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Forord

TLV har regeringens uppdrag att Iopande folja upp lakemedelskostnaderna. I detta
ingdr att redovisa de kostnadseffekter som genereras genom myndighetens arbete
med att utveckla prissattningen. I denna rapport redovisas kostnadsutvecklingen
samt effekter av terbaringar fran sidooverenskommelser mellan regioner och
foretag inom trepartsoverlaggningarna.

Sofia Wallstrom
Generaldirektor
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Sammanfattning

I den hir rapporten redovisas kostnadsutvecklingen for forménsberattigade
ldkemedel i 6ppenvarden. Totalkostnaden for formansberattigade lakemedel i
oppenvarden har successivt 6kat sedan 2014. Mellan dren 2017 och 2018 har
kostnaderna okat med 1,2 miljarder kronor inklusive dterbaring och 3,0 miljarder
exklusive aterbaring. Den huvudsakliga orsaken ar 6kade volymer av ladkemedel som
ar aldre an ett ar. Sedan introduktionen av trepartsoverlaggningar 2014 har
aterbaringar genom sidooverenskommelser dimpat okningen, jamfort med
motsvarande volymer till faststallda priser.

Figur 1. Totalkostnad for formansberattigade lakemedel inklusive smittskydd, rullande tolv
manader, 2011-2019 kv. 1
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Effekten av aterbaringen fran sido6verenskommelser tydliggors framfor allt inom
lakemedelsgruppen hepatit C dar antalet behandlade patienter var narmare tre
ganger fler under 2018 jamfort med 2017 samtidigt som kostnaderna efter
aterbaring minskat med cirka 181 miljoner kronor.

Omfattande aterbaringar for lakemedel vid behandling av hepatit C innebér att det
inte ar kostnader for dessa som driver totalkostnadsutvecklingen, i stéllet ar det
lakemedelsgrupperna onkologiska likemedel, nya orala antikoagulantia (NOAK)
och blodglukossankande medel exklusive insulin som bidrar mest till de 6kade
totala kostnaderna. Kostnaderna for dessa tre grupper 6kade med drygt 9oo
miljoner kronor (inklusive aterbaring). Dessa grupper bidrar darmed kraftigt till
den samlade kostnadsokningen. Inom gruppen onkologiska lakemedel har
trepartsoverlaggningar resulterat i ett flertal sidooverenskommelser for de mest
kostnadsokande och dven de mest kostsamma likemedlen. SidoGverenskommelser
saknas daremot inom grupperna NOAK och blodglukossdankande medel exklusive
insulin.

For 2019 prognostiseras aterbaringen fran sidooverenskommelser inom ramen for
trepartsoverlaggningar stiga till cirka 3,2 miljarder kronor.
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Termer och begrepp

Aktiv substans — det amne i ett lidkemedel som ger det dess medicinska effekt.

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

Biologiskt likemedel — ett biologiskt 1akemedel ar ett preparat vars aktiva
substans har producerats i eller renats fram ur material av biologiskt ursprung
(levande celler eller vavnad).

Biosimilar - ar ett biologiskt lakemedel som innehéller en version av den aktiva
substans som finns i ett redan godkant biologiskt lakemedel (referensldkemedlet).
For att en biosimilar ska godkdnnas kravs att den ar jamforbar med
referenslikemedlet avseende kemiska egenskaper.

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.

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

Faststillda priser — apotekens utforsaljningspris (AUP).

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.

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

Forsiljning inom forman — forsiljning av likemedel som skett inom forménen
vilket betyder att formanen bekostar expedieringen utover patientens egenavgift.

Generiskt likemedel — likemedel som innehdller 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.



8 (51)

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

Originallikemedel — det forsta likemedlet pA marknaden som innehaller en viss
aktiv substans. Dessa lakemedel har patentskydd och utsétts darmed inte for
konkurrens av generiska motsvarigheter under ett antal ar.

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

Periodens vara (PV) — den likemedelsforpackning som ar tillgdnglig, har lagst
pris inom varje utbytesgrupp och forpackningsstorleksgrupp och som apoteken ska
erbjuda sina kunder. Periodens vara utses av TLV. I rapporten anvinds dven
begreppet ej PV vilket avser de likemedel som e€j ingar i PV-systemet, ldkemedel
utan generisk konkurrens, i normalfallet ar det patentskyddade originallikemedel.

Region — kallades fram till 2019 f6r landsting.

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 arstakt

Sidooverenskommelse — ett civilrattsligt avtal mellan ett ladkemedelsforetag och
en region. Ofta tecknar samtliga eller merparten av de 21 regionerna
sidooverenskommelsen. Sidooverenskommelsen reglerar en eller flera
omstandigheter som ror den faktiska anvandningen av ett lakemedel.

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

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

Smittskyddslikemedel - enligt smittskyddslagen (SFS 2014:168) ska likemedel
som forskrivits av lakare mot allmanfarlig sjukdom och som lakaren bedomer
minskar risken for smittspridning vara kostnadsfria for patienten. Nar ett
lakemedel forskrivs enligt smittskyddslagen sker forsaljningen utfor formén aven
om likemedlet dr formansberattigat. Manga ldkemedel som forskrivs enligt
smittskyddslagen har ett formansgrundande pris som faststéllts av TLV efter att
lakemedelsforetaget ansokt om intriade i forménerna. Kostnaderna for dessa
lakemedel kan da omfattas av hogkostnadsskyddet vid forskrivningar som inte sker
enligt smittskyddslagen.
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Trepartsoverliaggning - en trepartsoverldggning innebar att bade regionerna och
lakemedelsforetaget overlagger med TLV i ett visst drende, men ocksa att
overlaggningen sker samtidigt, det vill sdga att de tre aktorerna triffas tillsammans.

Utbytbara likemedel - likemedel som Lakemedelsverket har bedomt ar
utbytbara med varandra. De innehéller samma aktiva substans, i samma
beredningsform och med samma styrka och de ger samma medicinska effekt.

Arstakt — summan av de senaste tolv ménaderna for varje manad, ett nytt
arsresultat for varje manad.

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

Oppenvird - all vird dir patienten inte blir inlagd pa sjukhus.
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1 Inledning

1.1 Uppdrag

TLV ska l6pande folja utvecklingen av kostnader for likemedel som ingar i
lakemedelsforménerna (harefter forméanerna). I det foljande analyseras
kostnaderna for lakemedel som ar formansberattigade och har ett av TLV faststallt
pris. TLV ska redovisa de besparingar som genereras genom myndighetens arbete
med att utveckla prissiattningen. I det ingar bland annat att redovisa besparingar till
foljd av prissankningsbeslut enligt 15-arsregeln samt att sarredovisa besparingen
for varje genomford omprovning. TLV ska darutéver redovisa hur kostnaderna for
patienterna och for lidkemedelsformanerna paverkas av vidtagna atgarder. Ett
jamstalldhetsperspektiv ska finnas med i den utstrackning som det ar mojligt.
Uppdraget ska rapporteras till regeringen (Socialdepartementet) senast den 15 juni
2019.

1.2 Avgransningar

Likemedelsmarknaden bestar av olika delar och kostnaderna for 1akemedel betalas
av olika parter. Fokus for denna rapport ar kostnaderna for lakemedel som ingar i
formanerna, som forskrivs pa recept och dar det offentliga har kostnadsansvar.
Kostnaderna som redovisas i rapporten ir, om inget annat anges, formanskostnader
samt patientens egenavgift. Kostnaderna beraknas som apotekens forsaljningspris
som bestar av apotekens inkopspris (AIP) plus handelsmarginal (harefter benamnt
faststallda priser). Under de senaste aren har trepartsoverlaggningar fatt en stor
betydelse for utvecklingen av lakemedelsmarknaden. Trepartsoverlaggningar som
resulterat i sidooverenskommelser mellan likemedelsforetag och regioner innebar
att kostnaden efter aterbaring ar betydligt lagre kostnaden for samma volymer till
faststillda priser. Darfor kommer analyserna i rapporten i stor omfattning redovisas
inklusive och exklusive aterbaring fran sidooverenskommelser.

Smittskyddslikemedel ar 1ikemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen
(2004:168), exempelvis ldkemedel for behandling av hepatit C och HIV. Kostnader
for lakemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen ingér inte i
formanskostnaderna men det offentliga stér for hela kostnaden. Ett 1ikemedel kan
forskrivas enligt smittskyddslagen dven om det inte ingér i forméanerna. Alla
smittskyddsldkemedel ingar inte i forménerna. I denna rapport inkluderas enbart
kostnaden for de smittskyddslakemedel som ar forménsberattigade. Dessa utgor
emellertid den stora majoriteten av kostnaderna for dessa lakemedel.

Likemedel som siljs inom slutenvarden, sa kallade rekvisitionsldkemedel ingar inte
i rapporten, detsamma giller receptfria lakemedel och receptbelagda ldkemedel
som inte ar formansberittigade. Aven kostnadsutvecklingen for
forbrukningsartiklar, extemporeldkemedel och licenslikemedel exkluderas fran
analyserna i denna rapport.
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1.3 Disposition

Rapporten inleds med ett bakgrundskapitel (kapitel 2) dar en 6vergripande bild
som forklarar vad som driver likemedelskostnaderna, TLV:s arbete med att
utveckla den viardebaserade prissiattningen och kostnadsutvecklingen historiskt, ur
ett internationellt och demografiskt perspektiv. I kapitel 3 rapportens huvudkapitel,
redovisas totala lakemedelskostnader och kostnadsforandring samt vad som pa
aggregerad niva driver kostnadsutvecklingen. Darefter redovisas i mer detalj vilka
ladkemedelsomraden som driver utvecklingen.

I kapitel 4 redovisas TLV:s besparingsarbete och vad det innebér for
kostnadsutvecklingen. I kapitel 5 gar rapporten over till framtida utveckling och
redovisar prognosen for sidooverenskommelserna. Rapporten avslutas med en
diskussion (kapitel 6) dar utvecklingen hitintills relateras till framtida utmaningar
och fragor.

I rapportens bilagor finns en beskrivning av lakemedelsmarknadens olika delar och
vem som betalar vad samt en metodbeskrivning for hur kostnadsutvecklingen
beriknats, definition av faktorer som paverkar kostnadsutvecklingen och en
forteckning av lakemedelsgrupper med tillhorande ATC-koder.
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2 Bakgrund

2.1 Begrepp och faktorer

211 Begrepp och definitioner

Kostnader och priser kan ha olika betydelse i olika kontext vilket gor dessa begrepp
komplexa att anvidnda vid olika typer av analyser. Nedan beskrivs den definition av
kostnader och pris som anvinds i den hér rapporten.

Kostnadsindring: Andringar i kostnader till f6ljd av indrad volym, introduktion
av nya produkter samt dndrade faststillda priser.

Kostnadsiindring inklusive aterbiring: Andringar i kostnader till foljd av
andrad volym, introduktion av nya produkter samt dndrade faststillda priser och
nivaskillnader i aterbaringar fran sidooverenskommelser.

Prisiindring: Kostnadsandring till foljd av andringar i de faststéllda priserna.

Prisiindring och aterbiring: Kostnadsandring till f6]jd av andringar i de
faststallda priserna samt dven nivaforandringar av aterbaringar fran
sidooverenskommelser.

For en beskrivning av metod och berakningar se avsnitt 2.1.2 och bilaga 2.

2.1.2 Faktorer som paverkar kostnadsutvecklingen

Kostnadsutvecklingen berdknas per produkt och definieras som skillnaden mellan
den totala kostnaden for produkten vid en tidpunkt och den totala kostnaden for
produkten ett ar tidigare. Om produkten saknar forséljning ett ar tidigare raknas
den som ny vilket innebar att hela kostnaden vid tidpunkten riaknas till
kostnadsutvecklingen.

