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Forord

| TLV:s regleringsbrev for 2016 anges malet att TLV ska vidareutveckla
prissattningen pa lakemedel i syfte att sékerstalla att lakemedel &r kostnadseffektiva
under hela livscykeln. TLV:s utvecklingsarbete ar inriktat mot att dstadkomma en
prissattning som dels stimulerar tidig och jamlik tillgang och anvandning av nya
innovativa produkter, dels formar skapa prisdynamik sa att inte onddigt hoga priser
betalas. Viktiga delar i detta ar utvecklad horisontspaning, 6kad effektivitet i
omprovningarna och 6kad kvalitet i uppféljningen av lakemedel i klinisk vardag. Det
ar ocksa angelaget med ett férdjupat samarbete med landstingen. TLV ska lamna en
redovisning till regeringen av arbetet med utvecklingen av den vardebaserade
prissattningen senast den 1 oktober 2016.

TLV har regeringens uppdrag att I6pande folja upp lakemedelskostnaderna. | detta
ingar att folja att dverenskommelsen mellan regeringen och
lakemedelsindustriféreningen och att redovisa de besparingar som genereras genom
myndighetens arbete med att utveckla prissattningen.

I denna rapport gors en delredovisning av uppdraget och beskrivs utgangspunkter
och fokus for fortsatt arbete. En slutrapport ska lamnas till regeringen senast den 30
november 2016.

Sofia Wallstrom
Generaldirektor
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Sammanfattning

Lakemedelskostnaderna har varit stabila under perioden 2009 till 2014. Kostnaderna
har, under denna period, inte 6kat och under aren 2012 och 2013 skedde till och med
en minskning. | slutet av 2014 syns ett trendbrott med 6kande lakemedelskostnader,
som fortsatt under 2015. Kostnadstkningarna beror huvudsakligen pa introduktion
av nya lakemedel (framst hepatit C) men 6kad anvandning av aldre lakemedel ar
ocksa en bidragande faktor. Bland aldre lakemedel &r det framforallt 6kad
anvandning av antikoagulantia och TNF-alfahammare som driver pa
kostnadsutveckligen.

Samtidigt som kostnaderna dkar, finns det faktorer som dampar priserna och darmed
kostnadsutvecklingen. Priserna dampas framfor allt pa aldre lakemedel. Det
besparingsbeting som regeringen angav i budgetpropositionen for 2014 ar en faktor
som lett till att prissdnkningar har genomfoérts genom omprévningar och den s.k. 15-
arsregeln. De prisdampande effekterna av dessa atgarder har inneburit att
prissankningarna under 2014 och 2015 varit storre bland lakemedel utan konkurrens
an for lakemedel med konkurrens inom ramen for det s.k. periodens vara-systemet. |
framskrivningen av besparingsbetinget nds malet om en kostnadsminskning med

1 175 miljoner kronor till utgangen av 2017.

TLV:s beddmning ar att de faktorer som 6kar kostnaderna kommer att vara starkare
an de kostnadsdampande under de kommande aren. Flera nya och innovativa
lakemedel introduceras eller ar pa vag att introduceras pa marknaden. Bland nya
lakemedel med stor forsdljningspotential omfattas exempelvis Entresto (mot
hjartsvikt) av lakemedelsformanerna sedan april 2016. Nya lakemedel mot hoga
blodfetter har ocksa potential att fa mycket stor forsaljning.

Sidotverenskommelser — ett allt viktigare verktyg

Introduktion av innovativa lakemedel &r ofta férenade med osékerheter gallande
anvandning och effekt i klinisk vardag. Nar nya innovativa lakemedel driver
kostnadsokningarna blir riskdelning genom sidodverenskommelser kopplat till
osékerheter géllande anvandning och effekt ett allt viktigare verktyg. Aterbéring
genom sadana 6verenskommelser sékerstaller kostnadseffektiviteten och kan dampa
kostnadsokningar for nya lakemedel. Trepartséverlaggningar mellan landstingen,
lakemedelsforetag och TLV, kan pa sa satt mojliggéra anvandning av nya innovativa
lakemedel, dven nér det finns betydande osédkerhet om medicinskt utfall och
kostnadseffektivitet.

SidoOdverenskommelser ar aven ett kraftfullt verktyg for att skapa konkurrens och
pressa priserna for aldre biologiska lakemedel nér allt fler storsdljande biosimilarer
introduceras pa marknaden. Dessa sidodverenskommelser behéver inte pa samma
satt som for nya lakemedel ta hansyn till osdkerheter om behandlingseffekt osv. Detta
eftersom etablerade lakemedelsbehandlingar inte ar féorknippade med samma grad av
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osakerhet. Utformningen av dessa sidodverenskommelser blir darmed nagot enklare
till sin karaktar. En viktig anledning till att sido6verenskommelser &r ett kraftfullt
verktyg for aldre biologiska lakemedel &r att dessa inte ar utbytbara pa apotek pa
samma satt som syntetiska lakemedel, vilket i sin tur medfor att prispressen genom
periodens vara systemet uteblir. Eftersom det introduceras biosimilarer till manga
aldre biologiska originallakemedel finns det stora méjligheter att under de
kommande aren pressa priserna pa dessa.

Behov av utvecklad horisontspaning

Eftersom sidodverenskommelserna for nya lakemedel ofta hanterar risker och
osakerheter gallande anvandning och effekter av lakemedlet i klinisk vardag ar
uppfoljningsmajligheten en viktig parameter i trepartsarbetet. Att skraddarsy och
sakerstalla tillgangen till adekvat uppféljningsdata tar tid och att fa in nya variabler i
befintliga register eller att skapa helt nya register ar 4n mer tidskravande. Det ar
darfor viktigt att i ett tidigt skede ha god kdannedom om kommande
lakemedelsintroduktioner.

I landstingens samverkansmodell for nya lakemedel arbetar den s.k. fyrlansgruppen
med horisontspaning av nya lakemedel. Denna horisontspaning ar omfattande och
mangfacetterad, bestéllare och slutlig anvandare ar landstingen sjalva. Aven TLV har
okade behov av att arbeta med horisontspaning. | manga fall sammanfaller
landstingens och TLV:s behov av underlag men det finns ocksa potential att utveckla
underlaget sa att det annu battre kan mota de fragestallningar som TLV maste
hantera. Detta skulle i sin tur forbéattra forutsattningarna for trepartsarbetet. For att
mota dessa utvecklingsbehov behdver sannolikt TLV:s resurser som laggs pa
horisontspaning forstarkas.

Nya kostsamma lakemedel som introduceras ar utmaningar for de offentliga
finansieringssystemen i de flesta lander. Det pagar flera samarbetsinitiativ bland EU
landerna, till exempel mellan Belgien, Nederlanderna och Luxemburg som
samarbetar kring hanteringen av nya dyra lakemedel. Aven inom ramen for Nordiska
Ministerradets arbete genomfors en analys av lampliga omraden for nordisk
samverkan inom lakemedelsomradet.

Okat behov av data och resultat fran klinisk vardag

For att nd langre i arbetet med att utveckla den vardebaserade prissattningen for
lakemedel och darigenom forbéttra introduktion av nya lakemedel och for att
sakerstalla att det offentliga inte betalar onddigt mycket for lakemedel utvecklar TLV
I6pande sitt arbetssatt. TLV ser dven i detta sammanhang ett behov av att inhamta
detaljerad kunskap om hur marknaden ser ut for olika typer av lakemedel inom
samma terapiomrade. De fragor som behdver belysas baserat pa dessa datakallor &r
oftast komplexa och férutsatter analyser som baseras pa data pa individniva. |
regeringsrapporten i mars 2015 om den utvecklad vardebaserad prissattning
fordjupade TLV resonemangen kring uppfdljning av pris och subventionsbeslut och
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vikten av tillgang till relevanta data. Tillgang till individdata, t.ex. fran
Socialstyrelsens lakemedels- och patientregister, och olika kvalitetsregister ar som
foljer av ovan en central forutsattning for att TLV ska ha mojlighet att utveckla

uppfoljningen av en kostnadseffektiv lakemedelsanvandning. Denna mojlighet har
inte TLV idag tillgang till.
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Bakgrund

I budgetpropositionen for 2014 (prop. 2013/14:1) anges att TLV:s arbete med att
utveckla den vardebaserade prissattningen for lakemedel berédknas generera en
kostnadsbesparing pa anslaget 1:5 Bidrag for lakemedelsférmanerna pa 100 miljoner
kronor for 2014, 300 miljoner kronor 2015, 450 miljoner kronor 2016 och 550
miljoner kronor 2017, jamfort med anslagsnivan for 2014. Overenskommelsen
mellan regeringen och Lakemedelsindustriféreningen berdknas darutéver generera
370 miljoner kronor, 440 miljoner kronor, 535 miljoner kronor och 625 miljoner
kronor for respektive ar jamfort med anslagsnivan 2014.

