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Forord

Tandvards och likemedelsformansverket har regeringens uppdrag att 16pande folja
upp likemedelskostnaderna. I det ingar att redovisa de kostnadseffekter som
genereras genom myndighetens arbete med att utveckla prissattningen. I den har
rapporten redovisas kostnadsutvecklingen samt effekter av aterbaringar fran
sidooverenskommelser mellan regioner och foretag till f6ljd av
trepartséverlaggningar.

Arbetsgruppen for arbetet med rapporten har bestétt av Jonas Nilsson
(kontaktperson), Oskar Johansson, Veronica Moitus Xanthopoulos, Anders Viberg,

Cecilia Tollin och Pontus Johansson.

Stockholm, juni 2022

Agneta Karlsson
Generaldirektor, TLV
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Sammanfattning

De totala kostnaderna for formans- och smittskyddslakemedel uppgick ar 2021 till
35,9 miljarder kronor exklusive aterbaring (AUP) och 33,2 miljarder kronor
inklusive den aterbaring som betalas av lakemedelsforetagen till regionerna for
lakemedel med sidooverenskommelse. Under aret 2021 6kade kostnaderna med
600 miljoner kronor inklusive aterbaring och med 500 miljoner exklusive
aterbaring. Under samma period var den arliga 6kningen den ldgsta sedan 2014,
preliminart som en konsekvens av covid-19 pandemin som minskade antalet
forskrivningar av lakemedel.

Figur 1. Kostnadsutveckling
Likemedelskostnad i AUP inom ldkemedelsformdnerna och smittskyddslikemedel. Rullande 12
manader vilket motsvarar arstakt.
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Kailla: e-Hdlsomyndigheten och TLV:s analys.

Den totala 1ikemedelskostnaden uppgick under 2021 till cirka 3 460 kronor per
capita. I dldersgruppen 75 ar och dldre var kostnaden per capita under 2021 cirka
30 procent hogre for méan an for kvinnor, att jimfora med 20 procent hogre i
aldersgruppen 65 till 74 ar. Kostnaderna har 6kat mest hos personer i
aldersgruppen 65 ar och dldre och forklaras framfor allt av 6kade kostnader inom
lakemedelsgrupperna diabetes, onkologi, och non-vitamin K-beroende orala
antikoagulantia (NOAK). Aven om kostnadsokningen dimpats av &terbéringar har
de samlade kostnaderna 6kat nagot. For patienter over 65 ar sa var kostnaderna for
onkologilikemedel hogre for man dn for kvinnor medan det omvianda gillde for
astma och KOL-lakemedel.
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Ur ett livscykelperspektiv dr kostnaden for ett lakemedel oftast som hogst da det
funnits pd marknaden i 5 till 15 ar, en period da ladkemedlet har en etablerad och
hog anvandning samtidigt som det ar patentskyddat och darmed inte utsatts for
generisk konkurrens. Efter ungefar 15 ar nar patentet gar ut sjunker priserna
vanligen till f6ljd av generisk konkurrens och utbytbarhet pa apotek. I Sverige ar det
relativt vanligt att ett nytt lakemedel som beviljas forman behéaller samma pris
under hela perioden till patentutgang. Detta ar en skillnad mot manga andra
europeiska lander som exempelvis genomfor regelméassiga prissankningar av
lakemedel aven innan patentet 16per ut och generisk konkurrens uppstar.

For att sakerstilla en rimlig kostnad 6ver lakemedlets hela livscykel tillampas den
sd kallade 15-drsregeln, vilket innebar att de faststéllda priserna pa lakemedel som
ar aldre 4n 15 ar fran tidpunkten f6r marknadsgodkannande sinks med 7,5 procent.
Det giller endast for ladkemedel som saknar eller har svag generisk konkurrens. De
prissiankningar som genomfordes enligt 15-arsregeln under 2021 resulterade i
besparingar pa 19 miljoner kronor fordelat pa 341 forpackningar.

For lakemedel som ar generiskt utbytbara pa apotek och ingar i periodens vara-
systemet har kostnaderna minskat négot (-1 procent) under 2021. Under forsta
kvartalet 2021 minskade kostnaderna, framfor allt till f6ljd av sjunkande priser. Den
negativa priseffekten dimpades dock av stigande forsaljningsvolymer och att nya
lakemedel tridde in i periodens vara-systemet. Priserna for l1ikemedel i det svenska
periodens vara-systemet ar dock fortfarande bland de lagsta i Europa.

For vissa ldkemedel kan det finnas osdkerheter gillande effekt i klinisk vardag eller
budgetpaverkan av ett lakemedel, vilket kan innebidra en betydande risk att
kostnaden for anvandningen av ett lakemedel inte ar rimlig. D4 kan en
sidooverenskommelse mellan foretaget och regionerna vara ett sétt att dela pa
risken, dar ett lakemedelsforetag da atar sig att betala en del av kostnaden for ett
visst lakemedel i form av aterbaring. Under 2021 har sidooverenskommelsen
mellan regionerna och likemedelsforetagen for TNF-hammare 16pt ut och inte
fornyats. Darefter har regionerna styrt anvandningen mot de billigare
biosimilarerna och foretagen har genomfort prissankningar som minskade
forsiljningskostnaderna (AUP) med 280 miljoner kronor under 2021.

TLV omprovade dven subventionsbesluten for samtliga subkutana TNF-hammare
men beslutade att inte dndra tidigare beslut for produkter innehallande
adalimumab och etanercept som har fungerande konkurrens av biosimilarer.
Produkterna fortsatter darfor att ingd i lakemedelsformanen med generell
subvention och till oférandrat pris under 2022.

TLV:s analyser visar att sinkningen av AUP-kostnaderna for TNF-himmarna dnnu
inte varit tillrackligt hoga for att kompensera for de tidigare
sidooverenskommelserna vilket kommer att leda till 6kade kostnader med 6ver 300
miljoner kronor pé arsbasis. TLV foljer upp anvandningen och
kostnadsutvecklingen av TNF-hammarna under 2022.
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Parallellt med TLV:s regeringsuppdrag om uppfoljning av lakemedelskostnader
vilket redovisas i foreliggande rapport har myndigheten ett regeringsuppdrag att
genomfora kostnadsdampande atgarder pa totalt 800 miljoner kronor under
perioden 2021 till 2025. Darfor presenteras endast prissankningar enligt 15-
arsregeln i den hir rapporten tillsammans med en holistisk beskrivning over
besparingsédtgarder som TLV gjort under 2021. I besparingsuppdragets delrapport,
som publiceras i anslutning till den hér rapporten, redogor TLV for det arbete som
genomfors med fokus pa att uppna besparingar.
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Termer och begrepp

AIP — Apotekens inkopspris i kronor. Faststills av TLV.
AUP - apotekens utforsiljningspris i kronor. Faststills av TLV.
Aktiv substans — det damne i ett likemedel som ger det dess medicinska effekt.

Apotekens handelsmarginal — den statliga ersiattning som apoteken far nar de
saljer receptforskrivna ladkemedel inom hogkostnadsskyddet.

ATC - Anatomic Therapeutic Chemical Classification ar ett system som anvéands for
klassificering av 1ikemedel. ATC-systemet bestar av 14 huvudgrupper, dar
lakemedel placeras utifran huvudindikation.

Biologiskt liikemedel — ett biologiskt 1ikemedel &r ett preparat vars aktiva
substans har producerats i eller renats fram ur material av biologiskt ursprung
(levande celler eller vavnad).

Biosimilar —Enligt Likemedelsverket ar en biosimilar ett ladkemedel som liknar ett
redan godkant biologiskt lakemedel (det biologiska referenslikemedlet) men som
inte ar identiskt. For att en biosimilar ska godkdnnas kravs att den ar jamforbar
med referensldkemedlet avseende kemiska egenskaper och biologisk aktivitet.

Begriansad subvention — subvention for endast ett visst anvindningsomréade
eller en viss patientgrupp.

Beredningsform — olika former for hur ett 1akemedel kan tillforas kroppen, till
exempel via tablett, injektionsvitska eller plaster.

EHM - E-hilsomyndigheten

Extemporelikemedel - ett likemedel som ar specialtillverkat for enskild
individs behandling.

Faststiillda priser — apotekens utforsaljningspris (AUP som bestar av
apotekens inkopspris (AIP) samt handelsmarginal

Forbrukningsartikel — en produkt som behdvs for att tillfora kroppen ett
lakemedel eller som behovs for att en patient sjilv ska kunna kontrollera sin
medicinering, till exempel teststickor for blodsockerkontroll f6r personer med
diabetes.

Formansberiittigade likemedel — likemedel som omfattas av
lakemedelsforménerna, det vill sdga ar subventionerade och har ett av TLV faststallt
pris.

Forsiljning inom forman — forsiljning av likemedel som skett inom
lakemedelsformanerna vilket betyder att formanerna bekostar expedieringen utover
patientens egenavgift.
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Generiskt liikemedel — likemedel som innehaller samma aktiva substans, i
samma beredningsform och med samma styrka, och som ger samma medicinska
effekt som originallikemedlet.

Generell subvention — likemedel som ar subventionerat for hela dess
anvandningsomrade.

Godkind indikation — det sjukdomstillstdnd som far behandlas med ett
lakemedel som godkints av Likemedelsverket eller den europeiska motsvarigheten,
European Medicines Agency (EMA).

Handelsvaror — varor som inte ar lakemedel, men som kan forskrivas till en
patient och kan inga i lakemedelsformanerna. Bland handelsvaror ingar exempelvis
forbrukningsartiklar.

Internationell referensprissiatining (IRP) — prissittningsmetod som innebér
att priset pa ett ladkemedel i ett eller flera linder beaktas i nationell prissittning av
ldkemedel. Vanliga synonyma begrepp ar external price reference (EPR), external
reference price (ERP) eller referensprissittning.

Lagerberedning — nir forskrivningen av ett extemporelikemedel blir mer
omfattande kan likemedlet tillhandahallas som en lagerberedning. Det ar ett
standardiserat l1adkemedel som inte ar godkant for forsiljning och som tillverkas av
ett apotek.

Licenslikemedel — likemedel som inte ar godként i Sverige och som
Lakemedelsverket beviljat licens for. Lakemedelsverket beviljar en licens som ger
apoteket tillstand att silja ett l1ikemedel som inte ar godkant i Sverige.

Likemedelsforman — ett likemedel som ingar i l1ikemedelsférménerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet vilket begransar hur mycket en
kund behover betala for sina lakemedel. I vissa fall kan ldkemedel med
formansstatus siljas utanfor lakemedelsforman.

Originalliakemedel — det forsta likemedlet pd marknaden som innehéller en viss
aktiv substans. Dessa lakemedel har patentskydd under 20 ar och utsitts darmed
inte for konkurrens av generiska motsvarigheter under ett antal ar.

Parallellimporterade likemedel — ett parallellimporterat 1ikemedel ar ett
godkant lakemedel som importeras fran ett EU/EES land for att efter ett tillstdnd
fran Lakemedelsverket marknadsforas i Sverige. Laikemedelsverket ger tillstand till
forsaljning for varje parallellimporterat lakemedel och beslutar om det ar utbytbart.

Parallelldistribuerade liikemedel — ett parallell distribuerat 1ikemedel ar
godkant, tillverkats och frislappts i ett EES-land men distribuerat till ett annat land.
Lakemedlet kan siljas av ett annat foretag an det som tillverkade det. Importoren av
lakemedlet maste dock fa ett eget forsaljningstillstdnd fran EMA, innan det far
marknadsforas, eftersom importoren inte ar innehavare av det ursprungliga
tillstandet.
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Periodens vara (PV) — den likemedelsforpackning som ar tillganglig, har lagst
pris inom varje utbytesgrupp och férpackningsstorleksgrupp och som apoteken ska
erbjuda sina kunder. Periodens vara utses av TLV. I rapporten anvinds dven
begreppet ej PV vilket avser de likemedel som ej ingar i PV-systemet, likemedel
utan generisk konkurrens, i normalfallet ar det patentskyddade originallakemedel.

Receptforskrivna liikemedel — likemedel som har forskrivits pa recept och
expedieras pa 6ppenvardsapotek. Har i tidigare rapporter kallats for
"Oppenvardslakemedel".

Rekvisition — likemedel som kops in av vardgivaren och ges direkt till patienten.
De ar vanligast inom den vard som bedrivs pa sjukhus.

Rullande kostnad — se drstakt

Sidooverenskommelse — ett civilrittsligt avtal mellan ett ldkemedelsforetag och
enskilda regioner. Sidooverenskommelsen reglerar en eller flera omstandigheter
som ror den faktiska anvindningen av ett ldkemedel.

Sjukhuslikemedel — likemedel som rekvireras inom sjukvarden utan forskrivna
recept. Har i tidigare rapporter beskrivits som ldkemedel som anvdnds inom
slutenvarden.

Slutenvard - for hilso- och sjukvard som kraver intagning i vardinrattning ska
det finnas sjukhus. Vard som ges under intagning bendmns slutenvard.

Subvention — den del av kostnaden for ett ldkemedel, en tandvardsatgard eller en
forbrukningsartikel som staten betalar.

Smittskyddslikemedel - enligt smittskyddslagen (SFS 2014:168) ska lakemedel
som forskrivits av lakare mot allménfarlig sjukdom och som ldkaren bedomer
minskar risken for smittspridning vara kostnadsfria for patienten. Nér ett
ldkemedel forskrivs enligt smittskyddslagen sker forsaljningen utanfor forman dven
om likemedlet ar formansberattigat. Manga lakemedel som forskrivs enligt
smittskyddslagen har ett formansgrundande pris som faststallts av TLV efter att
lakemedelsforetaget ansokt om intrade i lakemedelsformanerna. Kostnaderna for
dessa lakemedel kan d& omfattas av 1akemedelsformanen vid forskrivningar som
inte sker enligt smittskyddslagen.

Sarlikemedel — likemedel som anvinds for att behandla mycket sillsynta
sjukdomar. De har liten forvantad forsaljningsvolym och i regel ett hogt pris.

Takpriser i utbytesgrupper — det hogsta accepterade priset (AIP/enhet) pa ett
lakemedel i en forpackningsstorleksgrupp.

Trepartsoverlaggning - en trepartsoverliaggning innebar att bade regionerna och
lakemedelsforetaget 6verlagger med TLV i ett visst drende, men ocksa att
overlaggningen sker samtidigt, det vill siga att de tre aktorerna traffas tillsammans.

Utbytbara likemedel — likemedel som Likemedelsverket har bedomt ar
utbytbara med varandra. De innehéller samma aktiva substans, i samma
beredningsform och med samma styrka och ger darfor samma medicinska effekt.
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Arstakt — summan av de senaste tolv manaderna for varje manad, ett nytt
arsresultat for varje manad.

Aterbiring — sedan slutet av 2014 har regioner och likemedelsforetag, genom
sidooverenskommelser for vissa ladkemedel, kommit 6verens om att foretagen ska
ldmna aterbaring till regionerna. Detta géller lakemedel forskrivna pa recept i
Ooppenvarden.

Oppenvird - all vard dir patienten inte blir inlagd p4 sjukhus.
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1 Inledning

1.1 TLV:s uppdrag

TLV ska lopande folja utvecklingen av kostnader for lakemedel som ingar i
ldkemedelsforménerna. I den hir rapporten analyseras kostnaderna for 1akemedel
som ar formansberattigade och har ett av TLV faststillt pris. TLV ska redovisa de
besparingar som genereras genom myndighetens arbete med att utveckla
prissittningen. I det ingar bland annat att redovisa besparingar till f6ljd av
prissdnkningsbeslut enligt 15-arsregeln samt att sarredovisa besparingen for varje
genomford omprovning. TLV ska darutover redovisa hur kostnaderna for
patienterna och for likemedelsférménerna paverkas av vidtagna atgarder. Ett
jamstalldhetsperspektiv ska finnas med i den utstrackning som det ar mojligt.
Uppdraget ska rapporteras till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den
15 juni 2022.

1.2 Avgransningar

Likemedelsmarknaden bestar av olika delar och kostnaderna for lakemedel betalas
av olika parter. Fokus for denna rapport ar kostnaderna for lakemedel, dar det
offentliga har kostnadsansvar, som ingar i likemedelsformanerna och forskrivs pa
recept. Kostnaderna som redovisas i rapporten ir, om inget annat anges,
forménskostnader samt patientens egenavgift. Kostnaderna berdknas som
apotekens forsaljningspris (AUP) som bestar av apotekens inkopspris (AIP) samt
handelsmarginal (hirefter benamnt faststdllda priser).

Under de senaste aren har trepartsoverlaggningar haft en stor betydelse for
utvecklingen av likemedelsmarknaden. En trepartséverlaggning mellan TLV,
regionerna och ett lakemedelsforetag kan resultera i en sa kallad
sidooverenskommelse mellan ldkemedelsforetaget och regionerna som innebar att
lakemedelsforetaget atar sig att betala tillbaka en del av kostnaden for ett lakemedel
till regionerna (se vidare avsnitt 2.1.4). Detta innebar att kostnaden efter aterbaring
ar lagre an kostnaden for samma volymer till faststillda priser. Darfor kommer
analyserna i rapporten, i den utstriackning det r majligt utan att r6ja den
sekretessbelagda aterbaringsnivan i enskilda sidooverenskommelser, redovisas med
hénsyn tagen till eventuell aterbaring.

