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Forord

TLV har regeringens uppdrag (S2017/03604/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 2017 senast den 30 juni 2017 och
senast den 13 december 2017. Utfallet av besparingen 2017 ska slutredovisas senast
den 20 mars 2018. I denna rapport redovisas den forsta helarsprognosen for 2017.

Sofia Wallstrom
Generaldirektor
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Prognos for aterbéaring under 2017

Inledning

Sedan slutet av 2014 har landsting och foretag genom nationella
sidooverenskommelser for vissa lakemedel, kommit 6verens om att foretagen ska
lamna en del av lakemedelskostnaden i aterbaring till landstingen. Detta giller
lakemedel forskrivna pa recept i 6ppenvarden. TLV koordinerar denna process inom
ramen for s.k. trepartsoverlaggningar (dar TLV, landsting och foretag gemensamt
overlagger) och att lopande folja upp utfallen av sidooverenskommelserna.

I 6verenskommelsen om statsbidrag for likemedelsformanerna 2017 delar staten och
landstingen pa den aterbaring som sidooverenskommelserna genererar
(S2017/02911/FS). Under 2017 ska 70 procent av aterbaringen tillfalla landstingen
och 30 procent tillfalla staten.

TLV har som en foljd av denna 6verenskommelse fatt i uppdrag att prognosticera
aterbaringen for helaret 2017 tva ganger under aret, 30 juni, och 13 december. Den
sista prognosen i december kommer att ligga till grund for en preliminar reglering av
aterbaringen i samband med utbetalningen av statsbidraget till landstingen i februari
2018 (som avser kostnaderna i december 2017). En slutavstimning av utfallet av
aterbaringen 2017 sker i mars 2018. Senast i samband med utbetalningen av
statsbidraget som sker i maj manad, justeras eventuella avvikelser mellan prognos
och slutligt utfall.

I denna rapport redovisas en lista over aktuella sidooverenskommelser och den
aterbaring som betalats av foretagen till landstingen under 2015 och 2016. Slutligen
presenteras helarsprognosen for 2017 baserat pa tillgangliga uppgifter.

Aktuella sidodverenskommelser

Den 30 juni 2017 ir det 18 lakemedel som omfattas av aktuella
sidooverenskommelser. Utover dessa har det funnits ytterligare tre
sidooverenskommelser mellan landstingen och foretag om ett antal hepatit C-
lakemedel som upphort att gilla. Den samlade kostnaden for de lakemedelsomraden
dar det finns sidooverenskommelser utgor knappt 15 procent av de totala
kostnaderna for lakemedel som ingar i formanssystemet (total kostnad ar cirka 28
miljarder kronor under 2016).

Flest 6verenskommelser finns inom omradena hepatit C och subkutana TNF-
hdmmare. Inom dessa omraden ar forsiljningen stor, behandlingskostnaderna héga
och det finns flera konkurrerande foretag. I 6vrigt ar cancer ett omrade med flera
sidooverenskommelser. Inom detta omrade introduceras ofta nya lakemedel i ett
tidigt skede med en hog grad av osiakerhet och till hoga priser.
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Tabell 1. Likemedel for vilka landstingen och foretaget har eller har haft sido6verenskommelse,
samt total forsiljning inom formanerna lopande 12 manader till och med april 2017, miljoner

kronor.

Omrade

Hepatit C

Hjartsvikt

Cancer

TNF

PCSK9-
hdammare

Ovrigt

Lakemedel

Sovaldi*
Viekirax/Exviera*
Epclusa

Zepatier
Daklinza**
Harvoni**
Olysio**

Entresto

Xtandi*
Zytiga*
Zykadia
Revlimid
Mekinist

Enbrel*
Benepali*
Cimzia
Humira
Repatha

Praluent

Raxone

Kélla: TLV, E-hdalsomyndigheten.

Not: Forséljning for hepatit C omfattar bade inom och utom férméan.

*Produkten har haft mer an ett avtal.
** Avtalet for produkten har 16pt ut.

| férman
fran och
med

okt-14
feb-15
sep-16
sep-16
dec-14
feb-15
okt-14

apr-16

jul-15
jun-15
dec-15
mar-08
jun-16

jun-02
mar-16
mar-10
mar-03
jun-16

feb-17

okt-16

Sidooverens-
kommelse fran
och med

jul-15
apr-15
jan-17
jan-17
dec-14
feb-15
nov-14

apr-16

jul-15
jun-15
dec-15
mar-17
jul-16

apr-16
apr-16
okt-16
okt-16
jul-16

feb-17

nov-16

Sido6verens-
kommelse till och

dec-17
dec-17
dec-17
dec-17
dec-16
dec-16
jun-15

dec-18

maj-19
maj-19
jun-17
feb-19
jun-18

sep-17
sep-17
sep-17
sep-17
dec-17

dec-17

apr-18

Forsaljning tkr
tolv manader
t.o.m. apr 2017

287 234

52 933

196 692

81 232

150 030

413 341

6 845

7 199

336 644
84 139
11 896

297 930
33 832

562 349
280908
121741
1119 169
5656

308

5924

Inom ramen for dessa sidooverenskommelser hanteras riskdelning gillande

osakerheter kring anvandning och effekt i klinisk vardag. Riskdelningen bidrar till att