Kostnadsutvecklingen kan delas in i tre olika komponenter som var och en paverkar
forandringen over tid: forandring i volym, pris och produktsammanséattning.

Volymforindring: Den del av kostnadsutvecklingen som forklaras av andrade
volymer av befintliga produkter. Volymforandringen berdknas per produkt och
berdaknas som skillnaden mellan innevarande ménads volym och faststillda pris,
jamfort med samma ménads volym foregaende ar till innevarande manads
faststillda pris. Om produkten saknade volym under samma méanad féregdende ar
s finns det ingen volymforandring.

Prisforandring: Definieras som kostnaden till faststallt pris for produkten for ett
ar sedan, jamfort med vad kostnaden hade varit for samma volym fast till
innevarande ménads faststéllda pris. Har det faststéllda priset 6kat blir kostnaden
for innevarande ménad hogre och har det faststéllda priset minskat blir kostnaden
lagre. Om produkten saknar faststallt pris for motsvarande period foregaende ar sa
finns det ingen prisforandring.

Det finns ingen specifik faktor for effekten av de aterbaringar som genereras fran
sidooverenskommelserna. For att redovisa effekten av aterbaringarna kommer
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dessa att redovisas i anslutning till prisférandringar. Saledes kommer
redovisningen att ske pa tva sitt, beroende pa om det ar maojligt att redogora for
effekten av aterbaringen: prisfordndring (av faststdllda priser) samt
prisfordandring (av faststdllda priser) och dGterbdring.

Produktforandring: 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 féorménerna. Produktforandringen berdknas som den effekt som inte
kan beskrivas av volym eller prisforandring.

For en mer utforlig metod- och databeskrivning, se bilaga 2.

2.2 TLV:s arbete med att utveckla den
vardebaserade prissattningen

Regeringen har beslutat att ett mal for TLV:s verksamhet ar att utveckla den
vardebaserade prissattningen i syfte att sikerstilla att lakemedel ar
kostnadseffektiva under hela livscykeln, samt att TLV, nar sa ar lampligt, med
beaktande av myndighetens ansvarsomréaden, ska fraimja innovation genom att
framja anvindning av nya, innovativa och kostnadseffektiva ladkemedel.:

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

221 Véardebaserad prissattning

For att ett lakemedel ska kunna ingé i ladkemedelsforméanerna maste kostnaden for
anvandningen framstd som rimlig ur ett medicinskt, humanitart och
samhéllsekonomiskt perspektiv, vilket framgar av 15 § i lagen om
lakemedelsformaner m.m. Detta brukar kallas for en virdebaserad prisséttning. I
bedomningen tas hénsyn 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 2018
fattade TLV beslut om pris och subvention for 70 nya originallikemedel. Utover
detta arbetar TLV med att sikerstilla att kostnaden for anvandningen av lakemedel
ar rimlig under hela produktlivscykeln. Detta arbete mojliggor for jamlik tillgdng
och tidig tillgang till innovativa lakemedel, samtidigt som en god kostnadskontroll
och kostnadseffektiv anvindning bibehélls 6ver tid.

Eftersom prissiattningen av likemedel inom férménen i Sverige ar vardebaserad ar
kostnaden for nya lakemedel med battre effekt ofta hogre dn kostnaden for de éldre
lakemedel som de ersitter, eftersom den rimliga kostnaden for lakemedlet gér upp
nar nyttan av ldkemedlet ar storre. Aldre lakemedel tenderar ocksa i hogre grad
omfattas av periodens-vara systemet, dir de faststillda priserna generellt ar
avsevirt lagre dn for lakemedel som omfattas av patent. De nya liakemedlen har
darfor ofta en kostnadsdrivande effekt.

2.2.2 Periodens vara

Sverige har sedan oktober 2002 haft generiskt utbyte pa apotek for likemedel inom
forman med konkurrens, i det sa kallade periodens vara-systemet (harefter

! Regleringsbrev for TLV budgetaret 2019 (S2019/01115/FS)



14 (51)

PV-systemet). I Sverige utgor likemedel inom PV-systemet cirka 60 procent av den
totala lakemedelsanvindningen i volym, men endast 20 procent av viardet, baserat
pa faststillda priser. PV-systemet dr mycket effektivt for att stimulera konkurrens
och halla nere de faststilla priserna pa utbytbara lakemedel. Mellan 2014 och 2018
sjonk de faststillda priserna med cirka 25 procentenheter for dessa lakemedel. De
faststillda priserna inom PV-systemet dr dven laga jamfort med andra lander; 2018
var de faststillda priserna knappt 75 procent lagre dn genomsnittet i en jamforelse
med 19 europeiska ldnder.2 De svenska faststillda priserna pa utbytbara likemedel
ar bland de lagsta i Europa.

Systemet innebér att apoteken byter ut det forskrivna lakemedlet till det likvardiga
ldkemedel som har lagst faststallt 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
bestéllas hem.s

2.2.3 Omproévningar

Enligt 10 § i formanslagen har TLV ratt att pa eget initiativ besluta om ett 1akemedel
eller en annan vara som ingar i lidkemedelsforménerna inte langre ska ing i
formanerna. Detta resulterar i att TLV har mojligt att ompréva om ett sarskilt
ldkemedel eller lakemedelsgrupper ska fortsatta att subventioneras. En omprévning
kan initieras av regioner eller utifrdn myndighetens egen bed6mning.
Omprovningsarbetet har 6ver tid genererat sinkningar av faststillda priser for
lakemedel, vilket har lett till kostnadsminskningar.4

Utrymmet att omprova och sénka faststillda priser pa ett mer omfattande satt
begrinsas av att priser i omvarlden ofta baseras pa internationell
referensprissiattning. Detta styr foretagens prissattning och begrinsar mojligheten
att sanka priserna i ett enskilt land.

224 Trepartsoverlaggningar, sidodverenskommelser och aterbaring

Sedan 2014 har trepartsoverldggningar mellan TLV, ldkemedelsforetag och regioner
fatt en allt storre betydelse. Trepartsoverldggningar som resulterar i
sidooverenskommelser, och dér aterbaring betalas fran foretagen till regionerna for
receptbelagda lakemedel i 6ppenvarden, innebar att kostnadsutvecklingen inklusive
aterbaring ar lagre jamfort med kostnadsutvecklingen till samma volymer och
faststillda priser.

Da sidooverenskommelserna fatt en 6kad betydelse for kostnadsutvecklingen
kommer analyserna i rapporten i stor omfattning redovisas inklusive och exklusive
aterbaring fran sidooverenskommelser. Nivaerna pa aterbaringarna i avtalen
mellan regioner och liakemedelsforetag ar vanligen sekretessbelagda, effekten av
aterbaringsavtalen kan darfor endast redovisas pa aggregerad niva, sa att enstaka
avtal inte kan riskera att rgjas. I den man det r mgjligt redovisas utfall f6r olika
omraden.

2TLV (2018) Internationell prisjamférelse 2018 — En analys av svenska lakemedelspriser i forhallande till 19 andra
europeiska lander. TLV, 2018.

3TLV (2016) Det svenska periodens vara-systemet — En analys av prisdynamiken pa marknaden for utbytbara
lakemedel. TLV, 2017.

4 TLV:s arsredovisningar 2006—-2016.
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For perioden 2017 - 2019 finns en 6verenskommelse mellan staten och Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL) som reglerar aterbaringen. Regionerna behaller 60
procent och staten far 40 procent av de samlade aterbaringarna under ett
kalenderar. Darmed erhaller vare sig regionerna eller staten fullt ut den kostnad
efter aterbaring som redovisas i denna rapport.

2.2.5 15-arsregeln

For att sakerstilla en rimlig kostnad over lakemedlets hela livscykel tillkom den sa
kallade 15-arsregeln genom ny lagstiftning 2014. Regeln innebar att de faststillda
priserna pa lakemedel som ar dldre dn 15 ar fran tidpunkten for
marknadsgodkannande sianks med 7,5 procent. Prissankningen ar bara aktuell for
de dldre ldkemedel som saknar eller endast har svag generisk konkurrens.
Prissittningsregeln ar sedan den 1 november 2014 detaljreglerad i TLV:s
foreskrifter (TLVFS 2014:9). Fran den 1 januari 2015 genomfors prissdnkningar tva
ganger per ar utifran forandringar i TLV:s foreskrifter.

Under 2018 har prissankningar enligt 15-arsregeln genomforts vid tva tillfallen, i
juni och i december. Sammanlagt 127 forpackningar omfattades av sankningar
enligt 15-arsregeln under 2018.

2.3 Lakemedelskostnader — en dversikt

Detta avsnitt innehaller en beskrivning av lakemedelskostnaderna och hur
utvecklingen sett ut fram till idag. Syftet med avsnittet ar att ge en 6vergripande bild
av kostnadsutvecklingen, hur kostnaderna ar fordelade demografiskt samt hur
ldakemedelskostnaderna i Sverige ser ut jamfort med andra europeiska lander.

I figur 2 nedan visas forsiljningen av liakemedel i Sverige uppdelat pa olika
marknadssegment.

Figur 2. Forsaljning av lakemedel exklusive aterbaring, miljarder kronor, 2018
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Under 2018 uppgick kostnaden for receptbelagda likemedel inom
lakemedelsforménerna till cirka 29,3 miljarder kronors, inklusive patientavgifter,
vilket star for majoriteten av ladkemedelsforsiljningen. Nast storst (9 miljarder
kronor) ar forsiljningen av rekvisitionslakemedel vilket ar 1idkemedel som kops in
av vardgivaren och ges direkt till patienten. De ar vanligast inom den vard som
bedrivs pa sjukhus. I kategorin receptbelagt utanfor forman finns lakemedel som
helt eller delvis betalas av det offentliga, exempelvis likemedel forskrivna enligt
smittskyddslagen. Alla uppgifter ar oaktat forekomst av aterbaring.

2.3.1 Historisk dverblick

I figur 3 nedan redovisas kostnadsutvecklingen for forméanskostnaderna under
perioden 2000 — 2018. Under denna period har ett flertal beslut angaende
hantering av likemedelskostnader genomforts. Beslut som inneburit en stor
paverkan pa utvecklingen av forménskostnaderna redovisas i figuren. Under samma
period har dven omvéarldsfaktorer sd som patentutgangar pa storsiljande lakemedel
och introduktion av nya lakemedel paverkat kostnadsutvecklingen, dven dessa
redovisas i samma figur.

Figur 3. Férandring av formanskostnader® exklusive aterbaring, jamfort med arstakt ett ar
tidigare, 2000 — 2018.

20%-

[Generiskt utbyte intoduceras| 15-arsregeln introduceras|
15% [Hajd egenavgift|
Frikopplat statsbidrag| Generisktutbyte‘ Trepartsdverlaggningar|
effektiviseras introduceras

2 10%-

5%-

0 e = A gAY A A ——— = —

2
32

L
2
B

Féréndring av formanskostnad (jamfért med arstakt et 4r tidigare)

[TNF introduceras | Nya riktlinjer fér NOAK

Patentutgang O I'och ‘
159+ renigang 2?;:;?3;: [Patentutgang Statiner| | Xtandi introduceras

[Patentutgang Humira |

-20%

"4999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
Kailla: E-hdlsomyndigheten

I figuren visas att forménskostnaderna varierar mycket mellan olika perioder till
foljd av saval strukturella forandringar som enskilda marknadshiandelser. Under
slutet av 9o-talet fram till 2002 var takten i kostnadsokningarna hog, inte séllan
runt eller 6ver 10 procent. I samband med att generiskt utbyte infordes och statens
statsbidrag till regionerna frikopplades fran de enskilda regionernas faktiska
kostnader brots den hoga takten. Mellan 2004 och 2014 var kostnadsokningarna

5 E-halsomyndigheten.
5 Exklusive patientens egenavgift.
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relativt 1dga (mellan noll och fem procent). I borjan av 10-talet minskade
kostnaderna for det offentliga for 1ikemedelsférménerna i samband med
patentutgang pa toppsiljande substanser som statiner och beslut om héjda
egenavgifter.”