Figurer och tabeller som redovisar kostnader efter aterbaring benimns hadanefter
som kostnader inklusive dterbdring. Pa samma sitt benamns kostnader som
redovisas oaktat eventuell aterbaring som kostnader exklusive dterbdring (det vill
saga AUP). Smittskyddslakemedel ar lakemedel som forskrivs enligt
smittskyddslagen (2004:168), exempelvis lakemedel for behandling av hepatit C
och hiv. Kostnader for l1ikemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen ingar inte i
lakemedelsformanskostnaderna men det offentliga star for hela kostnaden. Ett

1 Regeringskansliet (Socialdepartementet), Regleringsbrev for TLV 2022
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lakemedel kan forskrivas enligt smittskyddslagen dven om det inte ingér i
lakemedelsforménerna. Alla smittskyddslakemedel ingar inte i formanerna men
rapporten inkluderar forsaljning bade inom och utom lakemedelsférménerna. I den
har rapporten definieras smittskydd som liakemedel inom ATC-kod2Jo5A och
inkluderar framfor allt hepatit C och hiv likemedel.

Lakemedel som administreras direkt till patienter inom sluten- eller 6ppenvard, sa
kallade rekvisitionslakemedel, ingar inte i rapporten. Detsamma géller receptfria
likemedel och receptbelagda likemedel som inte dr forménsberittigade. Aven
kostnadsutvecklingen for forbrukningsartiklar, extemporelakemedel,
lagerberedningar och licenslakemedel exkluderas fran de huvudsakliga analyserna i
den har rapporten, men analyseras sarskilt i den marknadsoversikt som presenteras
i kapitel 3 (med undantag for forbrukningsartiklar).

1.3 Disposition

Rapporten inleds med ett bakgrundskapitel (kapitel 2) dar en 6vergripande
forklaring av vad som driver ldkemedelskostnaderna ges, samt TLV:s arbete med att
utveckla den viardebaserade prissiattningen presenteras. Kapitel 3 innehéller en
generell 6versikt av marknaden for likemedel, tillsammans med en beskrivning av
Sveriges kostnader ur ett internationellt perspektiv. Kapitlet avslutas med en analys
over demografiska skillnader i kostnadsutveckling.

I kapitel 4, rapportens huvudkapitel, redovisas totala lakemedelskostnader och
kostnadsforandring samt vad som pa aggregerad niva driver kostnadsutvecklingen.
Darefter redovisas i mer detalj vilka kostnadsférandringar i olika
ladkemedelsomraden som driver utvecklingen.

I kapitel 5 redovisas TLV:s kostnadsdampande atgiarder och vad dessa innebar for
kostnadsutvecklingen. Kapitel 6 redogor sedan for utvecklingen av
trepartsoverlaggningar och sidooverenskommelser. I detta kapitel presenteras en
prognos over den kommande kostnadsutvecklingen, som presenterar den
prognostiserade kostnaden efter aterbaring, med utgdngspunkt i Socialstyrelsens
prognos over lakemedelskostnader.3 Rapporten avslutas med en diskussion (kapitel
7) dar utvecklingen hitintills relateras till framtida utmaningar och fragor.

I rapportens bilagor finns i Bilaga 1: en metodbeskrivning f6r hur
kostnadsutvecklingen berédknats, i Bilaga 2: fordjupade demografiska analyser av
kostnadsutvecklingen, samt i Bilaga 3 en forteckning av lakemedelsgrupper med
tillhérande ATC-koder.

2 ATC-kod, (Anatomic Therapeutic Chemical classification system), ar ett klassificeringssystem for lakemedel.
3 Socialstyrelsen (2021), Likemedelsforsiljning i Sverige — analys och prognos
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2 Bakgrund

2.1 Vardebaserad prissattning

I Sverige tillaimpas sé kallad virdebaserad prisséttning, vilket innebar att kostnaden
for anvandningen av ett ladkemedel som omfattas av lakemedelsformanerna ska vara
rimlig i forhéllande till dess nytta. Regeringen har beslutat att ett mal for TLV:s
verksamhet ar att utveckla den viardebaserade prissiattningen i syfte att sakerstélla
att kostnaden for ett lakemedel ar rimlig under hela livscykeln, samt att TLV, nar sa
ar lampligt, med beaktande av myndighetens ansvarsomraden, ska fraimja
innovation genom att frimja anvindning av nya, innovativa och kostnadseffektiva
lakemedel.4 TLV ska dven redovisa hur myndigheten arbetar for att patienter ska fa
tillgang till effektiva lakemedel pa lika villkor i hela landet.

I nedanstdende avsnitt beskrivs delar av det arbete TLV gor som paverkar
kostnadsutvecklingen for lakemedel.

2.1.1 Vardebaserad prissittning

For att ett lakemedel ska kunna inga i lakemedelsforméanerna ska kostnaden for
anvandningen av TLV bed6mas vara rimlig ur ett medicinskt, humanitart och
samhéllsekonomiskt perspektiv, vilket framgar av 15 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. Detta brukar kallas for en vardebaserad prissattning.5 I
bedomningen tas hiansyn till den etiska plattformen, vilket innebar att alla
manniskor har lika virde, att resurser i forsta hand bor fordelas till omraden dar
behoven ar storst och slutligen att 1akemedlet ska ha en rimlig kostnad. Under 2021
fattade TLV beslut om pris och subvention for 50 nya originallikemedel.® TLV
arbetar dven med att sdkerstilla att kostnaden for anvindningen av 1akemedel ar
rimlig under hela produktlivscykeln. Den vardebaserade prissiattningen syftar till att
mojliggora jamlik och tidig tillgang till nya och innovativa lakemedel, samtidigt som
en god kostnadskontroll och kostnadseffektiv anvindning bibehalls 6ver tid.

Eftersom viardebaserad prissattning tillimpas i Sverige ar kostnaden for nya
ldkemedel med battre effekt ofta hogre dn kostnaden for de dldre lakemedel som de
ersatter, eftersom TLV kan acceptera en hogre kostnad for lakemedel med storre
nytta. Nya likemedel har dirfor ofta en kostnadsdrivande effekt. Aldre likemedel
far efter patentutgang ofta konkurrens fran generiska kopior och omfattas av
periodens vara-systemet (hirefter PV-systemet), dar de faststillda priserna
generellt ar avsevart lagre an for patentskyddade lakemedel.

4 Regleringsbrev for budgetaret 2022 avseende Tandvérds- och lakemedelsformansverket (S2021/08111)
5 TLV (2020), Utveckling virdebaserad prissittning
6 TLV arsredovisning 2021
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2.1.2 Periodens vara

Sverige har sedan 2002 haft generiskt utbyte pd apotek for lakemedel inom formén
med konkurrens i det s kallade PV-systemet. Systemet innebar att apoteken byter
ut det forskrivna lakemedlet till det likvardiga likemedel som har lagst faststillt pris
pa marknaden. Apoteken ir, sedan 2009, skyldiga att byta till den vara, Periodens
vara, som TLV utsett i varje enskild utbytesgrupp. Om produkten inte finns pa lager
pa det enskilda apoteket ska varan bestillas hem.”

I Sverige utgor lakemedel inom PV-systemet tva tredjedelar av den totala
ldkemedelsanvindningen i volym (antal forpackningar), men endast en fjardedel av
vardet, baserat pa faststéllda priser i AUP. Periodens vara-systemet ar mycket
effektivt for att stimulera konkurrens och hélla nere de faststilla priserna pa
utbytbara lakemedel. De faststéllda priserna inom PV-systemet ar dven laga jamfort
med andra lander. Under 2021 var de faststallda priserna knappt 50 procent lagre
an genomsnittet i en jamforelse med 19 europeiska lander.8

2.1.3 Omprovningar

Enligt 10 § lagen om likemedelsférmaner m.m. har TLV ritt att pa eget initiativ
besluta att ett lakemedel eller en annan vara inte langre ska ingi i
lakemedelsforménerna. Det resulterar i att TLV har mgjlighet att omprova om ett
sarskilt lakemedel eller om ldkemedelsgrupper ska fortsitta att subventioneras. En
omprovning initieras av TLV utifrdn myndighetens egen bedomning.

Regionerna kan ocksd komma in med en prisiandringsansokan for en eller flera
produkter, vilket kan foranleda att TLV startar en omprovning. Regionerna har inte
ratt till overlaggning med TLV i en omprévning. Om regionerna inkommer med en
prisindringsansokan till TLV har regionerna dock ritt till 6verlaggningar
(lakemedelsformanslagen 13 §). Prisdndringsansokan brukar d& hanteras samtidigt
med omprovningen. Av offentlighets- och sekretesslagen framgar att den sekretess
som giller hos TLV fors 6ver till regionerna i samband med en 6verliaggning, vilket
mojliggor att en trepartsoverlaggning dven kan ske samtidigt som en omprovning.
Omprovningsarbetet har 6ver tid genererat sankningar av faststillda priser for
lakemedel, vilket har lett till kostnadsminskningar.9

Foretagets utrymme att acceptera sankning av faststillda priser pa ett mer
omfattande sitt begrinsas av att priser i omvarlden till viss del baseras pa
internationell referensprissiattning (IRP). Foretagens globala prissiattningsstrategier
och forekomsten av parallellhandel ar andra begransande faktorer. De har
begriansningarna att sinka AUP paverkar ocksa mgjligheterna att uppna
prissdnkningar i en omprévning, om man samtidigt vill sdkerstilla att 1akemedlet
kvarstar pa den svenska marknaden. En prissiankning av ett lakemedel pa den
svenska marknaden kan medfora att foretaget behover sanka priset 4ven i andra
lander. Forekomsten av IRP, det vill sdga att landerna jamfor varandras priser, kan

7 TLV (2016), Det svenska periodens vara-systemet
8 TLV (2021), Internationell prisjamforelse 2021
9 Arsredovisningar 2006—2016
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vara en begrinsande faktor som minskar forutsiattningarna att uppna
prissankningar i en omprovning. I ett scenario dar lakemedelsforetaget viljer att
inte acceptera en prissankning kan det leda till att foretaget drar tillbaka produkten
ur likemedelsforménen.

2.1.4 Trepartsoverlaggningar, sidooverenskommelser och aterbaring

Sedan 2014 har trepartsoverlaggningar mellan TLV, lakemedelsforetag och regioner
fatt en allt storre betydelse for prissiattningen av lakemedel. Savil
lakemedelsforetagen som regionerna har enligt forménslagen ratt till
overlaggningar med TLV i vissa drenden. En trepartsoverldggning innebar att bade
regionerna och foretaget 6verlagger med TLV i ett visst 4rende men ocksa att
overliaggningen sker samtidigt, det vill sdga, att de tre aktorerna traffas tillsammans.
En trepartsoverlaggning kan resultera i en sidooverenskommelse mellan foretaget
och regionerna, dar ett ladkemedelsforetag kan &ta sig att betala en del av kostnaden
for ett visst lakemedel i form av aterbaring.:° Det kan finnas olika anledningar till
att teckna en sadan 6verenskommelse. Exempelvis kan det finnas osakerheter
gillande effekt i klinisk vardag eller budgetpaverkan av ett likemedel, vilket kan
innebara en betydande risk att kostnaden for anvindningen av ett likemedel inte ar
rimlig. Ett l1akemedelsforetag kan &ta sig att dela risken med det offentliga genom
att betala aterbaring enligt en sddan 6verenskommelse. Vid beslut om subvention
beaktar TLV kostnaden efter aterbaring. De lagre kostnaderna kan da minska
osakerheten i huruvida kostnaderna ar rimliga i forhallande till den nytta som
behandlingen ger. Aterbiringen innebér att priset inklusive aterbiring ar ligre
jamfort med priset till samma volymer och faststéllda priser.
Sidooverenskommelser kan ocksa bidra till att skapa konkurrens, exempelvis vid
konkurrens fran biosimilarer, dar utbyte inte ar tillatet pa apotek, eller inom
terapiomraden dar likemedel har jaimforbar effekt.

For perioden 2017-2020 fanns en 6verenskommelse (S2019/05190/FS) mellan
staten och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) som reglerade aterbaringen.
Overenskommelser, med liknande villkor, har tecknats 2021 (S2021/00821) och
2022 (S2021/08207).1 Aterbiringen fordelas s att regionerna fir 60 procent och
staten 40 procent av de samlade aterbaringarna under ett kalenderar. Darmed
erhaller varken regionerna eller staten fullt ut den kostnad efter dterbaring som
redovisas i rapporten, utan det ar det offentliga sammantaget som erhaller
aterbaringen.

2.1.5 15-arsregeln
I samband med det tidigare sparbetinget 2014—2017 tillkom den sa kallade 15-

arsregeln som innebar att de faststillda priserna pa lakemedel som ar dldre an 15 ar
fran tidpunkten fé6r marknadsgodkannande sianks med 7,5 procent jaimfort med det

10 TLV (2021), Prognos av besparingar frén sidodverenskommelser heléret 2021
1 Regeringen, Socialdepartementet, Godkdnnande av 6verenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och
Regioner
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ursprungliga marknadsvirdet.'23 Prissdnkningen ar bara aktuell for de dldre
lakemedel som saknar eller endast har svag generisk konkurrens.
Prissattningsregeln ar sedan den 1 november 2014 reglerad i TLV:s foreskrifter
(TLVFS 2014:9). Fran den 1 januari 2015 genomfors prissankningar tva ganger per
ar for de lakemedel som uppnar 15 ar under perioden.

2.1.6 Takpriser

Nar minst tva lakemedel av olika fabrikat ar utbytbara mot varandra och borjar
sdljas uppstar generisk konkurrens. Det leder i regel till att prisnivan sjunker i
utbytesgrupperna och det kan bli stora prisskillnader mellan liakemedel.
Lakemedlen som har de hogsta priserna ar da inte alltid 1angre kostnadseffektiva.
TLV kan darfor besluta att faststalla sd kallade takpriser,4 som galler for alla
forpackningsstorleksgrupper i en utbytesgrupp, som tillhandahélls av
Lakemedelsverket, och talar om vilket det hogsta tillatna priset i varje
forpackningsstorleksgrupp ar. Syftet med takpriser ar att skapa lagre och jamnare
priser for utbytbara ldkemedel, vilket gynnar en mer kostnadseffektiv
lakemedelsanvandning. Reglerna for hur vi satter takpriser baseras pa TLV:s
foreskrifter om prissattning av utbytbara lakemedel.'s

12 Det ursprungliga priset ar det pris per enhet, baserat pa inkopspris, lakemedlet hade inom ldkemedelsférménerna
den 31 oktober 2012. Om det gétt mer &n fem ar sedan denna tidpunkt ska det ursprungliga priset i stéllet vara det
pris ldkemedlet hade den 31 oktober fem ar innan det &r da beslutsméanaden infaller.

13 TLV (2014), Rapport om besparingsbeting enligt budgetpropositionen for 2014

14 TLV (202), Takpriser

15 TLVFS 2009:4 (https://www.tlv.se/om-oss/om-tlv/regelverk/foreskrifter.html)
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3 Marknadsoversikt

3.1 Lakemedelskostnader

Under 2021 uppgick kostnaden for forménsberattigade 1akemedel exklusive
smittskyddsldkemedel till 34,8 miljarder kronor. I Figur 1 visas hur den totala
kostnaden fordelas mellan olika aktorer. Notera att det géller 1ikemedel med
lakemedelsforménsstatus och darmed ar extemporelakemedel, lagerberedningar
och licenslakemedel exkluderade. (Notera att summan av de olika kategorierna i
Figur 1 skiljer sig nagot at pa grund av avrundningar som gjorts i berdkningarna.)

Figur 1. Uppdelning av likemedelskostnader 2021
Andel av forsdliningssumma inom lidkemedelsformdnerna, exklusive smittskyddslikemedel

Betalare

Lékemedels- och apotekskostnad

Ursprung*

Generika
7,4 mdkr
21%

*Kategorin “original” inkluderar bade likemedel med och utan generisk konkurrens.

Kategorin Parallell omfattar parallellimport av sGudl original- som generikapreparat. Uppgiften om
handelsmarginal avser samtliga apotek.

Killa: e-Hdlsomyndigheten och TLV:s analys.

Den Gversta panelen i figuren visar den totala ldkemedelskostnaden som betalas av
offentliga medel (formanskostnad) respektive av patienter. Patientkostnaden utgors
av de egenavgifter som tas ut innan patienten natt upp i hogkostnadstaket samt av
kostnader som betalas av de patienter som motsitter sig generiskt utbyte pa apotek.
Merparten av de totala likemedelskostnaderna (82 procent) bestar av
forménskostnad.
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Figurens mittersta panel illustrerar apotekens inkopskostnader for lakemedel och
den handelsmarginal som apoteken far. Handelsmarginalen faststills av TLV och
utgor skillnaden mellan AIP, som apoteken betalar till lidkemedelsdistributorerna,
och AUP. Handelsmarginalen utgjorde 15 procent av den totala kostnaden for
lakemedel inom lakemedelsforménerna 2021.

