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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.

Stockholm, juni 2020

Agneta Karlsson
Generaldirektor
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Sammanfattning

I den har rapporten redovisas kostnadsutvecklingen for l1akemedel i 6ppenvarden
som salts inom likemedelsformanerna samt smittskyddslakemedel som finansieras
av Sveriges regioner. Detta inkluderar bade formanskostnaderna och egenavgifter
som betalas av patienter. De totala kostnaderna uppgick till 33,3 miljarder kronor
exklusive aterbaringar och 30,4 miljarder kronor inklusive aterbaring. Mellan aren
2018 och 2019 har kostnaderna 6kat med 1,1 miljarder kronor inklusive aterbaring
och 1,2 miljarder exklusive aterbiring. Aterbéring 4r den summa som
lakemedelsbolag betalar till regionerna utifran sido6verenskommelser som tecknats
efter trepartsoverliggningar. Aterbiring frin sidoverenskommelser har sedan
2014 blivit en allt viktigare del av kostnadsutvecklingen.

Figur 1. Kostnadsutveckling
Lakemedelskostnad inom lakemedelsformanerna i AUP samt smittskyddslakemedel.
Rullande 12 manader vilket motsvarar arstakt.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

I figur 1 ovan visas kostnadsutvecklingen sedan 2010 och fram till och med kvartal
ett ar 2020. Under forsta kvartalet 2020 kan en viss effekt av covid-19 ses av 6kad
forsaljning av lakemedel. Kostnaderna har till stor del okat till foljd av 6kade
volymer inom ett antal omraden, framfor allt onkologiska lakemedel, NOAK, och
diabetesldkemedel. Sidooverenskommelser har genererat betydande besparingar for
framfor allt TNF-hammare och faktor VIII-koncentrat genom att stimulera
konkurrens bland likvardiga lakemedel som inte ar utbytbarhet pa apotek.

Kostnaderna for likemedel med generiskt utbyte pa apotek inom PV-systemet har
okat med 1,1 miljarder kronor vilket motsvarar cirka 15 procent. Kostnaderna drivs
av okade volymer, men dven av att priserna pa dldre generiska produkter ckat. En
trolig anledning ar den svaga svenska kronan vilket kan skapa ekonomisk press pa
lakemedelsbolagen att hoja priserna.
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Lakemedelskostnaderna per capita redogors for utifran parametrarna alder, kon
och kommuntyper. Fran analysen framgar det att genomsnittskostnaderna for
aldersgruppen 65 ar och aldre far allt mer betydelse for utvecklingen av
likemedelskostnaderna. Aldersgruppen 65 r och ldre har bade relativt hoga
kostnader per capita och har en kraftigt tillvaxt under den undersokta perioden.
Vidare ar skillnaden i kostnad per capita mellan man och kvinnor som storst bland
65 ar och dldre, dar méan har en hogre kostnad. For méan i aldersgruppen 65 ar stod
onkologi under 2019 for nastan 20 procent av kostnaderna. Sett till olika
kommuntyper har mindre stdder/tdtorter och landsbygdskommuner en hogre
kostnad per capita vilket drivs av att en hogre andel av befolkningen ar 65 ar och
aldre.

Aterbiringen fran sido6verenskommelser mellan regioner och likemedelsforetag
fortsatte att 6ka under 2019. Tecknandet av sidooverenskommelser har majliggjort
tidigare introduktion av nya likemedel med hoga kostnader, vars nytta ar
forknippad med hog grad av osidkerhet. Vid beslut om subvention beaktar TLV
kostnaden efter aterbaring. De lagre kostnaderna kan d& minska osakerheten i
huruvida kostnaderna ar rimliga i forhéllande till den nytta behandlingen ger.
Samtidigt mojliggor sidooverenskommelser en forhandlingsstruktur som kan
resultera i ett civilrattsligt avtal mellan regioner och foretag; TLV ar inte part i
avtalet. Den vanligaste typen av sido6verenskommelse ar ett aterbaringsavtal.
Foretaget atar sig da att ge regionerna en aterbaring pa en del av kostnaden for
anvandningen av lakemedlet till regionerna, vilket innebar att kostnaden for
anvandning sjunker. Sinkta kostnader och/eller minskade osidkerheter kan
mojliggora subvention for lakemedlet hos TLV. Sidooverenskommelserna kan
darfor bade generera lagre kostnader for lakemedel och skapa forutsattningar for
fler patienter att fa tidig tillgéng till behandling.

For lakemedel som har varit pa marknaden mellan fem och femton ar har Sverige
relativt hoga priser jamfort med andra europeiska linder. En stor volymokning och
avsaknad av priskonkurrens bland sddana lakemedel ar en viktig kostnadsdrivare.
Dessa produkter omfattas sillan av sidooverenskommelser och genererar darmed
ingen aterbaring. Trepartsoverlaggningar ar ett viktigt verktyg for att kunna
stimulera konkurrens mellan likemedel inom omréden med 1ag grad av
produktdifferentiering dir stora volymdrivna kostnadsokningar uppstar.

For att kunna sékerstilla att kostnaderna for ett lakemedel ar rimlig 6ver
ldakemedlets hela livscykel ar det viktigt att kontinuerligt kunna f6lja upp
anvandning av lakemedlet i klinisk vardag och vilken effekt och nytta behandlingen
ger. Sddana analyser baserad pa data frén klinisk anvindning utgor ocksa ett viktigt
underlag for trepartséverlaggningar som syftar till att stimulera konkurrensen
mellan enskilda likemedel.

Det ar ocksé viktigt att TLV kan samverka med regionerna och utbyta information. I
en omprovning av formansstatus kan sddan information utbytas bara om
regionerna ansoker om prisandring for de produkter som ingar i omproévningen och
darmed for ratt till overlaggning i arendet. Samverkan och informationsutbyte i
omprovningar skulle underlittas av en utokad 6verlaggningsratt.
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Termer och begrepp

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

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

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

Biosimilar - ar ett biologiskt likemedel som innehaller en version av den aktiva
substans som finns i ett redan godkant biologiskt lakemedel (referensldkemedlet).
For att en biosimilar ska godkadnnas 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 lakemedel 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
ldkemedelsforménerna, det vill sdga ar subventionerade och har ett av TLV faststillt
pris.