Kostnadsokningarna fran slutet av 2014 berodde initialt framst pa att
kostnadspressen fran stora patentutgangar borjade klinga av och den underliggande
kostnadsokningen exklusive den effekten blev mer tydlig. Samtidigt introducerades
flera nya kostnadsdrivande likemedel inom exempelvis canceromradet (Xtandi och
Revlimid) och produkter i lidkemedelsgruppen NOAK bérjade anviandas mer. Takten
i kostnadsokningarna tilltog och ligger sedan 2015 6ver fem procent. Under 2014
introducerades lakemedel for behandling av hepatit C vilket 6kade kostnaderna
vasentligt. Denna effekt aterfinns dock inte i figur 3, eftersom lakemedel for
behandling av hepatit C inte forskrivs inom forménerna utan enligt
smittskyddslagen (se mer i avsnitt 3.1.2). I figuren omfattas inte heller effekter pa
kostnaderna av den aterbaring som erhalls fran lakemedelsforetagen sedan
introduktionen av trepartséverlaggningar 2014.

I figur 4 visas att kostnaderna for lakemedel varierar over tid, bade som foljd av
policybeslut men dven pa grund av patentgangar och introduktion och anvandning
av nya lakemedel. Det ar darfor svart att prognostisera vad formanskostnaderna
beraknas uppga till, &ven med en tidshorisont pa endast ett fatal ar framat.

2.3.2 Internationell utblick

I figurerna nedan visas bilaterala index for 2018, uppdelat pa likemedel utan
konkurrens och likemedel med konkurrens (definierat som inom PV-systemet).
Index beridknas utifran priset pa lakemedel i Sverige, vilket medfor att Sveriges
indexvarde ar 100.

7 Patientens egenavgift hojdes fran 1 800 till 2 200 kronor per ar.
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Figur 4. Bilateralt prisindex per segment, Sverige = 100, priser 2018 kv1, volymer I6pande
12 mén t.o.m. mars 2018, 3 ars genomsnittlig vaxelkurs
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Kalla: “Internationell prisjamforelse 2018 — En analys av svenska ldkemedelspriser i forhallande till 19 andra
europeiska ldnder” 2018, TLV.

For det virdemassigt storsta segmentet, lakemedel utan konkurrens, ligger Sveriges
faststillda priser strax 6ver genomsnittet. Prisindexet har dock minskat sedan 2014
i relation till 6vriga lander. Mellan 2014 och 2015 sanktes de faststillda priserna i
Sverige jamfort med 6vriga lander genom flera omprovningar. Under 2018 har 8 av
20 lander hogre priser dn Sverige och 11 lander har lagre priser. For l1ikemedel utan
konkurrens har Sveriges index sjunkit med omkring tio procentenheter. Omkring
60 procent av denna forandring hanfor sig till forandringen i valutakurs (kronan
har blivit svagare), och omkring 40 procent till f6randring i faststillda priser.

Segmentet likemedel med konkurrens inkluderar alla 1ikemedelsgrupper i urvalet
som fanns med i PV-systemet 2018. I Sverige utgor liakemedel inom PV-systemet
cirka 60 procent av den totala lidkemedelsanviandningen i volym, men endast 20
procent av viardet, berdknat i faststillda priser. Sverige har 1aga faststillda priser pa
dessa likemedel och endast Danmark har lagre priser dn Sverige. Mellan 2014 och
2018 har Sveriges faststéllda priser sjunkit med cirka 25 procentenheter. 2018 har
Sverige knappt 75 procent lagre faststillda priser dn genomsnittet inom likemedel
med konkurrens.8

2.3.3 Demografi och lakemedelskostnader

Likemedelskostnader varierar mellan dldersgrupper och mellan kon. I detta avsnitt
redovisas forsiljningen av lakemedel per capita uppdelat i aldersgrupper och kon.

8 Se TLV:s rapport "Internationell prisjamférelse 2018 — En analys av svenska lakemedelspriser i forhallande till 19
andra europeiska lander” 2018, TLV, fér mer information.
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Figur 5: Forsaljning av lakemedel inom féormanen exklusive aterbaring, kronor per capita for
olika aldersgrupper, arstakt, 2014—2019
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Kalla: E-hdlsomyndigheten och TLV analys
Figuren visar att gruppen 65 ar och dldre star for det storsta forsaljningsvardet per
capita och att trenden ar 6kande.

Figur 6. Forsaljning av lakemedel inom formanen exklusive aterbaring, kronor per capita
uppdelat pd man och kvinnor, arstakt, 2014-2019
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Kailla: E-hdlsomyndigheten och TLV analys

Forsaljningsvardet av lakemedel per capita mellan 2015 — 2018 ar négot hogre for
kvinnor jamfért med mén, men skillnaderna mellan kénen minskar.
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Figur 7. Forsaljning av lakemedel inom formanen exklusive aterbaring, kronor per capita for
olika aldersgrupper uppdelat pd man och kvinnor, arstakt, 2015 - 2019
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Kailla: E-hdlsomyndigheten och TLV analys

Forsaljningen av lakemedel uppdelat i bade aldersgrupper och per kon tydliggor att
det framst dr personer 6ver 65 ar som driver utvecklingen och hos mén i denna
kategori 6kar lakemedelskostnaderna betydligt mer &n for kvinnor. Fér méan dldre
an 65 ar drivs kostnaderna huvudsakligen av 1ikemedel for behandling av
prostatacancer samt blodfortunnande ldkemedel. For kvinnor i samma grupp drivs
kostnaderna framst av blodfértunnande likemedel.



21 (51)

3 Utveckling av lakemedelskostnader

3.1 Total kostnadsutveckling for formansberattigade
lakemedel

Totalkostnaden for formansberattigade lakemedel i 6ppenvarden har successivt
okat sedan 2014. Mellan 2017 och 2018 har kostnaderna 6kat med 1,2 miljarder
kronor inklusive aterbaring och 3,0 miljarder kronor exklusive aterbaring. Den
huvudsakliga orsaken till 6kningen ar 6kade volymer av likemedel dldre an ett ar.
Sedan introduktionen av trepartsoverlaggningar 2014 har dterbaringar genom
sidooverenskommelser dimpat 6kningen, jamfort med motsvarande volymer till de
faststillda priserna. I detta kapitel redovisas kostnadsutvecklingen for
forménsberattigade lakemedel i storsta mojliga mén pa tva sitt: inklusive samt
exklusive aterbaring fran sidooverenskommelser.

Kapitlet inleds med att redovisa totalkostnaden for formansberittigade lakemedel.
Detta omfattar dven formansberittigade smittskyddslikemedel som forskrivs utom
forménssystemet. Eftersom aterbaringen fran sidoverenskommelser gillande
smittskyddslakemedel for hepatit C star for en betydande del av
kostnadsutvecklingen bryts utvecklingen for dessa ut och analyseras separat i
avsnitt 3.1.2 nedan.

Figur 8. Totalkostnad for formansberattigade lakemedel inklusive smittskydd, rullande tolv
manader, 2011-2019 kv. 1
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys

Totalkostnaden i 6ppenvarden for formansberittigade 1akemedel var ar 2018 31,3
miljarder kronor. Fran och med 2015 har aterbaringar genom
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sidooverenskommelser (se avsnitt 2.2.4 och kapitel 4) minskat kostnadsnivan
jamfort med om motsvarande volymer anvénts till de faststillda priserna. Denna
effekt har 6kat over tid.

I diagrammet nedan redovisas den procentuella kostnadsutvecklingen for
forménsberattigade lakemedel under samma period.

Figur 9. Kostnadsutvecklingen for formansberattigade lakemedel inklusive smittskydd,
jamfort med samma period féregaende ar, rullande tolv manader, 2012—2019 kv. 1
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Kadlla: E-hdlsomyndigheten och TLV analys

Den procentuella kostnadsutvecklingen for formansberattigade likemedel exklusive
aterbaring har efter 2015 i genomsnitt varit cirka sex procent per ar jamfort med
foregdende ar. Aterbaringarna har reducerat takten pa kostnadsokningarna med tva
procentenheter sedan 2015. Storst var de procentuella 6kningarna 2015 och 2018,
béde inklusive och exklusive aterbaring.

Under 2015 berodde 6kningen till stor del pa introduktionen av de nya likemedlen
for behandling av hepatit C. Det dr 4ven anvindning av dessa likemedel som
huvudsakligen bidrar till kostnadsokningen exklusive aterbaring 2018 men pa
grund av omfattande aterbaringar for l1akemedelsgruppen blir effekten pa den
kostnadsnivan inklusive aterbaring mer kontrollerad. Kostnadsokningarna
inklusive aterbaring 2018 drivs i stillet av andra lakemedelsgrupper an hepatit C,
huvudsakligen av onkologiska ldkemedel och nya orala antikoagulantia (NOAK), se
vidare avsnitt 3.2.

DA det ar stor skillnad pa kostnadsutvecklingen exklusive och inklusive dterbaring
pa grund av omfattande aterbaring for 1akemedel for behandling av hepatit C
redovisas dven kostnadsutvecklingen exklusive dessa liakemedel i figuren nedan.
Detta eftersom kostnadsokningen inklusive dterbaring inte langre drivs av
lakemedel for behandling av hepatit C.



23 (51)

Figur 10. Kostnadsutvecklingen for formansberattigade lakemedel exklusive smittskydd,
jamfort med samma period féregaende ar, rullande tolv manader, 2012—2019 kv. 1
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Kadlla: E-hdlsomyndigheten och TLV analys

Jamfort med kostnadsutvecklingen inklusive forménsberattigade ldkemedel som
forskrivs enligt smittskyddslagen (figur 9) ar effekten av aterbaringar nagot mindre.
Under 2018 okade kostnaderna exklusive aterbaring med cirka sju procent jamfort
med 2017. Nir effekten av aterbaringar raknas med okade kostnaderna i stallet med
knappt sex procent.

3.1.1 Total kostnadsutveckling uppdelad pa pris, volym och produktférandring

Kostnadsutvecklingen analyseras i avsnittet nedan uppdelat i tre olika komponenter
som var och en paverkar 6ver tid:

¢ volym (dndrade volymer av befintliga produkter)
e pris (prisindringar) samt pris och aterbiring eller

¢ produktsammansittning (nya tillkommande produkter och produkter
som fallit bort)

Se mer i avsnitt 2.1 samt metodbeskrivning i Bilaga 2. Definition av faktorer som
paverkar kostnadsutvecklingen

I figur 11 visas kostnadsutvecklingen ar 2018 for ladkemedel uppdelat pa
ovanstaende komponenter samt med och utan &terbaringen fran
sidooverenskommelser i prisforandringen for att finga upp den effekt pa kostnaden
som aterbaringen medfor.
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Figur 11. Kostnadsforandring for formansberattigade lakemedel, inklusive smittskydd i
jamforelse med foregdende ar, exklusive och inklusive terbaring uppdelad pa olika
kostnadsdrivare, miljarder kronor, 2018.

. Utan aterbaring Med aterbaring
ug 44 44
o 3 3
o c 3- 3
[
E (0 24 24
=)
2o
®5 1 05 1 05
Sool.. W _____________ ol |
8 [0}
® E . 05 14
£
n L2 2l
S 2 § 23
2.3 .34
£
B4 -4
- Produktférandring Prisforandring  Volymforanding Produktférandring Prisférandring  Volymféranding

och aterbaring
Kostnadsdrivare

Kailla: E-hdlsomyndigheten och TLV analys

Okade volymer ir den mest bidragande faktorn till de 6kade kostnaderna 2018.
Volymforandringen, som beskriver forandringen av kostnaderna till foljd av
forandrad anvandning av tidigare befintliga produkter, 6kade med 3,0 miljarder
kronor. Kostnadsokningen fran de 6kade volymerna ddmpas av sankningar i
faststillda priser (prisforandring) och aterbaring, som uppgick till totalt 2,3
miljarder kronor.