I den nedersta panelen visas hur ladkemedelskostnaden fordelas pa likemedlens
ursprung. Direktdistribuerade originallakemedel som ar eller har varit
patentskyddade star for merparten av kostnaden, 67 procent. Direktdistribuerade
generiska lakemedel, det vill siaga kopior pa originalladkemedel som inte langre
skyddas av patent, utgor 21 procent av lakemedelskostnaderna. Resterande 12
procent utgors av parallellhandlade likemedel (parallellimporterade och
parallelldistribuerade), det vill siga ladkemedel som importerats till Sverige av en
parallellimportor som har kopt upp lakemedel i ett annat europeiskt land alternativt
distribuerats till Sverige trots att det inte var tillverkat for den svenska marknaden.

Den totala lakemedelsforsiljningen i Sverige ar fordelad over olika
ldkemedelssegment som visas i Figur 2. Merparten av de svenska
lakemedelskostnaderna omfattas av lakemedelsformanerna som betalas av
regionerna och finansieras genom ett sarskilt ladkemedelsbidrag fran staten.

Figur 2. Likemedelsmarknadens segment
Forsdljning av ldkemedel exklusive aterbdring, miljarder kronor, 2021
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*Forsdlining av rekvisitionslikemedel omfattar inte region Dalarna. **Smittskyddslikemedel
betalas av det offentliga och dr kostnadsfria for patienten. En begrdnsad andel hepatit C-likemedel
forskrivs ocksa inom ldkemedelsforman.

Killa: e-Hdlsomyndigheten och TLV:s analys.
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Under 2021 uppgick kostnaden for receptbelagda lakemedel inom
lakemedelsforménerna till 34,9 miljarder kronor, inklusive patientavgifter, vilket
star for majoriteten av lakemedelsforsaljningen. Nast storst kostnad ar
rekvisitionslikemedel som uppgar till 11,3 miljarder kronor. Rekvisitionslikemedel
kops in av vardgivaren och ges direkt till patienten, vanligen i den vard som bedrivs
pa sjukhus.

Smittskyddslakemedel omfattas normalt inte av lakemedelsforménerna utan
hanteras i stéllet av smittskyddslagen (2004:168) och betalas av regionerna. Syftet
ar att tillgodose befolkningens behov av skydd mot spridning av smittsamma
sjukdomar och darfor ar aven dessa ladkemedel kostnadsfria for patienten. Den
storsta delen av lakemedlen som forskrivs enligt smittskyddslagen ar for behandling
av hepatit C och hiv.

I kategorin “receptbelagt utom forman” ingar aven de receptbelagda likemedel som
inte betalas eller subventioneras av det offentliga. Inom den kategorin finns
forskrivning av icke formansberattigade lakemedel samt forskrivning till utlaindska
medborgare.

Den har rapporten beskriver huvudsakligen kostnader for receptbelagda lakemedel
som forskrivs inom lakemedelsformanen samt smittskyddslakemedel som forskrivs
inom ramen for smittskyddslagen. Det betyder att 1ikemedel som forskrivs till
patienter berattigade till likemedel inom forménen inkluderas i analyserna medan
lakemedel forskrivna till exempelvis en patient fran utlandet inte ar inkluderade.

3.11 Licenslakemedel, extemporeldkemedel och lagerberedningar

Licenslakemedel ar likemedel som inte ar godkanda for forsaljning pa den svenska
marknaden, men dir Lakemedelsverket har lamnat ett sarskilt tillstand till
forsiljning, vanligtvis till en enskild patient. Licensldkemedel ingar i
lakemedelsformanerna med automatik utan att ett pris har faststillts av TLV om
inte TLV har beslutat nagot annat.

Extemporeldkemedel ingar i lakemedelsformanerna under forutsiattning att priset
satts enligt de regler som TLV har faststallt.»® Nar det saknas godkidnda lakemedel
for att tillgodose en patients medicinska behov nir det géller exempelvis
beredningsform eller styrka, kan apotek efter bestillning fran en ldkare tillverka
extemporelikemedel. De dr anpassade for en viss patient eller patientgrupp. Nar
efterfragan pa ett visst extemporeldkemedel ar stor, kan en storre mangd tillverkas
for att lagerhallas. Det kallas da lagerberedning.

16 TLV (2020), Prissittning av extemporeldakemedel och lagerberedningar
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Figur 3. Extemporelikemedel, lagerberedningar och licenslikemedel
Likemedelskostnad i AUP inom lidkemedelsformdnerna.
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Not: I kategorin "melatonin” ingar oral losning och tabletter
Killa: e-Hdlsomyndigheten och TLV:s analys.

Licenslikemedel har okat fran strax 6ver 200 miljoner kronor ar 2011 till 6ver 350
miljoner kronor 2021 (Figur 3). Sammantaget uppgick kostnaderna for extempore,
lagerberedningar och licenslikemedel till cirka 770 miljoner kronor under 2021.

3.1.2 Handelsmarginal

Under 2021 genomforde TLV en 6versyn av apotekens handelsmarginal, det vill
sdga den ersittning som apoteken far for expediering av likemedel. Oversynen
visade att det fanns ett samlat ekonomiskt behov av att 6ka den reglerade
handelsmarginalen med totalt 75 till 85 miljoner kronor per ar fran och med 2022.
Ersattningen som apoteken far for att expediera generiskt utbytbara liakemedel, det
vill sdga lakemedel som ingér i PV-systemet, hojdes med 1,25 kronor till 12,75
kronors tillagg per forpackning. Hojningen motsvarar 82,3 miljoner kronor per ar.
Myndighetens foreskrifter om handelsmarginal for lakemedel och andra varor som
ingar i lakemedelsformanerna (TLVFS 2009:3) dndrades den 1 januari 20227 och
borjade tillimpas nar lakemedel expedieras pa apotek fran och med den 1 februari
2022. Foljaktligen har fordndringen inte paverkat kostnadsutvecklingen under
2021.

3.2 Internationell kostnadsjamforelse

Da handel med lakemedel sker pa en internationell marknad paverkas savil priser
som kostnader for lakemedel av den internationella utvecklingen. I TLV:s rapport,
Internationell prisjaimforelse 2021,'8 framgar att Sverige har bland de lagsta
priserna i Europa pa konkurrensutsatta ladkemedel inom PV-systemet. For
lakemedel utanfor PV-systemet ligger Sveriges priser pa plats 6 av 20, dar lagst
position innebar lagst relativ prisniva.

17 TLV (2021), Foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for likemedel
18 TLV (2022), Internationell prisjimforelse 2021
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Likt tidigare ar ar det tydligt att Sveriges prisniva i forhéllande till andra lander
paverkas mycket av viardet av den svenska kronan, som under flera ar har minskat
gentemot euron. D4 priset for ett lidkemedel inom forménerna i Sverige faststalls i
kronor innebér en fallande kronkurs att priserna i Sverige blir lagre jamfort med
andra lander. Sedan arsskiftet 2020/2021 har dock virdet av kronan stiarkts nagot
gentemot euron, vilket sannolikt resulterar i att de svenska lakemedelspriserna, i en
framtida jamforelse, kan ha okat i forhéllande till andra landers priser.

Figur 4. Likemedelskostnad i Europa
Likemedelskostnad for receptforskrivna- respektive sjukhuslikemedel i 19 europeiska linder. Ar
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Not: Slutenvardsdata saknas for Grekland; Kdilla: IQVIA och TLV:s analys

I Figur 4 visas ldkemedelskostnader per capita for 19 europeiska lander. Sveriges
kostnader per capita ligger p4 samma niva som genomsnittet av linderna som
uppgar till cirka 4 400 kronor. Vidare utgor kostnaderna for lakemedel som
expedieras inom sjukvarden (rekvisitionslakemedel) i Sverige en relativt mindre
andel av de totala ladkemedelskostnaderna i jamforelse med andra lander. Sett till
samlat forsiljningsvarde per invanare har vara nordiska grannlander Danmark,
Norge och Finland négot hogre kostnader jamfort med Sverige. Andelen lakemedel
som hanteras i sjukvarden varierar mellan landerna och i Sverige hanteras cirka tva
tredjedelar via receptforskrivning och cirka en tredjedel som sjukhuslikemedel.
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3.3 Demografi och lakemedelskostnader

I det har kapitlet redogor vi for likemedelskostnader fran ett demografiskt
perspektiv uppdelat pa kon och olika ldersgrupper. Aven kostnaderna for de mest
forskrivna lakemedelsgrupperna beskrivs. Fran ar 2018 till 2021 6kade Sveriges
befolkning med cirka tre procent och hilso- och sjukvardspriserna 6kade med 1,4
procent baserat pa konsumentprisindex.9 Under motsvarande period okade
ldkemedelskostnaderna per capita med 20 procent.2° I Figur 5 visas
ldkemedelskostnaderna per capita uppdelat pa man och kvinnor.

Figur 5. Likemedelskostnader per capita uppdelat pa4 mén och kvinnor
Ldkemedelskostnad inom ldkemedelsformdanerna samt smittskyddslidkemedel. Rullande 12 mdnader
vilket motsvarar arstakt.
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Kailla: e-Hdlsomyndigheten och TLV:s analys.

Lakemedelskostnaden uppgick under 2021 till cirka 3 460 kronor per capita. For
kvinnor 6kade liakemedelskostnaderna fran cirka 2 870 kronor ar 2017 till 3 420
kronor ar 2021, en 6kning motsvarande 19 procent. For méan 6kade kostnaderna
under samma period fran 2 900 till 3 500 kronor, en 6kning motsvarande 19
procent.

19 Statistiska centralbyran (SCB)
20 Kostnaden per capita (rullande 12 ménader) uppgick i december 2017 till 2 884 kronor och i december 2021 till
3 463 kronor
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I Figur 6 visas likemedelskostnaderna per capita uppdelat pa aldersgrupperna (i) o—
19 ar, (ii) 20—64 ar och (iii) 65+ ar.

Figur 6. Likemedelskostnader per capita uppdelat pa dldersgrupper
Ldkemedelskostnad inom ldkemedelsformanerna samt smittskyddslikemedel. Rullande 12 mdnader
vilket motsvarar arstakt.
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Killa: e-Hdlsomyndigheten och TLV:s analys.

Kostnaderna har framfor allt 6kat hos personer i dldersgruppen 65 ar och dldre. Det
ar ocksa den aldersgrupp som har hogst lakemedelskostnader. Fran 2017 till 2021
okade kostnaden per capita fran cirka 6 220 till 8 000 kronor (29 procent) i
aldersgruppen 65 ar och aldre, och fran cirka 960 till 1 100 kronor (15 procent) i
aldersgruppen 19 ar och yngre. I dldersgruppen 20 till 64 ar 6kade kostnaden frén 2
500 till 2 830 kronor (13 procent) per capita.

I Figur 7 visas ladkemedelskostnaderna for man och kvinnor inom de olika
aldersgrupperna.
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Figur 7. Likemedelskostnader per capita uppdelat pa dldersgrupper och kon
Lakemedelskostnad inom lakemedelsformanerna samt smittskyddslakemedel.
Rullande 12 manader vilket motsvarar arstakt
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Killa: e-Hdlsomyndigheten och TLV:s analys.

Av Figur 7 framgar att kostnadsutvecklingen framfor allt skett i aldersgruppen 65 ar
och adldre, bade for man och kvinnor. Det ar framfor allt onkologi-, diabetes- och
NOAK-likemedel som drivit kostnadsokning. Inom gruppen 6kade kostnaden per
capita for man med 32 procent (fran cirka 6 770 till 8 950 kronor) och for kvinnor
med 28 procent (fran cirka 5 550 till 7 150 kronor). Under 2021 hade mén i den
aldersgruppen 25 procent (1 800 kronor) hogre kostnad per capita dn kvinnor. Man
hade en nagot hogre kostnad per capita i dldersgruppen 19 ar och yngre, medan
kvinnor hade en nagot hogre kostnad i aldersgruppen 20 till 64 ar.
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Figur 8. Likemedelskostnader per capita (65 ar och ildre) uppdelat pa
aldersgrupper och kon

Likemedelskostnad inom ldkemedelsformdnerna samt smittskyddslikemedel.
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Killa: e-Hdlsomyndigheten och TLV:s analys.

Figur 8 visar att for dldersgruppen 65 ar och ildre ar kostnaderna som storst for
aldersgrupperna 75 ar och aldre. Fran 2017 till 2021 6kade kostnaderna fran cirka
5 470 till 6 620 kronor (21 procent) per capita for gruppen 65 till 74 ar. For
motsvarade period 6kade kostnaderna for aldersgrupperna 75 till 84 ar och 85 ar
och aldre fran cirka 7170 till 9 370 kronor (31 procent) per capita respektive cirka
7220 till 9560 konor (32 procent) per capita. Vidare ar skillnaden mellan man och
kvinnor storre inom dessa aldersgrupper an for aldersgruppen 65 till 74 ar.
Kostnaden per capita var 2021 cirka 30 procent hogre for man &n for kvinnor, att
jamfora med 20 procent hogre i dldersgruppen 65 till 74 ar.
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Figur 9. Likemedelskategorier med storst per capita kostnad for
aldersgruppen 65+ ar
Lakemedelskostnad inom lakemedelsformanerna samt smittskyddslakemedel for &r 2021
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Kiilla: e-Hdlsomyndigheten och TLV:s analys.
Not: Onkologi inkluderar Onkologi-Ovriga, Onkologi-proteinkinashdmmare (se Bilaga 3)

I Figur 9 visas de fem likemedelskategorier som statt for den storsta
ldkemedelskostnaden per capita for aldersgruppen 65 ar och dldre uppdelat pd man
och kvinnor i hela Sverige. (Notera att siffrorna skiljer sig nagot fran de som visas i
Figur 7 pa grund av avrundningar som gjorts i berdkningarna.). I Bilaga 2 finns
aven de ldkemedelskategorier med storst genomsnittlig kostnad for
aldersgrupperna 0—19 och 20—-64 ar presenterade.

De fem storsta likemedelskategorierna for méan och kvinnor uppgick till 53
respektive 43 procent av de totala lakemedelskostnaderna (data fran TLV analys).
Per capita-kostnaden for onkologi-, NOAK- och diabeteslikemedel ligger hogre for
maén an for kvinnor. Lakemedel mot astma och KOL ar den enda kategori dar per
capita-kostnaden ar nagot hogre for kvinnor an for man. Vidare 4r NOAK och
diabetes de lakemedelskategorier som stér for en stor andel av
ldkemedelskostnaderna for bide méan och kvinnor. Den totala per capita-kostnaden
for man respektive kvinnor i Sverige ligger pa 8 954 kronor (21 procent av den
totala lakemedelskostnaden) och 7 154 kronor (12 procent av den totala
lakemedelskostnaden).
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4 Utveckling av lakemedelskostnader

Kapitlet inleds med att redovisa totalkostnaden for forménsberattigade lakemedel.
Det innefattar aven formansberattigade smittskyddslakemedel som forskrivs utom
liakemedelsforménssystemet. Vidare redogors for den totala kostnadsutvecklingen
fordelat pa pris, volym, aterbaring och produktforandring. En motsvarande analys
visar vilka faktorer som driver aterbaringen fran sidooverenskommelser.
Sambandet mellan aldern pa ett 1akemedel och kostnad beskrivs f6ljt av en
fordjupning av lakemedelsgrupper som tillsammans star for en stor del av
kostnadsokningen. Aven kostnadsutvecklingen for generiska likemedel som
omfattas av PV-systemet redovisas.

4.1 Kostnadsutveckling

Under ar 2021 uppgick totalkostnaden i ppenvarden for formansberittigade
lakemedel och forménsberattigade smittskyddslakemedel till 35,9 miljarder kronor
(Figur 10). Nettokostnaden, det vill siga kostnaden efter avdrag av aterbaring,
uppgick under samma period till 33,2 miljarder kronor. I Figur 10 redovisas den
procentuella kostnadsutvecklingen for l1adkemedel som salts inom
ldkemedelsforménerna och smittskyddslikemedel. Kostnaden inkluderar bade
kostnaderna for ladkemedelsformanerna samt egenavgifter som bekostas av
patienten. Den arliga kostnaden for lakemedel som salts inom
ldkemedelsforménerna exklusive aterbaring har 6kat med totalt 44 procent mellan
2014 och 2021 (24,9 till 35,9 miljarder kronor). Aven inklusive aterbiringarna har
de arliga kostnaderna 6kat med totalt 33 procent mellan 2014 och 2021 (24,9 till
33,2 miljarder kronor) vilket motsvarar en 6kning pa 4,8 procent per ar. Den
huvudsakliga orsaken bakom kostnads6kningen ar nya likemedel och 6kade
volymer av lakemedel som funnits pa marknaden upp till 15 ar, vilket beskrivs mer i
avsnitt 4.4 och 4.5. Som beskrivet i avsnitt 3.3 om demografi 6kar kostnaderna mest
for patienter inom aldersgruppen 65 ar och dldre. Under 2021 var den arliga
kostnadsokningen den lagsta sedan 2014 med endast 2 procents 6kning. Den laga
okningen antas vara en konsekvens av covid-19 pandemin som kan ha lett till
andrade forskrivningsmonster eller att viss vard inte kunnat genomféras som
planerat.2!