Regeringen har genom beslut den 17 december 2015 om regleringsbrev for budgetaret
2016 avseende TLV (S2015/08135/RS) gett TLV uppdrag om uppféljning av
lakemedelskostnaderna. TLV ska l6pande félja den éverenskommelse som regeringen
har tecknat med Lakemedelsindustriféreningen (dnr S2013/6192/FS) i syfte att
sakerstalla att priserna sanks pa ett satt som motsvarar den éverenskomna
besparingen. Vidare ska TLV redovisa de besparingar som genereras genom
myndighetens arbete med att utveckla prissattningen. | det ingar ocksa att
sarredovisa besparingen for varje genomford omprévning. TLV ska darutover
redovisa hur kostnaderna for patienterna och for lakemedelsformanerna paverkas av
vidtagna atgarder.

Uppdraget ska delrapporteras till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast
den 15 juni 2016. Uppdraget ska slutrapporteras till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 30 november 2016.

Aven under 2015 hade TLV regeringens uppdrag (dnr S2014/8964/FS) att folja
besparingsbetinget. Detta delredovisades den 24 maj och slutredovisades den 15
oktober 2015 (TLV dnr 4855/2014).

I denna rapport redovisas inledningsvis drivkrafterna bakom kostnadsutvecklingen
for lakemedel som har ett formansgrundande pris, se nedan mer om denna
kostnadsdefinition. En berakning av besparingsbetinget redovisas till och med 2017.
Oversiktligt redovisas dven resultatet av den aterbaring olika sidodverenskommelser
har genererat under 2015. Avslutningsvis redovisas utgangspunkter och fokus for
fortsatt arbete samt diskuteras behovet av och forutsattningarna for utvecklade
uppféljningar pa lakemedelsomradet.
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Drivkrafter bakom kostnadsutvecklingen sedan 2009

FOr att satta TLV:s arbete i ssmmanhang redovisas har en analys 6ver de faktorer
som har paverkat kostnadsutvecklingen mest sedan 2009. Har samlas alla de effekter
som paverkar lakemedelskostnaderna, dvs aven annat an TLV:s arbete med
omprovningar och 15-arsregeln.

Definition av kostnader m.m.

Figuren nedan visar forsaljningssatten av ldkemedel i Sverige samt vilka aktdrer som
bekostar lakemedel. FOr en mer utforlig beskrivning hanvisas till Socialstyrelsens
rapport "Lakemedelsforsaljningen i Sverige”, april 2015.

Figur 1. Lakemedelsmarknaden i Sverige och vem som betalar

I. Egenvard Il. Recepfforskrivna lakemedel (AUP) lll. Rekvisitioner
(AUP) (AUP)
Receptfria A. Inom férman (AUP)
lakemedel
1. Egenavdgift
1. Apotek 2. Férménskostnad (hégkostnadsskydd) 1. Specialiserad vard
(AUP) (AUP)

: 3. Merkostnad
2. Ovrig

handel
(AUP) Svria vard (AUP
B. Utom férman (AUP) 2 el vand (ol
1. Patientkostnad 2. Landstingskostnad |
Patienten képer eller héimtar ut Vérden tillhandahdller
= patientkostnad = landstingskostnad som = bekostas av
tacks av ett special- landstingen
destinerat statsbidrag
Kailla: Socialstyrelsen AUP = Apotekens utforsdljningspris

Kélla: Socialstyrelsen, Lakemedelsforséljningen i Sverige april 2015.

Fokus for analysen av kostnadsutvecklingen ar de totala kostnaderna for lakemedel
pa recept (i 6ppenvarden) dar det offentliga har kostnadsansvar. Vanligtvis ar fokus
for en sadan analys kostnaderna for lakemedel pa recept inom formanerna (11.A i
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figuren ovan). Det offentliga finansierar aven vissa lakemedel som hanteras utom
formanerna (11.B.2). De storsta kostnaderna i denna grupp utgors av lakemedel som
forskrivs enligt smittskyddslagen mot exempelvis HIV och hepatit.

Det finns mycket goda forutsattningar att folja kostnaderna for receptlakemedel inom
formanerna. Det finns en mycket bra infrastruktur av data via apoteken och
eHalsomyndigheten. Denna data ar ocksa vélstrukturerad och tillganglig fran
eHéalsomyndigheten. Data for lakemedel pa recept som inte forskrivs inom
formanerna ar ocksa tillganglig fran eHalsomyndigheten, men det gar inte att
sarskilja vilken del av kostnaden for dessa lakemedel som bérs av patient respektive
landsting (11.B). Eftersom kostnaden for lakemedel, som forskrivs utom forman och
som finansieras av landsting, &ar stor och vaxande behdver denna inkorporeras i
analysen.

I denna rapport fangas landstingskostnaden genom att rékna med alla lakemedel som
har ett formansgrundande pris, oavsett om de forskrivs inom eller utom férmanerna.
Detta forfarande fangar upp nastan alla HIV-lakemedel och lakemedel som anvands
mot hepatit C. Detta &r ett nagot forenklat forfarande, men det ger en god bild 6ver
den totala kostnadsmassan for lakemedel pa recept som det offentliga till stor del
ansvarar for. Kostnader for forbrukningsartiklar inom férmanerna ingar inte i denna
analys.

Definition av faktorer som paverkar kostnadsutvecklingen
Den totala kostnadsutvecklingen kan delas in i olika kompontenter som var och en
paverkar forandringen over tid. Utvecklingen paverkas av forandring i:

e volym,

e priseller

e produktsammanséattning

I denna analys mats volymforandring i termer av kostnader. Kostnaden beraknas per
produkt (i) som skillnaden mellan innevarande manads volym (g;,) till innevarande
manads pris (p;;) jamfort med samma manads volym foregaende ar (q;._») till
innevarande manads pris.

volymforadring = (qir — Qit—12) * Dit

Prisforandringen mats pa existerande lakemedel och definieras som kostnaden for
produkten for ett ar sedan (pg;;_1,) jamfort med vad kostnaden hade varit
innevarande manad for samma volym (p;:q;.—12). Har priset 6kat blir kostnaden for
innevarande manad hdgre och har priset minskat blir kostnaden lagre.

prisforandring = (pi — Dit-12) * Qit-12
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Produktsammanséttningen paverkas av att nya produkter tillkommer och att andra
produkter faller bort. Sa lange produkten inte har funnits tolv manader tillbaka i
tiden réknas den som ny. Darefter fangas ytterligare 6kning upp av
volymkomponenten. Produktférandingen berdknas som den effekt som inte kan
beskrivas av volym eller prisforandring.

produktforandring = pqic — PQit-12 — (Qit — Qit-12) * Pit — Dit — Pit—12) * Qir-12

En produkt definieras som en viss substans, beredningsform och styrka utifran
Lakemedelsverkets klassificering av utbytbarhet. Produkter som inte ingar i en
utbytesgrupp klassificeras efter Nplid!. Parallellimporterade produkter laggs samman
med originalprodukten. Denna indelning innebér att olika forpackningsstorlekar slas
ihop och att priser raknas som kostnad per dos. Berdkningen sker per manad och per
produkt och kan aven aggregeras for att visa forandingen for en grupp av lakemedel
och/eller en langre period.

Total kostnadsforandring

Kostnadsforandringen redovisas pa kvartalsniva for att minimera svangningar i
volymeffekt till foljd av olika antal dagar i matperioderna samtidigt som nya trender
relativt snabbt kan fangas upp. Figur 2 visar kostnaderna per kvartal fran kvartal ett
20009 till kvartal ett 2016 for lakemedel som har ett av TLV ett faststéallt pris och som
ar salda i oppenvarden. Totalkostnaden, som aven innehaller patienternas
egenavgifter, var fram till 2012 omkring 6 miljarder kronor per kvartal eller cirka 24
miljarder kronor per ar. Under 2012 och 2013 minskade kostnadsnivan pa grund av
stora patentutgangar. Fran slutet av 2014 har kostnadsutvecklingen 6kat och under
2015 var den totala kostnaden 26,4 miljarder kronor.

1 Unik identifierare av lakemedelsprodukt enligt Nationellt produktregister for 1dkemedel
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Figur 2. Kostnadsutveckling for lakemedel med formansbeslut totalt, formanskostnad inklusive
ATC J samt formanskostnad, miljoner kronor, per kvartal 2009 kv. 1 — 2016 kv. 1
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Kélla: eHalsomyndigheten samt egna berékningar.

Formanskostnaderna minskade mer an totalkostnaderna under period 2012 till 2013
eftersom taket i hogkostnadsskyddet hojdes fran 1 800 kronor till 2 200 kronor fran 1
juli 2012. Kostnaderna for patienterna 6kade i motsvarande grad som
formanskostnaderna minskade till f6ljd av denna férandring, de totala kostnaderna
paverkades darmed inte.

Analyseras kostnadsférandringen enligt metoden ovan framgar det att framst
produktforandringar och prisférandringar har skapat stora forandringar av
kostnaderna jamfort med foregaende ar (figur 3). Under 2012 och 2013 innebar
prisforandringar pa befintliga produkter att kostnaden for samhallet blev 2,7
miljarder kronor lagre &n aret innan fér samma volym. Detta beror framst pa stora
patentutgangar pa aldre lakemedel. Efter 2013 har effekten av prisforandringar varit
lagre, men i snitt har samhallets kostnader varit 240 miljoner kronor lagre per
kvartal under denna period till féljd av sankta priser pa befintliga lakemedel (fér mer
information om effekter av prisférandringar se avsnitt Kostnadsutveckling till foljd
av andrade priser).

