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Forord

TLV har regeringens uppdrag (S2019/05315/RS) att 16pande f6lja upp och redovisa
besparingen som genereras av de sidooverenskommelser som lakemedelsforetag
och regioner ingar inom ramen for TLV:s drendehandldggning for vissa lakemedel.

TLV ska redovisa helarsprognoser for besparingen 2020 senast den 30 juni 2020
och senast den 13 december 2020. Utfallet av besparingen 2020 ska slutredovisas
senast den 20 mars 2021. I denna rapport redovisas den forsta helarsprognosen for
2020.

Agneta Karlsson
Generaldirektor
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Termer och begrepp

AUP - Apotekens utforsialjningspris — apoteksaktorens forsiljningspris i
kronor. Faststills av TLV.

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

Biosimilar - ett biologiskt 1ikemedel som innehéller en version av den aktiva
substans som finns i ett redan godkant biologiskt lakemedel (referensldkemedlet).
For att en biosimilar ska godkdnnas kravs att den ar jamforbar med
referenslikemedlet avseende kemiska egenskaper.

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

Likemedelsforman — ett likemedel som ingar i lakemedelsférménerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet vilket begransar hur mycket en
kund behover betala for sina 1ikemedel. I vissa fall kan 1ikemedel med
formansstatus siljas utanfor forman.

Regioner — det som fram till 2019 kallades for landsting.

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

Subvention — den del av kostnaden for ett likemedel, en tandvardsatgird eller en
forbrukningsartikel som det offentliga betalar.

Trepartsoverliggning — en trepartsoverlaggning innebar att bade regionerna
och lakemedelsforetaget overlagger med TLV i ett visst drende, men ocksa att
overliaggningen sker samtidigt, det vill sdga att de tre aktorerna traffas tillsammans.

Aterbiiring — en form av ersittning som betalas ut i efterhand. I Sverige betalar
lakemedelsforetagen aterbaring till regionerna utifran vad som anges i
sidooverenskommelserna. Bendmns internationellt ofta som rabatt.
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1 Inledning

Sedan slutet av 2014 har regioner och foretag genom trepartsoverlaggningar slutit
sidooverenskommelser for vissa lakemedel, dar de kommit 6verens om att foretagen
ska ldamna aterbaring till regionerna, till en niva som gor att kostnaden for
anvandningen av lakemedlet blir rimlig i forhallande till dess effekt.
Sidooverenskommelserna har ocksa stimulerat konkurrens vilket har sankt
kostnaderna for ménga likemedel. Detta giller lakemedel forskrivna inom
lakemedelsforménerna. TLV faciliterar processen for trepartsoverlaggningar dar
TLV, regionerna och foretag gemensamt overlagger i ett drende. TLV utfor dven
lopande uppfoljningar av utfallen fran sidoéverenskommelserna.

Enligt 6verenskommelsen om statsbidrag for l1ikemedelsforménerna 2020 delar
staten och regionerna pa den aterbaring som sido6verenskommelserna genererar
under ar 2020 (S2019/05190/FS); 60 procent av aterbaringen ska tillfalla
regionerna och 40 procent ska tillfalla staten.

TLV har som en foljd av denna 6verenskommelse om statsbidrag fatt i uppdrag att
prognostisera aterbaringen for helaret 2020. Prognosen presenteras tva ganger
under aret, en forsta prognos den 30 juni och en andra prognos den 13 december
2020. Prognosen i december ligger till grund for en preliminar reglering av
aterbaringen som ska ske i samband med utbetalningen av statsbidraget till
regionerna i februari 2021. En slutavstamning av aterbaringen for ar 2020 sker i
mars 2021. Senast i samband med denna slutavstimning justeras eventuella
avvikelser mellan prognos och slutligt utfall.

I denna rapport redovisas en forteckning 6ver aktuella sido6verenskommelser och
den aterbaring som betalats av foretagen till regionerna under 2016 - 2019.
Slutligen presenteras helarsprognosen for 2020 baserat pa tillgangliga uppgifter
fran maj 2020.
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2 Sidodverenskommelser

1 juni 2020 omfattas 50 ladkemedel av en sidooverenskommelse, motsvarande siffra
1juni 2019 var 46 sidooverenskommelser. I figur 1 visas samtliga
oppenvardslikemedel som har eller har haft sido6verenskommelse sedan slutet av
2014.