Forsiljning inom forman — forsiljning av likemedel som skett inom forménen
vilket betyder att formanen 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.

Generell subvention — likemedel som ar subventionerat for hela dess
anvandningsomrade.
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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 likemedel 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 ingéar i lidkemedelsforméanerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet vilket begransar hur mycket en
kund behover betala for sina lakemedel. I vissa fall kan 1idkemedel 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 f6r landsting.

Rekvisition — liakemedel 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 civilrattsligt avtal mellan ett lakemedelsforetag och
enskilda regioner. Sidooverenskommelsen reglerar en eller flera omstiandigheter

som ror den faktiska anvindningen av ett ladkemedel.

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

Subvention — den del av kostnaden for ett 1dkemedel, en tandvardsatgard eller en
forbrukningsartikel som staten betalar.
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Smittskyddslikemedel - enligt smittskyddslagen (SFS 2014:168) ska likemedel
som forskrivits av lakare mot allmanfarlig sjukdom och som lakaren bedomer
minskar risken for smittspridning vara kostnadsfria for patienten. Nar ett
lakemedel forskrivs enligt smittskyddslagen sker 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 trepartsoverlaggning innebar att bade regionerna och
lakemedelsforetaget overlagger med TLV i ett visst drende, men ocksa att
overldggningen 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 vard 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
lakemedelsforménerna (harefter formanerna). I det f6ljande analyseras
kostnaderna for lidkemedel som ar forménsberattigade och har ett av TLV faststallt
pris. TLV ska redovisa de besparingar som genereras genom myndighetens arbete
med att utveckla prissiattningen. I det ingar bland annat att redovisa besparingar till
foljd av prissankningsbeslut enligt 15-arsregeln samt att sirredovisa besparingen
for varje genomford omprovning. TLV ska darutover redovisa hur kostnaderna for
patienterna och for likemedelsférménerna paverkas av vidtagna atgarder. Ett
jamstalldhetsperspektiv ska finnas med i den utstrackning som det ar mojligt.
Uppdraget ska rapporteras till regeringen (Socialdepartementet) senast den 15 juni
2020.

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 berdknas som apotekens forsiljningspris
som bestar av apotekens inkopspris (AIP) plus handelsmarginal (hirefter benamnt
faststillda priser). Under de senaste aren har trepartsoverliaggningar fatt en stor
betydelse for utvecklingen av lakemedelsmarknaden. Trepartsoverldggningar som
resulterat i sidooverenskommelser mellan ladkemedelsforetag och regioner innebar
att kostnaden efter aterbaring ar betydligt 14gre dn kostnaden for samma volymer
till faststallda priser. Darfor kommer analyserna i rapporten i stor omfattning
redovisas inklusive och exklusive aterbaring fran sidoéverenskommelser.

Smittskyddslakemedel ar lakemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen
(2004:168), exempelvis ldkemedel for behandling av hepatit C och HIV. Kostnader
for 1akemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen ingéar inte i
forménskostnaderna men det offentliga star for hela kostnaden. Ett ladkemedel kan
forskrivas enligt smittskyddslagen dven om det inte ingér i forménerna. Alla
smittskyddslakemedel ingar inte i formanerna. I denna rapport definieras
smittskydd som ATC-koden Jo5A och inkluderar forsiljning bade inom- och utom
lakemedelsformanerna.

Likemedel som administreras direkt till patienter inom slutenvard eller 6ppenvard,
sé kallade rekvisitionsldkemedel, ingar inte i rapporten, detsamma géller receptfria
likemedel och receptbelagda likemedel som inte #r formansberittigade. Aven
kostnadsutvecklingen for forbrukningsartiklar, extemporelakemedel och
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licenslakemedel exkluderas fran analyserna i denna rapport. Dock visas dessa,
forutom forbrukningsartiklar, upp i marknadsoversikten.

1.3 Disposition

Rapporten inleds med ett bakgrundskapitel (kapitel 2) dar en 6vergripande bild
som forklarar vad som driver lakemedelskostnaderna samt TLV:s arbete med att
utveckla den viardebaserade prissiattningen. Kapitel 3 innehéller en generell 6versikt
av marknaden for lakemedel, 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 1ikemedelskostnader och
kostnadsforandring samt vad som pa aggregerad niva driver kostnadsutvecklingen.
Darefter redovisas i mer detalj vilka 1ikemedelsomraden som driver utvecklingen.

I kapitel 5 redovisas TLV:s besparingsarbete och vad det innebar for
kostnadsutvecklingen. Kapitel 6 redogor sedan for utvecklingen av
trepartsoverlaggningar och sido6verenskommelser. Detta kapitel avslutas med en
prognos over den kommande kostnadsutvecklingen, som presenterar den
prognostiserade kostnaden efter aterbaring, med utgangspunkt i Socialstyrelsens
prognos over likemedelskostnader!. Rapporten avslutas med en diskussion (kapitel
7) dar utvecklingen hitintills relateras till framtida utmaningar och fragor.

I rapportens bilagor finns en beskrivning av lakemedelsmarknadens olika delar och
vem som betalar vad samt en metodbeskrivning for hur kostnadsutvecklingen
beriknats, definition av faktorer som paverkar kostnadsutvecklingen och en
forteckning av l1akemedelsgrupper med tillhorande ATC-koder.

1 Socialstyrelsen 2020
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2 Bakgrund

2.1 Begrepp och faktorer

I det har kapitlet redogor vi for de begrepp och faktorer som vi utgar ifrén i
efterfoljande kapitel. Avsnitt 2.1.1 presenterar kort definitioner utav kostnads- och
prisindringar. Avsnitt 2.1.2 redogor for fyra olika parametrar som paverkar
kostnadsutvecklingen: forandring i volym, pris, dterbaring och
produktsammanséattning.

2.1.1 Definition av kostnadsdrivare

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

Kostnadsiindring: Andringar i kostnader till f6ljd av #ndrad volym, introduktion
av nya produkter samt dndrade faststillda priser.