Effekten av produktforandring har efter 2014 inneburit att de totala
lakemedelskostnaderna har dkat kraftigt. Under 2015 6kade kostnaderna med cirka 2
miljarder kronor till f6ljd av anvandning av nya lakemedel. Det ar framst
introduktionen av nya lakemedel mot hepatit C som medftér denna kostnadsdkning
(for mer information om effekter av produktférandringar se avsnitt
Kostnadsforandring till foljd Kostnadsforandring till foljd av nya lakemedel efter
2014).
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Volymforandringen, som beskriver férandringen av kostnaderna till foljd av
forandrad anvandning av befintliga produkter, har under perioden i genomsnitt
bidragit till att lakemedelskostnaderna 6kat med 200 miljoner kronor per kvartal.
Under 2015 har volymférandringen varit nagot hogre an gensomsnittet. Det beror
framst pa 6kad anvandning av TNF-alfa hammare och NOAK-preparat. (for mer
information om effekter av produktférandringar se avsnitt Kostnadsforandring till
foljd av 6kade volymer).

Figur 3. Kostnadsforandring for lakemedel med férmansbeslut, uppdelat pa olika drivare,
miljoner kronor, per kvartal 2010 kv. 1 — 2016 kv. 1
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Kélla: eHalsomyndigheten samt egna berékningar.

De kraftiga kostnadsférandringarna fran 2014 och framat analyseras djupare i
foljande avsnitt. Fokus &r handelser under perioden april 2015 till och med mars
2016.

Kostnadsforandring till foljd av nya lakemedel efter 2014

Av de lakemedel som har godkants efter 2014 (figur 4) ar hepatit C lakemedel
utmarkande. Fem produkter (Sovaldi, Harvoni, Daklinza, OLYSIO och Viekirax) har
fram till mars 2016 salt for 2,5 miljarder kronor. Jamfort med 6vriga lakemedel som
har introducerats under samma period har dessa lakemedel fatt ett mycket stort
upptag i sjukvarden. Vid sidan av lakemedel mot hepatit C har MS-behandlingen
Tecfidera fatt ett relativt stort upptag. Ovriga nya lakemedel har under perioden visat
en forsaljningsutveckling som ar mer normal efter lansering.
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Figur 4. Kostnadsutveckling for de mest saljande lakemedel godkanda efter 2014, miljoner
kronor, per manad 2014-01 — 2016-03
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Kélla: eHalsomyndigheten samt egna berékningar.

For lakemedlen i figuren ovan finns det idag (juni 2016) sidodverenskommelser med
riskdelning mellan landstingen och respektive foretag for Sovaldi, Harvoni, Daklinza
och Viekirax. For OLYSIO har det under perioden december 2014 till juni 2015 ocksa
funnits en sidodverenskommelse. Ovriga produkter har fatt subvention i enlighet
med den vardebaserad prissattning utan sidoéverenskommelse.

Kostnadsforandring till f6ljd av 6kade volymer

Under perioden maj 2015 till april 2016 har kostnaderna till foljd av 6kade volymer
pa befintliga produkter 6kat med cirka en miljard kronor. I figur 5 framgar det att
den grupp av lakemedel som har bidragit mest till denna kostnadsdkning ar NOAK-
preparat (Eliquis och Xarelto). Dessa tva lakemedel har tillsammans 6kat
kostnaderna med cirka 260 miljoner kronor under perioden. Att
kostnadsférandringen och volymforandingen inte &r samma for flera av produkterna
beror pa att en del produkter har introducerats under perioden och raknas darmed
som produktférandring t.ex. Tecfidera och Elevanse. Andra produkter har under
perioden dven sankt priset, tydligaste exempel pa detta ar Enbrel dar
kostnadsutvecklingen ar negativ trots 6kande volymer.
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Figur 5. Kostnads- och volymforéandring, lakemedel med hdgst volymforandring, miljoner kronor,
I6pande 12 manader t.o.m. mars 2016
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Kélla: eHalsomyndigheten samt egna berékningar.

Av de lakemedel som visas i Figur 5 finns idag (juni 2016) sidodverenskommelse
endast pa Enbrel. Enbrel har tillsammans med Humira och Simponi omprovats vilket
medférde sankta priser i januari och februari 2016. Januvia omprdévades och priset
sanktes i september 2014.

Kostnadsutveckling till fo6ljd av dndrade priser

Effekterna av TLV:s omprovningar visar sig tydligt i listan 6ver lakemedel dar
prisférandringen varit storst. Symbicort, Pulmicort och Seretide omprovades i
astmaomprovningen 2014 och har tillsammans lett till besparingar pa cirka 250
miljoner kronor under perioden april 2015 till mars 2016. Enbrel har under perioden
bade sankt priset enligt 15-arsregeln och omprovats. For de 6vriga lakemedlen har
priserna fallit till foljd att det har uppstatt konkurrens och att lakemedlen har
inkluderas i PV-systemet.
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Tabell 1. Lakemedel dar kostnadsférandringen till foljd av sankta priser varit storst, miljoner
kronor, lI6pande 12 manader t.o.m. mars 2016

Substans Originalets produktnamn  Kostnadsférandring Prisférandring
budesonid, formoterol ~ Symbicort -147 -154
aripiprazol Abilify -48 -72
duloxetin Cymbalta -58 -63
budesonid Pulmicort -56 -55
etanercept Enbrel -21 -54
escitalopram Cipralex -45 -51
guetiapin Seroquel -46 -50
salmeterol, flutikason Seretide -55 -43

Kélla: eHalsomyndigheten samt egna berékningar.

Om man slar ut effekterna av det svenska systemet for att hantera lakemedel har
kostnaderna till f6ljd av prisférandringar totalt sett minskat med 6,3 miljarder kronor
sedan 2009. Det ar framforallt prissankningar i PV-systemet som star for de storsta
kostnadsbesparingarna (Figur 6).

Figur 6. Prisforandring uppdelat pa PV och ej PV, miljoner kronor, per ar 2010 - 2015
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Kélla: eHalsomyndigheten samt egna berékningar.

Under 2014 och 2015 har kostnadsminskningen till foljd av prissankning pa
befintliga produkter varit storre for produkter som inte har ingatt i PV-systemet
jamfort med de produkter som omfattas av konkurrens i PV-systemet. Detta beror till
viss del pa att effekterna av patentutgangar i PV-systemet har varit relativt sma under
2014. Den viktigaste orsaken ar dock att TLV har arbetat mer aktivt med den
utvecklade vardebaserade prissattningen genom omprévningar och att
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overenskommelsen mellan regeringen och Lakemedelsindustriféreningen (15-
arsregeln) har sankt priset pd manga aldre lakemedel. Mer om TLV:s arbete med
omprovningar och 15-aringen aterfinns i de kommande avsnitten.
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Overenskommelsen mellan regeringen och
Lakemedelsindustriféreningen om den s.k. 15-arsregeln

Den s.k. 15-arsregeln innebar att priserna pa lakemedel som ar aldre an 15 ar fran
tidpunkten for marknadsgodkéannandet sénks med 7,5 procent. Prissattningsregeln ar
sedan den 1 november 2014 reglerad i lag och i TLV:s foreskrifter (TLVFS 2014:9).
Den forsta prissankningen i januari 2014 skedde emellertid pa frivillig vag med stod
av en dverenskommelse mellan regeringen och Lakemedelsindustriféreningen (LIF).

Overenskommelsen (regeringsbeslut 2013-09-12 dnr $S2013/6192/FS) om 15-arsregeln
galler en besparing motsvarande 800 miljoner kronor i nivasankning mellan 2014
och 2017 raknat som AIP, baserat pa priser oktober 2012 och volymer helar 2012. Det
ar utifran dessa forutsattningar éverenskommelsen utvarderas. Denna besparing har
inte samma effekt beréaknad pa aktuella priser och volymer. Orsaker ar dels att
anvandningen kan ha minskat, vilket TLV:s redovisning till regeringen i december
2014 pekade pa, dels kan generisk konkurrens som sankt priserna ha uppstatt efter
oktober 2012. Nér effekten pa formanskostnaderna i rapportens nésta avsnitt
beraknas ar utgangspunkten de faktiska besparingarna givet de aktuella priser och
volymer som gallde vid prissankningen (se nedan).

Tabell 2. Nulage och framskrivning av besparingar enligt dverenskommelsen mellan regeringen
och LIF, miljoner kronor AIP, jamfbdrelsebas volym och pris oktober 2012.