Figur 1. Receptforskrivna lakemedel som har eller har haft sidoéverenskommelse under
perioden 2014-2020, 2020 markerat i gratt.
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Notera att listan endast inkluderar sidodverenskommelser for receptforskrivna lékemedel. Eventuella méjligheter till
forlangning visas ej. En sammanstéllning av ovanstaende figur, tillsammans med forsaljning per lakemedel den
senaste 12-manadersperioden, redovisas i bilaga 1.

Kélla: TLV analys.
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Det samlade forsaljningsvardet for de lakemedel som har sidooverenskommelse
uppgick under perioden juni 2019 till maj 2020 till knappt 6,2 miljarder kronor. Det
utgor cirka 18 procent av de totala kostnaderna for forméansberéattigade lakemedel
samt smittskyddslikemedel. I tabell 1 redovisas forsaljning for lakemedel med
sidooverenskommelse per lakemedelsgrupp i perioden juni 2019 — maj 2020, samt
fordelning av forsiljningsvarde mellan konen.

Tabell 1. forséljning for lakemedel med sidodverenskommelse per lakemedelsgrupp i
perioden juni 2019 — maj 2020, samt fordelning av férsaljningsvérde mellan kénen

Forséljningsvarde

(AUP) juni 2019 - maj  Kvinnors andel av Méans andel av
Omrade 2020 (tkr) forsaljningsvardet forsaljningsvardet
Cancer 2169 598 34% 66%
CGRP-hammare 142 649 82% 18%
Faktor VIII 561 684 1% 99%
Hepatit C 867 259 30% 70%
JAK-hdmmare 219 660 73% 27%
PCSK9-hammare 100 802 42% 58%
TNF-h&mmare 1707 166 55% 45%
Ovriga 412 380 42% 58%
Total 6181 197 39% 61%

Kélla: E-halsomyndigheten.

De terapiomraden som har flest sidoéverenskommelser ar cancer, faktor VIII och
TNF-hiammare. Sedan december 2019 har sidoéverenskommelser tillkommit for
lakemedlen Dupixent och Esperoct, medan sido6verenskommelsen for Kisqali loper
ut 30 juni.

Trepartsoverlaggningarna, och de sido6verenskommelser som sluts inom ramen for
dessa, hanterar kostnader och osidkerheter kring anviandning och effekt i klinisk
vardag. Sidooverenskommelserna kan bidra till att sdkerstilla att kostnaden for
anvandning av ett l1ikemedel ar rimlig trots de osdkerheter som foreligger.

Sidooverenskommelser kan dven hantera risken for en stor budgetpaverkan. De kan
vidare bidra till att stimulera konkurrens mellan 1ikemedel som har funnits nagra
ar pa marknaden, och dar det inte finns konkurrens fran generiska produkter. Till
exempel har konkurrens skapats mellan dldre biologiska substanser vars patent 16pt
ut och dér biosimilarer har introducerats pa marknaden eller dar det finns grupper
av lakemedel med likvardig effekt (TNF-hammare, faktor VIII). Konkurrensen leder
till prispress och lagre kostnader genom framfor allt sidooverenskommelser i
kombination med regionernas styrning av volymer.

I flera fall finns det kombinationer av dessa komponenter i olika
overenskommelser. Hur avtalsparterna viljer att utforma sidooverenskommelserna
beror bland annat pa vilka osdkerheter och vilken marknadssituation som
foreligger.
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3 Utfall och prognos av aterbéaring