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

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

Prisindring och aterbiaring: Kostnadsiandring till f6ljd av dndringar i de
faststallda priserna samt dven nivaforandringar av aterbaringar fran
sidooverenskommelser.

For en beskrivning av metod se bilaga 1.
2.1.2 Faktorer som paverkar kostnadsutvecklingen

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

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

Volymforiandring: Den del av kostnadsutvecklingen som forklaras av andrade
volymer av befintliga produkter. Volymfoérandringen beriaknas som skillnaden
mellan kostnaden innevarande méanad rullande 12 méanaders kostnad for en produkt
och i forhallande till ett ars tidigare rullande kostnad. Om produkten har funnits pa
marknaden under mindre an ett ar har den ingen volymforandring utan ingar
istéllet i kategorin produktforandring.
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Prisforandring: Definieras som kostnaden till faststallt pris for produkten for ett
ar sedan, jamfort med vad kostnaden hade varit for volymen under den foregaende
12-manadersperioden fast till innevarande ménads faststéllda pris. Har det
faststillda priset okat blir kostnaden for innevarande manad hogre och har det
faststillda priset minskat blir kostnaden ldgre. Om produkten saknar faststallt pris
for motsvarande period foregiende ar sa finns det ingen prisforandring (se
produktforandring). Utover det faststillda priset erhaller det offentliga ocksa
aterbaringar for vissa ldkemedel.

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

Produktforiandring: 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 forménerna. Produktforandringen beriaknas som den effekt som inte
kan beskrivas av volym eller prisforandring.

Aterbiringsforindring: Den del av den totala prisforindringen som hirrér fran
aterbaringar av sidooverenskommelser. Orsakerna till dessa forandringar kan vara
flera, da aterbaringen paverkas av forandringar i saval pris som volym for olika
likemedel. Aterbiringen kan ocksa forindras till f6ljd av aindrade avtalsvillkor i
gillande sido6verenskommelser, samt att olika sido6verenskommelser tillkommer
och faller mellan olika perioder.

For en mer utforlig metod- och databeskrivning, se Bilagor

Bilaga 1. Metodik.

2.2 Vardebaserad prissattning

Regeringen har beslutat att ett mal for TLV:s verksamhet ar att utveckla den
vardebaserade prissattningen i syfte att sikerstilla att kostnaden for ett 1akemedel
ar rimlig under hela livscykeln, samt att TLV, nar sa ar lampligt, med beaktande av
myndighetens ansvarsomraden, ska frimja innovation genom att framja
anvandning av nya, innovativa och kostnadseffektiva lakemedel.2

I nedanstdende avsnitt beskrivs delar av det arbete TLV gor som paverkar
kostnadsutvecklingen for 1akemedel.

221 Véardebaserad prissattning

For att ett lakemedel ska kunna ingé i lakemedelsforméanerna maste kostnaden for
anvandningen framstd som rimlig ur ett medicinskt, humanitart och
samhillsekonomiskt perspektiv, vilket framgéar av 15 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. Detta brukar kallas for en virdebaserad prissattning. I

2 Regleringsbrev for TLV budgetaret 2019 (S2019/01115/FS)
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bedomningen tas hiansyn till den etiska plattformen, vilket innebar att alla
manniskor har lika viarde, att resurser i forsta hand bor fordelas till omraden dar
behoven ar storst och slutligen att lakemedlet ska ha en rimlig kostnad. Under 2019
fattade TLV beslut om pris och subvention f6r 49 nya originallikemedel. Utéver
detta arbetar TLV med att sdkerstilla att kostnaden for anvandningen av lakemedel
ar rimlig under hela produktlivscykeln. Den viardebaserade prissattningen syftar till
att majliggora jamlik och tidig tillgang till nya och innovativa l1ikemedel, samtidigt
som en god kostnadskontroll och kostnadseffektiv anvandning bibehélls 6ver tid.

Eftersom prissittningen av likemedel inom férménerna i Sverige ar virdebaserad
ar kostnaden for nya lakemedel med battre effekt ofta hogre an kostnaden for de
dldre lakemedel 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 faststillda
priserna generellt dr avsevart lagre dn for patentskyddade ldkemedel. Nya
lakemedel har darfor ofta en kostnadsdrivande effekt.

2.2.2 Periodens vara

Sverige har sedan oktober 2002 haft generiskt utbyte pa apotek for lakemedel inom
forman med konkurrens, i det s kallade periodens vara-systemet (harefter
PV-systemet). Systemet innebar att apoteken byter ut det forskrivna lakemedlet till
det likvardiga lakemedel som har lagst faststallt pris pa marknaden. Apoteken ar,
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.3

I Sverige utgor lakemedel inom PV-systemet cirka 65 procent av den totala
ldkemedelsanvindningen i volym (antal forpackningar), men endast 26 procent av
vardet, baserat pa faststéllda priser i AUP. PV-systemet ar mycket effektivt for att
stimulera konkurrens och hélla nere de faststilla priserna pa utbytbara lakemedel.
De faststillda priserna inom PV-systemet ar dven laga jamfort med andra lander;
2018 var de faststéllda priserna knappt 75 procent lagre dn genomsnittet i en
jamforelse med 19 europeiska lander.4

2.2.3 Omproévningar

Enligt 10 § lagen om likemedelsférméner mm har TLV ritt att pa eget initiativ
besluta om ett 1dkemedel eller en annan vara som ingar i ladkemedelsformanerna
inte langre ska ingé i formanerna. Detta resulterar i att TLV har mojligt att ompréva
om ett sarskilt 1ikemedel eller 1ikemedelsgrupper ska fortsitta 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
per automatik ratt till 6verlaggning med TLV i en omprévning. Om regionerna
inkommer med en prisindringsansokan till TLV ges regionerna ratt till

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

4TLV (2018) Internationell prisjamforelse 2018 — En analys av svenska lakemedelspriser i forhallande till 19 andra
europeiska lander. TLV, 2018.
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overliaggningar, vilket mojliggor att en trepartsoverliaggning dven kan ske samtidigt
med en omprovning. Omprovningsarbetet har 6ver tid genererat sankningar av
faststillda priser for likemedel, vilket har lett till kostnadsminskningar.5

Utrymmet att omprova och sanka faststallda priser pa ett mer omfattande satt
begrinsas av att priser i omvarlden ofta baseras pa internationell
referensprissittning, vilket gor att ett for 1agt pris i Sverige kan gor att foretaget
behover sianka priset aven i andra lander. Detta styr foretagens prissattning och
begrinsar mojligheten att sdnka priserna i ett enskilt land. De globala
huvudkontoren har i sin tur ofta olika prisband som ska gilla inom olika regioner.
Det lokala bolaget har oftast inte mgjlighet understiga dessa grianser.

