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Forord

TLV har regeringens uppdrag att 16pande folja upp lakemedelskostnaderna. I detta
ingdr att redovisa de kostnadseffekter som genereras genom myndighetens arbete
med att utveckla prissiattningen. I denna rapport redovisas kostnadsutvecklingen
samt effekter av terbaringar fran sidooverenskommelser mellan regioner och
foretag till foljd av trepartsoverlaggningar.

Arbetsgruppen for rapporten har bestatt av Daniel Hogberg, Oskar Johansson,
Peter Skiold och Veronica Xanthopoulos.

Stockholm, juni 2021

Agneta Karlsson
Generaldirektor
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Sammanfattning

I den har rapporten redovisas kostnadsutvecklingen for oppenvardslakemedel som
sélts inom lakemedelsformanerna och smittskyddslikemedel. Detta inkluderar bade
formanskostnaderna, det vill siga den del som ersitts av hogkostnadsskyddet, och
egenavgifter som betalas av patienten. Regionerna har kostnadsansvar for
forménslakemedel och ersitts for sina kostnader genom ett sarskilt statsbidrag.
Smittskyddslakemedel ar kostnadsfria for patienten och betalas av regionerna.
Regionerna ersitts for dessa kostnader genom statsbidrag.

De totala kostnaderna for férméns- och smittskyddslikemedel uppgick ar 2020 till
35,4 miljarder kronor exklusive aterbaringar och 32,6 miljarder kronor inklusive
den aterbaring som betalas av likemedelsforetagen till regionerna for 1akemedel
med si kallad sidooverenskommelse. Mellan dren 2019 och 2020 6kade
kostnaderna med 2,2 miljarder kronor inklusive aterbaring och med 2,1 miljarder
exklusive aterbaring. Att kostnaden okar mer for lakemedel inklusive dn exklusive
aterbaring forklaras av att dterbaringsnivan ar lagre 2020 jamfort 2019.

Figur 1. Kostnadsutveckling

Lakemedelskostnad inom lakemedelsférmanerna i AUP samt smittskyddslakemedel. Rullande
12 manader vilket motsvarar arstakt.
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Kalla: e-Halsomyndigheten och TLV:s analys.

Kostnadsutvecklingen under 2020 forklaras till stor del av 6kad anvandning
(volym) inom ett antal omraden, framfor allt onkologiska lakemedel,
diabeteslakemedel och nya orala antikoagulantia (NOAK). Dessa likemedel stér,
tillsammans med likemedel mot astma och kol samt 6vriga blodtryckssankande
lakemedel for mer dn 50 procent av den totala likemedelskostnaden for mén 65 ar
och dldre och omkring 40 procent av lakemedelskostnaden for kvinnor 65 ar och
dldre. Utav de undersokta aldersgrupperna ar 65 ar och dldre den &ldersgrupp som
har hogst genomsnittlig lakemedelskostnad per person.
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Ur ett livscykelperspektiv ar kostnaden for ett likemedel generellt sett hogst da det
funnits pa marknaden i fem till femton &r, en period da likemedIlet oftast har en
etablerad och hog anvindning samtidigt som det ar patentskyddat och darmed inte
utsitts for generisk konkurrens. Efter 15 ar gar vanligtvis patentet ut och priserna
blir lagre till foljd av generisk konkurrens och utbytbarhet pa apotek. I Sverige ar
det relativt vanligt att ett nytt ladkemedel som beviljas formén behaller samma pris
under hela perioden till patentutgang. Detta ar en skillnad jamfért med andra
europeiska lander som vanligtvis genomfor regelmassiga prissankningar av
ldkemedel dven innan patentet 16per ut och generisk konkurrens uppstar.

For lakemedel som ar generiskt utbytbara pa apotek och ingar i periodens vara-
systemet har kostnaderna 6kat med cirka 400 miljoner kronor eller motsvarande
fem procent mellan 2019 och 2020. Kostnaderna drivs av 6kade volymer, medan
prisutvecklingen dampar kostnadsutvecklingen. Priserna for lakemedel i det
svenska periodens vara-systemet ar dock fortfarande bland de lagsta i Europa.

De kostnadsdampande effekterna av interventioner som TLV genomfort under
2020 (omprovningar, prissiankningar fran 15-arsregeln och trepartsoverlaggningar
med sidooverenskommelser) uppgar till sammantaget 400 miljoner kronor, vilket
ar lagre an tidigare ar. Att de kostnadsbesparande atgiarderna har en forhallandevis
lag effekt forklaras delvis av att TLV under 2020 genomforde relativt fa
omprovningar och att effekten av 15-arsregeln ar fortsatt begransad. Besparingen
minskade ocksa till foljd av att aterbaringen for dldre ladkemedel med
sidooverenskommelse minskar, till stor del till f61jd av minskat antal hepatit C-
behandlingar. Denna trend vintas fortsatta aven under 2021 da regionerna aviserat
att de inte avser forlinga sidooverenskommelser for TNF-hdmmare. Hepatit C-
lakemedel och TNF-hdmmare star under 2020 for mer dn hilften av den totala
aterbaringen fran lakemedel med sidooverenskommelse.

TLV beviljar subvention av och faststéller priser for lakemedel i Sverige.
Lakemedelskostnaderna paverkas dock av saval pris som volym, dar
volymanviandningen framfor allt styrs av regionerna. For att uppna en god
kostnadskontroll kravs ddrmed att TLV och regionerna samverkar for att hitta
gemensamma och effektiva 16sningar, som exempelvis hanterar osdakerheter vad
giller effekt och/eller anvindning av ett ldkemedel. For att dessa 16sningar ska vara
effektiva och hallbara over tid kravs att TLV och regionerna samverkar sinsemellan
och tillsammans med de likemedelsforetag som tillhandahaller lakemedel pa den
svenska marknaden.



7 (70)

Termer och begrepp

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

Apotekens handelsmarginal — den statliga ersiattning som apoteken far nir de
saljer receptforskrivna likemedel 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 - ir ett biologiskt 1akemedel som innehéller en version av den aktiva
substans som finns i ett redan godkant biologiskt lakemedel (referensldkemedlet).
For att en biosimilar ska godkannas 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 likemedel kan tillforas kroppen, till
exempel via tablett, injektionsvatska 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
lidkemedelsforménerna, det vill sdga ar subventionerade och har ett av TLV faststallt
pris.

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

Generiskt likemedel — likemedel som innehaller samma aktiva substans, i
samma beredningsform och med samma styrka, och som ger samma medicinska
effekt som originallikemedlet.
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Generell subvention — lakemedel som ar subventionerat for hela dess
anvandningsomrade.

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

Lagerberedning — ett standardiserat lakemedel som inte ar godkant for
forsaljning och som tillverkas av ett apotek.

Licenslikemedel — likemedel som inte ar godkant i Sverige och som
Lakemedelsverket beviljat licens for.

Likemedelsforman — ett likemedel som ingar i lakemedelsférménerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet vilket begransar hur mycket en
kund behd6ver betala for sina liakemedel. I vissa fall kan lidkemedel med
formansstatus siljas utanfor forman.

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

Parallellimporterade likemedel — ett parallellimporterat likemedel ar ett
godkant lakemedel som importeras fran ett EU/EES-land for att efter ett tillstind
fran Lakemedelsverket marknadsforas i Sverige. Likemedelsverket ger tillstand 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 anviands dven
begreppet ej PV vilket avser de likemedel som ej ingar i PV-systemet, ldkemedel
utan generisk konkurrens, i normalfallet ar det patentskyddade originallakemedel.

Region — kallades fram till 2019 for 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 drstakt
Sidooverenskommelse — ett civilrittsligt avtal mellan ett lakemedelsforetag och
enskilda regioner. Sidooverenskommelsen reglerar en eller flera omstiandigheter

som ror den faktiska anviandningen av ett l1akemedel.

Slutenvard - for hilso- och sjukvard som kraver intagning i vardinrattning ska
det finnas sjukhus. Vard som ges under intagning beniamns slutenvard.
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Subvention — den del av kostnaden for ett likemedel, en tandvardsatgird eller en
forbrukningsartikel som staten betalar.

Smittskyddslikemedel - enligt smittskyddslagen (SFS 2014:168) ska lakemedel
som forskrivits av lakare mot allméanfarlig sjukdom och som lakaren bedomer
minskar risken for smittspridning vara kostnadsfria for patienten. Nar ett
lakemedel forskrivs enligt smittskyddslagen sker forsiljningen utfér forman dven
om likemedlet dr formansberattigat. Manga lakemedel som forskrivs enligt
smittskyddslagen har ett formansgrundande pris som faststallts 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.

Trepartsoverliaggning - en trepartsoverldggning innebar att bade regionerna och
lakemedelsforetaget overlagger med TLV i ett visst drende, men ocksa att
overldaggningen sker samtidigt, det vill sdga att de tre aktorerna traffas 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 ladkemedel, 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 lopande folja utvecklingen av kostnader for lakemedel som ingar i
likemedelsforménerna (harefter forménerna). I denna rapport analyseras
kostnaderna for ldkemedel som ar formansberéttigade och har ett av TLV faststillt
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 darutover 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
2021.

1.2 Avgransningar

Likemedelsmarknaden bestér av olika delar och kostnaderna for 1ikemedel betalas
av olika parter. Fokus for denna rapport ar kostnaderna for ladkemedel som ingar i
formanerna, som forskrivs pa recept och dar det offentliga har kostnadsansvar.
Kostnaderna som redovisas i rapporten dr, om inget annat anges, formanskostnader
samt patientens egenavgift. Kostnaderna berdaknas som apotekens forsiljningspris
(AUP) som bestar av apotekens inkopspris (AIP) samt handelsmarginal (harefter
bendmnt faststdllda priser).

Under de senaste aren har trepartsoverlaggningar haft en stor betydelse for
utvecklingen av lakemedelsmarknaden. En trepartsoverldggning mellan TLYV,
regionerna och ett lakemedelsforetag kan resultera i en sa kallad
sidooverenskommelse mellan likemedelsforetag och regioner som innebar att
lidkemedelsforetaget atar sig att betala tillbaka en vis del av kostnaden for ett
lakemedel till regionerna i form av aterbaring (se vidare avsnitt 2.1.4). Detta
innebar att kostnaden efter aterbaring ar betydligt 14gre dn kostnaden for samma
volymer till faststillda priser. Darfor kommer analyserna i rapporten, i den
utstrackning det ar mojligt utan att roja den sekretessbelagda aterbaringsnivan i
enskilda sido6verenskommelser, redovisas med héansyn tagen till eventuell
aterbaring.

Figurer och tabeller som redovisar kostnader efter aterbaring bendmns hadanefter
som kostnader inklusive dterbdring. Pa samma sitt bendmns kostnader som
redovisas oaktat eventuell dterbaring som kostnader exklusive dterbdring.
Smittskyddslakemedel ar lakemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen
(2004:168), exempelvis lidkemedel 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 lakemedel kan



11 (70)

forskrivas enligt smittskyddslagen dven om det inte ingar i formanerna. Alla
smittskyddsldkemedel ingar inte i forméanerna. I denna rapport definieras
smittskydd som likemedel inom ATC-kod! JO5A och inkluderar forsiljning bade
inom och utom likemedelsférménerna.

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, extemporeldkemedel,
lagerberedningar och licenslikemedel exkluderas fran de huvudsakliga analyserna i
denna rapport, men analyseras sarskilt i den marknadsoversikt som presenteras i
kapitel 3 (med undantag for férbrukningsartiklar).

1.3 Disposition

Den aterstaende delen av denna rapport inleds med ett bakgrundskapitel (kapitel 2)
dar en overgripande bild som forklarar vad som driver lakemedelskostnaderna samt
TLV:s arbete med att utveckla den viardebaserade prissattningen. Kapitel 3
innehaller en generell 6versikt av marknaden for 1akemedel, tillsammans med en
beskrivning av Sveriges kostnader ur ett internationellt perspektiv. Kapitlet avslutas
med en analys 6ver demografiska skillnader i kostnadsutveckling.

I kapitel 4, rapportens huvudkapitel, redovisas totala ldkemedelskostnader och
kostnadsforandring samt vad som pa aggregerad niva driver kostnadsutvecklingen.
Darefter redovisas i mer detalj vilka l1adkemedelsomraden som driver utvecklingen.

I kapitel 5 redovisas TLV:s besparingsarbete och vad det innebér for
kostnadsutvecklingen, samt TLV:s arbete for en langsiktigt héllbar finansiering av
lakemedel. Kapitel 6 redogor sedan for utvecklingen av trepartsoverlaggningar och
sidooverenskommelser. I detta kapitel presenteras en prognos 6ver den kommande
kostnadsutvecklingen, som presenterar den prognostiserade kostnaden efter
aterbaring, med utgangspunkt i Socialstyrelsens prognos over
ldkemedelskostnader2. Darefter beskrivs effekten pa likemedelskostnaden av att
avtal for TNF-hammare loper ut den sista september 2021. Rapporten avslutas med
en diskussion (kapitel 7) dar utvecklingen hitintills relateras till framtida
utmaningar och fragor.

I rapportens bilagor finns en metodbeskrivning f6r hur kostnadsutvecklingen
beraknats, fordjupade demografiska analyser av kostnadsutvecklingen, en
forteckning av lakemedelsgrupper med tillhorande ATC-koder och en redovisning
av genomfora omprovningar.

1 ATC-kod, (Anatomic Therapeutic Chemical classification system), ar ett klassificeringssystem for lakemedel.
2 Socialstyrelsen 2021.
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2 Bakgrund

2.1 Vardebaserad prissattning

I Sverige tillampas si kallad vardebaserad prissattning, vilket innebar att kostnaden
for anvandningen av ett likemedel som omfattas av likemedelsférménerna méaste
vara rimlig i forhéllande till dess nytta. Regeringen har beslutat att ett mal for TLV:s
verksambhet ar att utveckla den viardebaserade prissattningen i syfte att sakerstilla
att kostnaden for ett lakemedel ar rimlig under hela livscykeln, samt att TLV, nir sa
ar lampligt, med beaktande av myndighetens ansvarsomraden, ska fraimja
innovation genom att frimja anvandning av nya, innovativa och kostnadseffektiva
lakemedel.s

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

211 Véardebaserad prissattning

For att ett lakemedel ska kunna inga i ladkemedelsformanerna maste kostnaden for
anvandningen framstd som rimlig ur ett medicinskt, humanitart och
samhéllsekonomiskt perspektiv, vilket framgar av 15 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. Detta brukar kallas for en vardebaserad prissattning. I
bedomningen tas hansyn 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 2020
fattade TLV beslut om pris och subvention for 38 nya originallikemedel.4 Utover
detta arbetar TLV med att sdkerstilla att kostnaden for anvindningen av likemedel
ar rimlig under hela produktlivscykeln. Den virdebaserade prissattningen syftar till
att mojliggora jamlik och tidig tillgang till nya och innovativa lakemedel, samtidigt
som en god kostnadskontroll och kostnadseffektiv anvindning bibehélls 6ver tid.

Eftersom prissittningen av likemedel inom férménerna i Sverige ar virdebaserad
ar kostnaden for nya likemedel med battre effekt ofta hogre dn kostnaden for de
aldre ladkemedel som de ersitter, eftersom TLV kan acceptera en hogre kostnad for
likemedel med storre nytta. Aldre likemedel far efter patentutgéng ofta konkurrens
fran generiska kopior och omfattas av periodens vara-systemet, dar de faststéllda
priserna generellt ar avsevart lagre dn for patentskyddade likemedel. Nya
lakemedel har darfor ofta en kostnadsdrivande effekt.

