utfall t.o.m. oktober 2018 bedoms aterbaringarna
exklusive hepatit C uppga till cirka 1 117 miljoner kronor under 2018.

Figur 1. Prognos for aterbaring, lakemedel exklusive hepatit C, utfall 2015-2017, prognos 1 och 2
2018, miljoner kronor.
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*Prognos 1 inkluderar utfall fran jan-apr, prognos 2 inkluderar utfall frn jan-okt 2018.
Kélla: E-halsomyndigheten, Socialstyrelsen och TLV analys

Skillnaden mellan prognoserna beror delvis pa att nya sido6verenskommelser har
tillkommit sedan den forra prognosen. En annan viktig faktor ar volymutvecklingen,
som varit storre 4n vad som prognostiserades i juni. Det ir inte majligt att i detalj
redovisa skillnader mellan prognoserna utan att riskera roja innehéllet i enskilda
avtal.

Prognos av aterbaring for hepatit C-lakemedel

I prognos 2 berdknas aterbaringarna fran lakemedel mot hepatit C att uppga till 1 680
miljoner kronor under 2018, detta kan jamforas med prognos 1 som uppgick till 1 477
miljoner kronor. Differensen mellan prognoserna kan till stor del tillskrivas att
prognos 1 gjorde ett konservativt antagande kring antalet patienter som skulle
paborja behandling mot hepatit C under 2018. Prognos 1 baserades pa totalt 6 000
patienter mot cirka 6 500 patienter i prognos 2. Detta medfor att dterbaringen i
prognos 2 okar med drygt 200 miljoner kronor till totalt 1 680 miljoner kronor 2018.
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Fram till och med 2017 begransades subventionen av hepatit C-lakemedel till
patienter som natt senare sjukdomsstadium, definierat som fibrosgrad 2—4. I och
med subventionsbeslut fran TLV?, en uppdaterad NT-radsrekommendation2 och de
nya sidooverenskommelserna som giller 2018-2019, ar det numera mdgjligt att
behandla patienter inom alla genotyper till en kostnad som understiger

100 000 kronor. Detta innebar att frdn och med 2018 sa begrinsas inte behandling
av hepatit C till de mest sjuka patienterna, utan nu omfattas dven patienter med
fibrosgrad o och 1. Detta medférde en osdkerhet kring hur manga patienter som
skulle komma att paborja behandling under 2018.

Den utokade patientgruppen har medfort att utvecklingen av antalet paborjade
hepatit C-behandlingar har okat markant under 2018 jamfort med tidigare ar. Antalet
patienter som hade paborjat behandling fram till april 2018 var fler 4n de som
behandlades under hela 2017. De drygt 6 500 individerna som berdknas paborja
behandling mot hepatit C under 2018 kan jamforas med att totalt cirka 6 700
individer fick behandling mot hepatit C under aren 2015—2017. I prognos 1 fran juni
2018 antogs insattningstakten minska nagot under andra halvaret, men
insattningstakten har visat en fortsatt hog niva under den senare delen av 2018.

Figur 2. Prognos for aterbaring fran hepatit C-lakemedel, utfall 2015-2017, prognos 1 och 2 2018,
miljoner kronor.
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Kélla: E-hadlsomyndigheten, Socialstyrelsen och TLV analys

t https: //www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel /begransad-subvention/arkiv/2017-12-15-lakemedel-
mot-hepatit-c-subventioneras-till-samtliga-patienter-oavsett-fibrosstadium.html

2

https://janusinfo.se/download/18.1dfa6gad1630328ad7c3a5¢7/1535626615878 /Kopia%20(2)%20av
%20Hepatit-C-171215.pdf
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Under aret har det skett sankningar av faststéllda priser for nagra av de hepatit C-
lakemedel som har en sido6verenskommelse. Ett skal till dessa sankningar ar
sannolikt for att hantera forekomsten av parallellimport eftersom foretagen maste
aterbara parallellimporterade forpackningar pa samma satt som direktimporterade
forpackningar enligt de standardiserade avtal som giller mellan landstingen och
foretagen. Sankta priser minskar nivan pa aterbaringen men de paverkar inte det
offentligas kostnader efter aterbaring.

Total aterbaring beréknas uppga till knappt 2 800 miljoner kronor 2018

Den sammantagna prognosen for aterbaringarna fran sidoéverenskommelser under
2018 beridknas uppga till knappt 2 800 miljoner kronor. Det ar cirka 1 850 miljoner
kronor mer dn under 2017 och innebar en 6kning med nastan 300 procent. En stor
del av 0kningen kan tillskrivas hepatit C-omradet dar aterbaringen har 6kat med

1 435 miljoner kronor. Men aterbaringen har aven okat inom andra
lakemedelsomraden, under 2017 genererade lakemedel exklusive hepatit C-
lakemedel en aterbaring pa drygt 700 miljoner kronor och motsvarande siffra for
2018 beraknas enligt prognos 2 uppga till 1 117 miljoner kronor. Detta motsvarar en
okning pa knappt 60 procent.