21 Socialstyrelsen (2021), Likemedelsforsiljning i Sverige — analys och prognos
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Figur 10. Kostnadsutveckling
Ldkemedelskostnad i AUP inom likemedelsformdanerna och smittskyddsldkemedel. Rullande 12
mdnader vilket motsvarar Grstakt.
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Killa: e-Hdilsomyndigheten och TLV:s analys.

De aterbaringar som sidooverenskommelserna innebar ar den framsta anledningen
till att lakemedelskostnaderna inklusive aterbaringar 2018 endast 6kade med 5
procent medan kostnaderna sett till faststillda priser 6kade med 11 procent (Figur
10). Ar 2020 6kade kostnaden for liikemedel inklusive &terbiring for forsta gingen
mer dn kostnaden for lakemedel till faststillda priser, 7 respektive 6 procent, se
Figur 10. Om 4n i mindre skala sa fortsatte den utvecklingen under 2021 med 2
procents 6kning for 1akemedel med &terbaring och endast 2 procent exklusive
aterbaring. Kostnadsokningen har framfor allt setts bland onkologiska likemedel,
diabeteslikemedel och NOAK, se vidare i avsnitt 4.5. Aven om kostnaderna har
dampats av hogre aterbaringar har de samlade kostnaderna okat.

Utvecklingen for hepatit C-likemedel och andra ldkemedel som forskrivs enligt
smittskyddslagen illustreras i Figur 11. Till och med 2019 redovisas ocksa den totala
kostnaden inklusive aterbaring for smittskyddslikemedel. Sedan 2020 har endast
tva foretag sidooverenskommelser for dessa ladkemedel, darmed riskerar en
sarredovisning att roja sekretessen i de enskilda 6verenskommelserna. Kostnaderna
inklusive aterbaring fortsatte att minska ar 2019 till f6ljd av att farre patienter
behandlades. Under 2020 behandlades betydligt farre patienter for hepatit C
jamfort med tidigare ar och patientantalet har fortsatt att minska nagot under 2021.
Kostnaderna efter aterbaring var da lagre an vid tidpunkten for introduktionen av
den nya generationen hepatit C-ladkemedel 2014.
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Figur 11. Kostnadsutveckling — Smittskyddslikemedel
Ldkemedelskostnad inom formdan, rullande 12 manader vilket motsvarar arstakt. Smittskydd
definieras som ATC-koden Jo5A.
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Killa: e-Hdlsomyndigheten och TLV:s analys.

4.2 Kostnadsdrivare

Den totala kostnadsutvecklingen paverkas av flera olika faktorer, dar forandringar i
prisniva och anvindning (volym) ir mest centrala. Aven effekten av 6kade
kostnader for nya likemedel, samt minskade kostnader till f61jd av aterbaring fran
sidooverenskommelser bidrar till kostnadsutvecklingen. Kostnadsutvecklingen
analyseras i avsnittet nedan uppdelat i tre komponenter som var och en paverkar
over tid:

¢ Volym: Kostnadsforandringar till foljd av 6kad anvindning.

e Pris inklusive aterbaring: Kostnadsforandring till f6ljd av andringar i
pris per forpackning inklusive eventuell aterbaring. Antingen till foljd av
forandringar av de faststillda priserna eller till f6ljd av villkorsforandringar i
sidooverenskommelser.

e Produktforiandring: Kostnadsforandring for nya tillkommande
lakemedel. En produkt raknas som ny under de forsta 12-méanaderna efter
forsta forsiljningstillfalle inom likemedelsforméanerna.

En detaljerad metodbeskrivning av hur de olika faktorerna beridknas aterfinns i
Bilaga 1.

I Figur 12 visas kostnadsutvecklingen mellan 2020 och 2021 uppdelat i ovanstaende
faktorer. Den totala 6kningen om 1,1 miljarder forklaras framst av 6kade volymer
samt i viss utstrackning av produktforandring fran nytillkomna likemedel, medan
prisforandringar inklusive aterbaring héller tillbaka kostnadsokningen nagot.
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Notera att den totala 6kningen i Figur 12 (1,1 miljarder kronor) inte stimmer
overens med de 0,6 miljarder kronor som visas i Figur 10 (inklusive aterbaring). Det
beror pé att forsaljningsvolymer for lagerberedningar och licenslakemedel saknas.
Lias mer om melatonin i avsnitt 4.5.5 vars licens for lagerberedning drogs in under
2021.

Utvecklingen f6ljer i hog grad den trend som varit det senaste decenniet;
lakemedelskostnaderna 6kar, huvudsakligen till f6ljd av 6kad anvandning av
ladkemedel som funnits ett tag pA marknaden, men ocksa till foljd av att nya dyra
lakemedel introduceras pa marknaden och beviljas forman.

Figur 12. Kostnadsdrivare
Ldikemedelskostnad inklusive Gterbdring, fordndring 2020—2021.
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Not: I figuren inkluderas inte kostnadsfoérdndringar for lagerberedningar och licenslikemedel dd
information om volym saknas for dessa produkttyper.
Kailla: e-Hdlsomyndigheten och TLV:s analys.

4.3 Drivare av aterbaringsniva

Den aterbaring som bidrar till att sinka kostnaderna kan i sin tur delas upp i ett
antal olika faktorer. Sa som hur ménga likemedel som omfattas av
sidooverenskommelse och anvindningen av dessa. I foljande avsnitt redovisas
utvecklingen for aterbaringen 6ver tid, uppdelat pa foljande faktorer:

e AUP: Forandring i dterbaring till foljd av dndringar av faststéllda priser, for
produkter med sidooverenskommelse.

¢ Volym: Forandringar till f6ljd av 6kad anvandning av produkter med
sidooverenskommelse.
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e Ovrigt: Ovriga forandringar som har betydelse for terbiringen.
Exempelvis forandringar i vilka produkter som omfattas av
sidooverenskommelse eller andringar av avtalsvillkor i for produkter som
redan omfattas av en sidooverenskommelse sedan tidigare. Exempelvis som
en foljd av en omférhandling av 6verenskommelsen.

I Figur 13 visas hur aterbaringen har utvecklats mellan 2020 och 2021 uppdelat i
ovanstdende faktorer.

Figur 13. Aterbiringsdrivare
Aterbdring i kronor, fordndring 2020—-2021.
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Killa: e-Hdilsomyndigheten och TLV:s analys.

Totalt sett minskade aterbaringen fran cirka 2,8 miljarder kronor 2020 till cirka 2,7
miljarder kronor 2021, en minskning med 107 miljoner kronor. Den framsta
anledningen till minskningen av aterbaringen beror framfor allt pa sankningar av
de faststillda priserna (AUP) for lidkemedel med sidooverenskommelser, som har
bidragit till att minska &terbaringen med motsvarande 182 miljoner kronor. En
sankning av de faststillda priserna leder, som en f6ljd av de villkor som star angivna
i nuvarande sido6verenskommelser, till att dterbaringen minskar i motsvarande
grad som prissiankningen. En minskning i aterbéring till f6]jd av motsvarande
sankta priser innebar alltsé att samhallets kostnader efter aterbaring forblir
oforandrad.

Avslutningsvis paverkas aterbaringen ocksa av att sidooverenskommelser
tillkommer for nya lakemedel och forfaller for andra. Den kombinerade effekten av
tillkommande och avslutade sidooverenskommelser, samt forandringar av villkor i
befintliga sidooverenskommelser, bidrar ssmmantaget till en 6kning av
aterbaringen motsvarande 57 miljoner kronor.



34 (78)

En mer utforlig beskrivning av den aterbaring som genererats fran
sidooverenskommelser under 2021 aterfinns i Kapitel 6.

4.4 Lakemedelsalder och kostnad

Marknadsutvecklingen for enskilda ladkemedel och lakemedelsgrupper ser olika ut.
En del nya likemedel fyller ett stort medicinskt behov och far darfér en snabb
kostnadsutveckling redan under forsta aret efter introduktion. Bland de 1722
ladkemedel som introducerades i forméanerna 2020 utmarker sig Cuprior, Prevymis
och Tolak géllande forsiljning for 2021. Cuprior dr behandling av Wilsons sjukdom
och hade en forsiljning pa 18 miljoner kronor (AUP inom likemedelsforméanerna).
Prevymis ar en profylax mot reaktivering av cytomegalovirus och salde for 17
miljoner kronor. Tolak dr en topikal behandling for aktinisk keratos (cellférandring
i huden) och salde for cirka 13 miljoner kronor. Andra ldkemedel introduceras
ldngsammare i borjan for att senare fa en kraftig forsaljningsokning efter flera ar pa
marknaden. Exempel pa sddana lakemedel 4r NOAK och icke-insuliner mot
diabetes, se avsnitten 4.5.2 och 4.5.3.

Som visas i Figur 14 nedan stiger andelen av likemedelskostnaderna ju langre de
har funnits pa marknaden fram till att patentskyddet upphor. Efter att patentet
faller efter ungefar 15 ar, och da generisk konkurrens oftast uppstar, minskar
kostnaderna. Det beror framst pa att lakemedel konkurrensutsitts genom PV-
systemet. Bland de likemedel som intritt i PV-systemet under 2021, har
kostnadsminskningen varit storst for Spiriva (tiotropium), med en
kostnadsminskning p& 19 miljoner kronor (9 procent). Aven for likemedel som har
funnits i PV-systemet har priserna och darmed kostnaderna fortsatt minska under
2021. Kostnaderna for Concerta (metylfenidat) har exempelvis minskat med 85
miljoner kronor (17 procent) fran féregdende ar, Zyban (bupropion) med 36
miljoner kronor (32 procent) och Seretide Diskus (salmeterol/flutikason) med 33
miljoner kronor (42 procent).

Det finns dven ldkemedel som inte dr utbytbara pa apotek trots att generiska
lakemedel tillkommer, till exempel biologiska lakemedel. Dessa lakemedel kommer
darfor inte in i PV-systemet. Andra ldkemedel byts inte ut trots att de ar utbytbara,
eftersom forskrivare anger att lakemedlet inte far bytas ut eller att patienter viljer
att betala den ytterligare kostnaden for originallakemedlet. Epilepsilakemedel ar
inte utbytbara av medicinska skél och ADHD ldkemedel byts i stor utstrackning inte
ut pa grund av att forskrivaren viljer att inte gora det. Det har gjort att
kostnadsminskningarna har varit mindre och tagit langre tid for de har lakemedlen.

22 Exklusive l1dkemedel som fick subvention med begrinsning.
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Figur 14. Kostnad per liikemedelsalder
Likemedelskostnad i AUP. Liikemedelsélder procentuellt av total kostnad. Ar 2011—2021
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Killa: e-Hdilsomyndigheten och TLV:s analys.

TLV:s analys indikerar att det kan finnas viss mojlighet till 1agre priser inom
alderssegmentet 5—15 ar. Det framgéar dven av TLV:s rapport till regeringen om
besparingspotentialen av forménslikemedel?s att det finns potential att spara
kostnader i det har dlderssegmentet inom ramen for en utvecklad vardebaserad
prissittning. I Figur 14 visas samtidigt att det ar l1ikemedel med aldern 5—15 ar som
anvands mest och har hogst kostnader for samhallet.

Av TLV:s rapport, Internationell prisjimforelse 2021, framgar att de genomsnittliga
priserna for ladkemedel som introducerats de senaste 5 till 15 aren pressas nerat i
hogre grad i andra lander jamfort med i Sverige.24

Det finns dock flera exempel pa nya ladkemedel som snabbt far en 6kad anvandning
och darmed paverkar lakemedelskostnaderna. I Figur 15 visas den arliga kostnaden
for lakemedel som funnits pa marknaden i tva ar eller mindre. Av textrutorna i
figuren framgar vilka av dessa lakemedel som bidrog till den storsta
kostnadsokningen under den period dé de introducerades. Som exempel kan
namnas leukemilikemedlet Calquence (akalabrutinib), brostcancerlikemedlet
Ibrance (palbociklib), JAK-hdmmarna Olumiant (baricitnib), Xeljanz (tofacitinib)
och Rinvoq (upadacitinib) samt flera lakemedel for behandling av hepatit C.25
Kostnaden for nya ldkemedel 2021 ar den ldgsta sedan 2013. Notera att Melatonin
AGB och Melatonin Unimedic under 2021 har forflyttats fran att vara en
lagerberedning till ett forménslakemedel sa i praktiken har bara kostnader
forflyttats till en ny kategori. En annan bidragande orsak till den 1dga kostnaden kan
vara att nya lakemedel inte varit kostnadsdrivande. Det ar snarare terapiomradet
och antal patienter som styr hur stora kostnaderna blir under de forsta &ren 4n en
nedatgaende trend over aren. For likemedel som introduceras for behandling inom
ett visst terapiomrade dir det finns ménga patienter och fa terapeutiska alternativ
tenderar kostnaden vara hogre under de forsta tva aren, till exempel Xtandi
(enzalutamid) och Zytiga (abirateronacetat) for behandling av prostatacancer.

23 TLV (2020), Oversyn av besparingspotential for likemedel
24 TLV (2022), Internationell prisjaimforelse 2021
25 Epclusa, Daklinza, Olysio, Maviret, Sovaldi, Viekirax och Vosevi.
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Figur 15. Nya kostnadsdrivande liikemedel
Ldkemedelskostnad inkl. aterbdring for likemedel som funnits pd marknaden 1 tvd ar eller mindre.
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Textrutan visar de fem nya likemedel som varje Gr varit mest kostnadsdrivande i forhallande till
samtliga nya ldkemedel.
Killa: e-Hdlsomyndigheten och TLV:s analys.

4.5 Kostnadsdrivande lakemedelsgrupper

Ett mindre antal grupper av likemedel star for en stor del av de 6kade kostnaderna.
I Figur 16 presenteras hur likemedelskostnaden forandrats mellan 2020 och 2021
uppdelat pa olika lakemedelsgrupper.2¢ Diabeteslakemedel, onkologilikemedel,
NOAK och IL-hdmmare ar de lakemedelsgrupper dir kostnaderna 6kat mest.
Forsiljningen av TNF-hdmmare (forkortning av TNF-a-hdmmare) ar fortsatt hog
men AUP-kostnaderna minskade med 280 miljoner kronor under 2021 (se avsnitt
4.5.4). Diabeteslikemedlen inkluderar dven SGLT2-himmarna som under 2021 fétt
godkant for behandling av hjartsvikt (Jardiance),?” en stor marknad som sannolikt
kommer att paverka kostnaderna under 2022.

Under 2021 har antalet patienter som behandlats for hepatit C minskat jamfort med
2020, vilket lett till att kostnaderna minskat i den gruppen.

26 De lakemedel som ingdr i respektive ldkemedelsgrupp presenteras i Bilaga 3.
27 TLV (2021), Beslut Jardiance
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Figur 16. Kostnadsforiandring per liikemedelsgrupp
Ldkemedelskostnad inom formdn och smittskyddslikemedel. Kostnadsfordndring mellan 2020—

2021.
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Killa: e-Hdilsomyndigheten och TLV:s analys.

I Figur 17 illustreras kostnadsokningen per lakemedelsgrupp i forhallande till
gruppens totala forsiljningsvarde. Diabetes exklusive insulin, onkologilakemedel
samt NOAK stéar for en stor andel av de totala likemedelskostnaderna och har
samtidigt haft en stor forsiljningsokning sedan 2020. Aven kostnaderna for IL-
hammare har 6kat med niara 200 miljoner kronor under 2021. TNF-hdmmarna ar
en av de grupperna som salde mest under 2021. Som en foljd av att
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sidooverenskommelserna mellan regionerna och foretagen for dtta TNF-hammare
upphorde att gélla frdn 30 september 2021 genomfordes prissankningar som
minskade AUP-kostnaderna under 2021 (se avsnitt 4.5.4).

Figur 17. Kostnad och kostnadsforindring per liikkemedelsgrupp
Likemedelskostnad i AUP inom formdn och smittskyddslikemedel. Kostnadsfordndring mellan
2020-2021.
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Kailla: e-Hdlsomyndigheten och TLV:s analys.

En motsvarande illustration for enskilda l1akemedel snarare an lakemedelsgrupper
visas i Figur 18. Eftersom de priser som faststallts for ladkemedel med
sidooverenskommelse inte aterspeglar den faktiska kostnaden for anvindning av
dessa lakemedel visas i figuren endast de lakemedel som inte omfattas av
sidooverenskommelser. Eliquis (apixaban), som ar det storsta NOAK-lakemedlet
(profylax mot stroke och systemisk embolism hos patienter med formaksflimmer)
sticker ut med hogst forsaljningskostnad och stor kostnadsokning under 2021.