Antalet trepartsoverlaggningar har okat over tid, vilket ocksad inneburit att antalet
subventionsbeslut dar sidooverenskommelser utgor en del av beslutsunderlaget har
okat. De forsta sidooverenskommelserna slots for likemedel for behandling av
hepatit C och tradde i kraft i slutet av 2014, men det var forst under 2015 som mer
betydande aterbaringar genererades. Under 2015 uppgick den aterbaring foretagen
betalade till regionerna till knappt 260 miljoner kronor. Under 2016 uppgick
aterbaringen till cirka 720 miljoner kronor, vilket innebar en 6kning pa knappt en
halv miljard kronor jamfort med 2015. Under 2016 tillkom flera
sidodverenskommelser, bland annat for TNF-hdmmare, Dessa fick fullt genomslag
under 2017. Utfallet 2017 blev 947 miljoner kronor. 2018 6kade aterbaringen
betydligt med drygt 1,8 miljarder kronor jamfort med 2017, vilket till stor del
berodde pa de nya sidoéverenskommelserna for lakemedel mot hepatit C, som
borjade gélla januari 2018, men dven till f6ljd av 6vriga nya sidooverenskommelser.
Under 2019 fortsatte aterbaringen att 6ka, den totala aterbaringen var drygt 300
miljoner kronor hogre jaimfort med 2018. Denna 6kning berodde framst pa nya
sidooverenskommelser for TNF-hammare och cancerlakemedel, samt de
overenskommelser som tecknades i samband med omprovningen av faktor VIII-
koncentrat 2018. Aterbiringarna for hepatit C-likemedel minskade samtidigt till
foljd av ett minskat antal behandlade patienter jamfort med aret innan.

Eftersom delar av sidooverenskommelserna ar belagda med sekretess kan tidigare
utfall och prognos inte redovisas pa produktniva. Av samma skal kan
lakemedelsgrupper med fa produkter eller foretag inte redovisas, eftersom det da
finns risk att sekretessbelagda uppgifter kan réjas eller berdknas baserat pa
publicerade uppgifter. I den har prognosen redovisas aterbaringen for enskilda
ldkemedelsgrupper i den mén det gar utan att sekretessbelagda uppgifter rojs.
Skélet ar att aterbaringen ar en viktig del utav att folja handelser pa
lakemedelsmarknaden, exempelvis hur anviandning och/eller prisforandringar
paverkat utfallet av terbaringarna

Till skillnad fran tidigare ar sarredovisas ingen prognos for hepatit C-lakemedel.
Detta beror pa att det finns risk att innehallet i 6verenskommelserna rojs eftersom
antalet aktorer bedoms vara for fa. For omradena cancer, faktor VIII och TNF-
hammare kan aterbaringen siarredovisas pa gruppniva. Inom dessa
ldkemedelsomraden finns flera aktorer representerade och diarmed ar det inte
mojligt att fran denna redovisning pa nationell niva hirleda information om
innehallet i enskilda 6verenskommelser. Da forskrivningsmonster och
marknadsandelar skiljer sig mellan regioner ar det inte mojligt att redovisa
motsvarande uppdelning pa regional niva.
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3.1 Total aterbaring beraknas uppga till
2,9 miljarder kronor 2020

I figur 2 visas utfallet av aterbaringen fran sidooverenskommelser 2016—2019, samt
prognos av aterbaring for 2020, som totalt berdknas uppga till cirka 2 899 miljoner
kronor. Den prognostiserade dterbaringen for 2020 ar cirka 185 miljoner kronor
lagre dn under 2019 vilket innebdr en minskning med cirka 6 procent. En stor del av
minskningen harror fran en betydande minskning i antalet patienter som behandlas
for hepatit C. Dessutom paverkas aterbaringen av sankningar av de faststillda
priserna, som sjunkit med i genomsnitt 7 procent under den senaste 12-
manadersperioden for produkter med sidooverenskommelse. For vissa
terapiomraden har istéllet skett en 6kning av aterbaringen jamfort med 2019.
Okningen forklaras framforallt av forindrade avtalsvillkor, forskrivningsmonster
och nytillkomna produkter inom hemofiliomradet (faktor VIII), tillsammans med
en 6kad anvandning av cancerlakemedel. En mer utforlig redogorelse for
aterbaringen inom de olika omradena ges i avsnitt 3.2.

Figur 2. Utfall av aterbaring for sidotverenskommelser 2016 - 2019 samt prognos 1 for 2020
per lakemedelsomrade, miljoner kronor, summerad arlig aterbaring éver staplarna.
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Lakemedelsomraden sarredovisas for de omraden som omfattas av flera olika foretag med betydande
marknadsandel pa nationell niva. Prognos 1 inkluderar utfall fran januari-april 2020.

Kélla: E-halsomyndigheten, Socialstyrelsen och TLV analys.