3 Regleringsbrev for budgetaret 2021 avseende Tandvards- och lakemedelsférmansverket (S2021/00824), 2021-
01-28, www.esv.se/statsliggaren/regleringsbrev/?rbid=21747

4 TLV, Arsredovisning fér 2020, s. 10, april 2021
www.tlv.se/om-oss/om-tlv/mal-och-resultat/arsredovisning-2020.html.
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2.1.2 Periodens vara

Sverige har sedan oktober 2002 haft generiskt utbyte pa apotek for lakemedel inom
forman med konkurrens, i det sa kallade periodens vara-systemet (harefter
PV-systemet). Systemet innebar att apoteken byter ut det forskrivna lakemedlet till
det likviardiga lakemedel som har ldgst faststillt pris pa marknaden. Apoteken ér,
sedan 20009, 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.5

I Sverige utgor ldkemedel inom PV-systemet tva tredjedelar av den totala
lakemedelsanvandningen i volym (antal forpackningar), men endast en fjardedel av
vardet, baserat pa faststéllda priser i AUP. PV-systemet ar mycket effektivt for att
stimulera konkurrens och halla nere de faststilla priserna pa utbytbara likemedel.
De faststillda priserna inom PV-systemet ar aven laga jamfort med andra lander;
2020 var de faststillda priserna knappt 50 procent ldgre 4n genomsnittet i en
jamforelse med 19 europeiska lander.6

2.1.3 Omproévningar

Enligt 10 § lagen om likemedelsformaner mm har TLV ritt att pa eget initiativ
besluta om ett likemedel eller en annan vara som ingar i ladkemedelsférméanerna
inte langre ska inga i formanerna. Detta resulterar i att TLV har mojligt att omprova
om ett sarskilt 1akemedel eller lakemedelsgrupper ska fortsatta att subventioneras.
En omprovning initieras av TLV utifran myndighetens egen bedomning.
Regionerna kan ocksd komma in med en prisiandringsansokan for en eller flera
produkter, vilket kan foranleda att TLV startar en omprévning. Regionerna har inte
ritt till 6verldggning med TLV i en omprévning. Om regionerna inkommer med en
prisindringsansokan till TLV ges regionerna dock ratt till 6verlaggningar.
Prisdndringsansokan brukar dd hanteras samtidigt med omprovningen. Av
offentlighets- och sekretesslagen framgar att den sekretess som giller hos TLV fors
over till regionerna i samband med en 6verlaggning, vilket majliggor att en
trepartsoverlaggning dven kan ske samtidigt med en omprovning. Eftersom det ofta
forekommer sekretessbelagda uppgifter kravs det ofta att det finns denna mojlighet
till overforing av sekretess for att en trepartsoverlaggning ska kunna dga rum.
Omprovningsarbetet har 6ver tid genererat sinkningar av faststillda priser for
lakemedel, vilket har lett till kostnadsminskningar.”

Foretagets utrymme att acceptera omprovning och sankning av faststéllda priser pa
ett mer omfattande sétt begriansas av att priser i omvarlden ofta baseras pa
internationell referensprissittning, vilket gor att en prissdnkning av ett lakemedel
pa den svenska marknaden kan medfora att foretaget behover sanka priset dven i
andra lander. Detta kan paverka foretagens prissiattningsstrategi.

5TLV (2016) Det svenska periodens vara-systemet.
5 TLV (2020) Internationell prisjamférelse 2020.
" TLV:s arsredovisningar 2006—2016.
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214 Trepartsoverlaggningar, sidodverenskommelser och aterbaring

Sedan 2014 har trepartsoverlaggningar mellan TLV, lidkemedelsforetag och regioner
fatt en allt storre betydelse. Savil lakemedelsforetagen som regionerna har enligt
forménslagen ratt till 6verldggningar med TLV i vissa drenden. En
trepartsoverlaggning innebar att bade regionerna och foretaget overlagger med TLV
i ett visst drende men ocksa att 6verlaggningen sker samtidigt, det vill saga, att de
tre aktOrerna triffas tillsammans. En trepartséverlaggning kan resultera i en
sidooverenskommelse dar ett l1akemedelsforetag kan &ta sig att betala en del av
kostnaden for ett visst lakemedel i form av dterbaring. Det kan finnas olika
anledningar till att teckna en sddan 6verenskommelse. Exempelvis kan det finnas
osikerheter gillande effekt i klinisk vardag eller budgetpéaverkan av ett likemedel,
vilket kan innebéara en betydande risk att kostnaden for anvandningen av ett
ldkemedel inte ar rimlig. Ett lakemedelsforetag kan ata sig att 6verta en del av
denna risk genom att betala aterbaring enligt en sidan 6verenskommelse. Vid
beslut om subvention beaktar TLV kostnaden efter dterbaring. De lagre kostnaderna
kan d& minska osidkerheten i huruvida kostnaderna ar rimliga i forhallande till den
nytta behandlingen ger. Aterbiringen innebir att kostnadsutvecklingen inklusive
aterbaring ar lagre jamfort med kostnadsutvecklingen till samma volymer och
faststillda priser. Sido6verenskommelser kan ocksa bidra till att skapa konkurrens,
exempelvis vid konkurrens fran biosimilarer, dar utbyte inte ar tillatet pa apotek,
eller inom terapiomraden dar lakemedel har jamforbar effekt.

For perioden 2017 - 2020 finns en 6verenskommelse (S2019/05190/FS) mellan
staten och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) som reglerar aterbaringen.
Ytterligare en 6verenskommelse, med liknande villkor, har ocksa tecknats for 2021
(S2021/00821). Regionerna behaller 60 procent och staten far 40 procent av de
samlade aterbaringarna under ett kalenderar. Darmed erhéller varken regionerna
eller staten fullt ut den kostnad efter aterbaring som redovisas i denna rapport, utan
det ar det offentliga sammantaget som erhéller aterbaringen.

2.1.5 15-arsregeln

For att sdkerstilla en rimlig kostnad 6ver lakemedlets hela livscykel tillkom den s&
kallade 15-arsregeln genom ny lagstiftning 2014. Regeln innebar att de faststillda
priserna pa lakemedel som ar adldre an 15 ar fran tidpunkten for
marknadsgodkidnnande sidnks med 7,5 procent. Prissankningen &r bara aktuell for
de dldre ldkemedel 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.
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3 Marknadsoversikt

3.1 Lakemedelskostnader

Under 2020 uppgick kostnaden for formansberattigade 1akemedel exklusive
smittskyddsldkemedel, till 34,2 miljarder kronor. I figur 2 visas hur den totala
kostnaden fordelas mellan olika aktorer. Notera att detta giller lakemedel med
formansstatus och ddrmed ar extemporeldkemedel, lagerberedningar och
licenslakemedel exkluderade.

Figur 2. Uppdelning av lakemedelskostnader 2020
Andel av forsaljningssumma inom lakemedelsférmanerna, exklusive smittskyddslakemedel.

Betalare

Lakemedel- och apotekskostnad

Ursprung”

Generika
7,7 mdkr
23%

* Kategorin "original” inkluderar bade lakemedel med och utan generisk konkurrens.
Kategorin Parallell omfattar parallellimport av saval original- som generikapreparat.
Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV:s analys.

Den Oversta panelen i figuren visar den totala lidkemedelskostnaden som betalas av
offentliga medel (forménskostnad) 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 motsétter sig generiskt utbyte pa apotek.
Merparten av de totala likemedelskostnaderna (81 procent) bestar av
forménskostnad.
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Figurens mittersta panel illustrerar apotekens inkopskostnader for 1ikemedel och
den handelsmarginal som apoteken far. Handelsmarginalen faststills av TLV och
utgor skillnaden mellan apotekens inkopspris (AIP), som apoteken betalar till
liakemedelsdistributérerna, och apotekens forsiljningspris (AUP).
Handelsmarginalen utgjorde 15 procent av den totala kostnaden for likemedel inom
lakemedelsforméanerna 2020.

I den nedersta panelen visas hur ladkemedelskostnaden fordelas pa likemedlens
ursprung. Direktdistribuerade originallikemedel som ar eller har varit
patentskyddade star for merparten av kostnaden, 68 procent. Motsvarande uppgift
for generiska lakemedel, det vill siga kopior pa originallikemedel som inte langre
skyddas av patent, dr 23 procent. Resterande 10 procent utgors av
parallellimporterade lakemedel. Det vill sdga ldkemedel som importerats till Sverige
av en parallellimportér som har kopt upp lakemedel i ett annat europeiskt land.

Merparten av de svenska lakemedelskostnaderna omfattas av
lakemedelsformanerna som betalas av regionerna och finansieras genom ett sarskilt
ldkemedelsbidrag fran staten. Daremot utgors den totala ladkemedelskostnaderna i
Sverige dven av andra likemedelssegment. I figur 3 nedan visas forsiljningen av
lakemedel i Sverige uppdelat pa olika marknadssegment.

Figur 3. Lakemedelsmarknadens segment
Forsaljning av lakemedel exklusive aterbaring, miljarder kronor, 2020.

34,2
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Miljarder kronor

10,5
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1,5 1,2
I
0
Receptbelagt Rekvisitions Receptfria Receptbelagt Smittskydds
inom férman lakemedel* lakemedel utom férman lakemedel**

Ej del av rapporten [l Del av rapporten

*Forséljning av rekvisitionslakemedel omfattar inte regionerna Blekinge och Dalarna.

**Exklusive moms (ej férbrukningsartiklar och handelsvaror).

***Smittskyddslékemedel betalas av det offentliga och ar kostnadsfria for patienten. En begransad
andel Hepatit C-lakemedel forskrivs ocksa inom forman.

Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV:s analys.

Under 2020 uppgick kostnaden for receptbelagda ldkemedel inom
ldkemedelsforménerna till 34,2 miljarder kronor, inklusive patientavgifter, vilket
star for majoriteten av lakemedelsforsaljningen. Nast storst kostnad ar
rekvisitionslidkemedel som uppgar till 10,5 miljarder kronor. Rekvisitionslikemedel
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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 stillet av smittskyddslagen (2004:168). Syftet ar att tillgodose
befolkningens behov av skydd mot spridning av smittsamma sjukdomar. Dessa
ldkemedel ar kostnadsfria for patienten. Den storsta delen av likemedlen som
forskrivs enligt smittskyddslagen ar for behandling av hepatit C och hiv.

I kategorin "receptbelagt utom forman” ingar dven de receptbelagda lakemedel som
inte betalas eller subventioneras av det offentliga. Inom denna kategori finns
forskrivning av icke formansberittigade 1dkemedel samt forskrivning till utlindska
medborgare.

Denna rapport beskriver huvudsakligen kostnader for receptbelagda liakemedel
inom forméan samt formansberattigade smittskyddslakemedel.

Extemporelédkemedel, lagerberedningar och licenslakemedel

Licensldakemedel ar 1idkemedel som inte dr godkianda for forsaljning pa den svenska
marknaden, men dar Likemedelsverket har 1amnat ett sarskilt tillstand till
forsiljning, vanligtvis till en enskild patient. Licenslakemedel ingar i
lidkemedelsforménerna med automatik utan att ett pris har faststallts av TLV om
inte TLV har beslutat nagot annat.

Extemporeldkemedel ar likemedel som tillverkas for en patients sarskilda behov
om godkinda likemedel eller licenslakemedel inte kan anvandas, exempelvis for
behov av en sérskild styrka eller beredningsform. Extemporelikemedel ingar i
formanerna under forutsittning att priset sitts enligt de regler som TLV har
faststallt. Nar efterfragan pa ett extemporeldkemedel ar stor, kan en storre mangd
tillverkas for att lagerhallas. Det kallas da lagerberedning.

Under 2019 genomforde TLV en 6versyn av prissiattningen av extemporelikemedel
och lagerberedningar. Oversynen, som redovisades i januari 2020, visade bland
annat att det finns ett behov av att 6ka ersattningen for att tillverka
extemporelikemedel och foreslog att TLV ges mdjlighet att sdnka priset pa
lagerberedningar under vissa forhallanden.® Under varen remitterades den
foreslagna andringen, vilken efter beslut av TLV tradde i kraft den 1 juli 2020.9

Den kostnadsokning som sker for extemporelikemedel under andra halvan av 2020
forklaras i huvudsak av att den foreskrivna ersiattningen for tillverkning okat (AIP).
Pa arsbasis forviantas 6kningen uppga till mellan 30 och 35 miljoner kronor.

I slutet av 2020 beslutade TLV om att sidnka priset pa vissa lagerberedningar till en
niva som avspeglar kostnaden for att tillhandahalla den specifika lagerberedningen.
Besluten giller melatonin (tablett och oral 16sning) och mekobalamin

8 TLV (2020) Prissattning av extemporelakemedel och lagerberedningar.
9 TLV:s foreskrifter HSLF-FS 2017:29 om licenslakemedel, extemporelakemedel, lagerberedningar och tillfallig
subvention.
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(injektionsvitska).l° De nya priserna tradde i kraft i december 2020 respektive i
januari 2021, vilket innebar att de andrade priserna paverkar kostnaderna for
lagerberedningar fran och med arsskiftet 2020/21.

Under 2020 beviljade TLV aven for forsta gingen prishojningar pa sammanlagt
65 lagerberedningar med st6d av den dndrade foreskriften. En prishojning pa en
lagerberedning beviljas om det ansokta priset inte 4r hogre 4n motsvarande
extemporelikemedel eller annan lagerberedning inom likemedelsforménerna.

I figur 4 visas kostnadsutvecklingen over tid for extemporeldkemedel,
lagerberedningar och licenslakemedel. En f6ljd av att numera finns ett antal
godkinda likemedel innehéllande substansen melatonin dr att lagerberedningen
Melatonin AGB ar avregistrerad och inte far siljas efter den 23 maj 2021.12
Kostnaden for melatonin i tablettform kommer efter denna tidpunkt framga under
godkinda lakemedel.

Figur 4. Extemporeldkemedel, lagerberedningar och licenslakemedel
Lakemedelskostnad i AUP inom lakemedelsférmanerna.
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Not: | kategorin "melatonin” ingar oral I6sning och tabletter
Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV:s analys.

Melatonin AGB, i form av lagerberedning, ingar sedan december 2015 i
hogkostnadsskyddet. Fran ar 2015 till 2020 har kostnaden for melatonin okat fran
runt 10 miljoner kronor till 6ver 400 miljoner kronor. De prissdnkningar som trade
i kraft vid arsskiftet gor att kostnaden minskar till 30 miljoner kronor under forsta
kvartalet 2021, vilket kan jamforas med 100 miljoner kronor under samma period
ifjol. Licenslakemedel har okat fran strax under 200 miljoner kronor ar 2011 till
cirka 6ver 350 miljoner kronor 2020. Sammantaget uppgick kostnaderna for
extempore, lagerberedningar och licenslakemedel 2020 till cirka 1,2 miljarder
kronor.

0 TLV har beslutat om att séanka priser pa vissa lagerberedningar, 13 november 2020
www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/beslut-lagerberedningar/arkiv/2020-11-13-tlv-har-beslutat-om-att-sanka-priser-
pa-vissa-lagerberedningar.html

1 TLV, Prissankningsbeslut for vissa lagerberedningar ska tillampas fran den 11 januari 2021, 22 december 2020
www.tlv.se/om-oss/press/nyheter/arkiv/2020-12-22-prissankningsbeslut-for-vissa-lagerberedningar-ska-tillampas-
fran-den-11-januari-2021.html

12| akemedelsverket, Lagerberedningen Melatonin AGB avregistreras, 24 februari 2020,
www.lakemedelsverket.se/sv/nyheter/lagerberedningen-melatonin-agb-avregistreras
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Nya bestammelser om utbyte av lakemedel i juni 2020

Sedan den 2 juni 2020 ska apoteken byta ut forskrivna likemedel som inte ingar i
lakemedelsforménerna till ett likvardigt lakemedel inom forménerna i vissa
ytterligare fall. En forsta utvirdering av regelandringarna visar att effekterna for
patienterna och regionerna ar begransade.

Kostnaden for smittskyddslikemedel ar i princip oférandrad mellan 2019 och 2020.
Att den forvantade besparingen pa cirka 81 miljoner kronor uteblivit forklaras av att
de prissankningar som foljer av att det uppstatt generisk konkurrens gar
langsammare an forvintat och att patienter stills 6ver pa nyare lakemedel i stillet
for pa likvardiga lakemedel inom formé&nerna med lagre pris.

Utbyte av ladkemedel utanfor formanerna som inte ar smittskyddsldkemedel har haft
en begransad paverkan pa kostnadsutvecklingen. Data for de nio forsta manaderna
efter att de nya bestimmelserna tradde i kraft visar att patienter i hog grad kvar star
pa originallakemedlet i stillet for att vilja ett likvardigt alternativ. Det kan forklaras
av att skillnaden i pris mellan originallakemedlet och det likvardiga alternativet ar
forhallandevis liten.