Status Ar Besparing (AIP)
Utfall 2014 400
Utfall 2015 121
Utfall* 2016 131
Potentiellt utfall 2017 62
Berdknad besparing 714
Besparing enl. avtal 800
Differens -86

Kélla: eHalsomyndigheten samt egna berékningar.
* Kanda undantag t.0.m. juni 2016 samt potentiella prissankningar i december 2016

Utfallet hittills ligger inom ramen fér det som TLV tidigare har redovisat till
regeringen. Av TLV:s konsekvensutredning (dnr 2265/2014) om hur foreskriften
gallande 15-arsregeln skulle utformas framgick att besparingarna beréknas vara stora
de forsta aren, 2014 och 2015, och berédknades bli lagre under 2016 och 2017.
Resultatet av konsekvensutredningen var att besparingarna inte beraknades na upp
till 800 miljoner kronor utan snarare till omkring 700 miljoner kronor.
Konsekvensen av utredningen blev att prissankningar enligt 15-arsregeln sker tva
ganger per ar i juni och i december. Detta tidigarelagger besparingar och okar
besparingseffekten nagot under den period 6verenskommelsen omfattar.
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Besparingen avseende AIP enligt 15-arsregeln baseras pa priser och volymer som
gallde oktober 2012. Alla sankningar av priserna fran oktober 2012 raknas med i
besparingen oavsett om det uppkommit generisk konkurrens eller om priset sankts i
en omprdévning. De enda prissankningar som inte raknas med &r de fall dar foretaget
beviljats undantag fran prissankning av den aktuella produkten.

Nuléget i dessa besparingar ar att de uppgar till cirka 521 miljoner kronor till och
med 2015. Preliminéart utfall till och med 2016 ar 652 miljoner kronor, baserat pa
utfall till och med juni 2016, samt beslutade prissankningar som trader i kraft
december 2016. Vid halvarsskiftet 2015 sanktes exempelvis priset pa TNF-alfa
hdmmaren Enbrel med 7,5 procent, vilket genererar en relativt stor besparing under
2015 och 2016. Men under 2017 blir besparingseffekten mer modest (figur 7).

Figur 7. Sparbeting 15-arsregeln 2014-2017, enligt dverenskommelse mellan
LIF och regeringen, raknat som AIP, miljoner kronor.
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Kalla: eHalsomyndigheten samt egna berakningar.

Om prissankningar genomfors under 2016 och 2017 for samtliga produkter som
teoretiskt omfattas av 15-arsregeln uppgar besparingarna enligt 15-arsregeln till
ungefar 714 miljoner kronor rdknat som AIP. Erfarenhetsmassigt beviljas en del av
produkterna undantag fran prissankningar. TLV kan i enlighet med TLV foreskrifter
och allmanna rad (TLVFS 2014:9) om prissattning av vissa aldre lakemedel besluta
om undantag fran prissankning om det foretag som berérs kan visa att det foreligger
sarskilda skal for detta. Det kan till exempel vara att priset pa produkten tidigare har
sankts med 65 procent eller mer, exempelvis i samband med en genomférd
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omprovning, eller att priset pa produkten vid en prissankning kan bli for lagt
relaterat till forsaljningsvolym, tillverknings- och distributionskostnader.

Den uteblivna besparingen av de permanenta undantag som TLV beviljat uppgar
hittills till cirka 10 miljoner kronor. Darutover har lakemedel till ett varde av
ytterligare cirka 4 miljoner kronor fatt ett tidsbegrénsat undantag, dessa ligger
emellertid med i tabell 1 som potentiell besparing under 2017. I vilken utstrackning
foretagen kommer att sanka priserna pa dessa lakemedel och hur omfattande
undantagen blir framdver paverkar det faktiska utfallet.

Sker inga forandringar i regelverket gor TLV beddmningen att besparingen om 800
miljoner kronor kommer att uppnas omkring ar 2019.

Besparingar pa férmanerna av 15-arsregeln samt TLV:s
omproévningar

Enligt budgetpropositionen for 2014 framgar det att regeringen raknar med
minskade formanskostnader under perioden 2014 till 2017 pa 1 175 miljoner kronor. |
detta ingar de faktiska effekterna av 15-arsregeln samt effekter av TLV:s arbete med
omprdvningar och att utveckla den vardebaserade prissattningen. Dessa effekter ar i
budgetpropositionen uppdelade, men de hanger till stor del samman.
Besparingsbetinget enligt budgetproposition for 2014 visas i tabell 2.

Tabell 3. Besparingar pa formanskostnaderna enligt
budgetproposition fér 2014, miljoner kronor.

Ar Omprovningar 15-arsregelen  Totalt Ackumulerad besparing

2014 100 370 470 470
2015 200 70 270 740
2016 150 95 245 985
2017 100 90 190 1175
Totalt 550 625 1175 3370

Kalla: eHalsomyndigheten samt egna berakningar.

Av besparingen pa 1 175 miljoner kronor fram till 2017 ska formanskostnadernas niva
ha sankts med 550 miljoner kronor genom omprévningar och 625 miljoner kronor
genom 15-arsregeln. Ackumulerat 6ver perioden 2014 till 2017 innebar detta en
samlad besparing pa cirka 3,4 miljarder kronor.

Besparingen pa formanskostnaderna beréknas utifran de aktuella priser och volymer
som gallde vid den period interventionen tradde i kraft. Volymerna raknas pa
foregdende 12-manadersperiod. Pa sa satt kan priseffekten av TLV:s beslut sérskiljas.
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Berédkningen skiljer sig darmed fran hur besparingen raknat pa AIP tas fram, denna
baseras endast pa priser och volymer fran oktober 2012. I de fall priserna redan har
sankts till foljd av generisk konkurrens réaknas inte dessa lakemedel med som en
besparing pa formanerna enligt 15-arsregeln, priserna har redan sankts och paverkar
inte formanskostnaderna. | berakningen av besparingen baserat pa AIP ovan réaknas
alla prissdnkningar med jdmfort med priserna oktober 2012.

Med den metod TLV utvecklat laggs effekten pa den forsta interventionen som
intraffar, i regel en omprovning. Om priset har sankts mer &h med 7,5 procent i en
omprovning far inte 15-arsregeln nadgon besparingseffekt. | berakningarna behover
besparingen hanforas till ratt intervention om besparingsbetingen ska kunna delas
upp pa omprovning respektive 15-arsregel. Vissa av de lakemedel som omprovades
under 2014 skulle ha omfattats av 15-arsregeln i december 2016 eller 2017. Detta
galler exempelvis Symbicort vars pris sdnktes betydligt i december 2014, men som
skulle ha sankts med 7,5 procent enligt 15-arsregeln i december 2015. Dessa effekter
ligger pa omprovningarna under 2014 och 2015 men under 2016 och 2017 flyttas den
del av besparingaringen 6ver till 15-arsregeln som teoretiskt borde hamna dar.
Effekterna av omprdévningarna reduceras darfor i motsvarande grad. | denna
redovisning tillfaller darmed 15-arsregeln den besparing som 15-arsregeln teoretiskt
skulle ha uppgatt till, &ven om en omprovning har sankt priserna i forvag. |
beréakningarna inkluderas endast besparingar som foljer av redan genomférda
omprovningar.

De aviserade prissankningarna i december 2016 ingar i effekten av 15-arsregeln med
hansyn tagen till de undantag som beviljats (som ar kanda till och med april 2016).
Effekter av 15-arsregeln under 2016 och 2017 beraknas rent teoretiskt som att alla
foretag med produkter som ska sanka sitt pris ocksa kommer att gora detta. Volymen
baseras pa lopande 12 manader réknat till och med april 2016. Detta innebar en viss
Overskattning av besparingarna eftersom ytterligare undantag sannolikt kommer att
sokas och beviljas. Historiskt sett har dessa undantag emellertid i kronor raknat inte
varit omfattande. Totalt sett uppgar de till cirka 6 miljoner kronor i permanenta
undantag och cirka 2,5 miljoner kronor i tidsbegransade undantag berdknat som
formansbesparing.

Utfallet hittills, tillsammans med en framskrivning av besparingarna fram till 2017,
aterfinns i tabell 4 och illustreras i figur 8 och figur 9. Effekterna av 15-arsregeln har
skrivits fram baserat pa de lakemedel som potentiellt kommer att fa lagre priser
framover. De som redan ligger under taket for 15-arsregeln raknas inte med. Aven de
lakemedel som redan fatt lagre pris genom generisk konkurrens exkluderas fran
berakningen.
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Tabell 4. Nulage och framskrivning av besparing pa formanskostnaderna 2014-2017, miljoner
kronor.*

Status Ar Omprovningar  15-arsregeln  Totalt Ackumulerad besparing
Utfall 2014 223 270 493 493
Utfall 2015 350 134 483 976
Utfall delvis* 2016 40 115 155 1131
Teoretiskt 2017 -11 55 44 1175
Totalt 602 573 1175 3776

Kalla: eHalsomyndigheten samt egna berakningar.
* Utfall 2016 avseende kanda omprovningar samt preliminéart utfall 15-arsregeln. | framskrivningen
anvands volym lopande 12 manader fram t.o.m. april 2016.

Om priset for ett lakemedel har sénkts till f6ljd av en omproévning fore 15-arsregeln
tratt ikraft raknas denna inte med i effekten av 15-arsregeln da det inte finns ett hogre
pris att sdnka fran. For att visa hur mycket som skulle ha hanforts till 15-arsregeln

har den del av besparingen som motsvarar en prissankning med 7,5 procent forts
over fran omproévningar till 15-arsregeln det ar den skulle ha tréatt i kraft. Det finns
darfor minusposter i tabellen avseende omproévningar. Effekten av 15-arsregeln i
tabellerna och figurerna avspeglar darmed den besparingseffekt som prissankningar
med 7,5 procent skulle fatt pa formanskostnaderna om inte en omproévning hade
genomforts innan.