Prognosen bygger pa ett antal antaganden och dessa bor beaktas vid tolkningen av
den prognostiserade dterbaringen. Utgangspunkten dr de raidande
forutsattningarna. TLV gor darmed inga antaganden om nya sidodverenskommelser
kommer att slutas under prognosperioden, det vill sdga frén juni till och med
december 2020. TLV antar ocksa att ndgra prisiandringar inte kommer ske under
prognosperioden, utom i de fall da det finns kinda prissdnkningar som dnnu inte
tratt i kraft. TLV antar ocksa att nuvarande sido6verenskommelser som 16per ut
under aret kommer att forlingas eller, i de fall dar 6verenskommelserna inte kan
forlangas, att omforhandlas och dd med samma dterbaringsnivaer som tidigare.
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Detta antagande péaverkar cirka 25 procent av den prognostiserade aterbaringen for
helaret.

3.2 Faktorer och osakerheter som paverkar
aterbaringen

Att gora en prognos innebar osdkerheter eftersom forutsittningar kan dndras och
handelser som inte kan forutspas kan intraffa. Det finns en mangd faktorer som kan
paverka det faktiska utfallet jamfort med prognosen. Utfallet beror delvis pa
volymutvecklingen och pa vilka lidkemedel som anvinds i de fall det finns flera
alternativ och dar nivan pa aterbaring varierar. Om det faststallda priset* (AUP)
sianks under l6pande avtalsperiod leder det, enligt de standardiserade
sidooverenskommelser som tagits fram, till att nivan pa aterbaringen reduceras i
motsvarande grad. Sanks AUP till den niva som anges i sidooverenskommelsen
faller dirmed aterbiringen bort helt. Aterbiringen kan dirmed minska utan att
samhillets kostnader har okat. Utfallet paverkas dven av att sido6verenskommelser
upphor eller tillkommer under prognosperioden. I detta avsnitt beskrivs de aspekter
som forvintas ha storst paverkan pa prognosresultatet.

3.2.1 TNF-hammare

De forsta sidooverenskommelserna for TNF-hammare slots 2016, da biosimilarer
pa etanercept (referensprodukt Enbrel) introducerades. Antalet patienter har sedan
dess okat vilket dven aterbaringarna har gjort. Under hosten 2018 introducerades
aven biosimilarer pa adalimumab (referensprodukt Humira).
Sidooverenskommelser for bada substanserna tradde ikraft 1 december 2018. Dessa
forlangdes fran och med 1 oktober 2019. Bade prisnivéer och aterbaringsnivaer har
andrats under aren vilket har paverkat kostnader och aterbaring. Vid
prissankningar sanks dven aterbaringen i motsvarande grad. De sidnkta kostnaderna
har lett till att fler patienter behandlas. Prisdndringar och forskrivning av lakemedel
med lagre faststéllda priser leder till att dterbaringarna under 2020 forvantas vara
ligre, trots ett storre antal behandlade patienter. Aterbiringen for TNF-himmare
prognostiseras bli omkring 1 065 miljoner kronor under 2020, vilket ar cirka 50
miljoner kronor lagre jamfort med 2019.

3.2.2 Faktor VIII

I juni 2018 tecknades de forsta sidooverenskommelserna om aterbaring for faktor
VIII-koncentrat. Dessa sidooverenskommelser 16pte ut den 31 maj 2020, men nya
overenskommelser som tridde ikraft den 1 juni 2020 har tecknats for samtliga
produkter som ingér i forménerna. Antalet patienter som behandlas forvintas vara
ungefir lika ménga som ar 2018 och 2019 - drygt 400. Aterbiringen prognostiseras
oka med cirka 30 miljoner kronor 2020 jamfér med 2019. Detta beror pa
forandrade avtalsvillkor tillsammans med effekten av att patienter byter (switchar)
till koncentrat med jaimforelsevis hogre aterbaringsnivéer. Nya

t Apotekens utforsiljningspris (AUP).
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sidooverenskommelser for tillkommande produkter inom faktor VIII-omradet
paverkar ocksa aterbaringen.

3.2.3 Cancer

Cancer ar det omrade dar flest lakemedel omfattas av sido6verenskommelser. Det
handlar framfor allt om likemedel dar sido6verenskommelser tecknats for att
hantera osakerheter och kostnader i samband med att TLV har handlagt en ansokan
om subvention for ett nytt lidkemedel. Under 2019 har sido6verenskommelser for
fyra ytterligare lakemedel inom omradet tillkommit.