224 Trepartsoverlaggningar, sidodverenskommelser och aterbaring

Sedan 2014 har trepartsoverldggningar mellan TLV, liakemedelsforetag och regioner
fatt en allt storre betydelse. Savil lakemedelsforetagen som regionerna har enligt
formanslagen ratt till 6verlaggningar med TLV i vissa drenden. En
trepartsoverlaggning innebar att bade regionerna och foretaget 6verlagger med TLV
i ett visst drende men ocksa att 6verlaggningen sker samtidigt, det vill sdaga, att de
tre aktorerna traffas tillsammans. En trepartsoverlaggning kan resultera i en
sidooverenskommelse dar ett lakemedelsforetag 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 saidan 6verenskommelse. Exempelvis kan det finnas
osikerheter gillande effekt i klinisk vardag eller budgetpaverkan av ett likemedel,
vilket kan innebéra en betydande risk att kostnaden for anvandningen av ett
lakemedel inte ar rimlig. Ett l1akemedelsforetag 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 da minska osdkerheten i huruvida kostnaderna ar rimliga i forhallande till den
nytta behandlingen ger. Aterbiringen innebir att kostnadsutvecklingen inklusive
aterbaring ar lagre jamfort med kostnadsutvecklingen till ssmma volymer och
faststallda priser. Sidooverenskommelser kan ocksa bidra till att skapa konkurrens,
exempelvis vid konkurrens fran biosimilarer, dar utbyte inte ar tillatet pa apotek,
eller inom terapiomraden dar lakemedel har jamforbar effekt.

Da sidooverenskommelserna fatt en 6kad betydelse for kostnadsutvecklingen
kommer analyserna i rapporten i stor omfattning redovisas inklusive och exklusive
aterbaring fran sidooverenskommelser. Nivierna pa aterbaringarna i avtalen
mellan regioner och likemedelsforetag ar vanligen sekretessbelagda, effekten av
aterbaringsavtalen kan darfor endast redovisas pa aggregerad niv4, s att enstaka
avtal inte kan riskera att rgjas. I den man det dr mgjligt redovisas utfall for olika
omraden.

Figurer och tabeller som redovisar kostnader efter aterbaring bendmns hadanefter
som kostnader inklusive dterbdring. Pa samma sitt benamns kostnader som
redovisas oaktat eventuell dterbaring som kostnader exklusive dterbdring.

5 TLV:s arsredovisningar 2006—2016.
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For perioden 2017 - 2020 finns en 6verenskommelse (S2019/05190/FS) mellan
staten och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) som reglerar aterbaringen.
Regionerna behaller 60 procent och staten far 40 procent av de samlade
aterbaringarna under ett kalenderar. Darmed erhaller varken regionerna eller
staten fullt ut den kostnad efter aterbaring som redovisas i denna rapport, utan det
ar det offentliga sammantaget som erhaller aterbaringen.

2.2.5 15-arsregeln

For att sdkerstilla en rimlig kostnad 6ver likemedlets hela livscykel tillkom den s&
kallade 15-arsregeln genom ny lagstiftning 2014. Regeln innebar att de faststéllda
priserna pa likemedel som &r édldre 4n 15 ar fran tidpunkten for
marknadsgodkidnnande sidnks med 7,5 procent. Prissankningen &r bara aktuell for
de dldre ladkemedel som saknar eller endast har svag generisk konkurrens.
Prissittningsregeln dr sedan den 1 november 2014 reglerad i TLV:s foreskrifter
(TLVFS 2014:9). Fran den 1 januari 2015 genomfors prissankningar tva ganger per
ar.



17 (73)

3 Marknadsoversikt

I det har kapitlet redogor vi for forhéllandet mellan likemedelsmarknaden och
lakemedelskostnaderna. Inledningsvis i avsnitt 3.1 beskriver vi hur
ldkemedelskostnaderna ar uppdelade sett till olika aktérer pa marknaden och
lakemedelstyper. Vi beskriver aven kostnadsutvecklingen for licenslakemedel,
extemporelikemedel och lagerberedningar. I avsnitt 3.2 sitter vi de svenska
lakemedelskostnaderna i relation till andra europeiska ldnder. Slutligen avslutar vi
kapitlet med att redogora for kostnadsutveckling ur ett demografiskt- och regionalt
perspektiv.

3.1 Lakemedelskostnader

Detta avsnitt innehaller en beskrivning av lakemedelskostnaderna och hur
utvecklingen sett ut fram till 2019. Syftet med avsnittet ar att ge en 6vergripande
bild av kostnadsutvecklingen for lakemedel i Sverige.

Under 2019 uppgick kostnaden for formansberattigade 1akemedel till 32 miljarder
kronor. I figur 2 visas hur den totala kostnaden fordelas mellan olika aktorer.
Notera att detta giller lidkemedel med formansstatus och darmed ar extempore,
lagerberedningar och licenslakemedel exkluderade.
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Figur 2. Uppdelning av lakemedelskostnader
Andel av forsaljningssumma inom lakemedelsférmanerna.
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*Kategorin Original inkluderar bade lakemedel med och utan generisk konkurrens.
Kategorin Parallell omfattar parallellimport av saval original- som generikapreparat.
Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

Den Gversta panelen i figuren visar den totala lakemedelskostnaden som betalas av
offentliga medel (forménskostnad) respektive av patienter. Patientkostnaden utgors
av de egenavgifter som tas ut innan patienten nétt upp i hogkostnadstaket samt av
kostnader som betalas av de patienter som motsétter sig generiskt utbyte pa apotek.
Merparten av de totala l1akemedelskostnaderna (81 procent) bestar av
forménskostnad.