Forsiljningskostnaden for diabeteslikemedlet Ozempic (semaglutid) dr den som
okat mest av alla likemedel under 2021. Aven forsiljningen av ADHD-likemedlet
Elvanse (dexamfetamin), IL-himmaren Stelara (ustekinumab), onkologilakemedlet
Imbruvica (ibrutinib), Entyvio (vedolizumab) mot ulcerds kolit samt Melatonin
AGB for somnsvarigheter hos barn med ADHD har 6kat under 2021. De likemedel
som har haft den storsta forsaljningsminskningen ar TNF-hdmmaren Humira
(adalimumab) mot bland annat reumatoid artrit och Metylfenidat mot ADHD.
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Figur 18. Kostnad och kostnadsforindring per likemedel
Ldkemedelskostnad i AUP. Kostnadsnivd och kostnadsforandring mellan 2020—2021. Exklusive
produkter med sidooverenskommelse. Likemedel inom PV
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Not: lagerberedningar och licenslakemedel inte ingar i grafen ovan;
Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV:s analys.

Ovanstaende figurer (Figur 17 och Figur 18) visar att lakemedelsgrupperna
onkologi, NOAK, diabetes, TNF-hammare och melatonin har hog forsaljning
och/eller stor forandring i forsaljning under 2021. Darfor redovisas de har
grupperna mer detaljerat i separata avsnitt nedan.

4.5.1 Onkologi

Onkologilakemedel ar det omrade som stér for de storsta kostnaderna inom
ldkemedelsforménerna och som ocksa stér for den storsta delen av
kostnadsokningarna de senaste aren. Den framsta orsaken till 6kningen ar flera nya
innovativa lakemedel som har introducerats de senaste aren. Dessa likemedel har
ofta hoga kostnader, men de har ocksa majliggjort behandling av fler patienter som
tidigare har haft begransade behandlingsalternativ.

Utvecklingen har ocksa lett till att 1akemedel far utokade indikationer och i 6kande
omfattning anvands i olika kombinationer. Utvecklingen inom cancerbehandling
har gjort att patienter lever langre och dirmed ocksa behandlas 6ver langre tid.
Flera lakemedel har ocksa fatt 6kad anvindning genom att de anvénds i tidigare
sjukdomsstadier vilket lett till fler behandlade patienter och langre
behandlingstider.28 Utvecklingen av behandlingsmonster skapar ett behov av att

28 Socialstyrelsen (2021), Likemedelsforsiljning i Sverige — analys och prognos
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samla ytterligare information om anviandning och effekt for att forsta bade
kostnader och nytta forknippade med behandling.

Imbruvica (ibrutinib), som &r ett likemedel for behandling av vuxna patienter med
mantelcellslymfom (recidiverande eller refraktart) eller kronisk lymfatisk leukemi,
ar den proteinkinashammare som okat forsaljningen mest under 2021 med nira
100 miljoner kronor. Den totala férsiljningen blev 409 miljoner kronor vilket dven
var den proteinkinashammare som salde mest under 2021.

For behandling av multipelt myelom sticker framfor allt tre lidkemedel ut med en
stor paverkan pa kostnadsutvecklingen inom likemedelsforménerna; Revlimid
(Ienalidomid), Imnovid (pomalidomid) och Ninlaro (ixasomib). Revlimid har
funnits i ladkemedelsformanerna sedan 2011 och anviandningen har 6kat genom
vidgade indikationer, alltmer i kombination med andra liakemedel och i langre
behandlingstider. Under 2021 sélde Revlimid for 624 miljoner kronor vilket ar en
minskning med 3 procent jamfort med 2020. Patentet for Revlimid gér ut under
2022 och generiska preparat finns redan tillgangliga paA marknaden. Den forvantade
generiska konkurrensen leder med stor sannolikhet till sankta kostnader under
kommande ar. Ninlaro ingar sedan juni 2018 i lakemedelsférménerna och har
sedan dess introducerats snabbt.

Inom broéstcanceromréadet kan en stor 6kning i kostnader ses for CDK4/6-
hammarna Ibrance (palbocikib), Kisqali (ribociklib) och Verzenios (abemaciklib).
Sidooverenskommelser mellan foretagen och regionerna har upphort under 2021
och en siankning av AUP-priserna kompenserade for den forlorade aterbaringen.

For behandling av icke-smaécellig lungcancer (NSCLC) har det kommit flera olika
riktade behandlingsalternativ, bade for anvindning inom varden och som
forménslikemedel. Tva grupper av likemedel har introducerats relativt snabbt de
senaste aren och bidragit till betydande kostnader dven under 2021 ar Tagrisso
(osimertinib) och Vizimpro (dacomitinib) for behandling av EGFR-positiv NSCLC
samt Alecensa (alektinib), Alunbrig (brigatinib) och Lorviqua (lorlatinib) for ALK-
positiv NSCLC.

Den kostnadsokning inom onkologiomradet som kommer fran nya produkter var
hog i slutet av 2019 och forsta halvan 2020 (Figur 19). Under 2021 har
kostnadsokningen fortsatt for onkologilakemedel om an i lagre takt. Det ar framfor
allt 6kningen i forsaljningsvolymer som driver de 6kade kostnaderna. Starkast
bidragande till den produktrelaterade 6kningen star Braftovi (enkorafinib) och
Mektovi (binimetinib) for. De anviands vanligen i kombination f6r behandling av
melanom och kolorektalcancer och finns i likemedelsférmanerna sedan 2019.
Formanskostnaderna for dessa bada likemedel uppgick 2021 till 114 miljoner
kronor vilket dr en 6kning pa 40 miljoner kronor jamfort med 2020 (AUP).



41 (78)

Figur 19. Kostnadsdrivare — Onkologi
Likemedelskostnad i AUP, rullande 12 manader vilket motsvarar drstakt. Inklusive dterbdring.
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Killa: e-Hdlsomyndigheten och TLV:s analys.

Kostnaden for onkologiska likemedel har 6kat varje ar sedan 2014, férutom en
nedgéng under 2017 som en f6ljd av patentutgangen for Glivec (imatinib). Den
langsiktiga okningen kan forklaras av 6kade volymer men ocksa av en 6kad
anvandning av nya lakemedel. Efter en ldgre 6kningstakt av kostnader under senare
delen av 2020 6kade kostnaderna igen under 2021 till stor del pa grund av en 6kad
forsaljning.

Under 2021 fanns sido6verenskommelser for 19 onkologiska lakemedel. Dessa
sidooverenskommelser har inneburit minskade kostnader for anvindning av bade
nyare och dldre lakemedel. Totalt 6kade kostnaderna for onkologilikemedel med
280 miljoner kronor under 2021 men AUP-sankningar och aterbaringar dimpade
effekten med 80 miljoner. Den kostnadsdidmpande effekten av AUP-sankningar och
aterbaringar motsvarar en minskning av 3,6 procent.

4.5.2 NOAK

Non-vitamin K-beroende orala antikoagulantia (NOAK) anvinds primart for
prevention av stroke vid icke-valvulart formaksflimmer. Dessa lakemedel har
funnits tillgdngliga pa den svenska marknaden sedan 2011, men fram till 2014 var
anvandningen begransad. Likemedelsverket rekommenderar NOAK sedan 2017
och sedan 2018 rekommenderar Socialstyrelsen i sina riktlinjer att NOAK viljs fore
warfarin vid nyinsattning av orala antikoagulantia till patienter med
formaksflimmer.29:30

29 Socialstyrelsen (2018), Nationella riktlinjer for hjértsjukvérd
30 Lakemedelsverket (2017), Antikoagulantiabehandling vid formaksflimmer
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Kostnadsokningen har varit i stort sett oférdndrad sedan 2016 men avtog under
2020 for att stabiliseras under 2021 vilket ar i linje med Socialstyrelsens prognos
over kostnadsutvecklingen.3! Den totala kostnaden for NOAK-likemedel under
2021 blev 2,1 miljarder kronor vilket dr en 6kning med 11 procent jamfort med
2020. Eftersom priserna har varit konstanta sedan 2011, och det inte finns nagra
sidooverenskommelser, drivs kostnadsutvecklingen enbart av volymtillvaxten som
kan ses i Figur 20.

Under borjan av 2021 minskade 6kningen temporart vilket kan vara kopplat till
covid-19 pandemin d& farre lakarbesok gjordes och som en konsekvens skrevs farre
lakemedel ut.

Figur 20. Kostnadsdrivare — NOAK
Lakemedelskostnad i AUP, rullande 12 manader vilket motsvarar arstakt. Inga lakemedel i gruppen
omfattas av sidodverenskommelse.
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Kailla: e-Hdlsomyndigheten och TLV:s analys.

4.5.3 Diabeteslakemedel

Insuliner har fram till 2018 stétt for den storre delen av ladkemedelskostnaderna
inom diabetesomrédet. Nya lakemedel och forandrade behandlingsriktlinjer har de
senaste aren drivit upp anvindningen och darmed kostnaderna dven for andra
diabetesldkemedel 4n insuliner, framfor allt GLP1-analoger, DPP4-hdmmare och
SGLT2-hammare. Forménskostnaderna for diabeteslakemedel uppgick 2021 till 2,9
miljarder kronor, vilket ar 12 procent mer dn 2020. De 6kande kostnaderna for
icke-insuliner har gjort att den gruppen stod for en hogre kostnad an insuliner
under 2021. GLP1-analogen Ozempic (semaglutid) finns i lakemedelsformanerna
sedan oktober 2018. Den 6vervigande delen av kostnadsokningen under senare ar
bestar av en volymeffekt, medan introduktionen av Ozempic syns som en
produkteffekt under 2019 i Figur 21. Ozempic ar det lidkemedel som 6kat mest av
alla lakemedel under 2021 med 6ver 200 miljoner kronor jamfort med 2020. I
figuren ses ocksa en tydlig 6kning i forsiljningsvolym som driver den totala

31 Socialstyrelsen (2021), Lakemedelsforsiljning i Sverige — analys och prognos
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kostnadsokningen under 2021. Precis som for NOAK-likemedlen minskade
kostnadsokningen temporart under borjan av 2021 vilket kan vara kopplat till
covid-19 pandemin d& farre lakarbesok gjordes och forskrivningsmonster andrades.

Figur 21. Kostnadsdrivare — diabetes
Likemedelskostnad i AUP, rullande 12 mdnader vilket motsvarar drstakt. Inga likemedel i gruppen
omfattas av sidobverenskommelse.
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Killa: e-Hdlsomyndigheten och TLV:s analys.

Inom diabetesomradet kommer patenten for Victoza (liraglutide) and Januvia
(sitagliptin) att 16pa ut under 2022 och férvintas paverka kostnadsutvecklingen
under kommande ar. SGLT2-hdmmarna Jardiance (empagliflozin) och Forxiga
(dapagliflozin) som idag ar godkand for diabetiker med etablerad kardiovaskular
sjukdom &ar numer godkand dven for behandling av patienter med hjartsvikt och
njursjukdom som inte ar diabetiker. Potentiellt kommer det att paverka
forsaljningen under 2022 eftersom de ar kopplade till stora patientpopulationer.

4.5.4 TNF-hdmmare

TNF-hammare har funnits under flera ar, men anviandningen har 6kat successivt.
Innan biosimilarer introducerades for etanercept och adalimumab var det svag
priskonkurrens pa de likemedel som forskrevs inom likemedelsformanerna, vilket
ledde till att ett 6kande antal patienter genererade stora kostnadsokningar. Under
2016 introducerades de forsta biosimilarerna pa omradet och de forsta
sidooverenskommelserna sléts. Kostnaderna for det offentliga minskade och
samtidigt kade anvandningen kraftigt och ménga fler patienter fick del av
behandlingen. Sidooverenskommelserna mellan regionerna och
lakemedelsforetagen for atta TNF-hammare upphorde att gilla den 30 september
2021. Det finns dven biosimilarer till TNF-hdmmare pa marknaden som
subventioneras till ett betydligt lagre pris 4n originallikemedlet, samtidigt som de
bedoms ha lika god effekt. Forsaljningen av TNF-hammare inom
lakemedelsformanerna uppgick till cirka 1,7 miljarder kronor 2021, varav
lakemedelsforetagen betalade cirka 600 miljoner kronor i aterbaring till staten och
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regionerna, under den period dd TNF-hdmmarna omfattades av
sidooverenskommelser.

Produktforandringen under 2017 beror pé att Erelzi, biosimilar med Enbrel
(etanercept) som referensprodukt, blev godkand i lakemedelsforménerna. Som en
direkt konsekvens minskade forsaljningen av Enbrel.

TLV har under 2021 omprovat subventionsbesluten for samtliga subkutana TNF-
hammare och beslutade att inte andra tidigare beslut for de produkter innehallande
adalimumab och etanercept som har fungerande konkurrens av biosimilarer.32 Det
innebar att produkterna fortsitter att ingd i lakemedelsformanen med generell
subvention och till oférandrat pris under 2022. Kostnaden for anvandningen har
minskat (det vill siga minskad volym) under slutet av 2021 som beror pa att
sidodverenskommelserna forsvann. Aterbiringen #r beriiknad fram tills
sidooverenskommelserna avslutades (Figur 22). Sannolikt kommer den totala
kostnadsokningen att fortsitta &ven under 2022 (se nedan).

Konsekvens av avslutade sidooverenskommelse for TNF-hdammare

Figur 22. Kostnadsdrivare — TNF-himmare
Ldkemedelskostnad i AUP, rullande 12 manader vilket motsvarar drstakt. Inklusive dterbdring.
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Killa: e-Hdilsomyndigheten och TLV:s analys.

Under ett flertal ar har regioner och foretag tecknat sidooverenskommelser for
TNF-hammarna men under 2021 gick avtalen ut och regionerna valde att inte
fornya dem. D4 svenska priser pA TNF-hammarna ligger forhallandevis lagt jamfort
med motsvarande linder (till exempel Belgien, Finland, Frankrike och Osterrike)
var det inte troligt att AUP skulle paverkas namnvirt av att
sidooverenskommelserna inte forlangdes.ss

32 TLV, Subkutana TNF-alfahdmmare
33 TLV (2021), Prognos av besparingar fran sidooverenskommelser heldret 2021
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I samband med avslutade sidoéverenskommelser borjade regionerna att styra om
anvandningen fran etanercept och adalimumab till biosimilarer med lagst AUP,
vilket i sin tur ledde till ytterligare sankningar av AUP (Figur 23). Byte till billigare
biosimilarer samt prissankningar minskade AUP kostnaderna med 280 miljoner
kronor under 2021 (Figur 16) trots att antalet patienter fortsitter att oka. For att
underlatta arbetet och visa pa mojlig sparpotential tog TLV fram en
webbapplikation som foljer patienternas anvindning av alla de har lakemedlen.34 I
Figur 23 kan man se att en stor andel av patienterna stialldes om fran Humira
(adalimumab) till de billigare biosimilarerna.

Figur 23. Antal patienter som behandlas med adalimumab
Antal patienter som anvdnder de olika produkterna inom gruppen adalimumab mellan 2016 och
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Killa: Socialstyrelsen och TLV:s analys.

For att berdkna hur stor effekt det faktum att sidoéverenskommelserna upphort har
pa de totala likemedelskostnaderna riaknades kostnaden for en ménads behandling
ut for varje kalendermanad. Behandlingskostnaden beror pa fordelningen av
anvandningen och priset pa de olika produkter som finns inom en substansgrupp.
Fore 30 september 2021 dr behandlingskostnaden for varje substans baserad pa
kostnaden efter aterbaring och efter 30 september ar kostnaden baserad pa AUP.
Viktade medelvirde for den ménatliga behandlingskostnaden med adalimumab och
etanercept beraknas darefter och resultat visas i Figur 24.

34 https://tlvanalys.shinyapps.io/TNF_hammare/
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Figur 24. Behandlingskostnad per méanad for adalimumab och etanercept
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Kdlla: Socialstyrelsen och TLV:s analys.

Om man déarefter jamfor behandlingskostnaden i februari 2021 med
behandlingskostnaden under februari 2022 ligger den cirka 1 000 kronor hégre per
manad och patient. I februari 2022 behandlas ungefiar 32 000 patienter med négon
av de tva substanserna. Det leder till en 6kad behandlingskostnad per méanad pa
cirka 32 miljoner kronor vilket pa arsbasis leder till en berdknad total
kostnadsokning pa 384 miljoner kronor. Analysen visar att sinkningen av AUP-
kostnaderna annu inte varit tillrackligt hog for att kompensera for de tidigare
sidooverenskommelserna vilket kommer att leda till 6kade kostnader.

Andra immunsuppressiva likemedel

Vid behandling av patienter med antireumatiska sjukdomar och inflammatoriska
tarmsjukdomar finns andra behandlingsalternativ med andra
verkningsmekanismer, som framfor allt anvinds d& TNF-hdmmare inte har
tillracklig effekt. Tva 1dkemedelsgrupper som 6kat i anvindning under 2021 ar
interleukin-hdmmare (IL-hdmmare) och selektiva immunsuppressiva lakemedel
som JAK-hammare (se Figur 16).