Den okade dterbaringen for cancerldkemedel forklaras ocksa av en 6kad
anvandning, till foljd av en 6kning av séval antalet behandlade patienter som
behandlingstid per patient. Aterbiringarna inom omradet prognosticeras 6ka fran
cirka 530 miljoner kronor 2019 till cirka 660 miljoner kronor 2020.

3.24 Ovriga terapiomraden inkl. hepatit C

Inom denna kategori ingar lakemedel vars dterbaring inte kan sarredovisas utan att
riskera att roja innehéllet i enskilda 6verenskommelser. Detta géller bland annat
lakemedelsomradena CGRP-hammare, JAK-hammare, PCSKg-hdmmare och
hepatit C. Aterbiringen for alla likemedel inom 6vriga terapiomraden férutom
hepatit C forviantas 6ka jamfort med foregaende ar till f6ljd av en tilltagande
anvindning. Aterbiringen for likemedel mot hepatit C férvintas minska under
2020 jamfort med 2019 som f6ljd av farre forvintade behandlingar.

I figur 3 visas antal paborjade behandlingar per ménad for hepatit C. Den streckade
delen utav linjen utgor prognostiserade viarden. Under 2018 uppgick antalet
paborjade hepatit C behandlingar till omkring 6 400. Antalet paborjade
behandlingar sjonk under 2019 till omkring 4 600 behandlingar. Trenden med farre
antal paborjade behandlingar har fortsatt under januari till maj 2020 och forvantas
fortsitta vara 1agt resten av aret. For helaret 2020 beridknas antalet paborjade
behandlingar uppga till knappt 2 500. I prognosen antas kostnaden och
aterbaringen per patient vara samma som tidigare.
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Figur 3. Paborjade behandlingar for hepatit C per manad. Utfall januari 2018 — april 2020
samt prognos fér maj — december 2020.
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Kélla: Socialstyrelsen och TLV analys.

3.2.5 Covid-19

En handelse som paverkar lakemedelsanvandningen och dirmed kostnaderna ar
den pagdende pandemin covid-19. Den kan paverka i vilken utstriackning patienter
soker vard eller far tillgang till vard. Det ar osakert i vilken utstrackning detta har
skett hittills och i vilken utstrackning det kommer att ske framéver.

Det ar ocksa osdkert hur lange pandemin kan komma att paverka hélso- och
sjukvarden och i vilken utstrackning det kommer att finnas ett uppdamt vardbehov
nar pandemin ar over. For vissa lakemedel kunde en tillfallig 6kning i uttag ses
under mars ménad, dven for vissa lakemedel som omfattas av
sidooverenskommelser. Denna 0kning forefaller ha varit tillfallig. Ett omrade som
forvantas paverkas av pandemin ar hepatit C, dar behandling och forskrivning
framfor allt sker pa infektionskliniker vilka kan vara hért belastade. En nedgéng i
antalet patienter behandlade med hepatit C kan ocksa ses under de fem forsta
manaderna av aret. Vidare ses ocksa en avmattning i antalet nyinsdttningar inom
omradet TNF-hammare. Hur stor del av denna avmattning som kan forklaras av
den pagdende pandemin ar dock osakert.

Regionerna, som féorhandlar med likemedelsforetagen om aterbaring, har med
anledning av padgdende pandemi informerat om att trepartsoverlaggningar generellt
inte inleds for nya formansansokningar dar foretag efterfragar
trepartséverlaggningar, atminstone till och med 31 augusti 2020, om detta inte ar
sarskilt motiverat. Som tidigare namnts antar TLV i prognosen att nagra nya
sidooverenskommelser inte kommer att slutas utover de som géller per den 1 juni
2020. TLV antar ocksa att 6verenskommelser som I6per ut under aret kommer att
forlangas med oforandrade avtalsvillkor.
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3.3 Fordelning mellan staten och regionerna

Den samlade prognostiserade aterbaringen fran sido6verenskommelserna uppgar
till 2 899 miljoner kronor. I enlighet med 6verenskommelsen mellan staten och
Sveriges kommuner och regioner (SKR) avseende aterbaringen ska staten under
2020 erhélla 40 procent (1 156 miljoner kronor). Regionerna kommer i sin tur att
erhélla 60 procent (1 733 miljoner kronor).