Figurens mittersta panel illustrerar apotekens inkopskostnader for 1akemedel och
den handelsmarginal som apoteken ligger till. Handelsmarginalen regleras i lag
eller foreskrift och utgor skillnaden mellan det inkopspris (AIP) som apoteken
betalar till 1akemedelsdistributérerna och det expedierade forsiljningspriset (AUP).
Handelsmarginalen utgjorde 2019 16 procent av den totala kostnaden for likemedel
inom lakemedelsforméanen

I den nedre panelen visas hur likemedelskostnaden fordelas pa liakemedlens
ursprung. Merparten av kostnaden (67 procent) utgors av direktdistribuerade
originallikemedel som ar eller har varit patentskyddade. 23 procent av kostnaden
utgors av generiska lidkemedel, det vill sdga kopior pa originallikemedel som inte
langre skyddas av patent. Resterande tio procent utgors av parallellimporterade
lakemedel. Det vill siga lakemedel som importerats till Sverige av en
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parallellimportor som har kopt upp likemedel i ett annat europeiskt land.

Merparten av de svenska lakemedelskostnaderna omfattas och betalas av
ldkemedelsforménen. Daremot utgors den totala likemedelskostnaderna i Sverige
aven utav andra liakemedelssegment. I figur 3 nedan visas forsiljningen av
ldkemedel i Sverige uppdelat pa olika marknadssegment.

Figur 3. Lékemedelsmarknadens segment
Forsaljning av lakemedel exklusive aterbaring, miljarder kronor, 2019.
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*Forsaljning av rekvisitionslékemedel omfattar inte regionerna Blekinge och Dalarna.
**Exklusive moms (ej férbrukningsartiklar och handelsvaror).

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

Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys Uppdaterad 2020-09-01

Under 2019 uppgick kostnaden for receptbelagda lakemedel inom
ldkemedelsforménerna till cirka 32 miljarder kronor®, inklusive patientavgifter,
vilket star for majoriteten av lakemedelsforsaljningen. Nast storst (9 miljarder
kronor) ar forsiljningen av rekvisitionslikemedel. Dessa likemedel kops in av
vardgivaren och ges direkt till patienten, vanligen i den vard som bedrivs pa
sjukhus.

Smittskyddslakemedel omfattas normalt inte av ladkemedelsformanerna utan
hanteras istallet av smittskyddslagen (2004:168). Syftet ar att tillgodose
befolkningens behov av skydd mot spridning av smittsamma sjukdomar. Dessa
lakemedel ar kostnadsfria for patienten. Den storsta delen av lakemedlen som
forskrivs enligt smittskyddslagen ar for behandling av hepatit C och hiv.

I kategorin “receptbelagt utom forman” ingar dven de receptbelagda lakemedel som
inte betalas eller subventioneras av det offentliga. Inom denna kategori finns
forskrivning av icke formansberittigade 1akemedel samt forskrivning till utlindska
medborgare. Alla uppgifter ar oaktat forekomst av aterbaring. Denna rapport

§ E-halsomyndigheten.
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inriktas huvudsakligen till att beskriva och diskutera kostnader for receptbelagda
lakemedel inom forméan samt forméansberattigade smittskyddslakemedel.

Licenslakemedel, extemporelakemedel och lagerberedningar

Licensliakemedel ar 1dkemedel som inte dr godkianda for forsaljning pa den svenska
marknaden, men dir Likemedelsverket har lamnat ett sarskilt tillstdnd till
forsaljning, vanligtvis till en enskild patient. Licenslakemedel ingar i
likemedelsforménerna med automatik utan att ett pris har faststillts av TLV om
inte TLV har beslutat ndgot annat.

Extemporeldkemedel dr 1ikemedel som tillverkas for en patients sirskilda behov
om godkinda likemedel eller licenslakemedel inte kan anvandas, exempelvis for
behov av en sarskild styrka eller beredningsform. Extemporeldkemedel ingar i
formanerna under forutsittning att priset sitts enligt de regler som TLV har
faststillt. Nar efterfragan pa ett extemporelakemedel ar stor, kan en storre mangd
tillverkas for att lagerhallas. Det kallas da lagerberedning. I figur 4 visas
kostnadsutvecklingen 6ver tid for licenslikemedel, extemporelikemedel och
lagerberedningar.

Figur 4. Extempore och licenslakemedel
Lakemedelskostnad i AUP inom lakemedelsforméanerna.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

Melatonin AGB, i form av lagerberedning, ingar sedan december 2015 i
hogkostnadsskyddet. I figuren ovan ar melatonin en del av kategorin extempore.
Fran ar 2015 till 2019 har kostnaden for melatonin 6kat fran runt 10 miljoner
kronor till 6ver 300 miljoner kronor. Licenslikemedel har 6kat fran strax under
200 miljoner kronor ar 2009 till strax 6ver 300 miljoner kronor under 2019.
Sammantaget uppgick kostnaderna for licenslakemedel, extempore och
lagerberedningar 2019 till cirka 985 miljoner kronor.

3.2 Internationellt

Likemedelskostnaderna for receptbelagda likemedel kan bero pa hur mycket
ldkemedel som anvinds i ett land och priset pa dessa. I TLV:s rapport
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“Internationell prisjamforelse 2019” framgar det att Sverige har bland de lagsta
priserna i Europa pa konkurrensutsatta l1ikemedel inom PV-systemet. Utanfor PV-
systemet har Sverige de fjarde lagsta priserna av 20 lander. Den svenska kronan har
minskat i viarde i forhéallande till euron under flera ar. Det har gjort att Sverige
relativt andra lander fatt 1agre l1akemedelspriser utanfor PV-systemet. Inom PV-
systemet, diar lakemedelpriser varierar mer, har de relativa priserna okat senaste
aret, vilket kan bero pa att svenska kronan fallit i varde.