Den omfattande 0kningen beror till stor del pa en volymtillvaxt inom hepatit C-
lakemedel och till ndgot mindre del pa en bredare volymtillvaxt. Under 2018 har det
tillkommit ett antal sidooverenskommelser vars omfattning var okiand da prognos 1
gjordes. Detta har ocksa bidragit till differensen mellan prognos 1 och 2.

Figur 3. Utfall sidobverenskommelser 2015 - 2017 samt prognos 1 och 2 fér 2018, miljoner kronor,
summerad arlig aterbaring 6ver staplarna.
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Kalla: TLV analys
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Givet den uppdelning som foreligger i 6verenskommelsen mellan staten och Sveriges
kommuner och landsting (SKL) avseende aterbaringen mellan staten och landstingen
skulle darmed staten erhalla 1 119 miljoner kronor och landstingen 1 678 miljoner
kronor av den samlade prognostiserade aterbaringen pa 2 796 miljoner kronor under
2018.

Figur 4. Utfall sidodverenskommelser 2015 - 2017 samt prognos 1 och 2 fér 2018 foérdelat pa landsting
och stat, miljoner kronor, summerad arlig aterbaring éver staplarna.
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Kélla: TLV analys
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Tabell 2. Fordelning av aterbaring mellan staten och respektive landsting,
prognos 2 for helar 2018, kronor.
Aterbéring Aterbaring stat  Aterbéring totalt

Lanskod Landsting landsting (60%) (40%) 2018 - prognos 2
1 Stockholm 340 295 748 226 863 832 567 159 580
3 Uppsala 53 757 785 35838523 89 596 308
4 Sdédermanland 54 851 353 36 567 569 91 418 921
5 Ostergétland 71 399 955 47 599 970 118 999 926
6 Jonképing 55 507 752 37 005 168 92 512 920
7 Kronoberg 34 292 361 22 861574 57 153 934
8 Kalmar 33982 608 22 655 072 56 637 680
9 Gotland 14 157 062 9438042 23595 104
10 Blekinge 22 809 032 15 206 022 38015 054
12 Skane 265 699 716 177 133 144 442 832 859
13 Halland 53987 831 35991 887 89979 718
14 Vastra Gotaland 256 199 235 170 799 490 426 998 725
17 Varmland 58 296 254 38 864 169 97 160 423
18 Orebro 60 192 596 40 128 398 100 320 994
19 Vastmanland 49 984 445 33322 964 83 307 409
20 Dalarna 39 659 576 26 439 718 66 099 294
21 Gévleborg 43 206 164 28 804 109 72 010 273
22 Vasternorrland 62 939 608 41 959 739 104 899 347
23 Jamtland 20 238 034 13 492 022 33 730 056
24 Vasterbotten 37 785594 25190 396 62 975 989
25 Norrbotten 48 652 911 32435 274 81 088 186
Totalsumma 1677 895619 1118597 080 2796 492 699

Kailla: TLV Analys

TLV har tidigare lyft att incitamenten for landstingen att inga i sidoGverens-
kommelser ar viktiga, detta eftersom sidooverenskommelser minskar det offentligas
kostnader bade pa kort och pa léng sikt. I den internationella prisjamforelserapport
TLV publicerar i december 2018 framgar det att det finns segment dar de svenska
priserna ar jamforelsevis hoga, aven om priserna generellt ligger i linje med 6vriga
lander. Den nuvarande utformningen av aterbaringen mellan stat och landsting
paverkar incitamenten for landstingen att inga i sidooverenskommelser samt att
anvanda den for samhallet mest kostnadseffektiva behandlingen. Det pagar en storre
oversyn av hela finansierings- och prissystemet och forslag till forandringar laggs i
december 20183. TLV bedomer att det kan finnas en risk for att besparingar till foljd
av sidooverenskommelser skjuts pa framtiden i avvaktan pa vad som kommer att
folja utredningens forslag. Det ar viktigt att undvika ett vakuum i
trepartsoverlaggningar under 2019 for att fortsatt sakerstilla tidig tillgang till nya
lakemedel till en rimlig kostnad och att mgjligheter att sanka kostnaderna for det
offentliga genom konkurrensutsattning och sidooverenskommelser tillvaratas.

3 Finansiering, subvention och prissittning av lakemedel (Dir: 2016:95).
https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/kommittedirektiv/2016/11/dir.-201695/