Figur 4. Utfall sido6verenskommelser 2016 - 2019 samt prognos 1 for 2020 fordelat pa
regioner och staten, miljoner kronor, summerad arlig aterbaring éver staplarna.
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Prognos 1 inkluderar utfall frdn januari-april 2020.
Kélla: E-halsomyndigheten, Socialstyrelsen och TLV analys.

I tabell 2 redovisas den regionala fordelningen av den prognostiserade
aterbaringen. Denna baseras delvis pa det faktiska utfallet av dterbaringar per
region samt prognostiserad aterbaring pa nationell niva, fordelat efter anvandning
per region och likemedel under perioden juni 2019 - maj 2020.
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Tabell 2. Prognostiserad aterbaring for helaret 2020, fordelat mellan stat och regioner,

kronor.
Aterbéring Aterbéaring stat  Aterbéring totalt
Lanskod Region region (60%) (40%) prognos 1, 2020
01 Stockholm 427 037 610 284 691 740 711 729 351
03 Uppsala 60 416 239 40 277 493 100 693 732
04 Sédermanland 54 709 375 36 472 917 91 182 292
05 Ostergotland 92 844 445 61 896 296 154 740 741
06 Jonkoping 59 620 181 39 746 787 99 366 968
07 Kronoberg 40 382 483 26 921 655 67 304 138
08 Kalmar 39 234 482 26 156 321 65 390 804
09 Gotland 14 355 050 9570033 23925083
10 Blekinge 30 313 203 20 208 802 50 522 006
12 Skéne 221 747 607 147 831 738 369 579 344
13 Halland 65 750 594 43 833729 109 584 324
14 Vastra Gotaland 251917 730 167 945 154 419 862 884
17 Varmland 50 953 958 33 969 306 84 923 264
18 Orebro 47 060 844 31 373 896 78 434 739
19 Vastmanland 44 083 785 29 389 190 73472975
20 Dalarna 42 834 472 28 556 315 71390 787
21 Gavleborg 53988 518 35992 345 89 980 863
22 Vasternorrland 46 209 469 30 806 312 77015 781
23 Jamtland 16 050 102 10 700 068 26 750 171
24 Vasterbotten 35 531 044 23 687 363 59 218 407
25 Norrbotten 38 426 512 25617 675 64 044 187
Total - 1733467 705 1155 645 137 2889112 841

Prognosen inkluderar utfall samt estimerad aterstdende aterbaring utefter tillganglig information vid tidpunkten for

prognos. Prognos 1 inkluderar utfall fran januari-april 2020.

Kalla: E-halsomyndigheten, Socialstyrelsen och TLV analys.
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4 Tillgang till data och samarbete
med regionerna

Denna rapport ar en del av TLV:s arliga uppdrag att folja upp och redovisa
besparingar som genereras av de sidooverenskommelser som likemedelsforetag och
regioner ingar inom ramen for TLV:s drendehandlaggning for vissa lakemedel. For
att kunna gora denna uppfoljning ar det avgorande att TLV har tillgang till
nodviandiga data 6ver anviandningen av dessa lakemedel. Dels for att kunna gora bra
prognoser och berakna utfallet och aterbaringen for respektive
sidodverenskommelse, dels for att folja upp anviandningen och effekten av en
behandling pa lang sikt. En god tillgang till data 6ver anvindning per individ ger
ocksa en mojlighet att kunna félja upp mer komplexa sido6verenskommelser, dar
kostnaden for anvindning av ett 1akemedel pa ett tydligare sitt kopplas till den
uppnadda effekten eller nyttan av likemedlet.

Tillgadngen till sddan data skapar ocksa forutsattningar for att forsta anvindning och
kostnader for likemedelsanvandning och hur den paverkas av forekomsten av
regionernas processer for ordnat inforande, sidooverenskommelser och styrning
genom gemensamma rekommendationer.

E-hidlsomyndighetens och Socialstyrelsens dndrade tolkning av vilka uppgifter som
far lamnas ut till andra aktorer riskerar dven fortsattningsvis att paverka
lakemedelsmarknadens funktionssitt. TLV dr en av manga aktorer som har patalat
konsekvenser av myndigheternas dndrade tolkning. Férutom att det blir svarare for
foretagen att f6lja upp anvandning och kostnadsutveckling for lakemedel har
foretag uttryckt att de saknar den information som tidigare varit tillganglig, vilket
skapar storre osdkerheter dven hos foretagen.