I figur 12 visas kostnadsutvecklingen for perioden 2011 — 2018 uppdelat pa
ovanstdende komponenter med dterbdringen fran sidoéverenskommelser i
prisforandringen.
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Figur 12. Kostnadsutveckling for formansberattigade lakemedel inklusive smittskydd, jamfort
med samma period foregdende ar, uppdelad pa olika komponenter, miljoner kronor.
Inklusive aterbaring, rullande tolv manader, 2012-2019 kv. 1
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Kailla: E-hdlsomyndigheten och TLV analys

Figuren visar att det senaste arets kostnadsokningar ar till f6ljd av okad
anvandning, volymokning. Under 2018 var effekten av volymokningen storre dn
tidigare ar, men den totala kostnadsokningen dimpas av siankta faststillda priser
och okade aterbaringar. Kostnaderna okar dock, trots dampningen.

3.1.2 Hepatit C paverkar kostnadsutvecklingen

Lakemedel som avser att behandla och dirmed minska risken for spridning av
allménfarliga sjukdomar ska forskrivas enligt smittskyddslagen. Detta innebar att
de blir kostnadsfria for patienten. Lakemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen
behover inte ingd i forménerna, men oftast finns det ett féorménsbaserat pris
faststallt av TLV. For ett ldkemedel som ingar i forménerna och som forskrivs enligt
smittskyddslagen, giller det av TLV faststillda priset (som till fullo betalas av
regionen som patienten ar folkbokford i)9. For lakemedel utan forménsbaserat pris
ar prissattning pa apotek inte reglerad.

Anvandningen av likemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen© var mellan
2011 och 2014 relativt konstant. Under denna period var det fraimst lakemedel for
behandling av HIV som utgjorde den stora delen av kostnaderna. I samband med

9 Regionerna erhaller statshidrag fran staten for delar av kostnaderna for smittskyddslakemedel.
10 Definierat som ATC-kod JO5A.
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introduktionen av nya direktverkande antivirala lakemedel for behandling av
hepatit C i slutet av 2014 har kostnaderna for smittskyddslakemedel 6kat betydligt.

Kostnadsutvecklingen for likemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen
redovisas separat nedan.

Figur 13. Kostnadsutveckling for formansberattigade smittskyddslakemedel (ATC JO5A),
jamfort med samma period féregaende ar, rullande tolv manader, miljoner kronor, 2011 -
2019
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Kailla: E-hdlsomyndigheten och TLV analys

Sedan lanseringen av nya lakemedel for behandling av hepatit C ar 2014 har det
forekommit trepartsoverlaggningar som resulterat i sido6verenskommelser mellan
lakemedelsforetag och regionerna. Kostnaderna inklusive aterbaring redovisas som
den streckade linjen i figuren ovan som tydliggor att aterbaringarna haft en tydligt
dampande effekt pa kostnadsokningen jamfért med om motsvarande volymer
anvants till de faststillda priserna.

Kostnaderna minskade mellan dren 2016 och 2017, fran 1,6 miljarder kronor till 1,0
miljarder kronor efter dterbaring. De avtagande kostnaderna forklaras delvis av att
antalet patienter aktuella for behandling, det vill siga de som uppfyllde kraven i
forménslagen och som ocksd omfattades av NT-radets rekommendation, i stor
omfattning redan hade behandlats. Detta i kombination med hoga
behandlingskostnader holl sannolikt tillbaka antalet behandlade patienter under
2017. Antalet patienter som behandlades ar 2017 uppgick till cirka 2 100 patienter,
en minskning med narmare 400 patienter jamfort med 2016.

Trepartsoverldaggningarna som skedde under hosten 2017 resulterade i nya
sidooverenskommelser for 1ikemedel for behandling av hepatit C, som tradde i kraft
1januari 2018. De nya sidoéverenskommelserna innebar betydligt lagre
behandlingskostnader an tidigare, vilket resulterade i att bade subventionen och
NT-rekommendationen vidgades till att omfatta patienter med hepatit C, oavsett
sjukdomsgrad. Detta ledde till att antalet behandlade patienter nistan tredubblades
och under 2018 behandlades drygt 6 200 patienter. Kostnaden for den okade
anvandningen har dampats till f6ljd av de nya sidooverenskommelserna och trots
att antalet behandlade patienter ar narmare tre ganger fler jamfort med 2017 sa har
kostnaderna efter dterbaring minskat med cirka 181 miljoner kronor.
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Sido6verenskommelserna galler till och med december 2019, om ingen forlangning
sker. Enligt TLV:s prognos (se kapitel 5) bedoms antalet patienter for 2018 bli nagot
ldagre och totalt berdknas 5 900 patienter behandlas under 2019. Kraftiga
sankningar av faststillda priser har dven skett pa ett flertal av dessa likemedel,
vilket innebar att kostnadsutvecklingen exklusive dterbaring kommer att minska
med cirka en halv miljard kronor, medan kostnaden inklusive dterbaring antas
minska med cirka fem procent pa grund av det minskade patientantalet.

3.2

Som beskrivits i avsnitt 3.1 6kade kostnaderna for formansberattigade lakemedel
under 2018. I syfte att analysera vilka lakemedelsgrupper som okar mest i
kostnader har TLV for denna rapport definierat en gruppering av lakemedel,
baserad pa den gruppering av lakemedel Socialstyrelsen gjorde i sin analys och
prognos av lakemedelsforsaljning 2018 - 2020

Kostnadsdrivande lakemedelsgrupper

I figur 14 visas kostnadsforandring per lakemedelsomrade. For tva
lakemedelsgrupper (onkologiska lakemedel och smittskydd hepatit C) redovisas
kostnadsforandringen inklusive aterbaring. For dvriga 13 grupper redovisas
kostnadsforandringen till faststallt pris, dock finns sido6verenskommelser inom
fyra av dessa grupper. I figuren ges darmed en rattvisande bild av
kostnadsforandringen for majoriteten av lakemedelsgrupperna.

Figur 14. Kostnadsforandring for lakemedelsomraden?? jamfort med foregaende ar, miljoner
kronor, 2018.
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De lakemedelsgrupper som har haft storst kostnadsokning ar onkologiska
ldkemedel, NOAK samt blodglukossdnkande medel, exklusive insulin. I avsnitten
3.2.1-3.2.3 foljer en mer ingdende beskrivning av dessa tre likemedelsgrupper. Till
faststillt pris ar lakemedelsgrupperna for behandling av HIV och MS de tva
lakemedelsgrupper dir kostnaderna minskat mest. Kostnadsférandring i gruppen
HIV ska dock betraktas med viss forsiktighet, da figuren endast visar utvecklingen
av formansberittigade ldkemedel. Likemedel for behandling av HIV kan forskrivas
enligt smittskyddslagen och blir dirmed kostnadsfria for patienten, 4ven om de inte
ingar i formanerna. Saledes kan det finnas en 6kad anvandning av ej
forménsberattigade ladkemedel som inte omfattas av analysen.

Figur 15. Kostnad och kostnadsférandring per lakemedelsgrupp, 2018, miljoner kronor.
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I figur 15 ovan figur visas de totala kostnaderna under 2018 (x-axeln) och hur stor
kostnadsforandringen varit mellan dren 2017 och 2018 (y-axeln) for respektive
lakemedelsgrupp. For grupperna hepatit C och onkologiska likemedel redovisas
kostnad och kostnadsokning inklusive aterbaring, medan de andra grupperna
redovisas till de faststéllda priserna. Grafen ska tolkas som att ju langre till hoger en
grupp befinner sig, desto storre ar kostnaden for lakemedlet under 2018, samt att ju
hogre upp i grafen en grupp befinner sig, desto storre ar kostnadsokningen jamfort
med 2017. I likhet med figur 14 kan det observeras att onkologiska likemedel,
NOAK och blodglukossankande medel, exklusive insuliner, ar de grupper som
bidrar mest till de 6kade kostnaderna. Utover onkologiska lakemedel tillhor TNF-
alfahdmmare och obstruktiva luftvigssjukdomar tva av de lakemedelsgrupper som
har haft storst totala kostnader.

I figur 15 ovan blir det dven tydligt att den faktiska kostnaden inklusive aterbaring
for gruppen hepatit C har minskat. Se mer i avsnitt 3.1.2 om sidooverenskommelser
for lakemedel for behandling av hepatit C.
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Figur 16. Kostnadsforandring per lakemedelsprodukt som inte har sidoéverenskommelse,
2018, miljoner kronor.
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I figur 16 ovan visas kostnaden for lakemedelsprodukter som inte har en
sidooverenskommelse och hur stor kostnadsforandringen for dessa lakemedel varit
under 2018. Grafen ska tolkas pa samma sitt som figur 15. Det innebar till exempel
att lakemedlet Eliquis (tillhor gruppen nya orala antikoagulantia) har haft en
kostnad pa 920 miljoner under 2018 och att kostnaden for samma likemedel har
okat med 232 miljoner kronor mellan aren 2017 och 2018.

Nedan foljer en kort genomgéng av de tre mest kostnadsokande
lakemedelsgrupperna, onkologiska ldkemedel, nya orala antikoagulantia (NOAK)
och blodglukossinkande medel exklusive insulin. Kostnaderna for dessa tre grupper
okade med drygt 900 miljoner kronor (inklusive aterbaring fér onkologiska
ldkemedel). Dessa grupper bidrar darmed kraftigt till den samlade
kostnadsokningen for formansberattigade ldkemedel som uppgick till 3,0 miljarder
kronor exklusive aterbaringar och 1,2 miljarder kronor inklusive dterbaringar.

3.2.1 Onkologiska lakemedel

Onkologiska ldkemedel ar den likemedelsgrupp som hade hogst kostnad (inklusive
aterbaring) ar 2018 och ar samtidigt den grupp som bidrar mest till den totala
kostnadsokningen mellan 2017 och 2018. Kostnaden for onkologiska likemedel
uppgick till 2,5 miljarder kronor inklusive aterbaring ar 2018 (2,9 miljarder kronor
utan aterbaring). Kostnads6kningen var obefintlig eller modest mellan 2011 och
2014 men fran och med 2015 tilltar kostnads6kningen. Mellan 2017 och 2018 6kade
kostnaderna, inklusive aterbaring med 479 miljoner kronor (608 miljoner kronor
exklusive aterbaring).

Den framsta orsaken till 6kningen mellan 2017 och 2018 har varit okade volymer av
befintliga lakemedel i gruppen. Under 2018 bidrog ckade volymer med 400
miljoner kronor i kostnadsokning. Aven anvandningen av nya onkologiska
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lakemedel har 6kat och dessa bidrar med knappt 213 miljoner kronor till
kostnadsokningen (produktférandring) under 2018.

Under 2018 fanns sidooverenskommelser for elva onkologiska lakemedel. Trots
aterbaring pa ett flertal av de lakemedel dar kostnaderna okar som mest, sé ar
onkologiska lidkemedel 4ndéa den grupp dar kostnadsokningen ar storst.
Komponenten prisforandring och aterbaring har varit kraftigt negativ sedan 2016
som till stor del beror pa aterbaringar, men dven pa patentutgang och sinkta
faststillda priser.

Lakemedelsgruppen omfattar totalt 102 lakemedel med forsaljning 2018.
Forsaljningen varierar mycket inom gruppen och de tio mest saljande lakemedlen
utgor 63 procent av den totala forsaljningen exklusive aterbaring. Dock finns
sidooverenskommelser for fem av de tio mest siljande ldkemedlen och kostnaderna
for dessa ar darmed lagre an forsiljningen till faststillda priser.