Inom likemedelsgruppen Alternativ till TNF-hdmmare finns den selektiva
immunsuppressiva likemedlet Entyvio (vedolizumab) som har 6kat férsiljningen
med runt 100 miljoner kronor under 2021 (Figur 18). Orsaken ir en langsam
forflyttning av patienter fran intravenos behandling till subkutan behandling med
Entyvio for patienter med ulcerds kolit och Crohns sjukdom som ar intoleranta mot
konventionell behandling eller en TNF-hidmmare.35 Till den hir gruppen av
lakemedel hor dven Orencia (abatacept), Benlysta (belimumab), Otezla
(apremilast).

I gruppen IL-hdmmare ingar flera olika behandlingar mot psoriasis, psoriasartrit
och Crohns sjukdom som alternativ till TNF-hammare nar icke
sjukdomsmodifierande antireumatiska lakemedel (DMARDs) eller konventionella
behandlingar varit otillracklig. IL-hAmmarna 6kade forsiljningen med niara 200

35 Socialstyrelsen (2021), Lakemedelsforsaljning i Sverige — analys och prognos.
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miljoner kronor dar Stelara (ustekinumab) och Cosentyx (sekukinumab) 6kade
mest med runt 100 och 50 miljoner kronor vardera under 2021.

De selektiva immunsuppressiva JAK-hdmmarna har 6kat forsiljningen med 77
miljoner kronor under 2021 (Figur 16). Rekommendationerna for JAK-hammare
galler for behandling av patienter med svar reumatoid artrit men subventionen ar
begrinsad till behandling forst nar behandling med TNF-hdmmare inte gett
tillracklig effekt eller inte ar lamplig.

4.5.5 Melatonin

Det finns flera produkter innehallande melatonin i likemedelsformanen sedan 26
mars 2021,3¢ bade i tablettform och som oral 16sning. Samtliga av dessa
melatoninldkemedel subventioneras endast for somnproblem hos barn och
ungdomar fran 6 till 17 &r med ADHD dar andra atgarder for att forbattra somnen
har varit otillrackliga.

Melatonin har under en ldngre tid varit ett storsiljande lakemedel, vars kostnad har
okat kraftigt. I samband med TLV:s 6versyn om prisséttning av lagerberedningar
och extemporelakemedel beslutades dven om prissankning av melatonin. Den 12
november 2020 beslutade TLV om en prissankning av lagerberedningen Melatonin
AGB som hamtas ut fran apotek fran 755 kronor (faststallt AUP) till 133,61 kronor
for en forpackning innehallande 100 tabletter (Figur 25).37 Priset sanktes till den
niva som bedomdes motsvara kostnaden for att tillhandahalla produkterna och i
den kostnaden ingdr en rimlig vinst. Atgirden blev starten pa en juridisk process
som slutade med att de priserna TLV beslutade for Melatonin AGB skulle tillimpas
fran den 11 januari 2021. Konsekvensen blev kraftigt minskade kostnader for
licenslakemedlet.

Figur 25. Kostnadsutveckling for melatonin som lagerberedning respektive

formanslikemedel
Likemedelskostnad i AUP, rullande 12 mdnader vilket motsvarar drstakt.
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Killa: e-Hdlsomyndigheten och TLV analys

36 TLV (2022) Frigor och svar om melatonin i hégkostnadsskyddet
37 TLV (2020), Melatonin i lakemedelsforménen
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Efter TLV:s beslut om nya priser beslutade TLV att godkdnna en
subventionsansokan for Melatonin AGB den 25 mars 20213% med utgdngspunkt fran
lagen om likemedelsformaner m.m. Priset for en forpackning av 100 tabletter sattes
till 573 kronor. Innan licensen for melatonin som lagerberedning drogs in av
Lakemedelsverket den 23 maj 2021 lag den arliga kostnaden pa 6ver 400 miljoner
kronor per ar (Figur 3). Figur 25 visar att nir kostnaderna for lagerberedningen av
melatonin forsvann 6kade formanskostnaderna som en direkt foljd men nadde
under 2021 inte upp till samma hoga niva som innan utan slutade pa strax over 100
miljoner kronor. Formanskostnaderna for melatonin 6kar fortfarande och férvintas
oka aven under 2022.

I TLV:s regeringsuppdrag om Langsiktigt hallbar finansiering av lakemedel,39 dar
besparingar via TLV:s interventioner presenteras, har dven besparingarna for
melatonin berdknats. Den totala besparingen landade pa 108 miljoner dar
besparingsberikningen under hela perioden (december 2020 till november 2021)
utgar fran prisskillnaden mellan priset for lagerberedningen fore siankningen och
priset for det godkanda lakemedlet.

4.6 Periodens vara

Aren 2020 och 2021 har i flera avseenden varit annorlunda &r med ett ndrat
forskrivningsmonster av lakemedel pa grund av pandemin, vilket gor att 1angsiktiga
trender baserat pa utvecklingen den senaste tiden bor tolkas med viss forsiktighet.
Likemedel inom PV-systemet star dock fortsatt for cirka tva tredjedelar av den
totala forsiljningsvolymen inom liakemedelsforménerna 2021 men endast en
fjardedel av forsiljningsvardet (8,7 av totalt 35,9 miljarder kronor; Figur 26).

I forhallande till liknande lander i Europa har Sverige 1aga priser pa generiska
lakemedel.4° Enligt TLV:s internationella prisjaimforelse, som genomfors arligen,
har Sveriges priser legat bland de lagsta sedan méitningarna startade 2014. I Figur
26 nedan visas kostnadsutvecklingen f6r PV-systemet sedan 2010.

38 TLV (2020), Melatonin i lakemedelsformanen
39 TLV (2022), Langsiktigt héllbar finansiering av ldkemedel
40 TLV (2022), Internationell prisjamforelse 2021
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Figur 26. Kostnadsutveckling - Periodens vara
Lakemedelskostnad i AUP, rullande 12 mdnader vilket motsvarar drstakt
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Killa: e-Hdlsomyndigheten och TLV analys

Kostnaderna inom PV-systemet har 6kat de senaste dren. Mellan 2019 och 2020
okade kostnaden med 400 miljoner kronor vilket 4r en mindre 6kning jamfort med
aret fore di kostnaden 6kade med 6ver en miljard kronor. Under 2021 minskade
kostnaderna néagot jamfort med 2020 (-1 procent) men borjan av 2022 indikerar en
tydlig okning i arstakt. Det finns flera faktorer som paverkar kostnadsutvecklingen
for lakemedel som omfattas av PV-systemet. Patentutgdngar ar betydelsefulla da det
mojliggor konkurrens och prispress som leder till kostnadsminskningar for nya
grupper. Effekten av patentutgangar varierar mellan olika ar beroende pa vilka
patent som loper ut. Nar ett patent 16per ut kommer generiska ladkemedel in och det
uppstir konkurrens. Okade kostnader kan d4 férvintas inom PV-systemet och 4n
mer minskade kostnader utanfor PV-systemet. Nettokostnaden blir da lagre.

Priserna i Sverige kan paverkas av hur priserna utvecklas globalt pa
generikamarknaden. En ytterligare viktig faktor for priskonkurrensen inom PV-
systemet ar antalet konkurrenter inom varje utbytesgrupp. I 2019 ars utgéava av den
har rapporten gjordes en djupare analys av utvecklingen av antalet konkurrenter.
Antalet konkurrenter var dé stort samtidigt som priserna okade pa aldre lakemedel.

I Figur 27 visas hur kostnaderna for PV-systemet paverkar de totala kostnaderna.
Totalt sett paverkar inte lakemedel i PV-systemet kostnaderna 2021. Effekten av att
nya likemedel tillkommer i PV-systemet 6kar kostnaderna for PV-systemet med
cirka 500 miljoner kronor per ar. Da de likemedel som tillkommer i PV-systemet
tidigare ingatt i segmentet for icke-konkurrensutsatta lakemedel 6kar dock inte
kostnaderna for dessa ldkemedel inom formanssystemet som helhet. Tvartom
innebar det faktum att ett l1akemedel utsatts for konkurrens inom PV-systemet att
kostnaderna for lakemedlet minskar jamfort med tidigare.



50 (78)

Figur 27. Kostnadsdrivare — Periodens vara

Lakemedelskostnad i AUP, rullande 12 mdnader vilket motsvarar drstakt.
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Killa: e-Hdlsomyndigheten och TLV:s analys

Under 2018—2020 s styrdes den totala kostnaden huvudsakligen av
forsiljningsvolymerna det vill sdga effekterna av 6kad anvandning samt att nya
lakemedel, som tidigare inte varit konkurrensutsatta, utsatts for generisk
konkurrens och trader in i PV-systemet. Under forsta kvartalet 2021 minskade
kostnaderna, framfor allt till f6ljd av sjunkande priser. Effekten av sankta priser har
dampat kostnaderna inom PV-systemet med knappt en miljard jamfort med 2020.
Den negativa priseffekten dimpas dock av stigande volymer och att nya lakemedel
trader in i PV-systemet. En mojlig forklaring bakom prissdnkningarna som framfors
av Foreningen for generiska likemedel (FGL), ar att lakemedelsforetagen har kopt
pa sig stora lager, som en respons pa den bristsituation som uppstod i borjan av
pandemin. Behovet av att omsatta dessa lager leder till ett temporart
utbudsoverskott som resulterar i sinkta priser.4* En avtagande minskning i total
kostnad i borjan pa 2022 kan betyda att trenden ar pa vag att brytas.

Prissankningarna aterfinns i stort sett i alla lakemedelsgrupper. I Figur 28 redovisas
kostnadsforandringen 2021 jamfort med 2020 for likemedel inom PV-systemet.
Som framgéar av Figur 27 sa drivs kostnadsforandringarna som visas i Figur 28
framst av prissankningar.

41 Foreningen for generiska lakemedel och biosimilarer med artikel i Likemedelsmarknaden: Kraftig prispress
under pandemin — vissa séljs ut med forlust
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Figur 28. Kostnadsforiandring per likemedelsgrupp — Periodens vara
Ldkemedelskostnad i AUP, 2021 jamfort med 2020.
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Killa: e-Hdlsomyndigheten och TLV:s analys

I Figur 26 har vi beskrivit kostnadsutvecklingen for 1akemedel inom PV-systemet

och som jamforelse visar vi i Figur 29 de lakemedel som ligger utanfor PV-systemet.
Figurerna visar att kostnadsokningen sedan 2014 har varit storre inom jamfort med
utanfor PV-systemet med 61 och 47 procents 6kning vardera (exklusive aterbaring).
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Figur 29. Kostnadsutveckling — Utanfor Periodens Vara-systemet
Lakemedelskostnad i AUP, rullande 12 mdanader vilket motsvarar drstakt
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5 TLV:s kostnadsdampande atgarder

5.1 Kostnadsdampande atgarder 2021-2025

De interventioner som TLV vanligen anviander for att minska kostnader for
formanslakemedel ar prissankningar enligt 15-arsregeln. Besparingar kan aven
uppnas genom omprovningar samt trepartsoverlaggningar dar regioner och
lakemedelsforetag tecknar sidooverenskommelser om aterbaring av en del av
kostnaderna for specifika likemedel. Besparingar som uppkommer via
prissankningar enligt 15-arsregeln beskrivs i den har rapporten tillsammans med en
overblicksbild av resultatet fran alla besparingsatgarder som genomforts under aret.

5.2 Kostnadsminskningar till f6ljd av TLV:s
interventioner

I avsnitt 2.1 beskrivs hur TLV arbetar med att utveckla den virdebaserade
prissattningen. I det hir kapitlet redovisas kostnadsutvecklingen till f6ljd av det
arbetet. I Figur 30 nedan visas den prisiandring som skett jamfort med foregdende
ar. Kostnadsminskningen kan dels bero pa siankningar av de faststéllda priserna
eller 6kningar i aterbaring fran ldkemedel med sido6verenskommelse. Den
kostnadsminskning som sker till foljd av minskningar i faststillda priser ar i Figur
30 uppdelad pa lakemedel utanfor respektive inom PV-systemet. Sankningar av de
faststillda priserna inom PV-systemet beror pa patentutgangar och konkurrensen
inom PV-systemet. Inom kategorin "Prisbesparing - ej PV” finns ldkemedel som
genomgatt en provning enligt 15-arsregeln.
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Figur 30. Kostnadsforindringar av éindrade priser till foljd av 15-arsregeln,
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Den prispress som sker inom PV-systemet sker till f6ljd av att ett l1akemedel utsatts
for konkurrens genom att nya likemedel kommer in i forménerna och konkurrerar
genom lagre priser, vilket genererar stora besparingar. Besparingarna inom PV-
systemet har varit begransade mellan 2018 och 2020. En forklaring till detta ar att
farre lakemedel med stora kostnader har tritt in i PV-systemet. Under 2021 har en
miljard kronor sparats via PV-systemet som syns i Figur 27. Orsaken till de lagre
kostnaderna inom PV-systemet kan vara pandemirelaterat samt att
ldkemedelsbolagen kopt in stora lager av 1akemedel som nu siljs ut till l1dga priser.

Besparingar sker ocksa till f6ljd av sankta priser for lakemedel utanfor PV-systemet.
Nir det géller dessa likemedel var besparingen stérst under 2014, 2015 och 2019.
Under perioden 2014—2015 initierade TLV flera omprovningar som resulterade i
AUP-sankningar samt att 15-arsregeln infordes under 2015. De omprovningar som
skett efter 2015 har huvudsakligen resulterat i sidoéverenskommelser och
besparingar till f6ljd av aterbaring. Under 2019 minskade ocksa de faststillda
priserna for flera lakemedel utanfor PV-systemet. En kategori av l1dkemedel dar
kostnaderna minskade betydligt till f6]jd av AUP-sankningar under den perioden ar
TNF-hammarna (avsnitt 4.5.4), en lakemedelsgrupp som ocksa genererade en
betydande aterbaring under samma period. Den totala kostnaden for TNF-
hdmmarna 6kade efter att sido6verenskommelserna avslutades som star utforligt
beskrivet i avsnitt 4.5.4.

Sedan 2015 har besparingar astadkommits till f6ljd av den aterbaring som

genereras fran sidoéverenskommelser mellan regioner och liakemedelsforetag. Den
negativa forandringen av aterbaring (100 miljoner kronor) under 2021 beror pa att
inga nya sidooverenskommelser har tecknats samt att sidooverenskommelserna for
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TNF-hammarna l6pte ut (se avsnitt 4.5.4). Det ar forsta aret sedan 2014 som inga
besparingar gjorts tack vara nya sidooverenskommelser. Besparingen fran
aterbaring var sarskilt stor under 2019. Det berodde bland annat pé att flera nya
sidooverenskommelser tecknades i slutet av 2018 och borjan av 2019.
Sidooverenskommelser tillkom under den hir perioden bland annat for flertalet
cancerlakemedel, men ocksa till f6ljd avden omprovning av faktor VIII-koncentrat
som skedde under 2018.

5.3 Prissankningar enligt 15-arsregeln

TLV arbetar lopande med att sanka priserna pa aldre lakemedel och omprova
ldkemedel for att se till att de ar kostnadseffektiva. En f6ljd av att TLV utvecklat den
viardebaserade prissidttningen, dar regioner och liakemedelsforetag tecknar
sidooverenskommelser, ar att omprovningar med nodvandighet inte behover
resultera i att det faststillda forsaljningspriset sanks. Resultatet av genomforda
omprovningar kommer att redovisas i besparingsuppdragets delrapporter fram till
slutredovisningen i juni 2025.42

I Figur 31 nedan redovisas besparingar av 15-arsregeln (avsnitt 2.1.5) och
omprovningar (avsnitt 2.1.3) sedan 2014. De prissankningar som genomfordes
enligt 15-arsregeln under 2021 resulterade i besparingar pa 19 miljoner kronor
fordelat pa 341 forpackningar.43 Av figuren framgar att omprovningar inte har
genererat kostnadsbesparingar raknat i AUP mellan 2019 och 2021.

42 TLV (2022), Besparingsuppdraget 2021—2025
43 TLV (2021), Arsredovisning 2021
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Figur 31. Besparing av TLV:s interventioner

Kostnadsbesparing i AUP av prisfordndring till foljd av 15-drsregeln och ompréovningar.
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Not: For att berdkna besparingen av prissdnkningen for lagerberedningar utgdr besparingen fran
prisskillnaden mellan priset for lagerberedningen av Melatonin AGB fore sdnkning och det
nuvarande priset for det godkdnda ldkemedlet Melatonin AGB.