Figur 5. Lékemedelskostnad i Europa
Lakemedelskostnad for 6ppen- respektive slutenvarden i 20 europeiska lander.
Ar 2019.
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I denna rapport ar kostnader i fokus. I figuren ovan visas lakemedelskostnader per
capita for 20 europeiska lander. Sveriges kostnader per capita dr under
genomsnittet av landerna. Vidare utgor kostnaderna inom slutenvarden i Sverige en
relativt liten andel av de totala l1ikemedelskostnaderna i jaimforelse med andra
lander.

3.3 Demografi och lakemedelskostnader

I detta avsnitt redogor vi for ldkemedelskostnader ur ett demografiskt perspektiv. Vi
undersoker lakemedelskostnader for mén och kvinnor samt for olika &ldersgrupper.
Slutligen redogor vi for skillnader i ladkemedelskostnader mellan olika
kommuntyper. Vi kommer utga ifrdn den genomsnittliga likemedelskostnaden per
capita. Daremot ar det kombinationen av kostnad per capita och
befolkningsmingden som kommer paverka likemedelskostnaderna.
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Fran ar 2016 till 2019 6kade Sveriges befolkning med cirka fyra procent. Under
motsvarande period 6kande kostnaderna per capita med 16 procent.” I figur 6 visas
lakemedelskostnaderna per capita uppdelat pa mén och kvinnor.

Figur 6. Lakemedelskostnader per capita uppdelat p& man och kvinnor
Lakemedelskostnad inom lakemedelsformanerna samt smittskyddslakemedel. Rullande 12
manader vilket motsvarar arstakt.

3000

2 500

Kostnad per capita, kronor

2000
2016 2017 2018 2019 2020

== Kvinna == Man

Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

Lakemedelskostnaden uppgick under 2019 till cirka 3 300 kronor per capita for
bade man och kvinnor. For kvinnor har lakemedelskostnaderna 6kat fran cirka 2
770 kronor ar 2015 till 3 260 kronor ar (eller en 6kning pa 15 procent). For
motsvarande period har kostnaderna for méan gatt fran 2 730 till 3 320 kronor (eller
en 0kning pa 18 procent).

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

7 Kostanden per capita (rullande 12 ménader) uppgick i december 2016 till 2850 kronor och
i december 2019 till 3300 kronor.
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Figur 7. Lakemedelskostnader per capita uppdelat pa aldersgrupper
Lakemedelskostnad inom lakemedelsférmanerna samt smittskyddslakemedel. Rullande 12
manader vilket motsvarar arstakt.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

I figur 7 visar att lakemedelskostnaderna framforallt har 6kat hos personer i
aldersgruppen 65 ar och dldre vilket d&ven ar den grupp som har hogst
lakemedelskostnader. Fran 2015 till 2019 6kade kostnaden per capita fran cirka 5
660 kronor till 7 310 i aldersgruppen 65 ar och dldre och fran cirka 810 till 1 040 i
aldersgruppen 19 ar och yngre. I dldersgruppen 20 till 64 ar 6kade kostnaden
endast fran 2 620 till 2800 kronor per capita. Fér en narmare redogorelse av
ldkemedelskostnaderna uppdelat pa éldersgrupper, se Bilaga 2. Demografi

I figur 8 visas likemedelskostnaderna 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 analys

I figuren framgar det att kostnadsutvecklingen framforallt skett i dldersgruppen 65
ar och dldre. Inom gruppen 6kade kostnaden f6r man med 26 procent (fran cirka 5
950 till 8 060 kronor) och for kvinnor med 19 procent (fran cirka 5 420 till 6 660
kronor). Man har en hogre kostnad per capita i dldersgrupperna 65 ar och édldre
samt o till 19 ar.

I figur 9 visas de fem likemedelskategorier som i genomsnitt stdtt for den storsta
andelen av kostnaden for dldersgruppen 65 ar och dldre. Motsvarande figurer
finns for dldersgrupperna o till 19 och 20 till 64 ar i Bilaga 2.
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Figur 9. Lakemedelskategorier med storst genomsnittlig kostnad for
aldersgruppen 65+ ar

Lakemedelskostnad inom lakemedelsférmanerna samt smittskyddslakemedel. Rullande 12
manader vilket motsvarar arstakt.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

I aldersgruppen 65 ar och ildre har de fem storsta lakemedelskategorierna statt for
53 respektive 42 procent av lakemedelskostnaderna f6r man och kvinnor under
2019. Andelen som de fem storsta liakemedelskategorierna star for har 6kat 6ver
tid. Kostnadsokningen drivs framforallt av 6kade kostnader for onkologilakemedel
och av NOAK. Onkologildkemedel utgor den storsta kostnaden. For man uppgick
kostnaden till 6ver 20 procent av den totala likemedelskostnaden medan
motsvarande siffra for kvinnor var strax 6ver 10 procent. Jamfort med 2016 var
kostnadsokningen nio procent for men och fem procent for kvinnor. Likemedel
mot diabetes och hogt blodtryck star for en mindre del av kostnadsokningen.
Kostnaden for lakemedel vid obstruktiva luftvagssjukdomar har minskat 6ver tid
och har dirmed en ddmpande effekt pa kostnadsutvecklingen.
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For den regionala analysen har kommuner delats in i tre olika typer: (i) storstdder
och storstadsniara kommuner, (ii) storre stader och kommuner nira storre stader

samt (iii) mindre stader/tatorter och landsbygdskommuner.8 I figur 10 redovisas

ldkemedelskostnader per capita uppdelat p4 kommuntyperna.

Figur 10. Lakemedelskostnader per capita uppdelat pd kommuntyper
Lakemedelskostnad inom lakemedelsférmanerna samt smittskyddslékemedel. Rullande 12
manader vilket motsvarar arstakt.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

Kostnaden per capita i mindre stader/tatorter och landsbygdskommuner ar hogre
an i de andra kommuntyperna. Mellan 2015 till 2019 6kade kostnaderna per capita
med 23 procent (eller fran 2 880 till 3 540 kronor) i mindre stdder/tatorter och
landsbygdskommuner, i storre stader och kommuner nira storre stad med 20
procent (eller fran 2740 till 3280 kronor) och i storstader och storstadsnira
kommuner med 16 procent (eller fran 2 680 till 3 130 kronor). Skillnader i kostnad
per capita mellan kommuntyper beror delvis pa skillnader i demografiska
parametrar. Den hogre kostanden per capita i mindre stdder/tdtorter och
landsbygdskommuner beror pa att en storre andel av befolkningen &r 65 ar och
aldre (se Bilaga 2: Demografi).