Figur 17. Kostnadsutveckling for onkologiska lakemedel med forman jamfort med samma
period foregaende ar, uppdelad per komponent, inklusive aterbaring, rullande tolv manader,
miljarder kronor.
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De lakemedel som bidrar mest till de 6kade kostnaderna ar Revlimid, Ibrance och
Xtandi. Samtliga dessa omfattas av sidoéverenskommelser men da det rader
sekretess om aterbaringsnivaerna i avtalen sker all redovisning per lakemedel
exklusive aterbaring. Forsiljningen av dessa, till faststillda priser, 6kade med 260
miljoner kronor, vilket utgor cirka 42 procent av de den totala kostnadsokningen.
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Tabell 1. Férsaljning av de fem lakemedlen inom gruppen onkologiska lakemedel med stérst
kostnadstkning 2018 jamfért med 2017

Ar Forséljning Kostnadsdkning exkl. Omfattas av
forman 2018 aterbaring 2017 - 2018 sidodverenskommelse
(miljoner kronor) (miljoner kronor)
Revlimid 2008 455 96 Ja
Ibrance 2017 99 86 Ja
Xtandi 2015 451 78 Ja
Tagrisso 2017 81 72 Ja
Imbruvica 2015 188 40 Nej

Kailla: E-hdlsomyndigheten och TLV analys

Revlimid anvinds vid behandling av olika typer av blodcancer och ingar i
formAanerna sedan 2008. Ar 2016 initierades en trepartséverliggning som
resulterade i en sidooverenskommelse. Det innebar att kostnaden efter terbaring
ar lagre an kostnaden till faststallt pris. Ibrance anviands vid behandling av
brostcancer och Xtandi anvands vid behandling av prostatacancer. For bade Ibrance
och Xtandi skedde trepartsoverldggningar i samband med ans6kan till formanerna
och bada produkterna har omfattats av sido6verenskommelser sedan de beviljades
forman.

Kostnadsokningen har diampats av sinkningar av de faststallda priserna pa
befintliga ldkemedel inom gruppen. Patentutgangen pa lakemedlet Glivec i slutet av
2016 och lanseringen av generika har varit den enskilda hiandelse som inneburit
storst besparing, da forséljning av den aktiva substansen minskat med 14 miljoner
kronor mellan dren 2017 och 2018.

3.2.2 NOAK

Nya orala antikoagulantia (NOAK) ar den lakemedelsgrupp som, efter onkologiska
lakemedel bidrar mest till de 6kade totala kostnaderna. Likemedelsgruppen bestar i
dagslaget av fyra lakemedel som ar blodfértunnande och anvinds bland annat som
profylax av stroke. Ar 2018 uppgick forsiljningen av NOAK till nirmare

1,4 miljarder kronor och gruppen ar idag en av de ladkemedelsgrupper som har storst
forsiljning. Mellan ren 2017 och 2018 6kade forsdljningen for gruppen med 304
miljoner kronor. Av detta utgjorde likemedlet Eliquis 232 miljoner kronor, vilket
motsvarar 76 procent av de totala kostnaderna for NOAK-lakemedel.

Den okade forsiljningen beror inte pa nya lakemedel eller hogre priser, utan pa en
okad anviandning av ldkemedel som funnits pd marknaden en tid. Det &r troligen
Socialstyrelsens behandlingsriktlinjer vid formaksflimmer, som utkom ar 2015, och
dir behandling med NOAK omfattades, som forklarar den 6kade anvindningen.

Tabell 2. Forsaljning av lakemedel inom gruppen NOAK

Ar Forséljning 2018 Kostnadsutveckling exkl. Omfattas av
forman (miljoner kronor) aterbaring 2017 — 2018 sidodverenskommelse
(miljoner kronor)
Eliquis 2011 920 232 Nej
Xarelto 2009 331 47 Nej
Pradaxa 2008 125 14 Nej
Lixiana 2016 15 11 Nej

Kadlla: E-hdlsomyndigheten och TLV analys
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Det har inte genomforts nagon trepartsoverlaggning for omradet NOAK-lakemedel
och det finns darfor inga sidooverenskommelser for dessa lakemedel, vilket innebar
att forsdljningen till faststillt pris motsvarar kostnaden for anvindningen av
lakemedelsgruppen. Detta ar en skillnad fran de mest kostnadsdrivande
lakemedelsgrupperna (hepatit C och onkologiska lakemedel), dar regionerna och
foretagen valt att ingé sidooverenskommelser, vilket minskar kostnaderna.

3.2.3 Blodglukossankande medel, exklusive insulin

I lakemedelsgruppen blodglukossankande medel, exklusive insulin dterfinns framst
lakemedel for behandling av diabetes typ 2. Kostnaden inom gruppen uppgick till
drygt 1 miljard kronor ar 2018. Gruppen omfattar 42 likemedel och forsiljningen
varierar mycket mellan likemedlen. De fem mest siljande utgjorde 81 procent

(827 miljoner kronor) av den totala forsiljningen ar 2018.

Kostnaderna for lakemedelsgruppen har 6kat under de senaste aren. Den
huvudsakliga orsaken har varit 6kade volymer av befintliga produkter, men viss
paverkan kommer dven fran anviandning av nya likemedel. Prisférandringen har
endast haft en liten ddimpande effekt och vissa ar har priserna dven gatt upp jamfort
med tidigare ar.

Figur 18. Kostnadsutveckling for diabetes — blodglukossankande medel exklusive insulin
med forman, jamfort med samma period féregaende ar, uppdelad pa olika komponenter,
rullande tolv manader, miljarder kronor. Sidodverenskommelse finns gj i
lakemedelsgruppen.
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Kostnadsokningen mellan &ren 2017 och 2018 uppgick till 222 miljoner kronor.
Okningen ar huvudsakligen koncentrerad till ett fatal likemedel och fem likemedel
star for totalt 95 procent av den totala kostnadsékningen.

Tabell 3 Forséljning av lakemedel inom gruppen blodglukossankande medel exklusive
insulin

Ar f6rméan Forsaljning Kostnadsutveckling 2017 — 2018 Omfattas av
2018 exkl. aterbaring sidodverens-
(miljoner kronor) (miljoner kronor) kommelse

Victoza 2010 321 78 Nej
Jardiance 2014 117 64 Nej
Trulicity 2015 78 29 Nej
Januvia 2007 215 27 Nej
Trajenta 2014 39 13 Nej

Kailla: E-hdlsomyndigheten och TLV analys

I nuléget finns inga sido6verenskommelser mellan regionerna och féretagen med
lakemedel inom denna likemedelsgrupp, vilket innebar att forsiljningen till de
faststilla priserna speglar kostnaderna.

3.2.4 Ovrigt

Gruppen Ovrigt inneh&ller likemedel som inte kategoriserats in i ndgon grupp (av
Socialstyrelsen eller av TLV). De likemedel som har den storsta kostnadsokningen
inom gruppen ar Orkambi, for behandling av cystisk fibros, och Entresto som
anvands vid behandling av hjartsvikt. Av gruppens totala kostnadsokning exklusive
aterbaring pa 405 miljoner kronor utgjorde Orkambi 46 miljoner kronor och
Entresto 30 miljoner kronor. Orkambi ingar i forménerna sedan juli 2018, vilket
innebar att kostnads6kningen klassificeras som en effekt av ny produkt. Entresto
ingdr i formanerna sedan april 2016 och den huvudsakliga effekten pa
kostnadsokningen ar darmed en volymeffekt. Inom ramen for ansokan till
formanerna skedde trepartsoverlaggningar for bade Orkambi och Entresto. Vid
intradet i forménerna omfattades bada av en sidooverenskommelse. For Orkambi
galler fortfarande denna sidooverenskommelse medan den for Entresto avslutades
den sista december 2018. Kostnadsokningen inklusive aterbaring mellan aren 2017
och 2018 ar darmed lagre an vad som framgar av figur 14.



34 (51)

4 TLV:s besparingsarbete

I avsnitt 2.2 beskrivs hur TLV arbetar med att utveckla den vardebaserade
prissiattningen. I detta kapitel redovisas kostnadsutvecklingen till f61jd av det
arbetet.

I figuren nedan visas den prisdndring som skett jamfort med foregiende ar
uppdelat pa om det ar ladkemedel inom PV-systemet, €j PV och lakemedel dar det
betalas aterbaring utifran sidooverenskommelser mellan 1ikemedelsforetag och
regionerna. Sankningar av de faststillda priserna inom PV-systemet beror pa
patentutgangar och konkurrensen inom PV-systemet. Inom kategorin forandring
av faststillda priser ej PV” finns lakemedel som genomgatt en prévning enligt 15-
arsregeln eller omprovningar.

Figur 19. Prisandring jamfort med féregaende ar uppdelat pa PV, ej PV och aterbaring,
miljarder kronor, per &r 2010 — 2018.13
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Under perioden 2010 — 2013 har siankningar av faststéllda priser i PV-systemet
forklarat den storsta delen av prisminskningen. Under 2014 och 2015 har
priseffekten varit mer omfattande for produkter som inte ingér i PV-systemet
jamfort med produkter som ingdr i systemet. Det beror till viss del pa att effekterna
av patentutgdngar i PV-systemet var relativt sma under 2014. Den viktigaste
orsaken var dock att TLV arbetat mer aktivt med den utvecklade virdebaserade
prissittningen genom omprovningar och att 15-arsregeln har lett till l14gre priser pa
manga aldre lakemedel.

Under 2016 och 2017 var sankningar av faststillda priser inom PV-systemet mer
omfattande till foljd av patentutgingar. Under 2018 var kostnadsforandringen till

13 Om prisférandringen ar positiv beror det pa prishojningar.
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foljd av forandrade faststillda priser av lakemedel som ej ingar PV mer negativ dan
den for lakemedel inom PV-systemet. Detta beror till stor del pa att
lakemedelsforetag som har tecknat sidooverenskommelser i vissa fall utover att
lamna aterbaring ocksa viljer att ansoka om sidnkta faststillda priser.

Effekten av aterbaringar fran sidooverenskommelser illustreras i figuren. Sedan
2015 har aterbiring genom sido6verenskommelser utgjort en relativt stor del av den
totala prisforandringen. Effekten har okat varje ar och det ar fraimst under 2018
som aterbaringen okar kraftigt, detta till foljd av nya sidooverenskommelser for
ldkemedel mot hepatit C.

Under 2018 omfattades 46 likemedel av sidooverenskommelser vilket ar 24 fler dn
2017. Som framgétt av tidigare kapitel har dterbaringar frén sidooverenskommelser
en betydande roll i att minska likemedelskostnaderna. Aven om likemedel som
omfattas av sidooverenskommelser har en avtalad kostnad efter aterbaring, sker
aven sankningar av faststéllda priser for dessa ldkemedel. I figuren nedan redovisas,
i mer detalj, hur priserna har dndrats for l1idkemedel med sidooverenskommelser.

Figur 20. Prisandring jamfort med féregdende ar uppdelat pa forandring av faststallda priser
och aterbaring, miljarder kronor, per ar 2010 — 2018.
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Kailla: E-hdlsomyndigheten och TLV analys

Nar det faststillda priset sanks for ett ladkemedel som omfattas av en
sidooverenskommelse minskar miangden aterbaring, forutsatt att det nya faststillda
priset fortfarande ar hogre dn den avtalade kostnaden. Om sé inte ar fallet sker
ingen aterbaring fran lakemedelsforetag till regionerna. Detta innebar att om inte
de faststillda priserna hade minskat med 320 miljoner kronor under 2018 hade
aterbaringarna varit hogre i motsvarande grad. Skulle de faststillda priserna sinkas
till de nivier som giller med sido6verenskommelse skulle dterbaringarna utebli och
minskningen forklaras i stillet av sinkta faststillda priser. Det ar darfor viktigt att
analysera bade terbiring och forindringen av faststillda priser tillsammans. Ar
2018 skedde en omprovning i kombination med prisdandringsansokningar fran
regionerna for lakemedelsgruppen faktor VIII. Detta ledde till
trepartsoverlaggningar vilka resulterade i bade sankningar av de faststillda priserna
och sidooverenskommelser. For att inte ge en missvisande bild av besparingens
omfattning redovisas de sankningar av de faststillda priserna samt aterbaringen
fran sidooverenskommelserna i figur 20. Saledes aterfinns inte effekten av
omprovningen och prisandringsansokningarna i avsnitt 4.1.