Ar 2014 och 2015 uppgick den samlade besparingen fran 15-arsregeln och
omprovningar till 6ver en miljard kronor. Darefter har besparingarna
huvudsakligen genererats inom ramen for prissinkningsansokningar och
trepartsoverlaggningar. Den storre besparing fran 15-arsregeln under 2019 beror
framst pa prissankning med 7,5 procent av den storsédljande TNF-hdmmaren
Humira (adalimumab), for vilken det fanns en sidooverenskommelse om aterbaring
som lopte ut 30 september 2021. Fran och med december 2020 sinktes priset pa
nio olika lagerberedningar, varav atta for substansen melatonin (se avsnitt 4.5.5)
men tradde i kraft forst 11 januari 2021. Eftersom lagerberedningen Melatonin AGB
uttradde ur lakemedelsforménerna och ersattes av ett godkant lakemedel fran och
med april 2021 anvénds prisskillnaden mellan priset for lagerberedningen fore
sankning och priset for den godkinda produkten vid berdkningen av besparing.44

5.4 Langsiktigt hallbar finansiering av lakemedel

I enlighet med budgetpropositionen 2014 slutredovisade TLV ett
besparingsuppdrag av likemedelsformanskostnaderna i 2018 &rs version av den har
rapporten.4s Efter slutredovisningen har alla kostnadsdampande atgarder som
gjorts via TLV:s interventioner redovisats arligen i TLV:s regeringsuppdrag om
uppfoljning av lakemedelskostnader (det vill sdga den hér rapporten).4¢ Fran den 1
januari 2021 har TLV fatt ett fornyat regeringsuppdrag att genomfora besparingar

44 TLV (2022), Langsiktigt hallbar finansiering av lakemedel
45 TLV (2018), Uppfoljning av lakemedelskostnader
46 Regeringsuppdrag (2021) - Sparuppdrag: Langsiktig hallbar finansiering av likemedel
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som ska slutredovisas 19 juni 2025. Hur TLV har arbetat med kostnadsddmpande
atgarder redovisas i anslutning till TLV:s rapporter om uppf6ljning av
lakemedelskostnader.

Forutom det specifika uppdraget att TLV ska dstadkomma besparingar pa
formanslakemedel ska myndigheten enligt sin instruktion medverka till en
andamalsenlig och kostnadseffektiv 1ikemedelsanvindning, inte bara vid
subventionsbeslut, utan dven under ett lakemedels hela livscykel.4” Att forstarka
livscykelperspektivet genom att f6lja upp hur ladkemedel anvands och vilken nytta en
ldkemedelsbehandling ger kommer att vara en viktig del i besparingsarbetet.

47 Forordning (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och ladkemedelsférmansverket
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6 Sido6verenskommelser:
Beskrivning och prognos

Sedan 2014 har flertalet s kallade sidooverenskommelser (se avsnitt 2.1.4) for
enskilda lakemedel tecknats mellan regioner och likemedelsforetag. Under 2021
fanns sidooverenskommelser for 62 olika forméanslikemedel, varav flest inom
omradena cancer (19) respektive Faktor VIII-koncentrat (hemofili) (12).48 I Figur 32
visas for vilka lakemedel det fanns en 6verenskommelse under hela eller delar av
2021. For 15 av 62 lakemedel har regioner och foretag valt att inte forlanga eller
forhandla pa nytt, vilket betyder att dessa 1ikemedel inte lingre omfattas av
sidooverenskommelser. Fran 1 januari 2022 omfattas séledes 47 1idkemedel av
sidooverenskommelser.

48 TLV (2021), Prognos av besparingar fran sido6verenskommelser helaret 2021



59 (78)

Figur 32. Oversikt av sidoéverenskommelser
Likemedel med sido6verenskommelse samt giltighetstid for dessa.
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I Figur 33 visas den samlade aterbaringen per ar fran ladkemedel med
sidooverenskommelse under perioden 2014—2021. Den samlade aterbaringen for
2021 uppgick till knappt 2,7 miljarder kronor vilket dr 118 miljoner lagre dn under
2020, framfor allt till f61jd av minskad aterbaring for TNF-hdmmare.49 Under 2021
levererade TNF-hammarna lagre aterbaring dn cancer och 6vriga terapier inklusive
hepatit C (se vidare avsnitt 6.1.).

49 TLV (2021), Prognos av besparingar fran sidoverenskommelser helaret 2021
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Figur 33. Aterbiring fran sidoéverenskommelser
Samlad arlig aterbdring for likemedel med sidobverenskommelse, 2014—2021.
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6.1 Prognos av férmanskostnad inklusive aterbéring

Socialstyrelsen publicerar varje ar en analys och prognos 6ver formanskostnaderna
for 1akemedel och handelsvaror.5° Prognosen inkluderar inte patienters
egenavgifter. Socialstyrelsen saknar insyn i de specifika villkor som rader for
lakemedel med sidooverenskommelse. Mot bakgrund av det utgar Socialstyrelsens
prognos fran de faststillda priserna som inte beaktar utfallet av aterbaringen. Tva
ganger per ar publicerar TLV en prognos over det forvantade utfallet av
aterbaringen under det innevarande aret.5' I Figur 34 redovisas en sammanstallning
av informationen fran de bada prognoserna, dar TLV:s kommande prognos 6ver
aterbaringen for 202152 kombineras med Socialstyrelsens prognos over
forménskostnad. P4 sa sitt erhalls en prognos 6ver forménskostnaden efter hansyn
till prognostiserad aterbaring, till och med december 2022. Sammanslagningen gar
diarmed i linje med vad som foreslds i den gemensamma skrivelse som TLV och SKR
overlamnat till Socialdepartementet.5s Vart att notera ar att de olika prognoserna
utfors med olika utgangspunkt och att de, i dagsléget, inte ar fullt kompatibla.

I den prognos som Socialstyrelsen presenterade i april 2022 redovisades den
historiska utvecklingen 2018—2021 och en prognos for aren 2022—2025.
Formanskostnaderna berdknas oka fran 30,0 miljarder kronor 2021 till 31,6
miljarder kronor 2022 (en 6kning med 6 procent). Aterbéringen for 2022
prognostiseras till cirka 2,4 miljarder kronor. Det innebar att formanskostnaden
inklusive aterbaringen for 2022 beriknas till cirka 39,4 miljarder kronor.

50 Socialstyrelsen (2021), Lakemedelsforsaljning i Sverige — analys och prognos

5t TLV (2021), Prognos av besparingar frin sidodverenskommelser heldret 2021

52 TLV presenterar sin forsta prognos 6ver aterbaringen 2022 i slutet av juni. I den rapporten ges en mer utforlig
beskrivning 6ver den prognostiserade aterbaringen for aret

53 TLV och SKR (2021), Skrivelse till Socialdepartementet
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Figur 34. Prognos av forméinskostnad
Formanskostnad exklusive handelsvaror per kvartal, inklusive respektive exklusive aterbdring.
Prognos markerad med streckad linje.
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Killa: TLV och Socialstyrelsen

Socialstyrelsens och TLV:s prognoser ar i nuldget inte helt jamforbara. TLV har ett
pagdende regeringsuppdrag att utveckla prognosen for aterbaring fran
sidooverenskommelser sa att den kan ldggas samman med Socialstyrelsens
lakemedelskostnadsprognos.54 Syftet ar att skapa en helhetsbild av
kostnadsutvecklingen och att forbattra regionernas incitament att teckna nya
sido6verenskommelser. En forsta prognos 6ver aterbaringen under perioden 2022—
2025 kommer att publiceras i oktober 2022.

54 TLV (2022), Forutsittningar for langsiktig prognos av aterbaringar
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7 Diskussion

De samlade kostnaderna for lakemedel och smittskyddslikemedel fortsatter att 6ka
och uppgick ar 2021 till 35,9 miljarder kronor exklusive aterbaring, en 6kning med
2 procent jamfort med 2020. Det dr den lagsta 6kningen sedan 2014 och mdojligen
en konsekvens av andrade forskrivningsmonster av l1akemedel under covid-19
pandemin. Inklusive dterbaring uppgick kostnaderna till 33,2 miljarder kronor
2021, en 0kning med 2 procent jamfort med aret innan. Kostnadsutvecklingen drivs
huvudsakligen av en 6kad forsaljningsvolym av befintliga lakemedel men &aven till
mindre del av att nya ldkemedel introduceras och beviljas forman. Sedan 2020 har
de faststillda priserna (AUP) minskat nagot, vilket dimpar den samlade totala
kostnadsokningen.

De kostnadsddampande effekterna av aterbaringar fran sido6verenskommelser och
prissiankningar minskade under 2021. Att dterbaringen ar lagre an tidigare ar beror
framfor allt pa sankningar av de faststillda priserna (AUP) for ladkemedel som har
sidooverenskommelser. Eftersom aterbéaringen ar kopplad till AUP sjunker dven
den i motsvarande grad. Sankningarna av de faststillda priserna har bidragit till att
minska &terbiringen med 182 miljoner kronor under 2021. Aterbiringen fran
ldkemedel ar fortsatt betydelsefull for att dimpa kostnaderna, den totala
aterbaringen uppgick till drygt 2,7 miljarder kronor for 2021. Det dr emellertid en
minskning med 107 miljoner kronor jamfort med 2020 framfor allt som en f6ljd av
minskad dterbaring fran TNF-hdmmare. Fran 1 januari 2022 omfattas totalt 47
ldkemedel av sidooverenskommelser, vilket 4r en minskning jamfort med 2021 da
62 lakemedel ndgon gang under aret hade sidooverenskommelser.

Lagerberedningen for Melatonin AGB prisséanktes kraftigt i borjan av 2021 i
samband med TLV:s 6versyn av prissattningen av lagerberedningar och
extemporelikemedel. Samtidigt godkdndes melatonin inom likemedelsférménen
under 2021 och som en direkt f6ljd drog Lakemedelsverket in licensen for
forsaljning av lagerberedning. Konsekvensen av de hér interventionerna har lett till
att forsiljningskostnaderna minskat fran 6ver 400 miljoner kronor som
lagerberedning till strax 6ver 100 miljoner kronor som férmanslikemedel under
2021. TLV redovisar en besparing pa 108 miljoner kronor i regeringsuppdraget om
langsiktigt hallbar finansiering av likemedel.ss

Sidooverenskommelserna for TNF-hammarna lopte ut under 2021 och regionerna
och lakemedelsforetagen har inte fornyat avtalen. Darefter har regionerna har styrt
anvandningen mot de billigare biosimilarerna och foretagen har genomfort
prissdnkningar som minskade forsiljningskostnaderna med 280 miljoner kronor
(AUP) under 2021. TLV har daven omprovat subventionsbesluten for subkutana
TNF-hammare och beslutade att inte dndra de tidigare besluten vilket innebar att
produkterna fortsitter att ingd i likemedelsformanen med generell subvention och

55 TLV (2022), Langsiktigt hallbar finansiering av ldkemedel
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till oférandrat pris under 2022. For att undersoka effekten av de avslutade
sidooverenskommelserna och sankta AUP kostnaderna jamforde TLV
behandlingskostnaden innan respektive efter att sidooverenskommelserna
upphorde. Analysen visar att kostnaderna for TNF-hammarna okar med cirka 1 000
kronor per manad och patient vilket pa &rsbasis leder till en beraknad total
kostnadsokning pa 6ver 300 miljoner kronor. Sankningen av AUP-kostnaderna har
inte varit tillrackligt hoga for att kompensera for de avslutade
sidooverenskommelserna vilket kommer att leda till 6kade kostnader for
behandling med TNF-hammare under 2022.

Kostnaderna for 1akemedel fortsatter att oka under 2021 och analyserna i den har
rapporten visar att lakemedlen som funnits pa marknaden mellan 5 och 15 ar
anvands mest och medfor hogst kostnader for samhallet. Det dr inom det har
segmentet av likemedelsmarknaden som det finns mojlighet till
kostnadsbesparingar inom ramen for en utvecklad vardebaserad prissattning.
Prisdynamiken som kan uppsté i samband med volymstyrning via
sidooverenskommelser mellan lakemedelsforetagen och regionerna ar en mojlig
besparingspotential.

Sidooverenskommelser ar ett effektivt verktyg for att stirka konkurrensen mellan
lakemedel som har patentskydd eller som av olika anledningar inte byts ut pa
apotek. Det ar viktigt att regionerna far tydliga incitament att inleda
trepartsoverlaggningar for lakemedel som redan finns inom formanen for att kunna
uppratthalla den viardebaserade prissattningen av lakemedel som vi tillimpar i
Sverige.

I takt med att nya mer avancerade terapeutiska behandlingar, inklusive gen- och
cellterapier (ATMP), blir tillgdngliga kommer nya krav att stillas pa uppfoljning och
prissattning av lakemedelsbehandlingarna. 5¢ Den typen av behandlingar innebar
vanligen en enda behandling till en hog kostnad och en forvantad livslang effekt, det
vill sdga patienten ar botad. Samtidigt finns det stora osdkerheter kring hur lange
behandlingseffekten kvarstar och om kostnaden av behandlingen kan motiveras.
TLV har darfor framfort att utfallsbaserade betalningsmodeller, dar betalningen for
ett ldkemedel betingas av ett utfall som realiseras efter att behandlingen har getts,
bor provas for ATMP.57 Vid subventionsansokan ar ofta evidensen av den kliniska
effekten begriansad till data fran kliniska provningar. For att sikerstilla att effekten
av behandlingen kvarstar over tid kriavs data fran anviandning i den kliniska
vardagen efter att lakemedlet blivit godkant inom likemedelsférménen. Behovet av
forbattrade majligheter till uppfoljning av lakemedel ar inte begransat till ATMP
och séarlikemedel utan giller for alla ldkemedel inom ldkemedelsforménen. Det
primara malet med uppfoljning ar ju att sdkerstilla att effekten kvarstar och att
kostnadseffektiviteten som uppskattades vid subventionsbeslutet haller 6ver tid.
For att underlatta uppfoljning ser TLV att Patientregistret, som ar ett av de
nationella hilsodataregistren hos Socialstyrelsen, primirt utokas med registrering
av rekvisitionslakemedel, primarvardsdata och laboratoriediagnostik.57

56 TLV (2021), Utvecklad uppf6ljning med hjélp av data frin exempelvis nationella tjansteplattformen; TLV (2020),
Uppfoljning av cancerlakemedel och andra lakemedel via alternativa datakallor
57 TLV (2022), Berdkning och betalning; TLV (2021), Hur ska vi utvardera och hur ska vi betala?
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9 Bilagor

Bilaga 1. Metodik

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

e volym
e pris (och aterbaring)
e produktsammansittning

Med volymf6randring avses den del av kostnadsforandringen som forklaras av
andrade volymer av befintliga produkter. Volymforandringen beriknas per produkt
(1) som skillnaden mellan innevarande manads volym (g;;) till innevarande méanads
pris (p;;) jAmfort med samma méanads volym féregaende ar (g;;_;,) till innevarande
manads pris. Antalet produkter per kvartal dr n. Volymforandringen kan berdknas
till faststillda priser (p;.) eller till pris efter beaktning av eventuell &terbéring (pf}).
Skillnaden mellan de tva prismétten beskrivs nedan och paverkar magnituden av
volymforandringen.

n
volymforandring, = Z(Qit — Qit-12) X Dit

=1

Kostnadsforandringen som beror av en prisforandring genom andring av faststillda
priser eller aterbaring definieras som kostnaden inklusive aterbaring for produkten
for ett ar sedan (p®q;;—1,) jamfort med vad kostnaden hade varit innevarande
manad for samma volym (p{;q;;_1,)- Har priset o6kat blir kostnaden for innevarande
maénad hogre och har priset minskat blir kostnaden lagre.

n
prisforandring inklusive aterbaring, = Z(pl% —DPit—12) X Qit—12
i=1

Produktsammansittningen paverkas av att nya produkter tillkommer och att andra
produkter faller bort. En produkt definieras som ny under de tolv forsta manaderna
den finns inom lakemedelsforméanerna. Produktférandringen beriknas som den
effekt som inte kan beskrivas av volym eller prisforandring.



68 (78)

produktforandring,
n

= Z Pqit — Pqit—12 — volymforandring,
i=1
— prisforandring inklusive aterbaring,

En produkt definieras som en viss substans, beredningsform och styrkas utifran
Lakemedelsverkets klassificering av utbytbarhet. Produkter som inte ingar i en
utbytesgrupp klassificeras efter Nplid.>9 Parallellimporterade produkter laggs
samman med originalprodukten. Denna indelning innebar att olika
forpackningsstorlekar slas ihop och att priser riknas som kostnad per dos.
Beriakningen sker per manad och produkt, men kan aven aggregeras for att visa
forandringen for en grupp av likemedel och/eller en langre period.