sakerstialla kostnadseffektiv anvandning trots de osdkerheter som foreligger (vanligt
exempelvis inom canceromradet). Riskdelningen kan dven hantera risk for stor
budgetpaverkan och dirmed undantrangningseffekter. Exempel pa detta ar
kostnaderna for hepatit C, som kan bli mycket omfattande om kostnaden enligt
faststallda priser skulle belasta landstingens budgetar. Sarskilt var detta fallet nar
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dessa lakemedel introducerades. Sidooverenskommelserna skapar aven konkurrens
mellan dldre biologiska substanser vars patent 16pt ut och dar likvardiga biosimilarer
har introducerats pa marknaden (TNF-hdmmare). Prispressen for denna grupp
lakemedel sker genom sidooverenskommelser och styrning av volymer i landstingen i
stillet for via periodens vara-systemet.

I flera fall finns det kombinationer av dessa element i olika overenskommelser. Hur
riskdelningen utformas beror pa vilka osidkerheter och vilken marknadssituation som
foreligger.

Utfall av sidodverenskommelser 2015 - 2016

Omfattningen av sidooverenskommelser har okat over tid. De forsta
overenskommelserna, inom hepatit C-omradet, ingicks i slutet av 2014 vilket innebar
att mer betydande aterbaringar genererades forst 2015. Da uppgick den aterbaring
foretagen betalade till landstingen till knappt 260 miljoner kronor. Under 2016 blev
landstingens aterbaring cirka 720 miljoner kronor, dvs nistan en halv miljard kronor
mer an 2015. Under 2016 tillkom flera 6verenskommelser, bland annat avseende
TNF-hammare under hosten.

Prognos for aterbaring helaret 2017

Aterbiringen forvintas 6ka under 2017, delvis pa grund av att vissa nya
overenskommelser endast hade partiell effekt under 2016. Det ar dock flera faktorer
som paverkar utfallet. Utfallet beror pa volymutvecklingen, men dven pa vilka
lakemedel som anvands dar det finns flera alternativ och dar nivan pa aterbaring
varierar. Aven #ndrat faststillt pris pAverkar aterbiringen. I de fall priset siinks under
l6pande avtalsperiod leder detta, enligt de standardiserade sido6verenskommelser
som tagits fram, till att nivan pa aterbaringen reduceras i motsvarande grad. Sanks
det faststillda priset till den niva som galler i sidooverenskommelsen faller dirmed
terbiringen bort helt och héllet. Aterbiringen kan dirmed minska utan att
samhallets kostnader har 6kat. Utfallet paverkas dven av om sidooverenskommelser
upphor eller nya tillkommer.

Prognosen for helaret 2017 baseras pa tillgangligt utfall till och med maj 2017 och for
resten av aret ar utgdngspunkten en extrapolering av nu gillande avtal. Prognosen ar
utformad si att enskilda 6verenskommelser inte riskerar att rojas. Baserat pa denna
metod beridknas aterbaringen under 2017 uppga till cirka 940 miljoner kronor. En
osakerhetsfaktor i denna prognos galler sarskilt utvecklingen inom hepatit C-
omradet, som till stor del drivit 6kningen av aterbaringsnivan under 2015 och 2016.
Kostnaderna for hepatit C-lakemedel har emellertid minskat med mer dn 35 procent
forsta tertialet 2017 jamfort med motsvarande period 2016. De minskande
kostnaderna beror pa flera faktorer. Dels ar det farre nya patienter som har paborjat
behandling i borjan av 2017 jamfort med 2016. Dels finns det nya billigare
behandlingsalternativ. De faststillda priserna for vissa hepatit C-lakemedel har
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dessutom sankts under 2017 (Viekirax, Exviera och Zepatier). Sanks de faststallda
priserna innebar detta att aterbaringen minskar i samma grad som sankningen.

Figur 1. Utfall sido6verenskommelser 2015 - 2016 samt prognos 2017 (prognos 1, juni), miljoner
kronor.
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Kélla: TLV analys

Not: Utfallet av aterbaringen 2014 uppgick till ett fatal miljoner kronor och aterfinns darfér inte i diagrammet.

Givet den uppdelning som foreligger i 6verenskommelsen mellan staten och SKL
avseende dterbaringen mellan staten och landstingen skulle ddrmed staten erhélla
282 miljoner kronor och landstingen 658 miljoner kronor av den samlade
prognosticerade aterbaringen pa 940 miljoner kronor under 2017.