3.2 Internationell kostnadsjamforelse

Da handel med lakemedel sker pa en internationell marknad paverkas savil priser
som kostnader for likemedel av den internationella utvecklingen. I TLV:s rapport
“Internationell prisjaimforelse 2020” framgar att Sverige har bland de lagsta
priserna i Europa pa konkurrensutsatta likemedel inom PV-systemet. For
lakemedel utanfor PV-systemet ligger Sveriges priser pa plats 6 av 21, dar lagst
position innebar lagst relativ prisniva.

Likt tidigare ar ar det tydligt att Sveriges prisniva i forhéllande till andra lander
paverkas mycket av valutakursen for den svenska kronan, som under flera ar har
varit fallande gentemot euron. Da priset for ett lakemedel inom férmanerna i
Sverige faststills i kronor innebar en fallande kronkurs att priserna i Sverige blir
lagre jamfort med andra lander. Sedan arsskiftet 2020/2021 har dock kronan
starkts nagot gentemot euron, vilket sannolikt resulterar i att de svenska
lakemedelspriserna, i en framtida jamforelse, kan ha okat i forhéllande till andra
landers priser.
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Figur 5. Lékemedelskostnad i Europa
Lakemedelskostnad fér ppen- respektive slutenvarden i 19 europeiska lander. Ar 2020.
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I figuren ovan visas likemedelskostnader per capita for 19 europeiska lander.
Sveriges kostnader per capita dr under genomsnittet av linderna. Vidare utgor
kostnaderna inom slutenvarden (rekvisitionslakemedel) i Sverige en relativt liten
andel av de totala ladkemedelskostnaderna i jimforelse med andra lander.
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3.3 Demografi och lakemedelskostnader

Fran ar 2016 till 2020 6kade Sveriges befolkning med cirka fem procent. Under
motsvarande period okande lakemedelskostnaderna per capita med 20 procent.s I
figur 6 visas ladkemedelskostnaderna per capita uppdelat pa méan och kvinnor.

Figur 6. Lakemedelskostnader per capita uppdelat p& man och kvinnor
Lakemedelskostnad inom lakemedelsformanerna samt smittskyddslakemedel. Rullande 12 manader
vilket motsvarar arstakt.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV:s analys

Lakemedelskostnaden uppgick under 2020 till cirka 3 400 kronor per capita for
bade man och kvinnor. For kvinnor 6kade lakemedelskostnaderna fran cirka

2 840 kronor ar 2016 till 3 420 kronor ar 2020, en 6kning motsvarande 20 procent.
For man 6kade kostnaderna under samma period fran 2 870 till 3 450 kronor, en
okning motsvarande 19 procent. Skillnaden i kostnad per capita mellan méan och
kvinnor minskade nagot under 2020 jamfort med foregaende ar.

I figur 7 visas lakemedelskostnaderna per capita uppdelat pa aldersgrupperna (i) 0—
19 ar, (ii) 20—64 ar och (iii) 65+ ar.

13 Kostnaden per capita (rullande 12 manader) uppgick i december 2016 till 2 855 kronor och
i december 2020 till 3 440 kronor.
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Figur 7. Lakemedelskostnader per capita uppdelat pa aldersgrupper
Lakemedelskostnad inom lakemedelsformanerna samt smittskyddslakemedel. Rullande 12 manader
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Kélla: e-Halsomyndigheten 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 likemedelskostnader. Fran 2016 till 2020
okade kostnaden per capita fran cirka 5 980 kronor till 7 800 i &ldersgruppen 65 ar
och dldre, och fran cirka 890 till 1 040 kronor i aldersgruppen 19 r och yngre. I
aldersgruppen 20 till 64 ar 6kade kostnaden fran 2 560 till 2 800 kronor per capita.

I figur 8 visas lakemedelskostnaderna for man och kvinnor inom de olika
aldersgrupperna.
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Figur 8. Lakemedelskostnader per capita uppdelat pa aldersgrupper och kén
Lakemedelskostnad inom lakemedelsformanerna samt smittskyddslakemedel.
Rullande 12 manader vilket motsvarar arstakt.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV:s analys.

Av figuren framgar att kostnadsutvecklingen framfor allt skett i aldersgruppen 65 ar
och dldre. Inom gruppen 6kade kostnaden for man med 25 procent (fran cirka

6 450 till 8 640 kronor) och for kvinnor med 21 procent (fran cirka 5 570 till

7 070 kronor). Under 2020 hade méan i denna aldersgrupp 22 procent

(1 570 kronor) hogre kostnad per capita dn kvinnor. Man hade en nagot hogre
kostnad per capita i aldersgruppen 19 ar och yngre, medan kvinnor hade en nagot
hogre kostnad i aldersgruppen 20 till 64 ar.

I figur 9 visas de fem likemedelskategorier som stitt for den storsta andelen av de
totala lakemedelskostnaderna for aldersgruppen 65 ar och dldre uppdelat pad min
och kvinnor. Motsvarande figurer for aldersgrupperna 19 ar och yngre och 20 till
64 ar aterfinns i Bilaga 2.
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Figur 9. Lakemedelskategorier med storst genomsnittlig kostnad for aldersgruppen
65+ ar

Lakemedelskostnad inom lakemedelsformanerna samt smittskyddslakemedel for ar 2020.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV:s analys.

De fem storsta likemedelskategorierna for méan och kvinnor uppgick till 54
respektive 44 procent av de totala likemedelskostnaderna. Samtliga fem
lakemedelskategorier ar gemensamma for man och kvinnor. Onkologilakemedel
utgjorde den storsta kostnaden for bdde man och kvinnor. Fér mén uppgick
kostnaden till 20 procent av den totala lakemedelskostnaden medan motsvarande
siffra for kvinnor var 11 procent. Skillnaden mellan mén och kvinnor ar som storst i
denna kategori utav de som redogors for i figuren. Vidare dr NOAK och diabetes
lakemedelskategorier som star for en stor andel av 1akemedelskostnaderna for bade
man och kvinnor. Likemedel som ar blodtrycksankare utgjorde samma
procentuella andel av total kostnaden for bade mén och kvinnor. Likemedel mot
astma och kol dr den enda kategori dar den procentuella andelen ar nagot hogre for
kvinnor an for man.
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4 Utveckling av lakemedelskostnader

Kapitlet inleds i avsnitt 4.1 med att redovisa totalkostnaden for formansberattigade
lakemedel. Det innefattar dven forméansberattigade smittskyddslakemedel som
forskrivs utom forménssystemet. I avsnitt 4.2 redogors for den totala
kostnadsutvecklingen fordelat pa pris, volym, dterbaring och produktforandring. En
motsvarande analys som visar vilka faktorer som driver aterbaringen fran
sidooverenskommelser presenteras i avsnitt 4.3. Sambandet mellan aldern pa ett
lakemedel och kostnad beskrivs i avsnitt 4.4. I avsnitt 4.5 redovisas en fordjupning
av fyra lakemedelsgrupper som tillsammans star for en stor del av
kostnadsokningen. Kostnadsutvecklingen for generiska lakemedel som omfattas av
periodens vara-systemet redovisas i avsnitt 4.6. Avslutningsvis, i avsnitt 4.7,
redovisas pris- och kostnadsutvecklingen inom tre kostnadsdrivande
terapiomraden.

4.1 Kostnadsutveckling

Under ar 2020 uppgick totalkostnaden i 6ppenvarden for formansberittigade
lakemedel och forménsberattigade smittskyddslakemedel till 35,4 miljarder.
Kostnaden inklusive aterbaring uppgick under samma period till 32,6 miljarder
kronor. Mellan 2019 och 2020 6kade kostnaderna sett till faststéllt pris med 2,1
miljarder kronor. Inklusive aterbaring har kostnaderna 6kat med 2,2 miljarder
kronor. (Att kostnaden inklusive aterbaring 6kat mer an till faststallt pris forklaras
av att aterbaringen ar lagre 2020 dn 2019.) Den huvudsakliga orsaken bakom
kostnadsokningen ar 6kade volymer av lakemedel upp till 15 ar, vilket beskrivs mer i
avsnitt 4.4. Som beskrivet i avsnitt 3.3 om demografi 6kar kostnaderna mest for
patienter inom aldersgruppen 65 ar och aldre.
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Figur 10. Kostnadsutveckling
Lakemedelskostnad i AUP inom lakemedelsférmanerna och smittskyddslakemedel. Rullande
12 méanader vilket motsvarar arstakt.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV:s analys.

I figur 11 redovisas den procentuella kostnadsutvecklingen for 1ikemedel som sélts
inom likemedelsformanerna och smittskyddslakemedel. Denna kostnad inkluderar
béde kostnaderna for lakemedelsformanerna samt egenavgifter som bekostas av
patienten. Kostnadsokningen for likemedel som sélts inom lakemedelsforménerna
exklusive aterbaring har sedan ar 2015 legat pa 4 till 11 procent arligen. Inklusive
aterbaringarna har kostnaderna sedan 2015 6kat med 2 till 7 procentenheter
arligen. De ddmpade kostnadsokningarna som &aterbaringarna har bidragit med har
rort bade introduktion av nya ladkemedel och genom en konkurrensutsattning av
aldre lakemedel. Exempel pa terapiomraden dar konkurrensutsittning har skett
genom tecknande av sido6verenskommelser ar 1ikemedel for behandling av hepatit
C, biosimilarer till TNF-hdmmare4 och koagulationsfaktorer?s.

I slutet av 2014 introducerades de forsta direktverkande antivirala lakemedlen for
behandling av hepatit C. I samband med beslut om f6rmén tecknades
sidooverenskommelser om aterbaring. Under 2015 stod dessa likemedel for en stor
del av de 6kade lakemedelskostnaderna. De forsta aren begriansades subventionen
till de svarast sjuka patienterna. I samband med de sidoGverenskommelserna som
borjade gilla fran 1 januari 2018 togs denna begransning bort och antalet
behandlade patienter 6kade kraftigt. De aterbaringar som sido6verenskommelserna
da innebar ar den framsta anledningen till att 1ikemedelskostnaderna inklusive
aterbaringar 2018 endast 6kade med 5 procent medan kostnaderna sett till
faststillda priser 6kade med 11 procent. Ar 2020 ckade kostnaden for likemedel

14 En grupp lakemedel for behandling av autoimmuna sjukdomar, exempelvis reumatoid artrit, psoriasis och ulceros
kolit.

15 Faktor VIII och Faktor IX &r tva koagulationsfaktorer som anvands for behandling av hemofili (blodarsjuka) typ A
respektive B.
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inklusive aterbaring for forsta gangen okade mer dn kostnaden for likemedel till
faststillda priser, 7 respektive 6 procent, se figur 10 ovan.

Utvecklingen for hepatit C-likemedel och andra likemedel som forskrivs enligt
smittskyddslagen illustreras i figur 11. Till och med 2019 redovisas ocksa den totala
kostnaden inklusive aterbaring for smittskyddslidkemedel. Sedan 2020 har endast
tva foretag sidooverenskommelser for dessa ladkemedel, dirmed riskerar en
sarredovisning att roja sekretessen i de enskilda 6verenskommelserna. Kostnaderna
inklusive aterbaring fortsatte att minska ar 2019 till foljd av att farre patienter
behandlades. Under 2020 behandlades betydligt farre patienter for hepatit C
jamfort med tidigare ar och patientantalet forvantas minska nagot 2021.
Kostnaderna efter aterbaring var da lagre an vid tidpunkten for introduktionen av
den nya generationen hepatit C-lakemedel 2014.

Figur 11. Kostnadsutveckling — Smittskydd
Lakemedelskostnad inom férméan, rullande 12 manader vilket motsvarar arstakt. Smittskydd definieras
som ATC-koden JO5.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV:s analys.

Aven bortsett frin de nya hepatit C-likemedlen har kostnadsokningarna for
forménsberittigade likemedel accelererat efter 2016. Denna kostnadsokning har
framfor allt setts bland onkologiska likemedel, diabetesldkemedel och NOAK, se
vidare avsnitt 4.5. Aven om kostnadsékningen har dimpats av hogre aterbiringar
har de samlade kostnaderna ¢kat.



28 (70)

4.2 Kostnadsdrivare

Den totala kostnadsutvecklingen paverkas av flera olika faktorer, dar forandringar i
prisniva och anvandning (volym) ar mest centrala. Till detta kommer ocksa effekten
av 6kade kostnader for nya lakemedel, samt minskade kostnader till foljd av
aterbaring fran sidooverenskommelser. Kostnadsutvecklingen analyseras i avsnittet
nedan uppdelat i tre komponenter som var och en paverkar over tid:

e Volym
Kostnadsforandringar till f6ljd av 6kad anvandning.

¢ Pris inklusive aterbiring
Kostnadsforandring till f6ljd av dndringar i pris per forpackning inklusive
eventuell dterbaring. Antingen till foljd av forandringar av de faststéllda
priserna eller till f6ljd av villkorsférandringar i sidooverenskommelser.

¢ Produktforindring
Kostnadsforandring for nya tillkommande liakemedel. En produkt raknas
som ny under de forsta 12-méanaderna efter forsta forsaljningstillfialle inom
forman.

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

I figur 12 visas kostnadsutvecklingen mellan 2019 och 2020 uppdelat i ovanstaende
faktorer. Den totala 6kningen om 2,2 miljarder forklaras frimst av 6kade volymer
samt i viss utstrackning av produktforandring fran nytillkomna likemedel, medan
prisforandringar inklusive aterbaring haller tillbaka kostnadsokningen nagot.
Utvecklingen foljer i hog grad den trend som varit det senaste decenniet;
Lakemedelskostnaderna 6kar, huvudsakligen till f61jd av 6kad anvandning av
lakemedel som funnits ett tag pd marknaden, men ocksa till f6ljd av att nya dyra
(men kostnadseffektiva) 1dkemedel introduceras pa marknaden och beviljas forman.

Figur 12. Kostnadsdrivare
Lakemedelskostnad inklusive aterbaring, forandring 2019 — 2020.
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Kalla: e-Halsomyndigheten och TLV:s analys.
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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 manga ladkemedel som omfattas av
sidooverenskommelse och anvindningen av dessa.

Figur 13 visar utvecklingen av aterbaringen mellan 2019 och 2020 uppdelat pa
motsvarande komponenter som i féregdende avsnitt.

Figur 13. Aterbaringsdrivare
Aterbéring i kronor, férandring 2019 — 2020.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV:s analys.

Totalt sett minskade aterbaringen fran knappt 3,1 miljarder kronor 2019 till drygt
2,8 miljarder kronor 2020, en minskning motsvarande 261 miljoner kronor. Den
storsta anledningen till denna minskning beror pa minskad anvandning (volym) av
produkter med sidoGverenskommelser, framfor allt till f61jd av farre behandlade
patienter med hepatit C, en lakemedelsgrupp som genererar hog aterbaring.

Sankningar av de faststéllda priserna (AUP) for 1ikemedel med
sidooverenskommelser har bidragit ytterligare till att minska aterbaringen med
motsvarande 133 miljoner kronor. En siankning av de faststéllda priserna leder, som
en foljd av de villkor som star angivna i nuvarande sido6verenskommelser, till att
aterbaringen minskar i samma storleksordning som prissankningen. En minskning
i aterbaring till f6ljd av sdnkta priser innebar alltsa att samhaéllets kostnader efter
aterbaring forblir oférandrad.

Avslutningsvis paverkas aterbaringen ocksé av att sidooverenskommelser
tillkommer for nya likemedel och forfaller for andra. Den kombinerade effekten av
tillkommande och forlupna sidooverenskommelser, samt forandringar av villkor i
befintliga sidooverenskommelser, bidrar sammantaget till en 6kning av
aterbaringen motsvarande 111 miljoner kronor.

En mer utforlig beskrivning av den aterbaring som genererats fran
sidooverenskommelser under 2020 aterfinns i kapitel 6 i denna rapport.
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4.4 Lakemedelsalder och kostnad

Marknadsutvecklingen for enskilda lakemedel och likemedelsgrupper ser olika ut.
En del nya lakemedel fyller ett stort tidigare inte fyllt medicinskt behov och far
darfor en snabb kostnadsutveckling redan under forsta aret efter introduktion.
Bland lakemedel som introducerades i forméanerna 2019 méarks Translarna for
behandling av Duchennes muskeldystrofi som 2020 hade en forsaljning pa

44 miljoner kronor (AUP inom férménerna). Braftovi och Mektovi anviands
vanligen i kombination for behandling av melanom och kolorektalcancer och finns i
forménerna sedan 2019. Formanskostnaderna for dessa bada lakemedel uppgick
2020 till 74 miljoner kronor (AUP). Andra ldkemedel introduceras langsammare i
borjan for att senare fa en kraftig forsaljningsokning efter flera ar pa marknaden.
Exempel pa sdidana lakemedel ar nya orala antikoagulantia (NOAK) och icke-
insuliner, se avsnitt 4.5.2 och 4.5.3.