Effekten av omprévningar ar relativt stor 2014 och 2015. Sarskilt stor ar den 2015, dit
exempelvis besparingseffekten av att Symbicort omproévades i slutet av 2014 hanfors.

Vissa av de lakemedel som har omprévats skulle ha omfattats av 15-arsregeln 2016
och 2017. Symbicort skulle exempelvis varit foremal for 15-arsregeln under 2016,
men hela prissankningseffekten ligger pa 2015 i omprévningarna. | berakningen har
hanfors hela effekten till 15-arsregeln och darmed dras det som tidigare hamnat pa
omprovningar bort for att effekterna ska hamna pa rétt intervention utan
dubbelrakning.
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Figur 8. Nulage och framskrivning av besparingsbetinget, 2014-2017, miljoner kronor.
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Kélla: eHalsomyndigheten samt egna berékningar.

Denna omfdrdelning doljer darmed till viss del effekten av att TNF-alfa hammarna
omprovats under slutet av 2015. Priserna sanktes i januari 2016 fér Enbrel
(etanercept) och Humira (adalimumab). Cimzia (certolizumabpegol) och Simponi
(golumimab) prissanktes strax darefter. Helarseffekten for alla omprévningar under
2016 motsvarar sankta kostnader med knappt 100 miljoner kronor (se narmare i
bilaga genomforda omprovningar). Nettoeffekten efter omférningar fran
omprovningar till 15-arsregeln gor att det aterstar 40 miljoner kronor som hanfors till
omprovningar under 2016.

Eftersom bara kdnda och beslutade omproévningar ligger med i berédkningen finns det
ingen effekt av omprovningar under ar 2017. Det ar endast den potentiella effekten av
15-arsregeln som tas med i framskrivningen. I bilaga aterfinns alla substanser som
har omprévats under 2015 och hittills under 2016 samt beréknad effekt pa
formanskostnad och patientkostnad.

Till och med 2016 ligger besparingarna val i linje med de som angavs i
budgetpropositionen for 2014 (se figuren nedan). Effekterna ar till och med
tidigarelagda genom de omprdévningar som foretogs under 2014 och som ledde till
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betydande prissankningar redan under 2015. Detta innebar att besparingarna under
2015 overstiger besparingsmalet om 270 miljoner kronor med 213 miljoner kronor.

Figur 9. Utfall besparingsbeting jaAmfort med budgetproposition for 2014, 2014-2017, miljoner
kronor.
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Kélla: eHalsomyndigheten samt egna berékningar.

Under 2016 ar inte effekterna av alla omprovningar annu kanda och under 2017 ingar
inga ytterligare effekter av omprévningar vilket innebar att kostnadsminskningarna
understiger de i forvag uppstéallda malen under 2016 och 2017. Men under hela
perioden till och med 2017 uppgar besparingen teroetiskt till 1 175 miljoner kronor
vilket &r i enlighet med det 6verenskomna besparingsbetinget.

Samtidigt som besparingseffekten av 15-arsregeln ar den potentiellt maximala ar de
framtida effekterna av omprovningar underskattade, eftersom de &r satta till noll.

For narvarande pagar exempelvis ytterligare en omprévning av TNF-alfa hammare.
Det ar den enskilt mest kostsamma lakemedelsgruppen och bland de grupper
lakemedel som bidrar mest till den samlade kostnadsokningen inom formanerna.
Omprovningen sker i ett stoérre omtag efter att en biosimilar till Enbrel inom
substansen etanercept kommit in pa marknaden i april 2016. Bade Enbrel och
biosimilaren Benepali har ingatt i sidoavtal inom ramen for trepartséverlaggningar
med landstingen om aterbaring baserat pa forsaljning. Efter sommaren kommer alla
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subkutana TNF-alfa hammare att ha mojlighet att inga i sidoavtal i syfte att fa till
stand en press nedat pa priserna inom detta omrade. | det fall det handlar om
sidoOverenskommelser kommer omprdévningen i sig inte att synas som sankta
listpriser.

Lakemedel med sidodverenskommelse

Potentialen for omfattande besparingar vid omprévningar och 15-arsregeln bedéms
mer begransade de narmaste aren jamfért med de senaste aren. Till stor del beror
detta pa att biologiska storsaljande lakemedel far konkurrens framover. Denna typ av
lakemedel omfattas inte av utbyte pa apotek pa samma satt som kemiska lakemedel.
Prispressen av att ingd i periodens vara systemet uppstar darmed inte.
Trepartssamverkan och sidoavtal ar ett verktyg som har anvants nar TNF-alfa
hammaren Enbrel fick konkurrens av biosimilar. | rapporten "Analys av marknaden
for biologiska lakemedel med konkurrens av biosimilarer”, som TLV lamnar till
regeringen i juni 2016, ar en utvecklad trepartsprocess en av atgarderna for att starka
konkurrensen inom biosimilaromradet. Sidotverenskommelser &r ett verktyg som pa
ett effektivt satt kan komplettera traditionella omprévningar och den regelstyrda
prissankningen genom 15-arsregeln.

Sidodverenskommelser finns hittills inom fyra lakemedelsgrupper och totalt omfattas
elva produkter. Forst ut var lakemedel mot hepatit C under slutet av 2014, darefter
foljde lakemedel mot prostatacancer sommaren 2015 (Xtandi och Zytiga). Fran
december 2014 till och med december 2015 har lakemedelsféretagen genom
riskdelningsavtal lamnat en aterbaring till landstingen om cirka 250 miljoner kronor.
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Tabell 5. Lakemedel med sidoavtal, intrade for man, avtal fradn och med samt forsaljning i
formanerna senaste 12 manaderna raknat till och med april 2016 (hepatit C aven inklusive utom
forman), tusentals kronor

Omrade Likemedel I forman fran Sidoavtal Forsaljning tkr
och med fran och tolv manader
med t.o.m. maj 2016
Hepatit C Sovaldi okt-14 jul-15 491 218*
Harvoni feb-15 feb-15 640 230*
Daklinza dec-14 dec-14 275 054*
Viekirax/Exviera mar-14 apr-15 44 473*
Hjartskvikt Entresto apr-16 apr-16 89
Cancer Xtandi jul-15 jul-15 197 174
Zytiga jun-15 jun-15 85 837
Zykadia dec-15 dec-15 3134
TNF, etanercept Enbrel jun-02 apr-16 784 888
Benapali mar-16 apr-16 5500

Kalla: TLV, eHalsomyndigheten.
*Forsaljning for hepatit C omfattar bade inom och utom férman.

Flera lakemedel har darefter tillkommit. Zykadia (mot lungcancer) tillkom i slutet av
2015 och Entresto (mot hjartsvikt) kom in i férmanerna i april 2016, med
sidodverenskommelser om aterbaring vid héga patientvolymer.

Fran april 2016 finns aven sidodverenskommelser om aterbaring gallande Enbrel och
Benapali (TNF-alfa hammare). Detta sedan konkurrens till Enbrel uppstatt genom
biosimilaren Benepalis introduktion i formanerna i slutet av mars 2016.

Utfallet av aterbaring genom sidodverenskommelse blir sannolikt mer omfattande
under 2016. Aterbaringsnivaerna kommer att bli nagot hogre i genomsnitt for hepatit
C-lakemedlen. For Xtandi och Zytiga uppstar helarseffekt under 2016 jamfort med
halvarseffekt under 2015. Zykadia &r ett kostsamt cancerldkemedel, men det anvands
for relativt fa patienter och aterbaringen totalt blir darmed inte sarskilt omfattande,
men bidrar positivt. TNF-alfaomradet och etanercept kommer sannolikt att sta fér en
betydande 6kning av aterbaring under 2016.

Aterbaringen bor inte ses som en ren besparing for landstingen. Kopplat till
sidodverenskommelser kan underliggande styrning av kliniker och priméarvard
behdvas. Incitamenten for att anvanda rekommenderade lakemedel beror dven pa
hur den enskilda kliniken eventuellt kan tillgodogora sig del av aterbaring. Sarskilt
tydligt ar detta inom TNF-alfa hammarna, dar den storsta besparingseffekten uppstar
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om existerande patienter satts in pa det billigaste alternativet. En sadan forandring
paverkar bade lakare och patienter. Lagre priser och kostnader kan aven vara
forknippade med att fler patienter med behov kan ges tillgang till behandling.
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Utgangspunkter och fokus for fortsatt arbete med
utvecklad vardebaserad prissattning

Lakemedelskostnaderna har varit stabila under perioden 2009 till 2014. Kostnaderna
har, under denna period, inte 6kat och under aren 2012 och 2013 skedde till och med
en minskning. | slutet av 2014 syns ett trendbrott med 6kande lakemedelskostnader,
som fortsatt under 2015. Kostnadstkningarna beror huvudsakligen pa introduktion
av nya lakemedel (framst hepatit C) men 6kad anvandning av aldre lakemedel &r
ocksa en bidragande faktor. Bland aldre lakemedel &r det framforallt 6kad
anvandning av antikoagulantia och TNF-alfahammare som driver pa
kostnadsutveckligen.