8 Kommungrupper ar definierade i enlighet med Sveriges Kommuner och Regioner (SKR:s)
kommunindelning.
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4 Utveckling av lakemedelskostnader

De totala kostnaderna for forménsberattigade lakemedel i 6ppenvéarden har
successivt Okat sedan 2014. Sedan introduktionen av trepartsoverlaggningar 2014
har den verkliga kostnadsokningen dadmpats tack vare aterbaringar till foljd av
sidooverenskommelser som tecknats mellan foretag och regioner. I detta kapitel
redovisas kostnadsutvecklingen for formansberattigade ldkemedel i storsta mgjliga
man pa tva sitt: inklusive samt exklusive aterbaring fran sidooverenskommelser.

Kapitlet inleds i avsnitt 4.1 med att redovisa totalkostnaden for forménsberattigade
ldkemedel. Det innefattar dven forméansberittigade smittskyddslikemedel som
forskrivs utom formanssystemet. I avsnitt 4.2 redogors for den totala
kostnadsutvecklingen fordelat pa pris, volym, aterbaring och produktférandring. En
motsvarande analys som visar vilka faktorer som driver &terbaringen fran
sidooverenskommelser presenteras i avsnitt 4.3. Sambandet mellan dldern pé ett
ldkemedel och kostnaden beskrivs i avsnitt 4.4. Kapitlet avslutas med en
fordjupning (avsnitt 4.5) som belyser fyra olika kostnadsdrivande
lakemedelsgrupper.

4.1 Kostnadsutveckling

Under ar 2019 uppgick totalkostnaden i 6ppenvarden for formansberattigade
ldkemedel och smittskyddslikemedel till 32,1 miljarder kronor. Fran och med 2015
har sido6verenskommelser tecknats mellan regioner och foretag for ett antal
lakemedel. Genom dessa sidooverenskommelser atar sig foretagen att betala en
aterbaring av en del av kostnaderna for de aktuella likemedlen. Detta gor att de
verkliga kostnaderna ar lagre an de priser som faststillts av TLV. Antalet lakemedel
som har omfattats av sidooverenskommelser har okat over tid liksom det totala
vardet av aterbaringarna.

Mellan 2018 och 2019 6kade kostnaderna sett till faststillt pris med 1,2 miljarder
kronor. Inrdknat aterbaringar har kostnaderna 6kat med 1,1 miljarder kronor. Den
huvudsakliga orsaken till 6kningen ar 6kade volymer av likemedel med alder
mellan 5 och 15 ar. Under den periodenen har liakemedlet funnits ett tag pa
marknaden samtidigt som patenten inte gatt ut, se figur 11. Som beskrivet i avsnitt
3.2 om demografi ar det kostnaderna for patienter 6ver 65 ars alder som driver
kostnadsokningen.
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Figur 11. Kostnadsutveckling
Lakemedelskostnad i AUP inom lakemedelsformanerna samt smittskyddslakemedel.

Rullande 12 manader vilket motsvarar arstakt.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

I figur 12 nedan redovisas den procentuella kostnadsutvecklingen for 1akemedel
som salts inom likemedelsformanerna och smittskyddslakemedel. Denna kostnad
inkluderar bade kostnaderna for 1dkemedelsformanerna samt egenavgifter som
bekostas av patienten. Kostnads6kningen for likemedel som sélts inom
lakemedelsformanerna exklusive aterbaring har efter ar 2015 legat pa fem till tolv
procentenheter arligen. Inklusive dterbaringarna har kostnaderna efter 2015 6kat
med 3 till 5,5 procentenheter arligen. De dimpade kostnadsokningarna som
aterbaringarna har bidragit med har rort bade introduktion av nya lakemedel och
genom en konkurrensutsittning av dldre lidkemedel. Exempel pa terapiomraden dar
konkurrensutsittning har skett genom tecknande av sido6verenskommelser ar
hepatit C-lakemedel, biosimilarer till TNF-hdmmare och faktor VIII-koncentrat.



29 (73)

Figur 12. Kostnadsforandring
Forandring av lakemedelskostnad inom férman och smittskyddslakemedel.
| férhallande till 12 manader tidigare. Arstakt.
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== Exkl. aterbaring Inkl. aterbaring
Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

I slutet av 2014 introducerades de forsta direktverkande antivirala likemedlen for
behandling av hepatit C. I samband med beslut om forméan tecknades
sidooverenskommelser om dterbaring. Under 2015 stod dessa lakemedel for en stor
del av de 6kade lakemedelskostnaderna. De forsta aren begriansades subventionen
till de svarast sjuka patienterna. I samband med de sido6verenskommelserna som
borjade gélla 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 l1ikemedelskostnaderna inklusive
aterbaringar 2018 endast 6kade med 5,4 procent medan kostnaderna sett till
faststillda priser 6kade med 11,7 procent, se figur 12 ovan. Utvecklingen for hepatit
C-lakemedel och andra liakemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen illusteraras
i figur 13. Kostnaderna inklusive aterbaring fortsatte att sjunka for ar 2018 trots att
antalet patienter 6kade kraftigt. Under 2019 sjonk antalet patienter som
behandlades for hepatit C betydligt. Kostnaderna efter aterbaring var da lagre an
vid tidpunkten for introduktionen av den nya generationen hepatit C-lakemedel
2014 (Figur 13).
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Figur 13. Kostnadsutveckling — Smittskydd
Lakemedelskostnad inom férman, rullande 12 manader vilket motsvarar arstakt. Smittskydd
definieras som ATC-koden JO5.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

Aven bortsett fran de nya hepatit C-likemedlen har kostnadsékningarna for
forménsberittigade 1idkemedel accelererat efter 2016. Denna kostnadsokning har
framfor allt setts bland onkologiska likemedel och nya orala antikoagulantia
(NOAK), se vidare avsnitt 4.5 Aven om kostnadsékningen har dimpats av hogre
aterbaringar har de samlade kostnaderna okat.