Nar ett ladkemedel funnits pa marknaden i 15 ar faller oftast patentet och konkurrens
uppstér, vilket ger mer hilsa per krona. Som visas i figur 14 nedan stiger andelen av
lakemedelskostnaderna ju langre de har funnits p4 marknaden fram till att
patentskyddet upphor. Lakemedel kostar i genomsnitt som mest vid 14 ars alder.
Efter att patentet faller, och d& generisk konkurrens oftast uppstar, minskar
kostnaderna. Detta beror framst pa att likemedel konkurrensutsatts genom PV-
systemet. Bland de likemedel som intritt i PV-systemet under 2020, har
kostnadsminskningen varit storst for cinakalcet (Mimpara), med en
kostnadsminskning pa 29 miljoner kronor (44 procent). Aven for likemedel som
har funnits i PV-systemet sedan 2019 har priserna och darmed kostnaderna fortsatt
minska under 2020. Kostnaderna for atomoxetin (Strattera) har exempelvis
minskat med 87 miljoner kronor (85 procent) fran 2018-2020, medan kostnaderna
har minskat med 53 miljoner kronor (26 procent) for pregabalin (Lyrica) och med
20 miljoner kronor (25 procent) for dasatinib (Sprycel)

Det finns dven ldkemedel som inte blir utbytbara pa apotek trots att generiska
lakemedel tillkommer, exempel biologiska likemedel. Dessa likemedel kommer
darfor inte in PV-systemet. Andra lakemedel 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. Det har gjort att
kostnadsminskningarna har varit mindre och tagit langre tid for exempelvis
ldkemedel for behandling av epilepsi och adhd.
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Figur 14. Kostnad per lakemedelsalder
Lakemedelskostnad i AUP. Lakemedels&lder procentuellt av total kostnad. Ar 2011 - 202008
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV:s analys.

Av TLV:s rapport Internationell prisjaimforelse 2020 framgar att de genomsnittliga
priserna for lakemedel som introducerats de senaste 5 till 15 aren pressas nerat i
hogre grad i andra lander jamfort med i Sverige. Detta indikerar att det kan finnas
viss majlighet till 14gre priser inom detta alderssegment. Detta framgar dven av
TLV:s rapport till regeringen om besparingspotentialen av forméanslakemedel. Den
visar att det finns potential att spara kostnader inom detta segment inom ramen for
en utvecklad viardebaserad prissittning. I figur 14 ovan visas samtidigt att det ar
lakemedel med aldern 5—15 som anvands mest och har hogst kostnader for
samhillet.

Det finns dock flera exempel pa nya ldkemedel som snabbt far en 6kad anvindning
och darmed paverkar liakemedelskostnaderna. I figur 15 visas den arliga kostnaden
for lakemedel som funnits pad marknaden i tva ar eller mindre. Av textrutorna i
figuren framgar vilka av dessa lakemedel som bidrog till den storsta
kostnadsokningen under den period da de introducerades. Som exempel kan
namnas prostatacancerlakemedlen Xtandi och Zytiga, JAK-hdmmarna Olumiant,
Xeljanz och Rinvoq samt flera ladkemedel for behandling av hepatit C'6. Kostnaden
for nya lakemedel 2020 ar den lagsta sedan 2014.

16 Epclusa, Daklinza, Olysio, Maviret, Sovaldi, Viekirax och Vosevi.
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Figur 15. Nya kostnadsdrivande lakemedel
Lakemedelskostnad inkl. aterbaring for lakemedel som funnits p& marknaden i tva ar eller mindre.
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Textrutan visar de fem nya lakemedel som varje ar varit mest kostnadsdrivande i férhallande till
samtliga nya lakemedel.
Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV:s analys.

4.5 Kostnadsdrivande lakemedelsgrupper

Ett mindre antal grupper av lakemedel star for en stor del av de 6kade kostnaderna.
I figur 16 presenteras hur likemedelskostnaden forandrats mellan 2019 och 2020
uppdelat pa olika lakemedelsgrupper?’. Onkologildkemedel, diabetesladkemedel och
NOAK ar de omraden dar kostnaderna okat mest. Tidigare ar har en 6kad
anviandning av TNF-hammare ocksa lett till 6kade kostnader. Konkurrens fran
biosimilarer pa etanercept och adalimumab, de tva vanligaste TNF-hdmmarna, har
lett till att kostnaderna sedan 2018 har minskat till foljd av AUP-sankningar och
sidooverenskommelser. Under 2020 har antalet patienter som har behandlats for
hepatit C minskat jamfort med 2019, vilket lett till att kostnaderna minskat i denna
grupp.

17 vilka lakemedel som ingar i respektive grupp presenteras i Bilaga 3.
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Figur 16. Kostnadsforandring per lakemedelsgrupp
Lakemedelskostnad inom forman och smittskyddslakemedel. Kostnadsférandring mellan 2019 - 2020.
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Kalla: e-Halsomyndigheten och TLV:s analys.
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I figur 17 illustreras kostnadsokningen per lakemedelsgrupp i forhallande till
gruppens totala forsaljningsviarde. Onkologilakemedel, NOAK samt astma/KOL-
lakemedel star for en stor andel av de totala 1ikemedelskostnaderna och har
samtidigt haft en stor forsaljningsékning sedan 2019. Bland andra
lakemedelsgrupper med stor forsaljning syns diabeteslakemedel exklusive insuliner,
blodtryckssiankande liakemedel och TNF-hammare.

Figur 17. Kostnad och kostnadsférandring per lakemedelsgrupp
Lakemedelskostnad i AUP inom forman och smittskyddslakemedel. Kostnadsférandring mellan 2019 -
2020.
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Kélla: e-Halsomyndigheten 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, som ar det storsta NOAK-lakemedlet sticker ut med
hogst kostnad och storst kostnads6kning. Bland de som 6kar mest finns flera
diabeteslakemedel (Ozempic och Jardiance), men ocksa adhd-lakemedlet Elvanse,
IL-hammaren Stelara, onkologilakemedlet Imbruvica och hjartsviktslakemedlet
Entresto. De lakemedel som har haft den storsta minskningen av kostnaderna ar
atomoxetin (Strattera) och Lyrica dar kostnaderna fortsatt att minska efter att
generisk konkurrens har uppstatt.
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Figur 18. Kostnad och kostnadsférandring per lakemedel
Lakemedelskostnad i AUP. Kostnadsniva och kostnadsférandring mellan 2019 - 2020. Exklusive
produkter med sidoéverenskommelse. Lakemedel inom PV
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.Not: agerberedningar och licenslakemedel inte ingar i grafen ovan.
Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV:s analys.

45.1 Onkologi

Onkologilakemedel ar det omrade som stér for de storsta kostnaderna inom
formanerna och som ocksa star for den storsta delen av kostnadsokningarna de
senaste aren. Den frimsta orsaken till denna 6kning ar flera nya innovativa
lakemedel som har introducerats de senaste aren. Dessa lakemedel har ofta hoga
kostnader, men de har ocksa mojliggjort behandling av fler patienter som tidigare
har haft begransade behandlingsalternativ.

Utvecklingen har ocksa lett till att 1ikemedel far utokade indikationer och i 6kande
omfattning anvinds i olika kombinationer. Utvecklingen inom cancerbehandling
har gjort att patienter lever langre och darmed ocksa behandlas 6ver langre tid.
Flera lakemedel har ocksa fatt okad anviandning genom att de anvénds i tidigare
sjukdomsstadier vilket lett till fler behandlade patienter och langre
behandlingstider.:® Utvecklingen av behandlingsmonster skapar ett behov av att
samla ytterligare information om anviandning och effekt for att forsta bade
kostnader och nytta forknippade med behandling.

Bland onkologildkemedlen har kostnadsutvecklingen varit sarskilt stor i fyra
omraden; prostatacancer, multipelt myelom, bréstcancer och lungcancer.

18 Socialstyrelsen (2021).



36 (70)

For behandling av prostatacancer har anvindningen av enzalutamid (Xtandi) och
abirateron (Zytiga) okat snabbt sedan introduktionen 2015. Sedan introduktionen
har indikationerna for de tva lakemedlen vidgats, vilket har mojliggjort behandling
av fler patienter och behandling i tidigare stadier. De nya indikationerna har ocksa
lett till mindre snava subventionsbegransningar. De 6kade kostnaderna for Xtandi
och Zytiga bidrar till den volymokande effekten under 2020 som kan ses i Figur 19.

For behandling av multipelt myelom sticker framfor allt tre ladkemedel ut med en
stor paverkan pa kostnadsutvecklingen inom forméanerna; Revlimid, Imnovid och
Ninlaro. Revlimid har funnits i formanerna sedan 2011 och anvindningen har 6kat
genom vidgade indikationer, alltmer i kombination med andra lakemedel och i
langre behandlingstider. Ninlaro ingér sedan juni 2018 i férménerna och har sedan
dess introducerats snabbt. De 6kade kostnaderna for dessa lakemedel bidrar till den
volymokande effekten under 2020 i Figur 19.

Inom brostcanceromradet kan ses en stor 6kning i kostnader for CDK4/6-
hammarna Ibrance och Kisqali. Ibrance introducerades 2017 och har i februari 2018
fatt formansbeslut for en utokad anviandning. Kisqali ingér i hogkostnadsskyddet
sedan borjan av 2018 och Verzenios ingar i formanerna sedan juli 2019. De 6kade
kostnaderna for dessa ldkemedel bidrar framfor allt till den volymrelaterade
okningen for ar 2020 som kan ses i Figur 19.

For behandling av icke-smaécellig lungcancer (NSCLC) har det kommit flera olika
riktade behandlingsalternativ, bade for anviandning i slutenvard och som
forménslakemedel. Tva grupper av lakemedel har introducerats relativt snabbt de
senaste aren och bidragit till betydande kostnader: Tagrisso och Vizimpro for
behandling av EGFR-positiv NSCLC samt Alecensa, Alunbrig och Lorviqua fér ALK-
positiv NSCLC. De okade kostnaderna for dessa lakemedel bidrar till den
volymrelaterade kostnadsokningen under 2020 (Figur 19).

Den kostnadsokning inom onkologiomradet som kommer fran nya produkter var
hog i slutet av 2019 och forsta halvan 2020. Starkast bidragande till denna
produktrelaterade 6kning star Braftovi och Mektovi for. De anviands vanligen i
kombination for behandling av melanom och kolorektalcancer och finns i
formanerna sedan 2019. Forméanskostnaderna for dessa bada likemedel uppgick
2020 till 74 miljoner kronor (AUP).
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Figur 19. Kostnadsdrivare — Onkologi
Lakemedelskostnad i AUP, rullande 12 ménader vilket motsvarar arstakt. Inklusive aterbaring.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV:s analys.

Kostnaden for onkologiska likemedel har 6kat varje ar sedan 2014, vilket forklaras
av okade volymer men ocksa av en 6kad anvandning av nya ldkemedel.
Kostnadsokningen har varit nagot lagre under andra halvan av 2020 an forsta
halvéret. Okningen r trots det hogre n tidigare ar. Under 2020 fanns
sidooverenskommelser for 15 onkologiska lakemedel. Dessa sidoGverenskommelser
ha inneburit minskade kostnader f6r anvandning av bade nyare och aldre
lakemedel. Den kostnadsddmpande effekten av AUP-sdnkningar och aterbaringar
har varit liten i forhallande till de 6kande kostnaderna.
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4.5.2 NOAK

NOAK anvinds primért for prevention av stroke vid icke-valvulart formaksflimmer.
Dessa ldkemedel har funnits tillgangliga pa den svenska marknaden sedan 2011,
men fram till 2014 var anvindningen begriansad. Sedan 2017 rekommenderar
Lakemedelsverket i sina behandlingsrekommendationer och sedan 2018
rekommenderar Socialstyrelsen i sina riktlinjer att NOAK valjs fore warfarin vid
nyinsittning av orala antikoagulantia till patienter med formaksflimmer. Detta har
drivit en 6kad anvdndning, och kostnaderna for NOAK-likemedel uppgick 2020 till
cirka 1,4 miljarder kronor, vilket ar 14 procent hogre an 2019. Kostnadsokningen
har varit stor under flera ar men tillvaxttakten har avtagit under senaste aret, vilket
ar i linje med Socialstyrelsens prognos 6ver kostnadsutvecklingen. Eftersom
priserna har varit konstanta sedan 2011, och det inte finns nagra
sidodverenskommelser, drivs kostnadsutvecklingen enbart av volymtillvixten som
kan ses i figur 20.

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

Insuliner har fram till 2018 statt for den storre delen av 1ikemedelskostnaderna
inom diabetesomrédet. Nya lakemedel och forandrade behandlingsriktlinjer har de
senaste aren drivit upp anviandningen och darmed kostnaderna dven for andra
diabeteslakemedel an insuliner, framfor allt GLP1-analoger, DPP4-hdmmare och
SGLT2-hammare. Forménskostnaderna for diabeteslakemedel uppgick 2020 till
2,6 miljarder kronor, vilket ar 11 procent mer dn 2019. De 6kande kostnaderna for
icke-insuliner har gjort att den gruppen under 2020 stod for en storre kostnad dn
insuliner. GLP1-analogen Ozempic finns i forménerna sedan oktober 2018. Den
overvagande delen av kostnadsokningen under senare ar bestar av en volymeffekt,
medan introduktionen av Ozempic syns som en produkteffekt under 2019 i figur 21.
Under 2013—2014 ses en nedgang i kostnaderna for diabeteslakemedel till foljd av
prissdankningar. I figuren ses ocksa en tydlig 6kning under mars 2020. Volymen
okar aven under kvartal ett 2021, men i lagre takt 4n tidigare.

Figur 21. Kostnadsdrivare — diabetes
Lakemedelskostnad i AUP, rullande 12 manader vilket motsvarar arstakt. Inga ldkemedel i gruppen
omfattas av sidodverenskommelse.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV:s analys.
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45.4 TNF-hammare

TNF-hammare har funnits under flera ar, men anviandningen har 6kat successivt.
Innan biosimilarer introducerades for etanercept och adalimumab var det liten
priskonkurrens pa de likemedel som forskrevs inom forménerna, vilket ledde till att
ett 6kande antal patienter genererade stora kostnadsokningar. Priskonkurrens
genom sankningar av saval faststillda priser som genom aterbaring fran
sidooverenskommelser, efter introduktion av biosimilarer pa etanercept och
adalimumab, har dock sinkt kostnaderna och lett till minskade kostnader 2019
jamfort med 2018. Inom detta segment har de faststéllda priserna minskat och
biosimilarer introducerats till ldgre priser. Omstillning till biosimilarer pa
etanercept (framfor allt Benepali) under 2017 kan i figur 22 ses i den stora
kostnadsokningen till f6ljd av produktforandringar. De minskade volymerna av
originalprodukten (Enbrel) kan i samma figur ses i form av volymminskningar.
Samma effekt kan inte ses vid introduktion av biosimilarer pa adalimumab, dar
biosimilarer anvdndes i mindre utstrackning.

Figur 22. Kostnadsdrivare — TNF-hammare
Lakemedelskostnad i AUP, rullande 12 manader vilket motsvarar arstakt. Inklusive aterbéaring.
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Kalla: e-Halsomyndigheten och TLV:s analys.

TLV kommer att se 6ver subventionen for TNF-hdmmare inom forménerna.
Omprovningen omfattar elva TNF-hammare och berdknas avslutas under hosten
2021. Bakgrunden till omprévningen ar att de sidooverenskommelser som tecknats
mellan 1ikemedelsbolagen och regionerna avseende atta likemedel 16per ut den

30 september i ar och att regionerna meddelat TLV att de inte avser forlanga
dessa.’9-20 Det finns dven biosimilarer till TNF-hdmmare pa marknaden som

19 vastra Gotalandsregionen. TNF-hammare vid reumatologiska indikationer.
https://alfresco.varegion.se/alfresco/service/vgr/storage/node/content/workspace/Spaces
Store/ff5fa0d5-cad4-4ee7-9635-
20bd1278d076/Utvidgade%20terapir%C3%A5d%20TNFh%C3%A4mmare%20reumatologi%202020%20november
.pdf? a=false&quest=true. Hamtad 2021-06-10.