Samtliga ovanstdende matt kan berdaknas antingen efter de faststillda priserna, det
vill sdga utan beaktning av eventuell dterbaring, eller som pris och dterbdring (pf;).
Dir pl% — pit_ait-

qic

I Figur 13 redovisas en uppdelning av olika faktorer som paverkar aterbaringen.
Denna uppdelning har manga likheter med de faktorer som paverkar
kostnadsutvecklingen, men i stéllet for att separera de olika faktorernas effekter pa

kostnaderna redovisas dess effekter pa aterbaringsutvecklingen.
Aterbiringsutvecklingen paverkas av forindring i:

e volym

e pris

e produktsammansittning
e Aaterbaringsniva

Volymforandringen anger hur mycket aterbaringen (a;;) for en produkt i med
sidooverenskommelse vid tidpunkten ¢, forandras till foljd av 6kad eller minskad
anvandning av produkten. Effekten av fordndrade volymer for produkter med
sidooverenskommelse definieras saledes som

n
volymforandring? = Z(qit — Qit—12) X it

=1

Dar a;; definieras som den genomsnittliga aterbaringen for produkt i som erholls
vid tidpunkten t. A;; betecknar den sammanlagda aterbaringen for produkt 7 vid
tidpunkten ¢.

58 For substansen adalimumab har de tva olika beredningsformerna grupperats ihop
59 Unik identifierare av lakemedelsprodukt enligt Nationellt produktregister for 1akemedel
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Aterbiringskomponenten, det vill siga effekten av att villkor omférhandlas och
forandras i befintliga sidoverenskommelser, berdknas som

n
aterbaringsforandring? = Z(ait — Ajt—12) X Qit-12
i=1

Aterbiringen férindras, precis som kostnaderna av férindringar i de faststillda
priserna. Effekten av det berdknas, pa samma sitt som kostnadsutvecklingen som

n
prisféorandring, = Z(Pit — Pit-12) X Qit-12

=1

Utover ovanstdende komponenter finns dven effekten av att villkor kan forandras i
befintliga sidooverenskommelser, exempelvis till f61jd av en omférhandling.
Aterbiringen péverkas ocks4 av att sidodverenskommelser tillkommer for nya
produkter och loper ut for andra. Den sammanslagna effekten av det berdknas:

n

Forandrade villkor, nya produkter etc.y = Z aqir — aqir_12
i=1
—volymforandring? — prisforandring?

En produkt definieras pa samma sitt som i analysen over kostnadsutveckling.
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Bilaga 2. Demografi

Tabell 1. Befolkning 6ver tid fordelat pa dldersgrupper

Ar
2017
2018
2019
2020
2021
2017
2018
2019
2020
2021
2017
2018
2019
2020
2021

Alder
0-19 ar
0-19 ar
0-19 ar
0-19 ar
0-19 ar

20-64 ar
20-64 ar
2064 ar
2064 ar
2064 ar
65+ ar
65+ ar
65+ ar
65+ ar
65+ ar

Befolkning
2 290 606
2339515
2379 242
2403 730
2414 374
5727 690
5774 581
5815 232
5 858 492
5876 835
1976 857
2 006 146
2035711
2 065 367
2 088 086

Andel av befolkning
22,9%
23,1%
23,3%
23,3%
23,3%
57,3%
57,1%
56,8%
56,7%
56,6%
19,8%
19,8%
19,9%
20,0%
20,1%

Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV:s analys
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Figur 35. Likemedelskategorier med storst genomsnittlig kostnad for
aldersgruppen 0—19 ar
Lakemedelskostnad inom lakemedelsformanerna samt smittskyddslakemedel for ar 2021.
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Kélla: e-hdlsomyndigheten och TLV:s analys
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Figur 36. Likemedelskategorier med storst genomsnittlig kostnad for
aldersgruppen 20—64 ar
Ldkemedelskostnad inom ldkemedelsformanerna samt smittskyddslikemedel for ar 2021.
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Not: Onkologi inkluderar Onkologi-Ovriga, Onkologi-proteinkinashdéimmare (se Bilaga 3);
Alternativ till TNF-hdm. inkluderar IL- och JAK-hdmmare (se Bilaga 3)
Killa: e-hdlsomyndigheten och TLV:s analys
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Bilaga 3. Lakemedelsgrupper

Tabell 2. Likemedelsgrupper

Lékemedelsgrupp

ADHD

Alternativ TNF-hdmmare
Amnesomsattning

Analgetika

Analgetika-CGRP

Andningsorgan-Ovriga

Anemi

Anestetika

Antibiotika och kemot, hud

Antidepressiva, psykostimulantia

Antiepileptika

Antikonception

ATC-koder

C02AC02, NO6BAO2, NO6BAO4, NO6BA09,
NO6BA12

LO4AA24, LO4AA26, LOAAA32, LO4AA33

AO8ABO1

NO2AA05, NO2AAS5, NO2ABO3, NO2AGO1,
NO2AJ06, NO2ZAX02, NO2AX06, NO2BES51,
NO2CAOQ1, NO2CCO01, NO2CC03, N02CC04

N02CDO01, N02CD02, N02CD03

RO1AC02, RO1ADO05, RO1AD08, RO1ADO9,
RO1AD58, RO1BAO1, RO5CB01, RO5CB13,
RO7AX30

BO3XA01, BO3XA02, BO3XA03

N01BB02, NO1BB20

DO6AX09, D06BB10, D06BX01

NO6AAO04, NO6AAO9, NOGAA10, NOGABO3,
NO6AB04, NO6ABO5, NO6ABO6, NO6AB10,
NOG6AGO02, NO6AX11, NO6AX12, NO6AX16,
NO6AX18, NO6AX21, NO6AX26, NO6BAO7,
NO6BX03, NO6BX13

NO3AAO02, NO3AEO1, NO3AFO1, NO3AF02,
NO3AFO03, NO3AF04, NO3AGO1, NO3AGO4,
NO3AX09, NO3AX10, NO3AX11, NO3AX12,
NO3AX14, NO3AX15, NO3AX16, NO3AX17,
NO3AX18, NO3AX22, NO3AX23

G02BA03, GO3AA07, GO3AA12, GO3ABO3,
GO03AB08, GO3AC06, GO3ACO08, GO3ACO9
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Lakemedelsgrupp

Antiparasitara medel

Antipsykotika

Astma och KOL

Blodersattning och infusionsvatskor

Blodfoértunnande

Blodtrycksankare

Blodtrycksankare-PAH

Blodtryckssankare och hjartsvikt

Diabetes - exkl. insulin

Diabetes - insulin

ATC-koder

PO1ABO1, PO1AX06, PO1BAO2, PO1BCOZ2,
PO1BFO01, PO1CX01, PO2CAO01

NO5ABO03, NOSADO1, NOSADO3, NOSAEQ3,
NOSAEO5, NOSAFO05, NOSAHO2, NOSAHO3,
NO5AHO04, NOSAX08, NO5AX12, NO5AX13,
NO5AX15

RO3AC02, RO3ACO03, RO3AC12, RO3ACL13,
RO3AC18, RO3AC19, RO3AKO06, RO3AKO7,
RO3AKO08, R0O3AK10, RO3AK11, RO3AK14,
RO3AL03, RO3AL04, RO3ALO5, RO3ALO06,
RO3ALO7, RO3AL08, RO3AL09, RO3AL12,
RO3BA02, RO3BAO5, RO3BAO7, RO3BAO0S,
R03BB04, R0O3BB05, R03BB07, RO3CCO02,
R0O3CCO03, RO3DCO03, RO3DX05, RO3DX09,
RO3DX10

BO5XA31

BO1AAO03, BO1ABO1, BO1AB04, BO1ABO5,
BO1AB10, BO1ACO04, BO1ACO06, BO1AC11,
BO1AC21, BO1AC24, BO1AC27, BO1AX05

C02CA04, C02DB02, CO7AA05, CO7ABO2,
CO7ABO3, CO7FB02, CO8CAOQ1, CO8CAO02,
CO8CAO05, CO8CA06, CO8CA13, CO8DBO01,
C09BA02, CO9CA02, CO9CAO03, CO9CA04,
CO9CA06, CO9DAO01, CO9DA03, CO9DA06

C02KX01, C02KX02, C02KX04, CO02KX05

CO7ABO7, CO9AA02, CO9AAOD5, CO9CAO1,
C09DX04

A10BAO2, A10BBO01, A10BB0O7, A10BDOS5,
A10BD07, A10BD08, A10BD15, A10BD19,
A10BD20, A10BD23, A10BD24, A10BFO01,
A10BHO1, A10BHO02, A10BHO03, A10BHO5,
A10BJ01, A10BJ02, A10BJ03, A10BJO5,
A10BJ06, A10BKO1, A10BKO02, A10BKO3

A10ABO1, A10AB04, A10ABO5, A10ABOG,
A10ACO01, A10ADO1, A10AD04, A10ADOS5,
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Diuretika

Endokrinterapi

Gynekologiska preparat
Hematologiska Ikm-Ovriga
Hemostatika-Ovriga

Hepatit C

HIV

Hjartsjukdomar

Hudpreparat-Ovriga

IL-hAmmare

Immunstimulerande

Immunsuppressiva

ATC-koder

A10AE04, A10AEO5, A10AEO6, A10AE54,
A10AE56

CO3AA01, CO3AA03, CO3CAO01, CO3CAD2,
CO3DAO01, CO3DA04

LO2AB02, LO2AEO1, LO2AEO2, LO2AEO3,
LO2AEO4, LO2BA02, LO2BA03, L02BBO03,
L02BB04, L02BG03, L02BG04, L02BX02,
L02BX03

GO01AA10, GO1AFO01, G02CB01, G02CB04

BO6ACO1, BO6ACO2

B02AA02, B02BX04, B02BX05, B02BX08

JO5APO01, JOSAP51, JOSAP54, JOSAPSS,
JO5AP56, JOSAPS57

JO5AEOQ8, JO5AF01, JO5AF06, JO5AJ01,

JO5AR02, JO5AR03, JO5AR04, JO5AR08,
JO5AR13, JO5AR14, JO5AR17, JOS5AR18,
JO5AR20, JO5AR22, JO5AR?24, JO5AX18

C01BCO03, C01BC04, C01BDO01, C01BDO07,
CO1CAO01, CO1CA17, CO1DA02, CO1DA14

DO1ACO03, DO1ACO08, DO1AC20, D10ADOS,
D10AD53, D10AF01, D10AF51, D10AXO03,
D10BAO1, D11AHO01, D11AHO02, D11AHO4,
D11AHO5, D11AX18, D11AX22

LO4ACO3, LO4ACO5, LO4ACO7, LO4AC10,
LO4AC12, LO4AAC13, LO4AC14, LO4AC16,
LO4AC18

LO3AA02, LO3AA10, LO3AAL3, LO3AAL4,
LO3ABO7, LO3AB10, LO3AB11

LO1ECO1, LO4AAO6, LO4AALOQ, LO4ADO1,
LO4ADO02, LO4AX01, LO4AX02, LO4AX03,
LO4AX04, LO4AXO05, LO4AX06, LOAAXO7
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Inkontinens

JAK-hammare

Koagulationsfaktorer

Kolesterolsankande

Kénshormoner

Kénshormoner-estrogen

Kortikosteroider, hud

Matsmaltning

MS

Muskelavslappnande medel
Muskuloskeletala-Ovriga

Nervsystemet-demens

ATC-koder

G04BD04, G04BD07, G04BD10, G04BD11,
G04BD12

LO4AA29, LO4AA37, LOAAA44, LOAAA4LS

B02BD02, B02BD04, B02BD08, B02BD10,
B02BX06

C10AA01, C10AA05, C10AA07, C10ABO2,
C10AB0O4, C10AB05, C10ACO01, C10ACO02,
C10AC04, C10AX09, C10AX13, C10AX14,
C10BAO05

GO3BAO03, GO3DA02, GO3DA04, GO3GA04,
GO3GA05, GO3GA06, GO3GA08, GO3GAO09,
GO3HAO01, GO3XB02

GO3CAO03, GO3FA01

DO07ABO01, DO7AB02, DO7ACO01, DO7AC13,
DO7AC17, DO7ADO1, DO7BCO1, DO7CAO01,
DO7XC01

A02BB01, A02BCO1, A02BC02, A02BCO03,
A02BCO05, AO3AB02, AO3FA03, AO4AA01,
AO4AA02, AO4AAS5, AO6ABO2, AOGAHO1,
AO6AHO3, AO6AX04, AOGAX05, AO7TAA02,
AO07AA11l, AO7TAA12, AO7TDAO3, AO7EAO1,
AO7EA06, AO7TECO01, AO7EC02, AOTECO3,
AO7ECO04, A16AA04, A16AA05, A16ABO03,
A16AB05, A16AX04, A16AX07, A16AX09,
A16AX12, A16AX14, A16AX15

LO3ABO08, LO3AB13, LO3AX13, LO4AA23,
LO4AA27, LOAAA31, LOAAA40, LOAAA42,
NO7XX07

MO03BB03, MO3BCO1

MO4AAO01, MO4AAO3, MO4ABO1, MO9AX03

NO6DA02, NO6DAO3, NO6DA04, NO6DX01



77 (78)

Lakemedelsgrupp

Nervsystemet-Ovriga

NOAK

NSAID

Ogonsjukdomar

Onkologi-Ovriga

Onkologi-proteinkinashdmmare

Opioidberoende
Oronsjukdomar

Osteoporos

Parkinson

ATC-koder

NO7AA02, NO7AA30, NO7AX01, NO7BAO3,
NO7BB01, NO7BB03, NO7BC05, NO7BC51,
NO7CAS52, NO7XX08

BO1AEO7, BO1AFO01, BO1AF02, BO1AFO3

MO1ABO05, MO1AB55, MO1ACO1, MO1ACO02,
MO1AEO2, MO1AEO3, MO1AE14, MO1AHOS5,
MO1AX01

S01AA13, S01BAO1, S01BA02, S01BCO3,
S01BC10, SO1EAQ3, S01EBO1, SO1ECO1,
SO01ECO03, S01EC04, SO1EC54, SO1EDO1,
SO01EDO02, SO1EDS51, SO1EEO1, SO1EEOQ3,
SO01EEO05, S01GX06, S01GX09, SO1LA04

LO1AA02, LO1AA03, LO1ABO1, LO1AXO03,
L01BB02, LO1BB03, LO1BBO05, L01BCO02,
LO1BCS53, LO1BC59, LO1CBO1, LO1CEO1,
LO1XD03, L01XD04, LO1XF03, L01XG03,
LO1XKO01, LO1XK02, LO1XK04, LO1XX11,
LO1XX23, LO1XX52, L02BB05

LO1EAO1, LO1EAOZ2, LO1EAO3, LO1EAOD4,
LO1EAO5, LO1EBOZ2, LO1EBO4, LO1EBO7,
LO1ECO2, LO1ECO3, LO1EDO2, LO1EDO4,
LO1EDOS, LO1EEO1, LO1EEOS, LO1EFO1,
LO1EFO2, LO1EF03, LO1EGO0Z2, LO1EHO02,
LO1EJO1, LO1EKO1, LO1EKO3, LO1ELO],

LO1EXO01, LO1EX02, LO1EX03, LO1EX04,
LO1EXO5, LO1EXO07, LO1EX08, LO1EX1O0,
LO1EX13

NO2AEOQ1, NO7BCO01, NO7BCO02

S02AA15, SO3CA04

HO5AA02, MO5BAO03, MO5SBAO4, M0O5SBCO1,
MO0O5BX04, MO5BX06

NO4AAO02, NO4BAO2, NO4BAO3, N0O4BCO5,
NO4BCO07, NO4BC09, NO4BDO01, NO4BDO3,
N04BX01
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Psoriasis
Skoldkortelsjukd.

Somnmedel och lugnande medel

Systemiska antibakteriella

Systemiska antihistaminer

Systemiska antiinfektiva-Ovriga

Systemiska antiviraler-Ovriga

Systemiska hormonpreparat

TNF-hammare

Urologiska medel

ATC-koder

DO5AX52

HO3AAOQ1, HO3BB02

NO5BAO1, NOSBAO4, NO5BBO1, NOSBEO1,
NO5CDO08, NO5CF01, NO5CF02, NOSCMO02,
NO5CMO06

JO1AA04, JO1CAO08, JO1CEO02, JO1CFO05,
JO1DF01, JO1FFO01, JO1GBO01, JO1IMAO2,
JO1IMA12, JO1XA02, J01XB01, JO1XCO01,
JO1XX05, JO1XX11

RO6AA04, RO6AD01, RO6AD02, RO6AEOS,
RO6AX22, RO6AX27

JO2AA01, JO2ACO01, JO2AC04, JO2ACO5,
JO4ABO02, JO4AB04, JO4ACO1, JO4AKO2

JO5AB09, JO5AB11, JO5AB14, JOSAF08,
JO5AF13, JO5AG04, JOSAGO5, JOSAGO6,
JO5AHO1

HO1ACO01, HO1ACO03, HO1AX01, HO1BAO2,
HO1CAO02, HO1CBO02, HO1CBO03, HO1CBO5,
H01CCO01, H01CCO02, HO2AA02, HO2ABO1,
HO02AB02, HO2AB04, HO2AB06, HO2ABO09,
HO4AAQ1, HOSBXO01, HO5BX04

LO4ABO1, LO4ABO2, LO4AB0O4, LO4ABOS,
LO4AB0O6

GO04BEO1, GO4BEO3, GO4BE30, GO4CAO01,
GO04CAO03, G04CBO1
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