Samtidigt som kostnaderna 6kar, finns det faktorer som dampar priserna och darmed
kostnadsutvecklingen. Priserna dampas framfor allt pa aldre lakemedel. Det
besparingsbeting som regeringen angav i budgetpropositionen for 2014 ar en faktor
som lett till att prissdnkningar har genomforts genom omproévningar och den s.k. 15-
arsregeln. De prisdampande effekterna av dessa atgarder har inneburit att
prissankningarna under 2014 och 2015 varit storre bland lakemedel utan konkurrens
an for lakemedel med konkurrens inom ramen for det s.k. periodens vara-systemet. |
framskrivningen av besparingsbetinget nds malet om en kostnadsminskning med

1 175 miljoner kronor till utgangen av 2017.

Kostnadsminskningen av omprévningar och 15-arsreglen har skett inom
lakemedelsgrupper med mycket stor forsaljning och dar priserna varit hoga
(framforallt Symbicort). Framover ar det framst inom omradet biologiska lakemedel
som potentialen till 6kad konkurrens och lagre priser bedéms vara stor. Men foér
dessa lakemedel fungerar inte traditionella verktyg pa ett effektivt satt, bland annat
eftersom de inte beddms som utbytbara pa samma sétt som kemiska lakemedel. |
TLV:s rapport ” Analys av marknaden for biologiska lakemedel med konkurrens av
biosimilarer” (juni 2016) &r en slutsats att en utvecklad trepartsprocess mellan TLV,
landsting och foretag ar en framkomlig vag for ett battre upptag av biosimilarer och
for att skapapriskonkurrens inom detta omrade.

Det mesta tyder pa att de kostnadsdrivande faktorerna kommer att vara starkare an
de kostnadsdampande dven under de kommande aren. Flera nya och innovativa
lakemedel introduceras eller ar pa vag att introduceras pa marknaden vilket leder till
att de faktorer som medfor 6kade kostnader i lakemedelsformanerna ar starka. Bland
nya lakemedel med stor forsaljningspotential omfattas exempelvis Entresto (mot
hjartsvikt) av lakemedelsformanerna sedan april 2016. Nya lakemedel mot hoga
blodfetter har ocksa potential att fa mycket stor forséljning. Ett foretag har ansokt till
formanerna men fatt avslag for sin produkt inom detta omrade. Det ar flera foretag
som har lakemedel mot héga blodfetter och det ar sannolikt att nagot eller nagra av
dessa lakemedel kommer omfattas av férmanerna framéver. Eftersom hoga
blodfetter &ar en folksjukdom som idag behandlas med mycket billiga statiner (drygt
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800 000 personer i Sverige anvander statiner) kan de nya blodfettssankande
lakemedlen pa sikt medfora kostnadsokningar med flera hundra miljoner kronor.
Inledningsvis ar det dock troligt att upptaget kommer att ske med en viss forsiktighet
och begransas till en mindre grupp patienter dar vardet av de nya behandlingarna ar
som storst.

Sidodverenskommelser — ett allt viktigare verktyg

Introduktion av innovativa lakemedel ar ofta forenade med osdkerheter géllande
anvandning och effekt i klinisk vardag. Nar nya innovativa lakemedel driver
kostnadsokningarna blir riskdelning genom sidodverenskommelser kopplat till
osakerheter géllande anvandning och effekt ett allt viktigare verktyg. Aterbaring
genom sadana éverenskommelser sakerstaller kostnadseffektiviteten och kan dampa
kostnadsokningar for nya lakemedel. Trepartséverlaggningar mellan landstingen,
lakemedelsforetag och TLV, kan pa sa satt mojliggéra anvandning av nya innovativa
lakemedel, dven nar det finns betydande osékerhet om medicinskt utfall och
kostnadseffektivitet, samt hantera den budgetutmaning som finansieringen innebar.

Sidodverenskommelser ar aven ett kraftfullt verktyg for att skapa konkurrens och
pressa priserna for aldre biologiska lakemedel nér allt fler storsédljande biosimilarer
introduceras pa marknaden. Dessa sidodverenskommelser behéver inte, pa samma
satt som for nya lakemedel, ta hansyn till osdkerheter om behandlingseffekt osv.
Detta eftersom etablerade lakemedelsbehandlingar inte ar forknippade med samma
grad av osakerheter. Utformningen av dessa sidodverenskommelser blir darmed
nagot enklare till sin karaktar. En viktig anledning till att sidoGverenskommelser ar
ett kraftfullt verktyg for aldre biologiska lakemedel ar att dessa inte ar utbytbara pa
apotek pa samma satt som syntetiska lakemedel, vilket i sin tur medfor att
prispressen genom periodens vara systemet uteblir. Eftersom det introduceras
biosimilarer till manga aldre biologiska originallakemedel finns det stora mojligheter
att under de kommande aren pressa priserna pa dessa.

For skapa bra forutsattningar for en sadan konkurrens kréavs det dock att TLV och
landstingen i ett tidigt skede har god kdnnedom om den kommande marknaden, for
att halso- och sjukvarden ska kunna forbereda for en eventuell omstallning till
biosimilarer. Se ndrmare TLV:s rapport "Analys av marknaden for biologiska
lakemedel med konkurrens av biosimilarer” nar det galler forutsattningar for att fa
till stand lagre priser pa biologiska lakemedel genom konkurrens av biosimilarer.
Lagre priser 6kar mojligheterna att ge fler patienter som har behov av behandling
vard och i férlangningen, beroende pa hur landstingen agerar, kan dven kostnader
sankas och eventuellt frigoras till omraden som har behov av extra resurser. En
enhetlig hantering via nationella samordnade sidoéverenskommelser skapar dven
goda forutsattningar for jamlik vard éver hela landet.
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Behov av utvecklad horisontspaning

Sidodverenskommelser tecknas inom ramen for trepartsoverlaggningar mellan TLV,
landsting och foretag. Trepartsarbetet och arbetsformerna kring sidoavtalen ar under
utveckling och arbetet med avtalen kan vara tidskravande for alla inblandade parter.
For att pa ett bra satt kunna hantera trepartsprocessen ar det viktigt att identifiera
vilka lakemedel som béast hanteras inom ramen for denna process och att starta
denna i god tid med sa god kunskap om forutsattningarna som mojligt, samt att
fortsatt utveckla och fértydliga processerna.

Eftersom sidodverenskommelserna for nya lakemedel ofta hanterar risker och
osakerheter gallande anvandning och effekter av lakemedlet i klinisk vardag ar
uppfoljningsmojligheten en viktig parameter i trepartsarbetet. Att skraddarsy och
sakerstalla tillgangen till adekvat uppféljningsdata tar tid och att fa in nya variabler i
befintliga register eller att skapa helt nya register ar an mer tidskravande. Det ar
darfor viktigt att i ett tidigt skede ha god kdannedom om kommande
lakemedelsintroduktioner.

Introduktionen av nya lakemedel mot Hepatit C ar ett tydligt exempel pa vikten av
horisontspaning och forberedelser infor ett trepartsarbete. Aven om det fanns
kannedom om introduktionen av nya Hepatit C lakemedel anvandes inte denna
kunskap fullt ut for hantera introduktionen strategiskt. Finansieringen och
uppféljningen av dessa lakemedel 16stes under vags. En lardom ar vikten av att arbeta
forebyggande med horisontspaning.

I landstingens samverkansmodell for nya lakemedel arbetar den s.k. fyrlansgruppen
med horisontspaning av nya lakemedel. Denna horisontspaning ar omfattande och
mangfacetterad, bestéllare och slutlig anvandare ar landstingen sjalva. Aven TLV har
okade behov av att arbeta med horisontspaning. | manga fall sammanfaller
landstingens och TLV:s behov av underlag men det finns ocksa potential att utveckla
underlaget sa att det annu battre kan mota de fragestallningar som TLV maste
hantera. Detta skulle i sin tur forbéattra forutsattningarna for trepartsarbetet. For att
mota dessa utvecklingsbehov behdver sannolikt TLV:s resurser som laggs pa
horisontspaning forstarkas.

Nya kostsamma lakemedel som introduceras ar utmaningar for de offentliga
finansieringssystemen i de flesta lander. Det finns behov av beredskap och bra
metoder for att hantera utmaningarna. Det pagar samarbeten mellan lander pa flera
hall inom EU. Exempelvis pagar ett arbete mellan de nordiska landerna om
forutsattningarna att utveckla samverkan, bland annat om horisontspaning. Behovet
av okad samverkan inom lakemedelsomradet har aven uppmarksammats i Konbergs
rapport till Nordiska Ministerradet, ” Framtidens nordiska halsosamarbete” (forslag
nr 12 i rapporten). Aven inom ramen for Nordiska Ministerradets arbete genomfors
en analys av lampliga omraden for nordisk samverkan inom lakemedelsomradet.
Horisontspaning kan vara ett sadant omrade som skulle vinna pa kad samverkan.
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Inom EU i 6vrigt samverkar till exempel Belgien, Nederlanderna och Luxemburg
bade om horisontspaning, hdlsoekonomiska utvarderingar och gemensamma
forhandlingar med lakemedelsforetagen.