20 Region Stockholm. Rekommendation fér TNF-hammare pa recept till vuxna patienter.
www.janusinfo.se/nyheter/nyheter/2021/rekommendationfortnfhammareparecepttillvuxnapatienter.5.4a85c0fal 797f
b89ce8b082d.html. Hamtad 2021-06-10.



https://alfresco.vgregion.se/alfresco/service/vgr/storage/node/content/workspace/SpacesStore/ff5fa0d5-cad4-4ee7-9635-20bd1278d076/Utvidgade%20terapir%C3%A5d%20TNFh%C3%A4mmare%20reumatologi%202020%20november.pdf?%20a=false&guest=true
https://alfresco.vgregion.se/alfresco/service/vgr/storage/node/content/workspace/SpacesStore/ff5fa0d5-cad4-4ee7-9635-20bd1278d076/Utvidgade%20terapir%C3%A5d%20TNFh%C3%A4mmare%20reumatologi%202020%20november.pdf?%20a=false&guest=true
https://alfresco.vgregion.se/alfresco/service/vgr/storage/node/content/workspace/SpacesStore/ff5fa0d5-cad4-4ee7-9635-20bd1278d076/Utvidgade%20terapir%C3%A5d%20TNFh%C3%A4mmare%20reumatologi%202020%20november.pdf?%20a=false&guest=true
https://alfresco.vgregion.se/alfresco/service/vgr/storage/node/content/workspace/SpacesStore/ff5fa0d5-cad4-4ee7-9635-20bd1278d076/Utvidgade%20terapir%C3%A5d%20TNFh%C3%A4mmare%20reumatologi%202020%20november.pdf?%20a=false&guest=true
http://www.janusinfo.se/nyheter/nyheter/2021/rekommendationfortnfhammareparecepttillvuxnapatienter.5.4a85c0fa1797fb89ce8b082d.html
http://www.janusinfo.se/nyheter/nyheter/2021/rekommendationfortnfhammareparecepttillvuxnapatienter.5.4a85c0fa1797fb89ce8b082d.html
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subventioneras till ett betydligt 14gre pris dn originallikemedlet, samtidigt som de
bedoms ha lika god effekt. TLV kommer darfor f6lja kostnadsutvecklingen sarskilt
for TNF-hammare framover. Forsaljningen av TNF-hammare inom formanerna
uppgick till cirka 2 miljarder kronor 2020, varav likemedelsforetagen betalade
knappt en miljard kronor i dterbaring till staten och regionerna. DA regionerna har
beslutat att inte forhandla om nya sido6verenskommelser for TNF-hammarna efter
att de nuvarande avtalen, som géiller till och med 30 september 2021, gar ut ar det
troligt att kostnaderna for dessa lakemedel kan komma att 6ka framover. En
konsekvensanalys med estimat 6ver den kommande kostnadsokningen for de TNF-
hammare som idag omfattas av sidooverenskommelser aterfinns i avsnitt 6.1.

4.6 Periodens vara

Ar 2020 har i flera avseenden varit ett speciellt & med ett dndrat
konsumtionsmonster av likemedel, vilket gor att 1angsiktiga trender baserat pa
utvecklingen den senaste tiden bor tolkas med viss forsiktighet. Likemedel inom
PV-systemet stéar dock fortsatt for omkring tva tredjedelar av den totala
forsiljningsvolymen inom formanerna 2020, men endast en fjardedel av
forsaljningsvardet.

I forhallande till liknande lander i Europa har Sverige 1aga priser pa generiska
lakemedel. I TLV:s internationella prisjimforelse, som genomfors arligen, har
Sveriges priser legat bland de lagsta sedan mitningarna startade 2014. I figur 23
nedan visas kostnadsutvecklingen f6r PV-systemet sedan 2010.

Figur 23. Kostnadsutveckling - Periodens vara
Lakemedelskostnad i AUP, rullande 12 manader vilket motsvarar arstakt
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV:s analys.

Kostnaderna inom PV-systemet har okat de senaste dren. Mellan 2019 och 2020
okade kostnaden med 400 miljoner kronor vilket ar en mindre 6kning jamfort med
aret fore di kostnaden 6kade med 6ver en miljard kronor. Det finns flera faktorer
som paverkar kostnadsutvecklingen for lidkemedel som omfattas av PV-systemet.
Patentutgangar ar betydelsefulla da det mojliggor konkurrens och prispress som
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leder till kostnadsminskningar for nya grupper. Effekten av patentutgingar varierar
sdledes mellan olika ar beroende pa vilka patent som loper ut. Nar ett patent loper
ut okar antalet lakemedel pa marknaden och det uppstéar generisk konkurrens.

En forklaring till utvecklingen kan vara att den svenska kronan starkts i forhallande
till andra valutor. Nar den svenska kronan stéirks kan ett lakemedelsforetag sinka
priset och dnda fa lika mycket betalt i till exempel Euro eller dollar. En ytterligare
viktig faktor for priskonkurrensen inom PV-systemet ar antalet konkurrenter inom
varje utbytegrupp. I 2019 ars utgava av denna rapport gjordes en djupare analys av
utvecklingen av antalet konkurrenter. Antalet konkurrenter var da god samtidigt
som priserna 6kade pa aldre lakemedel. Priserna i Sverige kan dven paverkas av hur
priserna utvecklas globalt pa generikamarknaden.

I figur 24 nedan visas hur kostnaderna for PV-systemet paverkar de totala
kostnaderna. Totalt sett paverkar inte lidkemedel i PV-systemet kostnaderna 2020. I
figuren ar inte effekten av nytillkommande ldkemedel i PV-systemet
kostnadsdrivande eftersom dessa inte okar kostnaderna totalt sett.

Figur 24. Kostnadsdrivare - Periodens vara
Lakemedelskostnad i AUP, rullande 12 manader vilket motsvarar arstakt.
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Kalla: e-Halsomyndigheten och TLV:s analys.

Under 2020 var kostnaderna for 1ikemedel i PV-systemet oforiandrade och paverkar
darfor inte den totala kostnadsutvecklingen inom forménerna, men bidrar till att
minska kostnaderna under forsta kvartalet 2021. Volymeffekten, det vill sdga
effekten pa kostnaderna av 6kad anvandning, bidrar till att kostnaderna 6kar under
2020 — om an i lagre takt — jamfort med foregdende ar. Denna effekt motverkas av
prisutvecklingen minskar kostnaderna i ungefar samma utstrackning och pris
bidrar aterigen till att minska de totala kostnaderna. Under forsta kvartalet 2021
minskar kostnaderna till f6ljd av 1agre volym och lagre priser.
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5 TLV:s besparingsarbete

5.1 Kostnadsminskningar fran TLV:s interventioner

5.1.1 Kostnadsminskningar for samtliga formanslakemedel

I avsnitt 2.2 beskrivs hur TLV arbetar med att utveckla den virdebaserade
prissattningen. I detta kapitel redovisas kostnadsutvecklingen till f6ljd av det
arbetet. De interventioner som TLV vanligen anvander for att minska kostnader for
forménslikemedel 4r omprovningar och prissankningar enligt 15-arsregeln.
Besparingar kan ocksa uppnas genom trepartsoverlaggningar dar regioner och
lakemedelsforetag tecknar sidooverenskommelser om aterbaring av en del av
kostnaderna for specifika ladkemedel.

I figur 25 nedan visas den prisiandring som skett jamfort med foregaende ar.
Kostnadsminskningen kan dels bero pa sankningar av de faststillda priserna eller
okningar i dterbaring fran lakemedel med sidooverenskommelse. Den
kostnadsminskning som sker till f6ljd av minskningar i faststillda priser ar i figuren
uppdelad pa lakemedel utanfor respektive inom PV-systemet. Sankningar av de
faststallda priserna inom PV-systemet beror pa patentutgangar och konkurrensen
inom PV-systemet. Inom kategorin "Prisbesparing - ej PV” finns likemedel som
genomgatt en provning enligt 15-arsregeln.
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Figur 25. Kostnadsminskning av TLV:s interventioner
Kostnadsminskning av prisforandring till f6ljd av 15-arsregeln och omprévningar.
Formanslakemedel exklusive smittskydd.
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Besparingen respektive ar beraknas utifran skillnad i kostnad jamfort med foregaende ar. (Den
ackumulerade besparingen kan saledes beréknas genom att summera vardet i samtliga staplar.)
Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV:s analys.

Den prispress som sker inom PV-systemet sker till foljd av att ett l1ikemedel utsétts
for konkurrens genom att nya lakemedel kommer in i férméanerna och konkurrerar
genom lagre priser, vilket genererar stora besparingar. Sedan 2018 har
besparingarna inom PV-systemet varit begransade. En forklaring till det ar att farre
lakemedel med stora kostnader har intratt i PV-systemet.

Sedan 2015 har besparingar ocksa astadkommits till f61jd av den aterbaring som
genereras fran sidooverenskommelser mellan regioner och lakemedelsforetag.
Besparingen fran aterbaring var sarskilt stor under 2019. Detta berodde bland
annat pa att flera nya sidoéverenskommelser tecknades i slutet av 2018 och borjan
av 2019. Sidooverenskommelser tillkom under denna period bland annat for
flertalet cancerldkemedel, men ocksa till f6ljd av den omprévning av faktor VIII-
koncentrat som skedde under 2018.

Besparingar sker ocksa till foljd av sankta priser for lakemedel utanfor PV-systemet.
Nar det giller dessa ldkemedel var besparingen storst under 2014, 2015 och 2019.
Under perioden 2014-2015 initierade TLV flera omprovningar som resulterade i
AUP-siankningar. De omprovningar som skett efter 2015 har huvudsakligen
resulterat i sido6verenskommelser och besparingar till f6ljd av aterbaring. Under
2019 minskade ocksa de faststéllda priserna for flera lakemedel utanfér PV-
systemet. En kategori av lakemedel dar kostnaderna minskade betydligt till foljd av
AUP-sankningar under denna period 4r TNF-hdmmarna, en likemedelsgrupp som
ocksa genererade en betydande &terbaring under samma period.

Under 2020 uppgar besparingarna till totalt 400 miljoner kronor, vilket ar lagre an
tidigare ar. Minskningen beror dels pé att det under aret har skett fa stora
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patentutgangar och att de omprovningar som genomforts under aret har genererat
en mindre kostnadsminskning jamfort med tidigare.

5.2 Besparingar fran 15-arsregeln och omprévningar

TLV arbetar lopande med att sanka priserna pa aldre lakemedel och omprova
lakemedel for att se till att de ska vara kostnadseffektiva. En f6ljd av att TLV
utvecklat den vardebaserade prissattningen, dir regioner och likemedelsforetag
tecknar sidooverenskommelser, ar att omprovningar med nodvandighet inte
behover resultera i det faststillda forsaljningspriset sanks.

Den si kallade 15-drsregeln innebar att de faststéllda priserna pa ldkemedel som ar
aldre 4n 15 ar fran tidpunkten f6r marknadsgodkannande sianks med 7,5 procent.
Regeln utgar fran en 6verenskommelse om sédnkta priser pa dldre lakemedel mellan
regeringen och lakemedelsindustrin, vilken lagreglerades 2014. Beslut om
prissdankning sker vid tva tillfallen per ar. Storleken p& de besparingar som nas
beror ytterst pa vilka ladkemedel som omfattas. De prissdnkningar som genomfordes
enligt 15-arsregeln resulterade i besparingar pa 30 miljoner kronor 2020.2

I figur 26 nedan redovisas besparingar av 15-arsregeln och omprovningar sedan
2014. Av figuren framgar att omprovningar inte har genererat kostnadsbesparingar
raknat i AUP 2019 och 2020.

21 Sammanlagt omfattades 108 forpackningar under 2020, under 2019 omfattades 388 forpackningar. Majoriteten
av alla lakemedel som uppfyllde kriterierna for att prissankas enligt 15-arsregeln prissanktes.
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Figur 26. Besparing av TLV:s interventioner
Kostnadsbesparing i AUP av prisforandring till foljd av 15-arsregeln och omprévningar.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV:s analys

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 prissankningsansokningar och
trepartsoverlaggningar. Den storre besparing fran 15-arsregeln under 2019 beror
framst pa prissankning med 7,5 procent av den storsidljande TNF-hdmmaren
Humira, for vilken det finns en sidooverenskommelse om aterbaring som giller till
och med september 2021.

5.3 En langsiktigt hallbar finansiering av lakemedel

TLV har i regleringsbrevet for 2021 fatt i uppdrag av regeringen att arbeta for att
sakerstilla en langsiktigt hallbar finansiering av lakemedel. Detta uppdrag bestar i
att genomfora kostnadsdampande atgéarder pa lakemedel som ingar i formanerna
och samtidigt sakerstilla prisdynamik och fortsatt god tillgang till lakemedel i
Sverige.22 De dtgarder som vidtas bor leda till besparingar for staten eller
regionerna pa minst 800 miljoner kronor under fyra ér, riknat fran den 1 januari
2021. Besparingarna kan uppnés genom savil omprovningar och prisandringar som
genom trepartsoverlaggningar och sidooverenskommelser. Besparingar i form av
lagre AUP ska dock uppga till minst 200 miljoner kronor.

Forutom det specifika uppdraget att TLV ska dstadkomma besparingar pa
formansldkemedel ska myndigheten enligt sin instruktion medverka till en
andamalsenlig och kostnadseffektiv 1akemedelsanvindning, inte bara vid
subventionsbeslut, utan aven under ett likemedels hela livscykel23. Att forstarka

22 Regleringsbrev for budgetaret 2021 avseende Tandvards- och lakemedelsférmansverket (S2021/00824), 2021-
01-28, www.esv.se/statsliggaren/regleringsbrev/?rbid=21747
23 Fgrordning (2007:1206) med instruktion fér Tandvards- och lakemedelsférmansverket.
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livscykelperspektivet genom att félja upp hur likemedel anviands och vilken nytta en
lakemedelsbehandling ger kommer att vara en viktig del i besparingsarbetet.

Pa senare ar har allt fler likemedel fatt marknadsgodkannande i allt tidigare stadier
da det bedomts ha funnits ett stort behov av nya lakemedel vid svara sjukdomar dar
det inte finns tillrackliga behandlingsalternativ. Vid dessa tidiga godkédnnanden
fattas beslut ofta baserat pa surrogatmatt, det vill saga matbara faktorer som antas
vara relaterade till utfall som ar relevanta for behandlingen. Det kan exempelvis
handla om att uppmétt progressionsfri tid sedan start av behandling anvinds for att
forutsdga hur linge cancer-patienter forviantas overleva. Det kan ocksa vara resultat
fran icke-randomiserade studier eller studier utan kontrollgrupp eller med ett litet
patientantal. Detta innebir att det allt oftare finns en hogre grad av osidkerhet i det
kliniska och hilsoekonomiska underlag som TLV baserar beslut om subvention pa.
Det blir darfor allt viktigare att TLV kan folja upp hur ladkemedel anviands och vilken
effekt och nytta behandlingen ger i klinisk praxis. I tidigare regeringsuppdrag24 25
har TLV konstaterat att det framfor allt ar via hdlsodataregistren som det finns
mojligheter att folja upp hur lakemedel anviands. Halsodataregistren behover dock
utvidgas till att &ven omfatta primarvarden och uppgifter om likemedel som
administreras pa sjukhus. Dartill behover TLV dven tillgang till uppgifter som
laboratoriesvar. Dessa mojlighet behover som analyserats i tidigare rapporterade
uppdrag utvecklas ytterligare genom en forbattrad tillgang till halsodata pa
individniva.

54 Besparingspotential for formanslakemedel

I ett forsta steg av uppdraget att &stadkomma besparingar pa forméanslakemedel
kommer TLV att analysera marknaden for att hitta lakemedel eller
lakemedelsgrupper dir det finns forutsittningar att astadkomma ligre kostnader
utan att det paverkar tillgangen till ladkemedel.