Det finns flera anledningar till att faststillda priserna sanks. Priserna pa den
internationella marknaden kan justeras och ddrmed paverkas dven priset i Sverige.
Det kan dven finnas andra marknadsmassiga skil for att priserna justeras pa den
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svenska marknaden, som exempelvis konkurrens om volymer. Forekomsten av
parallellhandel kan paverka priserna. Sidooverenskommelserna ar utformade sé att
aterbaring betalas pa samtliga produkter, 4ven de parallellimporterade. Det innebar
att det lakemedelsforetag som marknadsfor produkten pa den svenska marknaden
far betala aterbaring for 1ikemedel som det svenskbaserade foretaget inte salt. Dock
ar det vanligt att parallellimporten nagon gang sélts av samma lakemedelsforetag,
men ursprungligen i ett annat land. Ett hogt faststillt pris skapar storre incitament
for parallellhandel och darfor kan det vara av vikt for foretaget som ingatt
sidooverenskommelse att inte ha ett for hogt faststallt pris pa den aktuella
produkten.

For lakemedel med sidoGverenskommelser har sankningar av faststéllda priser
skett under 2018 vilket haft en paverkan pa aterbaringens storlek. Storst sinkningar
av de faststillda priserna, av de lakemedel som omfattas av sidooverenskommelser,
har Benepali, Enbrel, Humira och Zepatier haft.

4.1 Besparingar fran 15-arsregeln och omprovningar

I samband med budgetpropositionen for 2014 fick TLV ett beting om att sanka
kostnadsnivan med cirka 1,2 miljarder kronor under perioden 2014 — 2017. Denna
besparing skulle dels ske med stod av en 6verenskommelse mellan regeringen och
lakemedelsindustrin om att sdnka priserna for likemedel dldre a4n 15 ar, dels genom
att utveckla TLV:s arbete med omprovningar. 15-arsregeln lagreglerades 2015 och
innebar att de faststéllda priserna pa likemedel som ér dldre 4n 15 ar fran
tidpunkten for marknadsgodkiannandet sdnks med 7,5 procent (se avsnitt 2.2.5).

I figuren nedan redovisas besparingen av 15-arsregeln och omprovningar sedan
2014. I det fall en prissankning enligt 15-arsregeln foregatt en omprovning
sarredovisas denna effekt. I forra arets rapport slutredovisades besparingsbetinget,
resultatet blev en besparing pa cirka 1,2 miljarder kronor under perioden 2014 —
2017. Berdkningarna i figuren nedan &r baserad pa en liknande metod men som
bittre fangar prisforandringar fore och efter interventionen. Nivan ligger i linje med
det som tidigare redovisats, &ven om besparingen med denna beridkning blir ndgot
hogre, cirka 1,3 miljarder kronor under perioden 2014 till och med 2017.
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Figur 21. Prisandring 15-arsregeln och Omprévningar, 2012 — 2018, faststéllda priser,
miljoner kronor.
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Besparingen fréan liagre priser till foljd av 15-arsregeln och omprévningar var storst
2014 och 2015. Ar 2014 var besparingen 544 miljoner kronor och 2015 590 miljoner
kronor. Sedan dess har besparingen sjunkit till 33 miljoner ar 2018. Fran 2016 har
besparingar huvudsakligen genererats inom ramen for prissankningsansokningar
och trepartsoverlaggningar.

4.2 Periodens vara

Som redovisas i avsnitt 2.3.2 har Sverige i ett internationellt perspektiv laga priser
pa konkurrensutsatta liakemedel. I figur 22 redovisas att PV-systemet skapat
besparingar under manga ar. Tva viktiga faktorer som paverkar priserna inom PV-
systemet ar:

e Antalet konkurrenter:
Om fler konkurrenter anmaler sig som tillgangliga i PV-systemet sjunker
priserna eftersom konkurrensen om forsiljningen okar.

e Virdet pa svenska kronan:
Om svenska kronan sjunker i varde far ett lakemedelsforetag mindre betalt
for sitt lakemedel raknat i andra valutor. Om tillverkningskostnaderna inte
ar i svenska kronor blir dé l1onsamheten forsamrad av en svagare krona. Det
ar darmed mojligt att lakemedelsforetag hojer priserna som en foljd. En
annan mojlighet ar att vissa valjer att inte konkurrera inom PV-systemet och
darmed kan priserna 6ka pa grund av minskad konkurrens.

Till vanster i figur 22 visas index'4 {or pris, konkurrens och valuta inom PV-
systemet mellan 2012 fram till kvartal 1 2019. Under perioden har prisindex sjunkit

14 prisindex &r beraknat som ett Laspeyres-index. Konkurrensindex ar beraknat som indexutvecklingen av antalet
konkurrenter i genomsnitt per utbytesgrupp.



38 (51)

till under index 50, vilket innebar en prisminskning pa mer dn 50 procent. Dock har
prisutvecklingen stabiliserats sedan ar 2017.

Figur 22. Prisindex PV-systemet. Pris-, konkurrens- och valuta vid starten 2012 har per
definition index = 100.

Hela PV-systemet Gamla lakemedel (6ver 30 ar)
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== Prisindex = Konkurrensindex == Valuta (SEK/EUR)
Kadlla: E-hdlsomyndigheten och TLV analys

Till hoger i figur 22 visas ett prisindex over lakemedel i PV- systemet som ar 30 ar
eller dldre ar 2018 mellan 2012 fram till kvartal 1 ar 2019. Under perioden har
prisindex sjunkit till under index 80. Dock okar prisindex nagot sedan ar 2017. Det
ar mojligt att den 6kande konkurrensen och patentutgangar bidragit till sankningar
av faststillda priser pa 50 procent inom hela PV-systemet sedan 2012, trots en
svagare svensk krona under samma period. For likemedel édldre dn 30 ar i PV-
systemet har det inte varit stora patentutgingar och dessutom har det funnits
konkurrens under langre tid. Det medfor att valutan kan ha en storre paverkan pa
prisindex for det segmentet vilket kan antydas av utvecklingen av gamla lakemedel
till hoger i figur 22.

Konkurrensen inom PV-systemet dr viktig att uppratthélla och bevaka. Den
sdkerstaller att priserna forblir 1dga 6ver tid.
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5 Prognos for aterbaring fran
sidodverenskommelser

Trepartsoverlaggmngar introducerades ar 2014. Ett mgjligt resultat av en

trepartsoverlaggning ar en sidooverenskommelse, ett avtal mellan en region och
lakemedelsforetaget. En sidooverenskommelse kan exempelvis syfta till att sanka
kostnaderna och/eller hantera risker eller osakerheter kopplade till exempelvis
behandlingseffekt. De sidooverenskommelser som hitintills har ingétts har omfattat
att lakemedelsforetaget ger dterbaring till regionerna.

Antalet sidooverenskommelser 6kar. Under 2018 fanns 46 sidooverenskommelser
och under 2019 har hittills tre nya avtal tillkommit.

Den totala aterbaringen fran sidooverenskommelserna prognostiseras till att uppga
till cirka 3,2 miljarder kronor ar 2019. Detta ska ses som en uppskattning och det
finns osdkerheter kopplade till detta estimat, da ett flertal faktorer paverkar det
faktiska utfallet, exempelvis nya sidooverenskommelser som ingas under aret och

sankningar av faststillda priser.

Tabell 4. Lakemedel for vilka det finns eller har funnits sidodverenskommelse, samt total
december 2018, tusentals kronor.

forsaljning (faststallda priser) januari -

Omréde Lakemedel

Cancer Cabometyx
Ibrance
Kisqali
Mekinist
Ninlaro
Revlimid
Tagrisso
Venclyxto
Xtandi
Zykadia
Zytiga

Hepatit C Epclusa
Zepatier
Vosevi
Sovaldi
Maviret
Harvoni

Datum for

subventionsbeslut

apr-18
jul-17
feb-18
jun-16
jun-18
mar-08
okt-17
maj-18
jul-15
dec-15
jun-15
sep-16
sep-16
jan-18
okt-14
sep-17
feb-15

Avtal fran
och med

apr-18

jul-17
feb-18

jul-16
jun-18
mar-17
okt-17
maj-18
jun-17
dec-15
jun-17
jan-18
jan-18
jan-18
jan-18
jan-18
jan-18

Avtal till

och med

mar-20
jun-20
jun-20
dec-19
maj-20
feb-19
sep-19
apr-19
maj-19
jun-19
maj-19
dec-19
dec-19
dec-19
dec-19
dec-19
dec-19

Forsaljning

faststallda priser

(TSEK)

19 830
99 436
9216
73 556
14 935
454 628
80518
8 156
451 227
8 629
134 789
1 040 263
538 459
45 061
7 806
149 618
291 166
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Fortsattning tabell 4.

Omréde

Faktor VI

JAK-hammare
PCSK9

TNF-
alfahammare

Ovriga

Total

Léakemedel

Octanate LV
Advate
Adynovi
Elocta
Kogenate
Kovaltry
Afstyla
NovoEight
Octanate
Nuwiq
ReFacto AF
Xeljanz
Olumiant
Praluent
Repatha
Hyrimoz

Hulio
Imraldi
Amgevita
Benepali
Enbrel
Erelzi
Humira
Raxone
Entresto
Kuvan
Xermelo
Aimovig
Orkambi

Kélla: E-Halsomyndigheten och TLV

Datum for
subventionsbeslut

okt-05
maj-04
feb-18
apr-16
jan-99
aug-16
sep-17
jun-14
okt-05
jan-15
okt-11
apr-17
apr-17
feb-17
jun-16
dec-18

dec-18
dec-18
dec-18
mar-16
jun-02

sep-17
sep-03
okt-16

apr-16

nov-17
jun-18

jan-19

jul-18

Avtal fran
och med

jun-18
jun-18
jun-18
jun-18
jun-18
jun-18
jun-18
jun-18
jun-18
jun-18
jun-18
okt-17
okt-17
feb-17

jul-16
dec-18

dec-18
dec-18
dec-18
okt-17
okt-17
okt-17
okt-17
nov-16
apr-16
nov-17
jun-18
jan-19

jul-18

Avtal till
och med

maj-20
maj-20
maj-20
maj-20
maj-20
maj-20
maj-20
maj-20
maj-20
maj-20
maj-20
sep-19
sep-19
dec-20
dec-20
sep-19

sep-19
sep-19
sep-19
sep-19
sep-19
sep-19
sep-19
okt-18
dec-18
okt-19
maj-20
jan-21
maj-22

Forséljning
faststéllda priser
(TSEK)
2513
220 058
353
111 609
41 870
42 669
5021
33762
0
3121
112 688
21 064
78 301
11 633
24 847

0

0

704

333

329 684
513 463
1602
1205728
16 334
50 945
16 971
2279
852

47 866

6 323 563

Observera att forsaljning for lakemedel for behandling av hepatit C omfattar bade inom och utom formanssystemet.
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Figur 23. Aterbéring for lakemedel exklusive hepatit C, utfall 2014—-2018, prognos for 2019,
miljoner kronor.
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Kalla: Socialstyrelsen, E-hdlsomyndigheten och TLV analys