Utvecklade arbetsséatt

For att na langre i arbetet med att utveckla den vardebaserade prissattningen for
lakemedel och darigenom forbéattra introduktion av nya lakemedel och for att
sakerstalla att det offentliga inte betalar on6digt mycket for lakemedel utvecklar TLV
I6pande sina arbetsséatt. En val fungerande horisontspaning och mojligheter till
uppfoljning av lakemedelsanvandning och behandlingseffekter i klinisk vardag ar
centrala bestandsdelar i detta utvecklingsarbete.

TLV ser dven i detta sammanhang ett behov av att inhamta detaljerad kunskap om
hur marknaden ser ut for olika typer av lakemedel inom samma terapiomrade
avseende aspekter som exempelvis; behandlingstradition, behandlingslangd,
nyinsattningsgrad, forandrad insattning, samt uppgifter om effekt i klinisk vardag.
Sadan kunskap ar nédvandig och kan genereras fran registerdata dels fran
Socialstyrelsens lakemedels- och patientregister (dar man relativt val kan analysera
hur lakemedel anvands), dels fran olika kvalitetsregister (dar finns manga fler
uppgifter som orsak till byte samt faktiska utfallsmatt och halsoeffekter). De fragor
som behdver belysas baserat pa dessa datakallor ar oftast komplexa och forutsatter
detaljerad analys av data pa individniva. Syftet med saddana analyser ar till exempel
att skapa beslutsunderlag om méjliga alternativ i en omprévning inom ett
terapiomrade eller ge underlag om hur existerande behandling ser ut innan ett nytt
lakemedel ska beddmas.

Tidig introduktion och behov av data fran klinisk vardag

Utvecklingen inom lakemedelsomradet gar mot att nya lakemedel med stor potentiell
effekt introduceras i ett allt tidigare skede. En tidigare introduktion medfor att
patienter far snabbare tillgang till lakemedel men det innebar samtidigt krav pa att
acceptera en hogre grad av osakerhet om dess effekter i klinisk vardag. Det ar darfér
essentiellt att det ar de patienter som har det stérsta medicinska behoven som tidigt
far ta del av behandlingen. En bredare anvandning ar ofta inte motiverat varken nar
det galler halsoekonomi eller lakemedlets effekt/sdkerhetsprofil, &ven om undantag
kan forekomma. Tidig introduktion av nya lakemedel medfor ett 6kat behov av att
kunna sakerstélla lakemedlets effekt i klinisk vardag och att ratt patientgrupp
anvander lakemedlet, jamlikt 6éver landet. Risken att effekten &r annorlunda én vad
som bedomts i kliniska prévningar eller att lakemedlet anvands bredare kan delvis
hanteras inom ramen for olika typer av riskdelningsavtal mellan landsting och
lakemedelsforetag, som har bdrjat tas fram inom ramen for trepartsarbetet. En viktig
forutsattning for trepartsarbetet ar att anvandningen kan begransas till relevanta
patientgrupper och att anvandningen kan foljas upp. Risken att behandlingen
anvands for andra och storre patientgrupper an vad som ar kostnadseffektivt delas i
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avtalen mellan landstingen och industrin. Uppféljningen behover i normalfallet ske
pa individdata. Detta kan oftast géras med hjalp av olika register pa Socialstyrelsen
men uppféljningen kan aven krava data fran andra kallor. TLV har darfor initierat
kontakter med olika kvalitetsregisterhallare i syfte att forbattra TLV:s
uppfoljningsmojligheter. Den aktér som ansvarar for lakemedelsuppfdljningen och
innehallet i riskdelningsavtalen behdver kunna hantera registerdata som ofta ar pa
individniva. Eftersom TLV fattar formansbeslut till vilka riskdelningsavtal kan vara
knutna, ar det nddvandigt att TLV aven sékerstaller uppféljningen som féljer av
riskdelningsavtalen.

Det ar inte TLV:s roll att forska fram vilken effekt en ny behandling har i klinisk
vardag. TLV har emellertid behov av att ta del av sddan information, ofta pa en
detaljerad niva, for att vardera nyttan med lakemedlet vilket ar kopplat till vad
lakemedlet ska fa kosta. Sadan information anvands som underlag i TLV:s
formansbeslut. I forlangningen behévs ocksa informationen for att kunna utvardera
formansbesluten och darigenom astadkomma en mer kostnadseffektiv anvandning
under lakemedlets hela livscykel. Men for att snabbt kunna ta del av ny kunskap
kring faktiska effekter av lakemedelsbehandling (detta galler &ven medicinsktekniska
produkter) kravs i sin tur att andra aktorer, som forskare, har bra tillgang till relevant
studiedata. Eftersom relevant studiedata ofta inte finns tillganglig kan det ta lang tid
for forskare att generera bra data. Registerbaserade studier pa stora datamangder
fran sjukvarden borjar vaxa fram som ett potentiellt snabbare alternativ till
traditionella studier, och darmed ett viktigt komplement. Kvalitetsregister spelar en
viktig roll i detta arbete, da dessa i manga fall innehaller omfattande hélsodata som &r
av stort varde vid uppféljning.

Tillgangen till och anvandningen av s.k. real world data (RWD), fran t.ex.
kvalitetsregister, behdver utvecklas. Det ar mer ett undantag att ett nytt lakemedel
introduceras inom ett omrade dar det existerar ett kvalitetsregister och att detta
register i sin tur har uppgifter om de varden som ar relevanta for att utvardera och for
att folja upp det nya lakemedlet. Det handlar om hur sjukvardens olika system
kommunicerar och vilka uppgifter som registreras och att dessa uppgifter
struktureras pa enhetligt satt inom hela halso- och sjukvarden. E-halsokommittén (S
2013:17) har lamnat forslag (SOU 2015:32) om att utveckla dessa strukturer och tar
upp en gemensam lakemedelslista som ett forsta prioriterat omrade tillsammans med
att implementera ordinations-/behandlingsorsak pa recept. TLV delar denna
problembild, men konstaterar att det redan nu maste ske en utveckling mot att skapa
battre forutsattningar for forskning om effekter i klinisk vardag baserat pa data som
redan existerar eller som snabbt kan byggas upp. Utan snabbare och battre kunskap
om faktisk klinisk effekt finns en risk att lakemedel inte anvandas pa réatt satt, eller
inte alls. Detta kan skapa onddigt lidande hos patienter, uteblivna halsovinster och
onodigt hoga kostnader for samhaéllet. Om varden inte tar till sig nya lakemedel
urholkas pa sikt incitamenten for att lakemedelsindustrin att ta fram nya lakemedel.
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I TLV:s regeringsrapport i mars 2015 utvecklade TLV resonemangen kring
uppfoljning av pris och subventionsbeslut och vikten av tillgang till relevanta data.
Tillgang till individdata, t.ex. fran Socialstyrelsens lakemedels- och patientregister,
och olika kvalitetsregister ar som foljer av ovan en central forutsattning for att TLV
ska ha mojlighet att utveckla uppfoljningen av en kostnadseffektiv
lakemedelsanvandning. Denna mojlighet har inte TLV idag tillgang till. Nedan
lamnas forfattningsférandringar som mojliggor detta.

Den data TLV har behov av for att kunna vardera anvandningen av lakemedel ur
olika perspektiv ar ofta inte tillganglig, &ven om myndigheten hade haft
sekretessmassiga forutsattningar att kunna fa del av sadan data. Det finns behov av
att en nationell aktoér kan agera for att skapa en samlad plattform for
sammanstallning, fangst, lagring och analys av anvandnings- och utfallsdata. Det &r
manga andra aktorer, inte minst lakemedelsforetagen som har stor potentiell nytta av
en sadan plattform.

Detta boér aven omfatta att stimulera kunskapsskapande/RWD genom andrad
styrning av kvalitetsregister sa att de battre kan fanga data om nya innovativa
lakemedels effekt i klinisk vardag, som i sin tur kan ligga till underlag for det arbete
som sker inom ramen for exempelvis trepartsarbetet. Sverige har med battre
samordning av kvalitetsregister och mojligheter att anvanda andra data potential att
bli en av de ledande nationerna i varlden nar det galler fas 4/uppféljningsstudier av
innovativa lakemedel. Tillsammans med en hog niva pa grundforskning starker det
Sveriges attraktionskraft for lakemedelsindustrin. TLV — och lampligt register — bor
fa i uppdrag att i fordjupad samverkan genomfora piloter kring nagra specifika nya
lakemedel. I detta ligger aven att tillsammans med Socialstyrelsen anvanda relevanta
register som ligger dar.

Behov av forfattningsandringar

Som framgar ovan finns det behov av forfattningsforandringar for att starka TLV:s
mojligheter att utveckla den vardebaserade prissattningen. I TLV:s redovisning till
regeringen i mars 2015 (dnr 4855/2014) lamnas forslag till forfattningsférandringar.
Dessa ar fortfarande relevanta och aterges nedan.