TLV publicerade i april 2020 en 6versyn over besparingspotentialen for lakemedel
inom forménerna. I 6versynen identifierades ett antal grupper av likemedel med
olika marknadsdynamik vilket paverkar kostnadsutvecklingen. For nya likemedel
med en hog grad av produktdifferentiering drivs kostnaderna av introduktion av
nya lakemedel. Stora kostnader for sidana nya ladkemedel har i manga fall héllits
nere genom aterbaring av delar av kostnaderna till foljd av sidooverenskommelser
som har tecknats mellan regioner och likemedelsforetag. For 1ikemedel som har
funnits nagra ar pd marknaden men fortfarande har patent drivs kostnadsokningar
av en volymtillvaxt genom att lakemedel far en stérre anviandning. Det kan i sin tur
bland annat bero pa att kunskapen om ldkemedlens sikerhet, effekt och nytta 6kar
eller att likemedlen far nya indikationer. Priserna och behandlingskostnaderna per
patient dndras vanligen inte forran konkurrens fran generika eller biosimilarer
introduceras vid patentutging. Under denna period i ett lakemedels livscykel sker
ofta storre delen av kostnadsokningarna. NOAK och diabeteslikemedel ar tva
omraden dar kostnadsckningar till foljd av volymokningar har varit tydligast. Inom

24 TLV (2021) Utvecklad uppfoljning med hjalp av data fran exempelvis nationella tjansteplattformen.
25 TLV (2020) Uppféljining av cancerlakemedel och andra lakemedel via alternativa datakallor.



48 (70)

béda dessa omraden finns det flera direkt konkurrerande produkter, utan att det
har uppstatt en spontan priskonkurrensen.

Efter cirka 15 ar nar patent for ett lakemedel 16per ut uppstéar i de flesta fall en
konkurrenssituation dar generiska kopior av lakemedel introduceras till betydligt
ldgre kostnader. Inom periodens vara-systemet, som beskrivs i avsnitt 2.2, uppstar
en systematisk konkurrenssituation dir likemedelsforetag varje manad
konkurrerar om hela marknaden genom att erbjuda sin produkt till lagst pris. For
dessa likemedel medfor konkurrensen stora prissankningar. drivs. For biosimilarer
eller andra liakemedel dar konkurrensmekanismerna inte triggas automatiskt eller
periodens vara-systemet kan priseffekten stimuleras av att regioner och foretag
avtalar om aterbaring genom sidooverenskommelser som oftast sker inom ramen
for trepartsoverlaggningar.

I rapporten om besparingspotential definierade TLV marknadssituationer dar det
framover finns potential att mer aktivt arbeta for kostnadskontroll och en
anvandning till rimlig kostnad. Samverkan mellan TLV och regioner kan anvandas
mer effektivt for att stimulera konkurrens pa marknaden, bland annat genom att
utnyttja dynamiken i en volymutveckling. Att dra nytta av den prisdynamik i
kombination med volymstyrning som uppstar just vid trepartsoverlaggningar och
tecknande av sido6verenskommelser mellan likemedelsforetag och regioner skulle i
sadana situationer kunna skapa forutsattningar for att dimpa
kostnadsutvecklingen, inte bara vid marknadsintroduktion eller generisk
konkurrens, utan dven dir kostnadsutvecklingen styrs av volymer.

I rapporten konstaterar TLV ocksa att sidooverenskommelser som tecknas mellan
regioner och likemedelsforetag och som innebar att foretagen aterbetalar en del av
lakemedelskostnaderna fortsatt kommer att vara ett viktigt verktyg for att
sdkerstilla en rimlig kostnad for lakemedel 6ver hela dess livscykel. Hanteringen av
trepartsoverlaggningar och sidooverenskommelser kraver emellertid resurser av
berorda aktorer, det vill sdga foretag, regioner och TLV. Sammantaget innebar detta
att, dven om aterbaringen bidrar till att minska kostnaderna for vissa lakemedel,
associeras arbetet med att hantera och folja upp sido6verenskommelserna med
vissa administrativa och organisatoriska kostnader. Aven om det finns vissa
kostnader forknippade med hanteringen av 6verenskommelserna borde
besparingen for det offentliga dock vara avseviard. Dessutom skapar uppfoljningen
nyttig kunskap om anviandningen av saval nyare som aldre lakemedel.

Aven TLV:s prissittningsverktyg kan utvecklas for att sikerstilla en mer
kostnadseffektiv anvindning over ett lakemedels livscykel. Det skulle exempelvis
kunna rora den schablonmaéssiga prisreducering som finns idag i och med 15-
arsregeln eller en vidareutveckling av takprissystemet som idag finns for likemedel
som ingar i periodens vara-systemet.

For att sdkerstilla att kostnaden for anvandning av lakemedel ar rimlig 6ver dess
hela livscykel ar det viktigt att TLV kan samverka med regionerna och utbyta
information. I en omprévning kan sddan information utbytas bara om regionerna
ansoker om prisandring for de produkter som ingar i omprovningen och darmed for
ratt till overlaggning i arendet. Samverkan och informationsutbyte i omprévningar
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hade underlittats av en utokad 6verldaggningsritt for regionerna aven i
omprovningar. TLV och regionerna for en dialog om hur informationsutbytet ska
kunna utvecklas inom ramen fér TLV:s drendehantering.

TLV har tillsammans med SKR 6verlamnat en skrivelse till Socialdepartementet
med forslag for att skapa battre tillgang till 1akemedel och battre forutsattningar for
parterna att arbeta kring lakemedelsfragor.2¢

Skrivelsen lyfter bland annat behovet av 6verlaggningsritt for regionerna dven i
omprovningsarenden. Inte minst for att sakerstélla att regionerna har tillgang till
relevant information i utredningen vid en eventuell forhandling med
lakemedelsforetagen. Vidare lyfts ocksa behovet av att se 6ver hur aterbaringen fran
sidooverenskommelser regleras i 6verenskommelsen om statsbidraget for
lakemedelsformaner m.m. I dagslaget justeras statsbidraget i efterhand sé att
regionerna behaller 60 procent av aterbaringen fran sidoéverenskommelser medan
40 procent tillfaller staten. I skrivelsen foreslas att Socialstyrelsens
lakemedelskostnadsprognos, som idag utgor grunden for hur statsbidraget regleras,
kombineras med TLV:s aterbaringsprognos. Genom att kombinera de bada
prognoserna skulle statsbidraget kunna bestimmas genom att det justeras utifran
prognostiserad dterbaring. En foljd av att bidraget justeras pa forhand i stéllet for
retroaktivt ar att det ar kint for parterna i ett tidigare skede dn i nuvarande ordning.
Hur aterbaringen ska fordelas fir parterna komma 6verens om i den sedvanliga
forhandlingen infor den kommande statsbidragsperioden. En sddan
sammanslagning av Socialstyrelsens och TLV:s prognoser aterfinns i avsnitt 6.2 i
denna rapport.

2 TLV och SKR (2021).
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6 Sido6verenskommelser:
Beskrivning och prognos

Sedan 2014 har flertalet si kallade sidooverenskommelser (se avsnitt 2.2.4) for
enskilda lakemedel tecknats mellan regioner och likemedelsféretag. Under 2020
fanns sidooverenskommelser for 58 olika 6ppenvardslakemedel, varav flest inom
omradena cancer (15 st.) respektive Faktor VIII-koncentrat (hemofili) (12 st.). I
figur 27 visas for vilka likemedel det fanns en 6verenskommelse under hela eller
delar av 2020.
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Figur 27. Oversikt av sidodverenskommelser
Lakemedel med sidodverenskommelse samt giltighetstid for dessa.

TNF-hammare

PCSK9-hammare

Ovriga

Xeljanz
Olfl‘rl'ﬂlani JAK-hdmmare
Jyseleca

Hepatit C

||| |
:

Faktor VIII

L

Faktor IX

i

‘ Airﬁ% CGRP-hammare

Cancer

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Kalla: TLV.

2024



52 (70)

I figur 28 visas den samlade aterbaringen per ar fran likemedel med
sidooverenskommelse under perioden 2014—-2020. Den samlade aterbaringen for
2020 uppgick till knappt 2,8 miljarder kronor. Att dterbaringen minskar jamfort
med foregdende ar ar ett trendbrott som enligt TLV:s prognos forvintas fortsitta
aven under 2021, framfor allt till f6ljd av minskad aterbaring for TNF-hdmmare,
den lakemedelsgrupp som under 2020 genererade mest aterbaring (se vidare
avsnitt 6.1.)

Figur 28. Aterbaring fran sidoéverenskommelser
Samlad arlig aterbaring for dppenvéardslakemedel med sidodverenskommelse, 2014-2020.
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Trepartsoverlaggningar ar ett verktyg for att hantera de osidkerheter som kan
foreligga vid introduktion av nya potentiellt innovativa likemedel.
Trepartsoverlaggning sker inom ramen for TLV:s handldggning av ett arende enligt
forménslagen och kan resultera i att regionerna och foretaget tecknar en
sidooverenskommelse. I en sidoGverenskommelse kan regioner och foretag komma
overens om hur osikerheter och kostnader ska hanteras. Vid ett formansbeslut
beaktas innehallet i sidooverenskommelsen och aterbaringen kan ofta vara en viktig
faktor for att ett l1akemedel ska beviljas forménsstatus. Sido6verenskommelser och
de dterbaringar som innehallet ger kan bidra till att sikerstalla en rimlig kostnad
over tid trots de osdkerheter som foreligger. Detta kan innebira en tidigare tillgdng
till behandling for patienter och att regioner far samma villkor och likvardiga
forutsattningar att forskriva nya lakemedel.

Trepartsoverlaggningar som leder till sido6verenskommelser om aterbaring av
lakemedelskostnader kan dven anvindas for att skapa konkurrens och lagre
kostnader for dldre lakemedel dar det inte uppstatt konkurrens. Till exempel har
konkurrensen stimulerats vid introduktioner av biosimilarer pd TNF-hdmmare. Ett
annat exempel ar faktor VIII-koncentrat dar konkurrensen uteblivit trots flera
jamforbara behandlingsalternativ. I det senare fallet har konkurrensen genom
omprovning och trepartsoverlaggningar lett till sankta kostnader.



53 (70)

6.1 Effekten av att avtal for TNF-hammare I6per ut
pa lakemedelskostnaden

Den huvudsakliga anledningen bakom att aterbaringen forviantas minska under
2021 ir regionernas stillningstagande att inte forlinga de nuvarande
sidooverenskommelserna for TNF-hammarna efter kvartal tre 2021, vilket ar den
ldakemedelsgrupp som under forra aret genererade mest aterbaring. Konsekvensen
blir darmed att aterbaringen for TNF-hammare helt uteblir frdn och med kvartal
fyra 2021. Det offentligas kostnad paverkas av i vilken utstrackning och hur snabbt
regionerna kan switcha patienter fran originallikemedel, med férhallandevis hogt
AUP, till de biosimilarer som har ett relativt 1agt AUP. Kostnaderna paverkas ocksa
av eventuella AUP-sankningar.

Eftersom aterbaringen inom TNF-omradet ar betydande har TLV gjort en
konsekvensanalys av olika scenarier av utfall for de totala kostnaderna for det
offentliga. De svenska priserna for TNF-hammare ar i dagslaget bland de lagsta i
Europa?’ och potentialen att &stadkomma betydande prissankningar begransas
sannolikt som en foljd av det férhallandet. Aven om det finns betydande
prisskillnader inom omradet sett till faststdllt AUP genereras en betydande
aterbaring aven for de ldkemedel som har ett forhéllandevis 1agt faststallt pris.
Darmed kan kostnadsokningen till f61jd av utebliven aterbaring inte helt
kompenseras av att patienter switchar till de TNF-hammare som har ett 14gt AUP. I
de scenarier TLV tagit fram kan kostnaden for TNF-hdmmare, efter oktober 2021,
komma att 6ka i storleksordningen 260—900 miljoner kronor pa arsbasis.

Figur 29. Scenarion dver kostnadsdkningar for TNF-hammare
Tankbara scenarion dver kommande kostnadsokningar till foljd av uteblivna
sidodverenskommelser for TNF-hammare, métt pa arsbasis.
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Den berdknade kostnaden utgar fran den prognostiserade anvindningen av TNF-
hammare i TLV:s kommande prognos av aterbaring fran sidooverenskommelser
under 2021. Om nuvarande villkor hade gallt under hela 2021 prognostiseras
aterbaringen uppga till 893 miljoner kronor. Kostnaden for det offentliga uppgar
alltsd med samma antagande till 642 miljoner kronor (andra stapeln).

Om de svenska priserna i frinvaro av sidoverenskommelser skulle sdnkas till det
lagsta priset bland jamforbara europeiska lander2® minskar totalkostnaden fran

1 515 miljoner kronor till 1 228 miljoner kronor. Det skulle innebara en
kostnadsokning med 586 miljoner kronor jamfort med kostnaden efter aterbaring
(tredje stapeln), om sidooverenskommelserna gillt hela aret. Effekten av en sddan
sankning giller frimst Humira, dar det finns andra lander med lagre pris an i
Sverige. For ovriga lakemedel har Sverige ett forhallandevis 1agt pris redan i
utgangslaget.

I ett sista scenario switchas alla patienter som idag behandlas med nédgot av
originallikemedlen Enbrel eller Humira (de dyraste preparaten inom respektive
substans sett till AUP) till den biosimilar som har lagst faststallt AUP i Sverige. I det
scenariot (fjirde stapeln) uppgar totalkostnaden till 905 miljoner kronor pa
arsbasis. Det innebar en kostnadsokning med motsvarande 263 miljoner kronor
jamfort med kostnaden efter aterbaring om sidooverenskommelserna gillt hela
aret. Scenariot forutsitter dirmed att alla patienter som idag behandlas med
Humira (adalimumab) eller Enbrel (etanercept) 6vergar till att behandlas med det
billigaste alternativet for respektive substans. Huvuddelen av kostnadsminskningen
i scenariot (omkring 450 miljoner kronor) astadkoms genom att switcha de
patienter som idag star pa Humira. Dels da det 4r den TNF-hammare som har hogst
anvandning, dels eftersom Humira har den hogsta AUP-kostnaden.

Den totala anvindningen av TNF-hdmmare okar over tid, vilket riskerar att 6ka
kostnaderna ytterligare. Aven om patienter for nirvarande forskrivs TNF-himmare
med ldgt AUP, ar kostnaden dnnu liagre efter sidooverenskommelser och aterbaring.
AUP behover darmed sdnkas utover switch, dven for alternativ med redan lagt AUP,
for att kostnaderna for TNF-hiammare inte ska 6ka mer for det offentliga jamfort
med nuvarande situation.

Vart att notera ar att ovanstdende konsekvensanalyser inte beaktar de eventuella
administrations- och organisationskostnader som tillkommer for att hantera
sidodverenskommelserna. Aven om dessa kostnader till viss del minskar den
slutliga besparingen till f6ljd av sido6verenskommelserna bor de vara
forhallandevis sma i forhéllande till den aterbaring som genereras.

28 | jamforelsen ingar priser for Belgien, Finland, Frankrike, Storbritannien och Osterrike.
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6.2 Prognos av formanskostnad inklusive aterbaring

Socialstyrelsen publicerar varje ar en analys och prognos 6ver formanskostnaderna
for lakemedel och handelsvaror2e. Denna prognos inkluderar inte patienters
egenavgifter.

Socialstyrelsen saknar insyn i de specifika villkor som rader for lakemedel med
sidooverenskommelse. Mot bakgrund av detta utgér Socialstyrelsens prognos fran
de faststallda priserna som inte beaktar utfallet av aterbaringen. Tva ganger per ar
publicerar TLV en prognos 6ver det forvantade utfallet av dterbaringen under det
innevarande aret. I figur 30 redovisas en sammanstéllning av informationen fran de
béda prognoserna, dar TLV:s kommande prognos 6ver aterbaringen for 20213°
kombineras med Socialstyrelsens prognos over forméanskostnad. Pa sa satt erhalls
en prognos over formanskostnaden efter hiansyn till prognostiserad dterbaring, till
och med december 2021. Denna sammanslagning gar darmed i linje med vad som
foreslas i den gemensamma skrivelse som TLV och SKR 6verlamnat till
Socialdepartementet som beskrivs i avsnitt 5.4. Virt att notera ar att de olika
prognoserna utfors med olika utgangspunkt och att de, i dagslaget, inte ar fullt
kompatibla.