I figuren ovan visas aterbaringen for 2015 - 2018 samt den prognostiserade
aterbaringen for 2019 for samtliga lakemedel med sido6verenskommelser, utom
lakemedel for behandling av hepatit C (redovisas separat i figur nedan).
Aterbiringen beriknas 6ka med nirmare 1 miljard kronor och 6kningen drivs
framst av faktor VIII-likemedel och TNF-alfahdmmare. Inom TNF-alfahdammare
drivs utvecklingen av patentutgangen for Humira och introduktionen av
biosimilarer till Humira (adalimumab). Genom trepartsoverlaggningar skapas
konkurrens for substansen adalimumab. Utover kostnadsminskningar genom
sidooverenskommelser har dven siankningar av de faststillda priserna skett. Den
prognostiserade besparingen for Humira, till foljd av lagre faststillda priser
beriknas uppga till cirka 565 miljoner kronor under 2019. I det fall kostnaden efter
aterbaring varit konstant och om det inte skett ndgra sankningar av de faststillda
priserna hade ddrmed aterbaringen blivit 565 miljoner kronor hogre. Om de
faststillda priserna sianks under andra halvan av 2019 kommer detta innebara att
aterbaringarna minskar, kostnaden for regionerna ar emellertid fast, sa till vida att
de faststillda priserna inte sanks under den niva som galler i
sidooverenskommelserna.
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Figur 24. Aterbéring for lakemedel mot hepatit C, utfall 2014—-2018 samt prognos fér 2019,
miljoner kronor.
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Kalla: Socialstyrelsen, E-hdlsomyndigheten och TLV analys

For lakemedelsgruppen hepatit C prognostiseras aterbaringen bli 536 miljoner
kronor lagre r 2019 dn 2018. Detta beror inte pa hogre kostnader till f6ljd av
andrade avtal, utan framst pa grund av sinkningar av de faststillda priserna. Den
minskade dterbaringen beror ocksa delvis pa att patientantalet bedoms bli nagot
lagre 2019, jamfort med 2018. Den prognostiserade besparingen till f6ljd av
sankningar av faststéllda priser uppgar till 888 miljoner kronor. Denna besparing
ar berdknad som skillnaden mellan de faststillda priser som gillde januari 2018,
med de faststillda priser som gillde i januari 2019, denna prisdifferens appliceras
sedan pa den prognostiserade forsiljningsvolymen for 2019. Daremot skedde vissa
sankningar av faststillda priser redan under 2018, vilket innebar att en del av
priseffekten uppstod redan 2018. Detta innebar att en del av besparingarna
kommer fran dndringar av faststillda priser och en del av aterbaring och den fulla
effekten av sinkningar av faststallda priser under 2018 realiseras forst 2019.
Eftersom sankningar av faststillda priser skedde successivt under 2018, sa ska
besparingen pa 888 miljoner kronor snarare tolkas som priseffekten fran 2018, som
till fullo realiseras under 2019. Detta forklarar varfor besparingen fran sankningar
av faststillda priser ar storre dn forandringen i aterbaring mellan 2018 och 2019.
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Figur 25. Utfall av sidoéverenskommelser 2015 — 2018 samt prognos for 2019, miljoner
kronor.
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Kalla: Socialstyrelsen, E-hdlsomyndigheten och TLV analys

Den totala aterbaringen for 2019 prognostiseras att uppga till 3 235 miljoner
kronor, vilket ir 461 miljoner kronor mer in foregiende ar. Aterbiringen delas
mellan regionerna och staten. Regionerna erhaller 60 procent av dterbaringen och
staten 40 procent, vilket framgar av figuren ovan.

I prognosen antas att avtal som loper ut under perioden fornyas och att avtalen
forblir oférandrade under perioden, samt att inga nya avtal sluts. Vidare gors inga
antaganden om kommande sdnkningar av faststillda priser, utan de antas vara
konstanta under perioden. Dessa antaganden paverkar prognosen i olika riktningar
och osikerheterna dr betydande. Under 2018 gjordes tva prognoser och utfallet blev
cirka 300 miljoner kronor (12 procent) hogre 4n vad som antogs i den forsta
prognosen. Att utfallet blev hogre an prognosen forra dret ar inte en garanti for att
det blir s 2019.
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6 Risk for 6kade kostnader till foljd av
forsamrad tillgang till data

Lakemedelskostnaderna okar for femte aret i rad, men 6kningen har sedan 2015
dampats av den aterbaring som genererats av trepartsoverlaggningar och atféljande
sidooverenskommelser. Det blir framforallt tydligt att det ar mojligt att genom
trepartsoverlaggningar fa mer halsa for skattepengarna. Analysen av
kostnadsutvecklingen visar att 15 ars-regeln och omprévningar inte har samma
dampande effekt pa kostnaderna som varit fallet under perioden mellan 2014 och
2016 och att sidooverenskommelser och dterbaringar far en allt viktigare roll for att
skapa kostnadskontroll samt frimja saval konkurrens som innovation. Analysen
visar ocksa att konkurrensen inom PV-systemet ar valfungerande och att den ar
viktig for att &stadkomma och bibehalla prispress.

Forekomsten av aterbaringar, som i de flesta fall ar sekretessbelagda, medfor
svarigheter att virdera den verkliga kostnadsutvecklingen. Det dr centralt att
berorda aktorer; regeringen, regionerna och berérda myndigheter har information
om den underliggande kostnadsutvecklingen for att kunna gora relevanta
policyavvigningar. Men dven om man tar hinsyn till aterbaringen pa kostnaderna
fangar man inte regionernas kostnader for att styra l1ikemedelsférskrivningen sé att
sidooverenskommelserna far avsedd effekt. Nuvarande system med att regionerna
erhéller 60 procent och staten 40 procent av de samlade aterbaringarna forsvagar
incitamenten for regionerna att delta i trepartsoverlaggningar och att teckna
sidooverenskommelser. Likemedelsutredningen (SOU 2018:89) foreslar att
regionerna ska fa fullt kostnadsansvar genom en generalisering av statsbidraget.
Detta skulle kunna vara ett sitt att renodla incitamenten. Men det finns flera brister
med utredningens forslag (se vidare TLV:s remissvar dnr 374/2019). TLV:s
bedomning ir, oaktat hanteringen av utredningens forslag, att det ar angeldget att i
nartid se 6ver fordelningen av aterbaringen mellan regioner och stat. Det ar viktigt
att sakerstilla att regionerna har tydliga och relevanta incitament for att delta i
trepartsoverlaggningar och darigenom bidra till en god tillgang till likemedel och en
kontrollerad kostnadsutveckling.

En grundf6rutsittning for en vilfungerande ladkemedelsmarknad ar att den har hogt
fortroende fran dess parter, och en viktig komponent i detta ar att aktorerna har en
gemensam bild av hur marknaden ser ut och utvecklas. E-halsomyndighetens och
Socialstyrelsens dndrade tolkning av vilka uppgifter som far laimnas ut till andra
aktorer riskerar fi en stark negativ paverkan pa marknadens funktionssitt (se bland
annat TLV dnr 759/2019). Effekten av den dndrade hanteringen innebar bland
annat att uppgift om enskild produkt inte langre rojs. Effekten riskerar aven bli att
det kan ta langre tid att fa ut data eftersom drenden maste granskas pa ett mer
omfattande satt jamfort med tidigare.
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Samtliga sido6verenskommelser omfattar parallellhandel som ersitts av det
lakemedelsforetag som sluter 6verenskommelse med regionerna. Foretagen maste
kunna sakerstalla att de betalar aterbaring till regionerna baserat pa korrekt
underlag. Och uppgifterna behover stimma 6verens med de uppgifter TLV och
regionerna har tillgang till. Med den forandring som tritt i kraft kan foretagen inte
sjalva pa samma satt som tidigare folja upp parallellhandeln. Foretagen behover i
stillet himta data fran andra datakillor med sdmre kvalitet fran exempelvis
grossistledet. Det kommer dirmed inte att finnas en samlad offentlig datakélla alla
aktorer gemensamt har tillgang till. Den verklighetsbild det offentliga och industrin
har att utga fran kommer att skilja sig at pa grund av olika datakallor.
Uppfoljningen av 6verenskommelserna riskerar som en foljd av detta att bli mer
komplex och tidskravande. I forlangningen ar risken att foretag over huvud taget
inte har majlighet att inga sidooverenskommelser med regionerna. TLV anvinder
aven data i utredning av nya subventionsansokningar. I de fall det tar lingre tid for
TLV att fa ut data pa grund av forandringen i utlimnande, kan detta fa
konsekvenser for utredningen och uppféljning av drenden. Data méaste komma i ratt
tid for att vara anvindbara. Konsekvensen kan bli 6kade likemedelskostnader och
forsamrad tillgang till nya innovativa lakemedel.

Statistikbegransningarna riskerar dven paverka PV-systemet negativt. For att
uppratthalla konkurrensen inom PV-systemet och for att systemet fortsatt 6ver tid
ska kunna behaélla prispressen, behover lakemedelsforetagen kianna till aktuella
forsaljningsvolymer pa marknaden. Detta for att kunna uppskatta den egna
kapaciteten och forutsattningarna att tillgodose marknadens behov till ett visst pris
varje manad. Konsekvensen kan bli att prispress vid patentutging fordrojs eller
uteblir, och om antalet konkurrenter i PV-systemet minskar riskerar prispressen
generellt sett forsamras med 6kade kostnader som f6ljd.

Inskrankningar av hur statistik inom lakemedelsomradet far delas med olika
aktorer, med splittrade datakillor som foljd, riskerar dirmed leda till 6kade
ldkemedelskostnader och forsamrad tillgang till likemedel. Férekomsten av
sidooverenskommelser riskerar minska och uppfoljningen av dem forsvaras. PV-
systemets funktionssitt riskerar dventyras med hogre kostnader som f6ljd. I det
langre perspektivet paverkas hela life science omradet av denna inskrankning da
mojligheterna for lakemedelsforetag att folja upp lakemedelsanviandningen
forsamras.
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Bilagor

Bilaga 1. Lakemedelsmarknadens olika delar och vem
som betalar

I figuren nedan visas forsdljningssitten av likemedel i Sverige samt vilka aktorer
som bekostar ldkemedel. For en mer utforlig beskrivning hanvisas till
Socialstyrelsens rapport "Likemedelsforsiljningen i Sverige”, april 2015.

Figur 26. Lakemedelsmarknaden i Sverige och vem som betalar
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Fokus for analysen av kostnadsutvecklingen ar de totala kostnaderna for 1ikemedel

pa recept (i Oppenvarden) dar det offentliga har kostnadsansvar. Detta omfattar
kostnaderna for lakemedel pa recept inom formanerna (II.A i figuren ovan) samt

vissa lakemedel som hanteras utom forméanerna (II.B.2). De storsta kostnaderna i

denna grupp utgors av ldkemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen mot

exempelvis HIV och hepatit.

Forutsattningar att f6lja kostnaderna for receptlikemedel inom férmanerna ar
goda. Det finns en bra infrastruktur for data via apoteken och E-halsomyndigheten.
Denna data ar ocksa vilstrukturerad och tillganglig fran E-hdlsomyndigheten. Data
for lakemedel pa recept som inte forskrivs inom forméanerna ar ocksa tillganglig fran
E-hidlsomyndigheten, men det gar inte att sirskilja vilken del av kostnaden for dessa
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ldkemedel som bérs av patient respektive landsting (I1.B). Eftersom kostnaden for
lakemedel, som forskrivs utom forman och som finansieras av landsting, ar stor och
vaxande behover denna inkorporeras i analysen.