Foretagen maste kunna sikerstilla att de betalar aterbaring till regionerna baserat
pa korrekt underlag. Samtliga sidooverenskommelser omfattar parallellhandel som
ersitts av det lakemedelsforetag som sluter en sidooverenskommelse med
regionerna. Med den forandrade tillgdngen till information kan foretagen inte sjidlva
pa samma satt som tidigare folja upp parallellhandeln. Foretagen behover i stéllet
hamta data frdn andra datakillor med samre kvalitet, exempelvis fran grossistledet.
Det finns darmed inte en samlad offentlig datakalla som alla aktorer har gemensam
tillgang till. Den verklighetsbild som det offentliga och industrin har att utga fran
kommer att skilja sig at pa grund av olika datakallor.

En konsekvens blir ddrmed att processen att stimma av aterbaringar blir mer tids-
och resurskriavande. I forlingningen ar risken stor att foretag 6verhuvudtaget inte
har mojlighet att ingé sidooverenskommelser med regionerna.

TLYV identifierade i sin rapport om besparingspotential pa formanslidkemedel som
publicerades i mars 2020, ett antal marknadssituationer dar det framover finns
potential att mer aktivt arbeta for kostnadskontroll och en rimlig kostnad 6ver ett



17 (20)

lakemedels hela livscykel.2 Det géller sarskilt lakemedel som har funnits pa
marknaden under nagra ar och som inte omfattas av sidooverenskommelser. Bland
sadana lakemedel finns det grupper dar volymerna okar, men dar det trots flera
likvardiga behandlingsalternativ inte uppstar nagon spontan konkurrens som leder
till lagre priser. Samverkan mellan TLV och regionerna skulle kunna anvandas mer
effektivt, bland annat for att stimulera konkurrens pa marknaden genom att
utnyttja dynamiken i denna volymutveckling. Férutom att trepartsoverlaggningar
och sidooverenskommelser kan sanka kostnader for anvandning av lakemedel, kan
de bidra till att skapa prisdynamik i kombination med volymstyrning. D4 skapas
forutsattningar att dimpa kostnadsutvecklingen som styrs av 6kade volymer av
etablerade lakemedel.3 Till exempel har konkurrensen stimulerats vid
introduktioner av biosimilarer pA TNF-hdmmare. Bland faktor VIII-koncentraten
for behandling av hemofili har det 1ange funnits flera behandlingsalternativ med i
stort sett samma pris. I det senare fallet har konkurrensen stimulerats genom
trepartsoverlaggningar i samband med TLV:s omprovning av subvention vilket lett
till betydande kostnadsminskningar.

Utover tillgang till information kriaver hanteringen av trepartséverldggningar och
sidooverenskommelser resurser av berorda aktorer, det vill sdga foretag, regioner
och TLV. Arbetet med att hantera och folja upp sidooverenskommelser innebar en
administration som tar resurser hos bade regioner och TLV. Aven om det finns vissa
kostnader forknippade med hanteringen av 6verenskommelserna torde besparingen
for det offentliga vara avsevard. For att behalla och bygga ut kapacitet for att
hantera fler trepartséverlaggningar och sidoéverenskommelser behovs tillrackliga
resurser hos bade TLV och regionerna. Regionerna behover relevanta incitament
och forutsattningar att inga i trepartsoverlaggningar. For regionerna innebar fler
trepartsoverlaggningar ett 6kat behov av resurser for deltagande, tecknande av
sidooverenskommelser och hantering av utfallet av 6verenskommelserna.
Regionerna behover dven anvianda resurser for att kommunicera forekomsten och
inneborden av sido6verenskommelser samt for att ta stillning till om befintliga
overenskommelser ska forlangas eller fornyas.

2 TLV, Oversyn av besparingspotentialen for
likemedel.
3 TLV, Uppfoljining av likemedelskostnader, juni 2020.
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Bilaga 1

I tabell 3 redovisas totala arskostnaden for lakemedel som omfattas av
sidooverenskommelser fran juni 2018 till maj 2019.

Tabell 3. Lakemedel for vilka det finns en sidodverenskommelse juni 2020, samt total
forsalining (AUP) inom férménerna, lopande 12 manader t.0.m. maj 2020.