I den prognos som presenterades i april 2021 redovisades den historiska
utvecklingen 2018—2020 och en prognos for aren 2021—2024. I prognosen
beriaknas formanskostnaderna fortsiatta 6ka under prognosperioden, men i en nagot
langsammare takt for lakemedel och handelsvaror oka fran 29,4 miljarder kronor
2020 till 30,7 miljarder kronor 2021 (en 6kning med 4 procent)3'. Aterbaringen for
2021 prognostiseras till omkring 2,7 miljarder kronor. Det innebar att
forménskostnaden inklusive aterbaringen for 2021 beriknas till omkring

28 miljarder kronor. Figuren illustrerar att forekomsten av aterbaringar fortsatt
kommer att vara viktigt for att sdkerstilla att kostnaderna for forméanslakemedel ar
rimliga for det offentliga.

2 Socialstyrelsen (2021).

30 TLV presenterar sin forsta prognos 6ver aterbaringen 2021 i slutet av juni. | denna kommande rapport ges en
mer utforlig beskrivning 6ver den prognostiserade aterbaringen for aret.

31 Socialstyrelsen (2021).
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Figur 30. Prognos av férmanskostnad
Formanskostnad i AUP per kvartal inklusive respektive exklusive aterbaring. Prognos markerad med
streckad linje.
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Kélla: e-Halsomyndigheten, Socialstyrelsen och TLV:s analys.

Socialstyrelsens och TLV:s prognoser ar dock inte helt jamférbara. De gors med
olika syften och beraknas pa olika satt. En 6kad samverkan i prognosarbetet mellan
myndigheterna skulle kunna utveckla prognoserna bade vad géller
kostnadsutvecklingen och potentialen for aterbaring.s2

32 TLV och SKR (2021).
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7 Diskussion

De samlade kostnaderna for lakemedel och smittskyddslakemedel fortsatter att 6ka
och uppgick ar 2020 till 35,4 miljarder kronor exklusive dterbaring, en 6kning med
6 procent jamfort med 2019. Inklusive aterbaring uppgick kostnaderna till

32,6 miljarder kronor 2020, en 6kning med 7 procent jamfort med aret innan.
Kostnadsutvecklingen drivs huvudsakligen av en 6kad volym av befintliga
ldkemedel men ocksé av att nya lakemedel introduceras och beviljas forméan. Sedan
2019 har de faststillda priserna (AUP) minskat nagot, vilket dampar den totala
kostnadsokningen.

De kostnadsdampande effekterna av aterbaringar fran sidooverenskommelser och
prissdnkningar minskade mellan 2019 och 2020. Att aterbaringarna ar lagre an
tidigare ar beror framfor allt pa att farre patienter behandlats for hepatit C.
Darutover har antalet omprévningar varit farre an tidigare ar och i den mén dessa
har resulterat i besparingar har detta skett framfor allt genom
sidooverenskommelser och aterbaringar och i mindre utstrackning genom
sankningar av faststillda priser (AUP).

Trepartsoverlaggningar och traffandet av sidooverenskommelser for produkter
inom omradena TNF-hammare och faktorkoncentrat har de senaste aren visat att
samverkan mellan regioner och TLV har varit ett framgéangsrikt sitt att stimulera
konkurrens genom att dra nytta av att det finns flera behandlingsalternativ med
likvardig effekt och att regionerna genom rekommendationer har kunnat styra
anvandning mot de ladkemedel inom respektive grupp som har lagst kostnad.
Aterbiringen fran ildre likemedel, sisom TNF-himmare och faktorkoncentrat, 4r
fortsatt betydelsefull for kostnadsutvecklingen och star for knappt hilften av den
totala aterbaringen som uppgar till drygt 2,8 miljarder kronor 2020, en minskning
med 261 miljoner kronor jamfort med 2019.

TLV:s prognos innebér emellertid att dterbaringen fortsatt kommer att minska dven
under 2021. Detta tillsammans med att Socialstyrelsen prognostiserar en
kostnadsokning for formans- och smittskyddslikemedel for 2021, indikerar att
samhillets likemedelskostnader kommer att 6ka dven framover. Niar det géller
sidooverenskommelser har regionerna aviserat att de inte kommer att teckna nya
avtal for TNF-hidmmare och for brostcancerlikemedlen Ibrance och Verzenios som
I6per ut under 2021. For dessa ldkemedel prognosticerar Socialstyrelsen fortsatta
volymokningar, vilket kan komma att leda till betydande kostnadsokningar om AUP
inte sdanks motsvarande dterbaringsnivan i nuvarande sidooverenskommelser.

En av slutsatserna i den Oversyn av besparingspotentialen for likemedel, som TLV
publicerade i april 2020, ar att sido6verenskommelser och aterbaringar fortsatt
kommer att vara viktiga for att kunna uppna kostnadsminskningar pa
formanslakemedel. Rapporten ligger, tillsammans med andra underlag, till grund
for det uppdrag som regeringen gett TLV i myndighetens regleringsbrev for 2021 att
arbeta for en langsiktigt hallbar finansiering av lakemedel. Uppdraget bestar i att
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genomfora kostnadsdampande atgarder pa lakemedel som ingar i forméanerna och
samtidigt siakerstalla prisdynamik och fortsatt god tillgang till lakemedel i Sverige.

TLV och SKR har i en gemensam skrivelse till regeringen adresserat behovet av att
utveckla samverkan inom lakemedelsomradet for att uppna en tidig,
kostnadseffektiv och jamlik tillgéng till 1ikemedel.33 I skrivelsen uttrycks ett behov
att utvecklade betalningsmodeller, stiarkt kunskapsstyrning och utvecklad
uppfoljning av lakemedelsanvandning. En utokad overlaggningsratt for regioner
aven i omprovningar och en tydligare ansvarsfordelning vid trepartsoverlaggningar
skulle underlitta samverkan. Den nuvarande statsbidragskonstruktionen for
forménslakemedel och hanteringen av aterbaringar ger inte regionerna tillrackligt
tydliga incitament att agera gemensamt for styrning av lidkemedelsanviandning
bland annat eftersom olika regioner gor olika bedomningar av vilka alternativ som
ar mest kostnadseffektiva. TLV och SKR ser ocksa att det finns ett behov av att TLV
ska kunna gora mer situationsanpassade bedomningar av lakemedels
kostnadseffektivitet. For att kunna uppna de besparingar som anges i
besparingsuppdraget ar TLV beroende av att fordjupa och utveckla samverkan med
regionerna. Framfor allt anser TLV att det ar viktigt att regionerna far tydligare och
starkare incitament att genomfora trepartsoverldggningar for likemedel som redan
ingar i formanerna och dar kostnaderna 6kar. Detta kan stimulera konkurrensen pa
det sitt som visats framgangsrikt for TNF-hammare och faktorkoncentrat. Utan en
mer aktiv styrning fran regionerna har TLV inte tillrackligt starka verktyg att stirka
konkurrensen for ladkemedel som har patentskydd eller som av olika anledningar
inte byts ut pa apotek.

Den storsta delen av de 6kade formanskostnaderna ar hanforliga till likemedel som
har funnits i férmanerna i nagra ar och dar volymerna okar kraftigt. De 6kande
volymerna kan ha flera orsaker, exempelvis utvidgade indikationer eller dndrade
behandlingsriktlinjer. En 6kad volym kan innebira att den kliniska anvindningen
av ett ladkemedel inte motsvarar den som utvarderats vid subventionsbeslut. Darfor
ar det viktigt att folja upp de subventionsbeslut som fattas for att sikerstilla att
patienter far den nytta som antagits och att anvindningen av likemedel inom
formanerna ar kostnadseffektiv. Det kommer att utgora en viktig utgangspunkt i
TLV:s arbete med att uppna besparingar pa formanslakemedel.

For att skapa béttre forutsattningar for att f6lja upp beslut arbetar TLV ocksa for att
utveckla tillgangen till data som mgjliggor dessa uppfoljningar. Det handlar bade
om att nodviandiga data och samlas in i register dar de kan kopplas samman pa
individniva och att denna data gors tillganglig for fordjupade analyser.

Hélsodata berér manga olika myndigheter och det ar angeldget att 6ka
myndighetssamverkan kring fragorna om halsodata. TLV har darfor tagit initiativ
till att myndigheterna inom ramen for radet for styrning med kunskap, stiarker sitt
samarbete avseende halsodata.

3 TLV och SKR (2021).
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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 prisférandring genom andring av faststéillda
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 okat blir kostnaden for innevarande
maéanad hogre och har priset minskat blir kostnaden lagre.

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

Produktsammanséttningen 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 férménerna. Produktforandringen beriaknas som den effekt som inte
kan beskrivas av volym eller prisforandring.

n
produktforandring, = Z Pqit — Pqit—12 — volymforandring, — prisférandring,

=1
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En produkt definieras som en viss substans, beredningsform och styrka3s+ utifran
Lakemedelsverkets klassificering av utbytbarhet. Produkter som inte ingér i en
utbytesgrupp klassificeras efter Nplidss. Parallellimporterade produkter laggs
samman med originalprodukten. Denna indelning innebar att olika
forpackningsstorlekar slas ihop och att priser raknas som kostnad per dos.
Beriakningen sker per manad och produkt, men kan dven aggregeras for att visa
forandringen for en grupp av likemedel och/eller en langre period.

Samtliga ovanstdende matt kan berdknas antingen efter de faststillda priserna, det
vill sdga utan beaktning av eventuell aterbéring, eller som pris och dterbdring (pf;).
Dir pé = i die.

qit
En produkt definieras som en viss substans, beredningsform och styrkas® utifran
Lakemedelsverkets klassificering av utbytbarhet. Produkter som inte ingar i en
utbytesgrupp klassificeras efter Nplids?. Parallellimporterade produkter laggs
samman med originalprodukten. Denna indelning innebar att olika
forpackningsstorlekar slas ihop och att priser raknas som kostnad per dos.
Beridkningen sker per manad och produkt, men kan dven aggregeras for att visa
forandringen for en grupp av lakemedel och/eller en langre period.

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 denna produkt. Effekten av fordndrade volymer for produkter med
sidooverenskommelse definieras saledes som

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

=1

34 For substansen adalimumab har de tva olika beredningsformerna grupperats ihop
3 Unik identifierare av lakemedelsprodukt enligt Nationellt produktregister for lakemedel
36 For substansen adalimumab har de tva olika beredningsformerna grupperats ihop
37 Unik identifierare av lakemedelsprodukt enligt Nationellt produktregister for lakemedel
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Dar a;; definieras som den genomsnittliga dterbaringen for produkt i som erholls
vid tidpunkten t. A;; betecknar den sammanlagda aterbaringen for produkt 7 vid
tidpunkten t.

Aterbiringskomponenten, det vill siga effekten av att villkor omférhandlas och
forandras i befintliga sidooverenskommelser, beraknas som

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

Aterbéringen forindras, precis som kostnaderna av forandringar i de faststillda
priserna. Effekten av detta berdknas, pd samma sitt som kostnadsutvecklingen som

n
prisforandring, = Z(pit — Pit-12) X Git-12

i=1

Utover ovanstaende komponenter finns dven effekten av att villkor kan forandras i
befintliga sidooverenskommelser, exempelvis till f6ljd av en omférhandling.
Aterbidringen péverkas ocks4 av att sidodverenskommelser tillkommer for nya
produkter och loper ut for andra. Den sammanslagna effekten av detta berdknas:

n

Forandrade villkor, nya produkter etc.§ = Z aqir — aqit_12
i=1
—volymforandring? — prisforandring?

En produkt definieras pa samma sitt som i analysen 6ver kostnadsutveckling
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Bilaga 2. Demografi

Tabell 1. Befolkning 6ver tid fordelat pa aldersgrupper

Ar Alder Befolkning be'(sf\(r)lltlj(ilir?g
2017 0-19 ar 2 290 606 22,92%
2018 0-19 ar 2 339515 23,12%
2019 0-19 ar 2 379 242 23,26%
2020 0-19 ar 2403 730 23,27%
2017 20-64 ar 5727 690 57,30%
2018 20-64 ar 5774581 57,06%
2019 20-64 ar 5815 232 56,84%
2020 20-64 ar 5 858 492 56,73%
2017 65+ ar 1976 857 19,78%
2018 65+ ar 2 006 146 19,82%
2019 65+ ar 2035711 19,90%
2020 65+ ar 2 065 367 20,00%

Kélla: E-halsomyndigheten och TLV:s analys.

Figur 31. Lakemedelskategorier med storst genomsnittlig kostnad for aldersgruppen
0-19 ar
Lakemedelskostnad inom lakemedelsférmanerna samt smittskyddslakemedel for ar 2020.
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Semnmedel och lugnande medel (9%)

75% Somnmedel och lugnande medel (9%)
ko) ADHD (13%)
©
£
g ADHD (21%)
< 50%
% o
@
el
c
<
Qriga (58%)
25% Ovriga (46%)
0%
Kvinna Man

Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV:s analys.
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Figur 32. Lakemedelskategorier med storst genomsnittlig kostnad for aldersgruppen
20-64 ar

Lakemedelskostnad inom lakemedelsformanerna samt smittskyddslakemedel for ar 2020.
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75%

50%

Andel av kostnad

25?”0

0%

Kvinna Man

Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV:s analys.
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Bilaga 3. Lakemedelsgrupper

I nedanstdende tabell redovisas den likemedelsgruppering som anvints i de delar
av rapporten som belyser sarskilda grupper av likemedel.

Lakemedelsgrupp

ATC-koder

ADHD

C02AC02, NO6BAO2, NO6BAO4,
NO6BA09, NO6BA12

Alternativ TNF-hammare

LO4AA24, LO4AA26, LO4AA32, LO4AA33

Amnesomsattning

AO08ABO1, AO9AA02, A11CCO02,
A11CCO03, A11CCO04, A11CCO05,
A11HAO02, A11HAO3, A11HAO8, A12AA04,
A12AA06, A12BA01, A12BA02, A12CA01,
A12CB01, A12CC30

Analgetika

NO2AA01, NO2AAO3, NO2AAODS,
NO2AA55, NO2ABO1, NO2ABO3,
NO2AGO01, NO2AJ06, NO2AJ09, NO2AX02,
NO2AX06, NO2BEO1, NO2BE51,
NO02CAO01, N0O2CCO01, N02CC02,
N02CCO03, N02CC04, N02CCO05,
N02CCO06

Andra systemiska hormonpreparat

HO1AA02, HO1ABO1, HO1ACO1,
HO1ACO03, HO1AX01, HO1BAO2,
HO1CAO02, HO1CB02, HO1CBO3,
HO01CBO05, HO1CCO01, HO1CCO02,
HO02AA02, HO2ABO1, HO2ABO02,
HO02AB04, HO2AB06, HO2ABO07,
HO02AB08, HO2AB09, HO4AAO01,
HO5BX01, HO5BX02, HO5BX04

Anemi

BO3AAO01, BO3AB10, BO3BAO1, BO3BAOS3,
B0O3BB01, BO3XA01, BO3XA02, BO3XA03

Anestetika

N01BB02, NO1BB20, NO1BX04

Antibiotika och kemoterapi hud

DO6AX09, D06BB04, DO6BB10,
D06BX01, DO6BX02

Antidepressiva, psykostimulantia

NOG6AAO4, NOGAAO9, NOG6AA1O,
NO6AA21, NOGABO3, NO6ABO4,
NOG6ABO5, NO6ABO6, NO6AB10,
NO6AGO02, NO6AX03, NO6AX11,
NO6AX12, NO6AX16, NO6AX18,
NO6AX21, NO6AX22, NOGAX26,
NO6BA07, NO6BX03, NO6BX13,
NO6DA02, NO6DAO3, NO6DAO4, NO6DX01

Antiepileptika

NO3AA02, NO3ABO2, NO3ADO1,
NO3AEO1, NO3AF01, NO3AF02, NO3AFO03,
NO3AF04, NO3AGO1, NO3AGO04,
NO3AX09, NO3AX10, NO3AX11,
NO3AX12, NO3AX14, NO3AX15,
NO3AX16, NO3AX17, NO3AX18,
NO3AX22, NO3AX23, NO3AX24

Antiinflammatoriska och antireumatika

MO1ABO5, MO1AB55, MO1ACO1,
MO01AC02, MO1ACO06, MO1AEO1,
MO1AEO02, MO1AEO3, MO1AE14,
MO01AHO1, MO1AHOS5, MO1AX01

Antikonception

GO02BA03, GO3AA07, GO3AALL,
G03AA12, GO3AAL6, GO3ABO3,
G03AB08, GO3AC06, GO3ACO08,
GO3AC09

Antiparasitara medel

PO1ABO1, PO1AB02, PO1AX06, PO1BAO1,
PO1BA02, PO1BB51, PO1BCO1, PO1BCO2,
PO1BFO01, PO1CX01, PO2CAO1
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Lakemedelsgrupp