Bilaga 2. Definition av faktorer som paverkar
kostnadsutvecklingen

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

e volym,
e pris
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 kvartals volym (g;;) till innevarande kvartals
pris (p;;) jamfort med samma kvartals volym foregaende ar (g;,_,,) till innevarande
kvartals pris. Antalet produkter per kvartal ar n.

n
volymforandring, = Z(qit — Qit—12) * Dit

=1

Kostnadsforandringen som beror av en prisforandring definieras som kostnaden for
produkten for ett ar sedan (pq;;—_1,) jamfort med vad kostnaden hade varit
innevarande méanad fér samma volym (p;.q;;_1,). Har priset 6kat blir kostnaden for
innevarande manad hogre och har priset minskat blir kostnaden lagre.

n
prisfordndring, = Z(pit — Pit-12) * 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 ménaderna
den finns inom férménerna. Produktforandringen beriaknas som den effekt som inte
kan beskrivas av volym eller prisforandring.

n
produktforandring; = Z Pqit — Pqit—12 — volymforandring,; — prisforandring,

i=1

En produkt definieras som en viss substans, beredningsform och styrka?s utifran
Likemedelsverkets klassificering av utbytbarhet. Produkter som inte ingar i en
utbytesgrupp klassificeras efter Nplid:¢. Parallellimporterade produkter laggs

15 For substansen adalimumab har de tva olika beredningsformerna grupperats ihop
16 Unik identifierare av likemedelsprodukt enligt Nationellt produktregister for 1akemedel



49 (51)

samman med originalprodukten. Denna indelning innebar att olika
forpackningsstorlekar slas ihop och att priser riknas som kostnad per dos.
Berakningen sker per manad och produkt, men kan dven aggregeras for att visa
forandringen for en grupp av likemedel och/eller en langre period.

Bilaga 3. Definition av lakemedelsgrupper

Nedan foljer en sammanstallning av de definierade lakemedelsgrupper samt vilken

ATC-koder som ilaceras i resiektive iruﬁi.

ADHD NO6BA09, NO6BA02, NO6BA12, NO6BA04, CO2AC02
NO2BA51, NO2CCO01, NO2AA55, NO2AX02, NO2AX06, NO2BE51,
NO2CC02, NO2BAO1, NO2AG04, NO2AGO01, NO2AG02, NO2CAO01,
NO2AAO01, NO2CX01, NO2AB02, NO2BEO1, NO2AEO1, N02BG10,
NO02AJ06, NO2AJ09, NO2ABO1, NO2CC03, NO2AA03, NO2AADS5,
N02CC06, NO2AB03, NO2CC07, N02BB51, N02BG08, NO2CA72,
NO2AF02, NO2BG09, N02CX07, NO2AJ08, NO2AC04, NO2CCO04,
Analgetika N02CCO05
NO3AX16, NO3AX15, NO3AF03, NO3AX17, NO3AX18, NO3AX09,
NO3AF04, NO3AX12, NO3AX22, NO3AB02, NO3AG04, NO3AA0D2,
NO3AEO1, NO3AF01, NO3AGO1, NO3AX10, NO3ABO5, NO3AF02,
Antiepileptika NO3AX11, NO3AX21, NO3AX14, NO3AX23, NOSADO1
A10BDO05, A10BHO01, A10BH02, A10BJ0O1, A10BD08, A10BD07, A10BJO02,
A10BHO03, A10BKO01, A10BD15, A10BKO03, A10BJ05, A10BD20, A10BB07,
A10BF01, A10BAO2, A10BB12, A10BD04, A10BHO05, A10BD10,
A10BD11, A10BJ03, A10BK02, A10BD16, A10BD21, A10BD19, A10BD23,
Blodglukossédnkande A10BD24, A10BK04, A10BJ06, A10BG02, A10BB01, A10BG03, A10BX02,
medel exkl. insuliner A10BX03, A10BD03
A10ABO5, A10ADO05, A10AE05, A10AB04, A10AD04, A10AB06, A10AES6,
Diabetes - Insulin A10AE06, A10ACO01, A10ABO1, A10ADO1, A10AE04

LO4ACO03, LO4ACO5, LO4ACO7, LO4AC10, LO4AC13, LO4AC12, LO4AC14,
IL-hammare LO4AC16

JAK-hdmmare LO4AA29, LO4AAA3T

B02BD02, B02BD08, B02BD03, B02BD06, B02BD04, B02BDO01,
Koagulationsfaktorer B02BD10, BO2BDO07

LO4AA23, LO4AA27, NO7XX07, LO4AX07, LO4AA31, LO3ABO7, LO3AB13,
MS LO4ACO01, LO4AA40, LO4AA34, LO3ABO08, LO3AX13

NO5BA04, NO5AX12, NO5CHO1, NO5CM02, NOSAX13, NOSAAQ2,
NO5AEO05, NO5AX08, NO5CMO09, NOSAA01, NOSABO3, NOSABO4,
NO5AF03, NO5CMO06, NO5BAO1, NOSADO1, NOSADO3, NOSABO2,
NO5AF01, NO5AF05, NO5CDO05, NO5CD08, NOSAHO02, NOSBEO1,

Neuroleptika, NO5CF02, NOSBA12, NOSANO1, NOSAHO04, NOSAEO4, NOSAEO3,
lugnande medel och  NO5CM18, NO5AHO1, NO5AX15, NO5SAH03, NO5CF03, NO5ADO0S,
sémnmedel NO5BB01, NOSCD02, NO5SCD03, NO5CF01, NOSBAO6

NOAK BO1AEO7, BO1AFO01, BO1AF02, BO1AFO3

RO3AC02, RO3AL02, RO3DCO03, RO3AC03, RO3BAO5, RO3DX07,

RO3BAO08, RO3BA02, RO3DX05, RO3AK08, RO3AC18, RO3AK11,

RO3AC13, RO3BB05, RO3AK10, RO3AL04, RO3AL03, RO3BB07, RO3ALO0S,

RO3AL06, RO3CC03, RO3CC02, RO3BCO1, RO3CA02, RO3DAOS,

RO3DA02, RO3DA04, RO3BAO1, RO3CC12, RO3AKO06, RO3BBO1,
Obstruktiva RO3AKO07, RO3BA07, RO3AC19, R0O3BB04, RO3DX09, RO3DX10,
luftvégssjukdomar RO3ALQ9, RO3AL08, RO3AC12, RO3BB06
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Onkologiska
lakemedel

Psykoanaleptika

smittskydd- HEP C

smittskydd- HIV
TNF-alfahdmmare

L02BGO3, L02BB03, L0O2BA03, LO1XEO2, LO1XX32, LO1XCO06, LO1BAO4,
LO1AA09, LO1XE10, LO1BCO7, LO1XX35, LO1XCO7, LO1XEO3, LO1XX11,
LO1XEOS5, LO4AX04, LO1XEO4, LO1XX05, LO1XEO7, LO1XEO08, LO4AX02,
LO1XEO6, LO1XD04, LO1XE11, LO2AB01, LO1XE12, LO1XX41, LO1CDO04,
LO1XE15, LO1XE17, LO1XE18, LO1XE14, LO1XE23, LO1XE21, LO1XE24,
LO1XE25, LO4AX06, LO1XE27, LO1XE31, LO1XE28, LO1ABO1, LO1AAO1L,
LO2AA02, LO1CAO1, LO1DAO1, LO1DCO1, LO2AB02, LO1ADO02, LO1CBO1,
LO1BAO1, LO1DCO03, L02BAO01, LO1DBO03, LO2AEOL, LO2AEO3, LO1DBO6,
LO1BCO1, LO2AEO4, LO1DBO01, LO1XX09, LO2AEQ2, LO1AX04, LO1BCS53,
LO1CAO4, LO1BB04, LO4AX03, LO1CX01, LO1BBO7, LO1XX50, LO1XX17,
LO2BX02, LO2AEOQS, LO1BB02, L02BX03, LO1XC12, LO1XE16, LO1XX43,
LO1XCO03, L02BB04, LO1XE13, LO1XE26, LO1XC02, LO1XX46, LO1XX47,
LO1XX42, L01XC18, LO1XE29, LO1XE38, LO1XC17, LO1XX45, LO1XX19,
LO1XE35, LO1XES36, LO1XX52, LO1XE39, LO1XE43, LO1XE33, LO1XE42,
LO1XX23, L01BCO5, LO1CDO01, LO1AAO2, LO1AAODS3, LO1XAO01, LO1XA02,
L02BBO1, LO1CAO2, LO1CDO2, LO1DB02, LO1DB07, LO1XA03, LO1XDO03,
LO2BA02, L0O2BG04, L02BG06, LO1AX03, L01BB03, LO1BCO06, LO1BCO2,
LO1BBO5, LO1XEO1, LO1XX25

NO6DA02, NOGAGO2, NO6ABO4, NO6AX21, NO6AX16, NO6AX22,
NO6BX13, NO6AX26, NO6AX11, NO6AAO9, NOGAA10, NOGABOS,
NOG6AB06, NO6AX03, NO6ABOS5, NO6AX12, NO6ABO3, NOGAB10,
NO6DA04, NO6AX18, NO6DX01, NO6AAO4, NO6BAO7, NO6BX03,
NO6DA03, NO6AA21

JO5APO07, JO5AP53, JO5AP51, JOSAP08, JOSAP09, JOSAP54, JOSAPSS5,

JO5AP57, JOSAP56

JO5ARO02, JOSAEQ8, JOSARO03, JOSAE10, JOSAR06, JOSAX08, JOSAFO09,

JO5AG04, JO5ARO08, JO5AR09, JO5AR14, JO5AR18, JOSAF01, JOSAFO04,
JO5AFO05, JOSAEO03, JOSAEO1, JOSAEOQ2, JOSAGO1, JOSAFO06, JOSAR10,

JO5AX07, JOSAEQ7, JOSAEQ9, JOSAGO3, JOSAX09, JO5AGO5, JOSAF07,
VO03AX03, JO5AX12, JO5AR13, JO5AR15, JO5AR17, JOSAR22, JO5AR21,
JO5AR19, JO5AR20, JOSAF02, JO5AR01, JOSAR04

LO4ABO4, LO4ABO05, LO4ABO06, LO4ABO1, LO4ABO2
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Bilaga 4. Genomférda omprdévningar: 2015 - april 2019

Besparing* Besparing*

Datum for Besparing* féorman for patient

Substans prissankning AUP (mkr) (mkr) (mkr)
formoterol 2015-04-01 2.0 1.5 0.5
flutikasonpropionat 2015-04-01 9.5 4.8 4.7
salmeterol 2015-04-01 2.9 2.2 0.7
budesonid 2015-04-01 52.9 28.4 24.5
salbutamol 2015-04-01 4.4 2.5 1.8
mometasonfuroat 2015-04-01 0.1 0.1 0.0
indakaterol 2015-05-01 1.1 0.9 0.2
adalimumab 2016-01-01 41.7 41.1 0.5
certolizumabpegol 2016-01-01 6.5 6.4 0.1
darifenacin 2016-01-01 1.0 0.8 0.2
etanercept 2016-01-01 20.1 19.8 0.3
golimumab 2016-02-01 19.9 19.6 0.3
tafluprost 2016-04-01 1.0 0.7 0.3
bimatoprost 2016-04-01 2.2 1.4 0.8
travoprost 2016-04-01 4.5 2.9 1.6
certolizumabpegol 2016-10-01 2.5 2.5 0.0
golimumab 2016-10-01 9.4 9.3 0.1
lenalidomid 2017-04-01 14.9 14.8 0.1
imiglukeras 2017-02-01 0.0 0.0 0.0
vatten 2017-05-01 0.2 0.1 0.1
enzalutamid 2017-11-01 -0.1 -0.1 0.0
miglustat 2018-01-01 0.1 0.1 0.0
koagulationsfaktor VIII** 2018-06-01 0.2 0.2 0.0

*Besparing raknat pa 12 manader
**| samband med omprévning genomférdes &ven trepartséverlaggningar mellan regionerna och
lakemedelsforetagen vilket resulterade i ett antal sidodverenskommelser pa omradet