Forséljningsv

arde (AUP)
| forman jun 2019 - maj
Omrade Produkt Galler fr.o.m. Gallert.o.m.  fr.o.m. 2020 (tkr)

Cabometyx 2018-04-01 2021-03-31 2018-04-01 83718

Ibrance 2017-07-01 2021-06-30 2017-07-01 133 006
Imnovid 2019-06-01 2021-05-31 2014-06-19 209 819
Kisqgali 2018-02-01 2020-06-30 2018-02-01 51 673
Mekinist 2020-01-01 2021-12-31 2016-06-17 71921
Mektovi 2020-01-01 2021-12-31 2019-04-01 21576
Ninlaro 2018-06-01 2021-05-31 2018-06-01 55 697
Cancer
Revlimid 2019-03-01 2021-02-28 2008-03-14 616 038
Tagrisso 2017-10-01 2020-09-30 2017-10-01 185 931
Venclyxto 2018-05-01 2021-04-30 2018-05-01 39 083
Verzenios 2019-07-01 2021-06-30 2019-07-01 4 486
Xtandi 2020-06-01 2022-05-31 2015-07-01 479 635
Zejula 2019-12-01 2021-05-31 2019-12-01 8874
Zytiga 2020-06-01 2022-05-31 2015-06-01 208 142
Amgevita 2018-12-01 2020-09-30 2018-12-01 59 664
Benepali 2017-10-01 2020-09-30 2016-03-19 228 912
Enbrel 2017-10-01 2020-09-30 2002-06-01 442 296
Erelzi 2017-10-01 2020-09-30 2017-09-29 1598
TNF-hdmmare
Humira 2017-10-01 2020-09-30 2003-09-20 876 425
Hyrimoz 2018-12-01 2020-09-30 2018-12-01 34 642
Idacio 2019-10-01 2020-09-30 2019-10-01 30
Imraldi 2018-12-01 2020-09-30 2018-12-01 63 599
Epclusa 2018-01-01 2020-12-31 2016-09-24 464 188
Harvoni 2018-01-01 2020-12-31 2015-02-20 124 741
Hepatit C Sovaldi 2018-01-01 2020-12-31 2014-10-30 2927
Vosevi 2018-01-01 2020-12-31 2018-01-01 62 059

Zepatier 2018-01-01 2020-12-31 2016-09-24 213 343
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Forséljningsv

arde (AUP)
| forman jun 2019 - maj
Omrade Produkt Gaéller fr.o.m. Gallert.o.m.  fr.o.m. 2020 (tkr)
Advate 2020-06-01 2022-05-31 2004-05-04 93 634
Adynovi 2020-06-01 2022-05-31 2018-02-23 9396
Afstyla 2020-06-01 2022-05-31 2017-09-01 15 003
Elocta 2020-06-01 2022-05-31 2016-04-27 204 350
Jivi 2020-06-01 2022-05-31 2019-05-24 10 923
Faktor VIII Kovaltry 2020-06-01 2022-05-31 2016-08-26 71412
Novoeight 2020-06-01 2022-05-31 2014-06-25 99 752
Nuwiq 2020-06-01 2022-05-31 2015-01-30 26 575
Octanate 2020-06-01 2022-05-31 2005-10-01 0
Octanate Lv  2020-06-01 2022-05-31 2005-10-01 628
Refacto Af 2020-06-01 2022-05-31 2011-10-05 30 011
Dupixent 2020-01-01 2021-12-31 2018-05-18 55 656
Kuvan 2017-11-01 2020-10-31 2017-11-01 20 843
Ovriga Orkambi 2018-07-01 2022-06-30 2018-07-01 295 148
Translarna 2019-05-01 2021-04-30 2019-05-01 35113
Xermelo 2018-06-01 2021-05-31 2018-06-01 5619
Olumiant 2017-10-01 2020-09-30 2017-04-21 149 745
JAK-hammare
Xeljanz 2017-10-01 2020-09-30 2017-04-21 69 915
CGRP- Aimovig 2019-01-01 2020-12-31 2019-01-01 129 897
hammare Ajovy 2019-11-01 2020-12-31 2019-11-01 12 752
PCSKO- Praluent 2019-01-01 2020-12-31 2017-02-01 25 008
hammare Repatha 2019-01-01 2020-12-31 2016-06-21 75 794

Kéalla: E-halsomyndigheten och TLV analys.