ATC-koder

Antipsykotika

NO5AA02, NOSABO3, NOSADO1,
NO5ADO03, NOSAE03, NOSAE0D4,
NO5AE05, NOSAFO01, NOSAF03, NOSAFO05,
NO5AHO02, NOSAHO03, NO5AHO04,
NO5ANO1, NOSAX08, NO5AX12,
NO5AX13, NOSAX15

Astma och KOL

RO3AC02, RO3AC03, RO3AC12,
RO3AC13, RO3AC18, RO3AC19,
RO3AKO06, RO3AKO07, RO3AKO08,
RO3AK10, RO3AK11, RO3AK14, RO3AL0O2,
RO3AL03, RO3AL04, RO3ALO05, RO3ALO06,
RO3ALO7, RO3AL08, RO3AL09, RO3AL12,
RO3BAO1, RO3BA02, RO3BAOS5,
RO3BAO0O7, RO3BAOS, RO3BBO01,
R03BB04, RO3BB05, RO3BBO06,
R03BB07, RO3CC02, RO3CCO03,
RO3DCO03, RO3DX05, RO3DX07,
R0O3DX09, RO3DX10

Blodersattning och infusionsvétskor

BO5BA01, BO5BA03, BO5BA10, BO5BBO01,
BO5BB02, BO5XA01, BO5XA31

Blodfortunnande

BO1AAO03, BO1ABO1, BO1AB02, BO1ABO04,
BO1ABO5, BO1AB10, BO1ACO04, BO1ACOS5,
BO1ACO06, BO1ACO7, BO1AC11,
BO1AC21, BO1AC22, BO1AC24,
BO1AC27, BO1AC30, BO1AX05

Blodtryckssankare

C02AC05, C02CA04, C02DB02

Blodtryckssankare och hjartsvikt

CO07AA03, CO7AAD5, CO7AA07,
C07AB02, CO7ABO03, CO7ABO7,
CO07AG02, CO7FB02, CO8CAO01,
C08CA02, CO8CAOQ5, CO8CAQG,
CO08CAL13, CO8DA01, C08DBO01,
C09AA01, CO9AA02, CO9AA03,
CO09AAQ05, CO9BA02, CO9BAO3,
C09BAO05, CO9BA06, CO9CAO01,
C09CA02, CO9CA03, CO9CA04,
CO09CA06, CO9CAOQ7, CO9DAO1,
CO09DA02, CO9DA03, CO9DA04,
C09DA06, CO9DAQ7, CO9DB01, CO9DX04

CGRP-hammare

N02CDO01, N02CD02, N0O2CD03

Diabetes - exkl. insulin

A10BAO2, A10BB01, A10BB07, A10BB12,
A10BDO05, A10BD0O7, A10BD0S,
A10BD10, A10BD11, A10BD15,
A10BD19, A10BD20, A10BD21,
A10BD23, A10BD24, A10BF01, A10BGO3,
A10BHO1, A10BHO02, A10BHO3,
A10BHO5, A10BJO1, A10BJ02, A10BJO3,
A10BJO5, A10BJ0O6, A10BKO1, A10BKO2,
A10BKO03, A10BK04, A10BX02

Diabetes - insulin

A10ABO1, A10AB04, A10ABOS5, A10ABOG,
A10ACO01, A10ADO1, A10ADO04,
A10ADO05, A10AEO04, A10AEOQ5, A10AEOQ6,
A10AE54, A10AE56

Diuretika CO3AA01, CO3AA03, CO3ABO1,
C03BA04, CO3BA08, CO3CA01,
C0O3CA02, CO3CA04, CO3DAO01,
C03DA04, CO3EA01

Estrogener GO3CA03, GO3CA04, GO3CX01

Gynekologiska preparat

G01AA10, GO1ACO5, GO1AFO01,
G01AF02, GO1AF05, G02CBO01,
G02CB03, G02CB04

Hepatit C

JO5APO01, JOSAPO8, JOSAPS51, JOSAP54,
JO5APS55, JOSAPS56, JOSAPS57
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Lakemedelsgrupp

ATC-koder

HIV

JO5AEQ3, JOSAEOQ8, JOSAE10, JOSAFO1,
JO5AFO05, JO5AF06, JO5AF07, JOSAF09,

JO5AGO01, JO5AG03, JO5AGO05, JO5AJ01,
JO5AJ03, JO5AR01, JO5AR02, JO5AR03,
JO5AR04, JO5AR06, JOSAR08, JO5ARO09,
JO5AR10, JO5AR13, JOSAR14, JOSAR15,
JO5AR17, JO5AR18, JOSAR19, JOSARZ20,
JO5AR21, JO5AR22, JOSAR24, JOSAR25,
JO5AX09, JOSAX18

Hjartsjukdomar

CO01AAO05, C01BAO03, C01BCO3,
C01BC04, C01BDO01, C01BDO7,
CO1CAO01, CO1CA17, CO1CA24,
CO01DA02, CO1DA14, CO1EB17

Hudskyddande och uppmjukande

DO02AEO1

IL-hammare

LO4ACO03, LO4ACO5, LO4ACO7, LO4AC10,
LO4AC12, LOAAC13, LO4AC14, LO4AACISG,
LO4AC18

Immunglobuliner

JO6BA01, JO6BB16

Inkontinens

G04BD04, G04BD07, G04BD08,
G04BD10, G04BD11, G04BD12

JAK-hammare

LO4AA29, LO4AA37, LOAAA44

Koagulationsfaktorer

B02BDO02, B02BD03, B02BD04,
B02BDO06, B02BD07, B02BDO0S,
B02BD10, B02BX06

Kolesterolsankande

C10AA01, C10AA03, C10AAO05,
C10AA07, C10AB02, C10AB0O4,
C10ABO5, C10ACO01, C10ACO2,
C10ACO04, C10AX09, C10AX13,
C10AX14, C10BA02, C10BA05

Kénshormoner

GO3BA03, GO3DA02, GO3DAO04,
GO03DCO02, GO3FAO01, GO3FA12,
GO3FB05, GO3FB06, GO3GAO01,
G03GA02, GO3GA04, GO3GAO0S5,
G03GA06, GO3GA08, GO3GA09,
GO3HAO01, GO3HBO1, GO3XB02,
G03XC01

Kortikosteroider, hud

DO07AA02, DO7ABO1, DO7ABO2,
DO7ACO01, DO7AC04, DO7AC13,
DO7AC17, DO7ADO1, DO7BCO01,
DO07CA01, DO7XA01, DO7XC01

Matsmaltning

AO01AA01, AO1ADO2, A02BB01, A02BCO1,
A02BC02, A02BC03, A02BCO05, AO3ABO02,
AO03ADO1, AO3AX13, AO3BAO3, AO3FAO01,
AO3FAO03, AO4AAO1, AOAAAO2, AOAAASS,
AO04AD12, AOSAAO02, AOGABO2, AOGABOS,
AO6AB58, AOGACO01, AOGACO03, AO6AD10,
AO6AD11, AO6AD12, AO6AD15,
AO6ADG5, AOGAGO7, AO6AG10,
AO06AG11, AO6AHO1, AOGAHO3,
AO06AX04, AO6AX05, AO7TAAD2, AO7AA09,
AO07AA11, AO7AA12, AO7TDAO2, AO7DAOS,
AO7EAO01, AO7TEA02, AO7TEA06, AO7EBO1,
AO7ECO01, AO7TEC02, AO7TECO03,
AOQ7EC04, AO7FA02, AO7XA04

MS

LO3AB07, LO3ABO08, LO3AB13, LO3AX13,
LO4AA23, LO4AA27, LO4AAA3L, LO4AA4Q,
LO4AA42, LO4AX07, NO7XX07

Muskelavslappnande medel

MO3AX01, MO3BB03, MO3BCO1,
MO03BC51, MO3BX01

NOAK

BO1AEO7, BO1AFO01, BO1AF02, BO1AFO3

Ogonsjukdomar

S01AA01, S01AA12, S01AA13, SO01AA26,
S01ADO03, SO1AE03, SO1AE05, SO1AEQ7,
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Lakemedelsgrupp ATC-koder

S01BA01, S01BA02, SO1BA04, SO01BCO3,
S01BC10, S01CA0Q1, SO1EA03, SO1EAOQS5,
S01EBO1, SO1ECO01, SO1EC03, SO1ECO04,
S01EC54, SO1EDO1, SO01EDO2,
SO01ED51, SO1EEO1, SO1EE03, SO1EE04,
SO01EEQ5, S01GX01, S01GX02,
S01GX06, S01GX08, S01GX09,
S01LAO4, S01XA18, S01XA20

Onkologi ej proteinkinashammare LO1AA02, LO1AA03, LO1ABO1, LO1ADO2,
LO1AX03, L01BB02, L01BB03, LO1BBO05,
LO1BCO02, LO1BCO6, LO1BC52, LO1BC53,
LO1BC59, LO1CA04, LO1CBO1, LO1CEO1,
LO1XCO02, LO1XDO03, L01XD04, LO1XF03,
LO1XGO03, LO1XKO01, LO1XK02, LO1XX05,
LO1XX11, LO1XX23, LO1XX35, LO1XX52,
LO2ABO01, LO2AB02, LO2AEO1, LO2AEO2,
LO2AEOQ3, LO2AEO4, L02BA01, LO2BA02,
LO2BA03, L02BB01, L02BB03, L02BB04,
L02BGO03, L02BG04, L02BG06, L02BX02,
L02BX03, LO3AA02, LO3AAL0, LO3AAL3,
LO3AA14, LO3ABO04, LO4AA18, LO4AX04,
LO4AX06

Onkologi proteinkinashdammare LO1EAO1, LO1EAO2, LO1EAOS, LO1EAO4,
LO1EAO5, LO1EBO1, LO1EBO2, LO1EBO3,
LO1EBO4, LO1EBO7, LO1ECO1, LO1ECO02,
LO1ECO03, LO1EDO1, LO1EDO2, LO1EDO3,
LO1EDO4, LO1EDO5, LO1EEO1L, LO1EEO3,
LO1EFO1, LO1EFO02, LO1EFO03, LO1IEGO02,
LO1EHO1, LO1EHO2, LO1EJO1, LO1EKO1,
LO1EKO3, LO1ELO1, LOIEMO1, LO1EXO1,
LO1EX02, LO1EXO03, LO1EX04, LO1EXOS5,
LO1EXO7, LO1EX08, LO1EX09, LO1IEX10

Opioidberoende NO2AEO1, NO7BCO01, NO7BC02

Oronsjukdomar S02AA15, S02BA08, S02CA02, S02CAO05,
S03CA04

Osteoporos HO5AA02, MO5BA02, MO5BAO3,

MO5BA04, MO5BA06, MO5BAQ7,
MO5BA08, M0O5BB03, MO5BBO05,
MO05BC01, MO5BX04, MO5BX06

Ovr matsmaltn. och &mnesoms. A16AA04, A16AA05, A16AA06, A16ABO03,
A16AB04, A16AB05, A16AX03, A16AX04,
A16AX05, A16AX06, A16AX07, A16AX09,
A16AX12, A16AX14, A16AX15

Ovriga hematologiska Ikm BO6ACO01, BO6AC02, BOGACO4

Ovriga hemostatika B02AA02, BO2BA01, B02BX04, B02BX05
Ovriga hjart/karllkm CO5AEOQ1

Ovriga hudpreparat D01ACO02, DO1ACO03, DO1ACO0S,

D01AC20, DO1AE15, DO1AE16,
D01BA02, D04ABO1, DO9ABO1,
D10ADO03, D10AD53, D10AF01,
D10AF51, D10AX03, D10BAO1,
D11AHO1, D11AHO02, D11AHO04,
D11AHO05, D11AX18, D11AX22

Ovriga immunstimulerande medel LO3AB10, LO3AB11

Ovriga immunsuppressiva LO4AA06, LO4AAL0, LO4AAL3, LO4ADO1,
LO4ADO02, LO4AX01, LO4AX02, LO4AX03,
LO4AX05

Ovriga muskuloskeletala MO4AAO01, MO4AAO03, MO4ABO1,
MO04ABO05, MO4ACO01, MO9ABO2,
MO9AX03

Ovriga systemiska antiinfektiva JO2AA01, JO2AB02, JO2ACO01, JO2ACO02,

JO2ACO03, JO2AC04, J02ACO5, JO4AB02,
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Lakemedelsgrupp

ATC-koder

JO4AB04, JO4ACO1, JO4AKO02, JO4AMO2,
JO4AMO6

Ovriga systemiska antiviraler

JO5ABO01, JO5AB09, JO5AB11, JO5AB14,
JO5AF08, JO5AF10, JO5AF13, JOSAGO04,
JO5AG06, JO5SAHO01, JOSAH02

Ovriga, andningsorgan

RO1AC02, RO1ADO5, RO1ADOS,
RO1ADO09, RO1AD11, RO1AD12,
RO1AD58, RO1AX03, RO1BAO1,
RO5CB01, RO5CB02, RO5CB13,
RO5DA04, RO7AX30

Ovriga, nervsystemet

NO7AA02, NO7AA30, NO7AXO01,
NO7BAO3, NO7BBO1, NO7BBO03,
NO7BB04, NO7BCO05, NO7BC51,
NO7CA01, NO7CAS52, NO7XX02, NO7XX06

PAH CO02KX01, C02KX02, C02KX04, CO2KX05

Parkinson NO4AAO01, NO4AAO2, NO4BAO2,
NO4BAO03, N04BC04, N04BCO05,
N04BC06, N0O4BCO07, N0O4BCO09,
N04BDO01, N04BDO02, N0O4BDO03,
NO04BX01, N0O4BX02

Psoriasislkm D05AX02, DO5AX52, DO5BB02

Skoldkortelsjukd. HO3AA01, HOSAA02, HO3BA02, HO3BB02

Sémnmedel och lugnande medel

NO5BAO1, NOSBAO4, NO5BAOG,
NO5BA12, NO5BBO1, NO5SBEO1,
NO5CDO02, NO5CDO03, NO5CDO0S8,
NO5CF01, NO5CF02, NO5CMO02,
NO5CMO06

Systemiska antibakteriella

JO1AA02, JO1AA04, JO1AAQD7, JO1CAOD4,
JO1CAO08, JO1CEO1, JO1CEO2, JO1CFO5,
JO1CRO02, J01DBO05, J01DD54, JO1DFO01,
JO1EAO1, JO1EEO1, JO1FAO1, JO1FAOQG,
JO1FAO09, JO1FA10, JO1FFO01, JO1GBO01,
JO1IMAO2, JO1IMA12, JO1IMA14, JO1XA02,
J01XB01, J01XCO01, JO1XEO01, JO1XX05,
J01XX08, JO1XX11

Systemiska antihistaminer

RO6AA04, RO6ADO0O1, RO6ADO2,
RO6AEO05, RO6AEQ7, RO6AX13,
RO6AX22, RO6AX26, RO6AX27

TNF-hammare.

LO4ABO1, LO4AB02, LO4ABO04, LO4ABOS5,
LO4ABO6

Urologiska medel

G04BEO1, GO4BEO3, GO4BEOS,
GO04BES30, G04BX01, GO4CAO01,
G04CA03, G04CBO1

Vacciner

JO7AL02, JO7TBMO1
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Bilaga 4. Genomférda omprévningar

Period 2015 — maj 2021.

Datum for  Besparing* AUP Besparing* Besparing* for
Substans prissankning (mkr) férman (mkr) patient (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 2018-06-01 0,2 0,2 0,0

VII**

*Besparing raknat pa 12 manader

**| samband med omprévning genomférdes aven trepartséverlaggningar mellan regionerna och

lakemedelsforetagen vilket resulterade i ett antal sidodverenskommelser pa omradet

Not: Under 2020 startades omprévningar fér Koagulationsfaktor VIl och IX, hepatit C och Rinvoq
(upadacitinib). Dessa omprovningar resulterade i sidodverenskommelser mellan féretag och regioner,
dock inte i nagra prissankningar i faststallda priser. Omprévningar av Cosentyx (sekukinumab),
Olumiant (baricitinib) och Xeljans (tofacitinib) som genomférdes 2020 ledde till begrénsning i

subventionen men inte till &andrade kostnader.