Forslag

Forfattningsforslag till bilagan till offentlighets- och sekretessforordningen
(2009:641):

16. utredning, planering, prisreglering och tillsyn avseende fragor som hanfor sig till
lakemedelsformanerna, som regleras i lagen (2002:160) om lakemedelsformaner
m.m.
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Forfattningsforslag  till  offentlighets- och  sekretesslagen  (2009:400):
30 kap. 25 § Far ett landsting eller en kommun som inte ingdr i ett landsting i
samband med sadana Overlaggningar som avses i 9 och 13 §§ lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. eller pa annat satt en uppgift fran Tandvards- och
lakemedelsformansverket som ar sekretessreglerad enligt 23 § forsta stycket 1, blir
sekretessbestammelsen tillamplig pa uppgiften &ven hos landstinget eller
kommunen. Detta géller dock inte om det finns en primar sekretessbestammelse till
skydd for samma intresse som ar tillamplig pa uppgiften hos den mottagande
myndigheten.

Om det ar nédvandigt att TLV vid utredning, planering prisreglering eller tillsyn
enligt lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. lamnar en uppgift som ar
sekretessreglerad enligt 23 § forsta stycket 1 till en annan statlig myndighet blir
sekretessbestammelsen tillamplig p& uppgiften aven hos den myndigheten.

Forfattningsforslag till 7 § offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641):

Tandvards- och utvardering och uppfdljning av

Lakemedelsformansverket lakemedelsanvandning och kostnadseffektiviteten
I lakemedelsanvandningen

Betraffande vissa sekretessfragor kan TLV dock redan nu konstatera ett behov av
forfattningsandringa.

Det av regeringen angivna besparingsbetinget (prop. 2013/14:01), och TLV:s arbete
med att folja och uppna betinget, har betydelse for uppféljningen av
lakemedelskostnaderna och i forlangningen diskussioner mellan regeringen och
landstingen om finansieringen av lakemedelskostnaderna. TLV:s utgangspunkt ar att
alla nationella 6verenskommelser ska vara transparenta. Skulle vissa delar omfattas
av sekretess ar det viktigt att alla berérda beslutsfattare har tillgang till
informationen.

Detta aktualiserar en sekretessproblematik. Med stéd av 10 kap. 15 § offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400) kan TLV visserligen lamna sekretessbelagda uppgifter
till regeringen, men hos regeringen torde dessa uppgifter inte omfattas av sekretess.
Fragan foreslas lI6sas genom en andring i punkt 16 i bilagan till offentlighets- och
sekretessforordningen (2009:641), sa att sekretessen galler for uppgifterna oavsett
var de befinner sig.
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Forfattningsforslag till bilagan till offentlighets- och sekretessforordningen
(2009:641):

16. utredning, planering, prisreglering och tillsyn avseende fragor som hanfoér
sig till lakemedelsformanerna, som regleras i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.

Det stélls 6kade krav pa samarbete mellan TLV och andra offentliga aktorer sdsom
landsting, Lakemedelsverket, SBU, Socialstyrelsen och Myndigheten for
vardanalys. | dag &ar sekretessfrdgan enbart lagreglerad nar Lakemedelsverket
lamnar uppgifter till TLV och nar TLV lamnar uppgifter till landstingen. For ett
effektivt samarbete mellan myndigheterna behdvs en reglering om 6verféring av
sekretess dven nar TLV lamnar sekretessbelagda uppgifter till Lakemedelsverket och
nar uppgifter behdver lamnas mellan TLV och andra myndigheter. Fragan foreslas
I6sas genom en andring i 30 kap. 25 § offentlighets- och sekretesslagen.

Forfattningsforslag till  offentlighets- och sekretesslagen (2009:400):
30 kap. 25 § Far ett landsting eller en kommun som inte ingar i ett landsting
i samband med sadana Overlaggningar som avses i 9 och 13 8§ lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. eller pa annat satt en uppgift fran
Tandvards- och lakemedelsformansverket som ar sekretessreglerad enligt 23 §
forsta stycket 1, blir sekretessbestammelsen tillamplig pa uppgiften dven hos
landstinget eller kommunen. Detta galler dock inte om det finns en primar
sekretessbestammelse till skydd for samma intresse som ar tillamplig pa
uppgiften hos den mottagande myndigheten.

Om det &r nodvandigt att TLV vid utredning, planering prisreglering eller
tillsyn enligt lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. lamnar en
uppgift som &ar sekretessreglerad enligt 23 § forsta stycket 1 till en annan
statlig myndighet blir sekretessbestammelsen tillamplig pa uppgiften aven
hos den myndigheten.

TLV har behov av tillgang till individstatistik for utvardering och uppfoljning av
lakemedelsanvandningen. Bland annat pa grund av avsaknad av andamalsenlig
sekretessreglering saknar TLV dock idag méjlighet att anvanda sig av manga
relevanta data. TLV behover ha tillgang till alla uppgifter av relevans for
kostnadseffektiviteten i lakemedelsanvandningen. TLV behdver aven av uppgifter om
lakemedelsanvandning i ovrigt, &ven om de inte kan sagas ha anknytning direkt till
kostnadseffektiviteten, t.ex. i anslutning till de s.k. trepartséverlaggningarna och
overenskommelser i anslutning till dessa. TLV foreslar darfor ett tillagg till
upprakningen i 7 § offentlighets- och sekretessforordningen.
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Forfattningsforslag till 7 8 offentlighets- och sekretessforordningen

(2009:641):
Tandvards- och utvardering och uppfdljning av
Lakemedelsformansverket lakemedelsanvandning och  kostnads-

effektiviteten i lakemedelsanvéndningen
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Bilagor

Metodbilaga - besparingsberakning

For att berédkna besparingar till foljd av atgarder som gjorts fram till och med april
2016 har foljande analys gjorts.

Analysen baseras pa forsaljningsdata under perioden 2011-01-01 till 2015-08-01
(forman, AUP, forpackningar, doser, DDD; forskrivet med forman). Forsaljningsdata
kopplas till information om utbytbarhet pa lagsta niva (utbyte-niva-3). Utbyte-niva-3
innebar utbytbarhet pa nivan substans, beredningsform och styrka (baserat pa beslut
fran Lakemedelsverket).

Analysen gors pa nivan utbyte-niva-3 och for varje forsaljningsmanad beraknas
forsaljningsvarde AUP per enhet. Enheter definieras av DDD i de fall dessa finns
registrerade for utbytesgruppen och doser (tabletter, vatskevolymer etc.) i de fall
DDD inte finns registrerat. Eftersom utbytesgrupper kan tillkomma 6ver tid medfor
det att aven att historiska berakningar kan komma att férandras.

Forandringar i AUP per enhet jamfort med manaden innan multipliceras med
forsaljningsvolym (enheter) 12 manader bak i tiden (rullande 12). En aggregerad
kostnadsforandring for utbytesgruppen (AUP rullande 12) erhalls da for varje enskild
manad. Endast positiva besparingseffekter har tagits med och for 15-arsregeln har
prisférandringar 6ver 8 procent exkluderas for att inte riskera att fanga upp
prissankningar av lakemedel som beror pa generisk konkurrens. Férandring av
formanskostnad baseras pa multiplikation av kostnadsférandring AUP med andel
forman (férman/AUP) i utbytesgruppen.

De interventioner TLV genomfort inom ramen for omprévningar och 15-arsregeln
kopplas till de enskilda manader da beréaknade kostnadsforandringarna forvantas
uppsta efter prisandringsbeslut. Kostnadsforandringar fyra manader framat
summeras for att erhalla hela effekten av interventionen.

For ej realiserade besparingar och fér forvantade besparingar berédknas besparingen
pa produktniva genom att skillnaden mellan det nuvarande priset pa AUP-niva och
priset efter forvantad sankning har multiplicerats med den volym som saldes under
2014 (antal forpackningar). Formansbesparingen ar den framréknade besparingen
multiplicerad med formansandelen (forman/AUP) som produkten hade under 2014.
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Bilaga — genomfdérda omprdvningar 2015 och 2016

Férsta datum Besparing* Besparing* Besparing* for

Substans for prissiankning AUP (mkr)  forman (mkr) patient (mkr)

formoterol 2015-04 2,0 1,5 0,5
flutikasonpropionat 2015-04 9,5 4,8 4,7
salmeterol 2015-04 2,9 2,2 0,7
budesonid 2015-04 52,9 28,4 24,5
salbutamol 2015-04 4,4 2,5 1,8
mometasonfuroat 2015-04 0,1 0,1 0,0
indakaterol 2015-05 1,1 0,9 0,2
adalimumab 2016-01 41,7 41,1 0,5
certolizumabpegol 2016-01 6,5 6,4 0,1
darifenacin 2016-01 1,0 0,8 0,2
etanercept 2016-01 20,1 19,8 0,3
golimumab 2016-02 19,9 19,6 0,3
tafluprost 2016-04 1,0 0,7 0,3
bimatoprost 2016-04 2,2 1,4 0,8
travoprost 2016-04 4,5 2,9 1,6

*Besparing raknat pa 12 manader
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