4.2 Kostnadsdrivare

Den totala kostnadsutvecklingen péaverkas av flera olika faktorer, dar forandringar i
prisniva och anvandning (volym) ar mest centrala. Till detta kommer ocksé effekten
av 0kade kostnader for nya lakemedel, samt minskade kostnader till f6ljd av
aterbaring fran sidooverenskommelser. Kostnadsutvecklingen analyseras i avsnittet
nedan uppdelat i tre olika komponenter som var och en paverkar over tid:

¢ Volym
Forandringar till foljd av 6kad anviandning av produkter med
sidooverenskommelse.

e Pris

Andringar av faststillda priser.

e Aterbiiring
Den del av prisférandringen som harror fran aterbaring av
sidodverenskommelser.

¢ Produktforiandring
Nya tillkommande produkter och produkter som fallit bort.

Se mer i avsnitt 2.1 samt metodbeskrivning i bilaga 1.
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I figur 14 visas kostnadsutvecklingen for perioden 2011 — 2019 uppdelat pa
ovanstdende komponenter. En komponent bidrar till att 6ka kostnaderna nir linjen
ar ovanfor den streckade horisontella linjen i figuren medan linjen ar under den
streckade linjen niar komponenten bidrar till att minska kostnaderna.

Figur 14. Kostnadsdrivare
Lakemedelskostnad i AUP, rullande 12 manader vilket motsvarar arstakt.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

I figur 14 kan vi utldsa att ladkemedelskostnaderna okat nagot sedan ar 2017.
Okningen har frimst berott p& en 6kad likemedelsanvindning (volym) och till viss
del av introduktionen av nya likemedel (produktférandring). Daremot har
kostnadsutvecklingen ddmpats av sankta priser och hojda aterbaringsnivaer. Sedan
ar 2018 ar det sarskilt sankta prisnivaer som bidragit till att ddmpa kostnaderna
medan aterbaringsnivaerna varit relativt konstanta och darmed inte reducerat den
procentuella kostnadsokningen pa samma sitt som tidigare. Slutligen ska det
noteras att under forsta kvartalet 2020 har lakemedelskostnaderna kraftigt 6kat till
foljd av en 6kad anvandning. Under forsta kvartalet 2020 méarks en betydande
volymokning, som till viss del kan forklaras av en 6kad uthamtning (hamstring) till
foljd av covid-19. De langsiktiga konsekvenserna pa kostnaderna ar osdker men vid
tidigare hamstring, exempelvis nir subventioneringssystemet dndrats under 9o-
talet, har kostnaderna minskat kommande period.

4.3 Drivare av aterbaringsniva

Den aterbaring som bidrar till att sinka kostnaderna kan i sin tur delas upp i ett
antal olika faktorer. S& som hur manga ldkemedel som omfattas av
sidooverenskommelse och anvandningen av dessa. I foljande avsnitt redovisas
utvecklingen for aterbaringen over tid, uppdelat pa foljande faktorer:
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¢ Faststillt pris
Forandring i aterbaring till foljd av dndringar av faststillda priser, for
produkter med sido6verenskommelse.

e Volym
Forandringar till foljd av 6kad anvindning av produkter med
sidooverenskommelse.

¢ Produktsammansittning
Forandringar i vilka produkter som omfattas av sidooverenskommelse, en
produkt riknas som ny fran och med forsta giltiga sidoverenskommelse
och 12 ménader darefter.

o Aterbiringsniva
Forandring till foljd av dndringar i 6verenskommelsen mellan
lakemedelsforetag och region, exempelvis som en f6ljd av en omforhandling
av 6verenskommelsen.

Figur 15 visar utvecklingen av dterbaringen under perioden 2015—2019 uppdelat pa
ovanstdende komponenter.

Figur 15. Aterbaringsdrivare
Aterbaring i kronor, rullande 12 manader vilket motsvarar arstakt.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

Precis som for lakemedelskostnaderna 6verlag ar det tydligt att storleken pa
aterbaringen till stor del drivs av forséljningsvolymerna. Utvecklingen i volym
under ar 2018 och 2019 paverkas i stor utstrackning av aterbaring for 1akemedel for
behandling av hepatit C. I figuren framgar ocksa att en sdnkning av de faststéllda
priserna leder till en minskning i dterbaringen. P4 motsvarande sitt 6kar
aterbaringen till f6ljd av hojda aterbaringsnivaer for befintliga
sidooverenskommelser. Den negativa effekten av de faststéllda priserna visar ocksé
péa det faktum att dterbaringen kan minska utan att samhéllskostnaden forandras,
sankningen i aterbaring kan direkt kopplas till en motsvarande sankning i
faststallda priser, vilket leder till en oforandrad kostnadsbild for det offentliga. En
betydande andel av de senaste arens 6kade aterbaring kan ockséa forklaras av en
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okning av antalet 1akemedel som omfattas av sido6verenskommelser, dar nya
overenskommelser okar aterbaringen med omkring en halv miljard per &r sedan
2016.

4.4 Lakemedelsalder och kostnad

Marknadsutvecklingen for enskilda lakemedel och lakemedelsgrupper ser olika ut.
En del nya likemedel fyller ett stort tidigare inte fyllt medicinskt behov och far
darfor en snabb kostnadsutveckling redan under forsta aret efter introduktion.
Exempel pa detta ar Orkambi som aret efter introduktion i juni 2018 sélde for 160
miljoner kronor och CGRP-hdmmare som under forsta aret efter intrade i
formanerna salde for 107 miljoner kronor. Andra lakemedel introduceras
langsammare i borjan for att senare fa en kraftig forsiljningsokning efter flera ar pa
marknaden. Exempel pa sddana lakemedel ar icke-insuliner (Se avsnitt 4.5.2) och
nya orala antikoagulantia (NOAK; se avsnitt 4.5.1)

Som visas i figur 16 nedan stiger andelen av likemedelskostnaderna ju langre de har
funnits pa marknaden fram till att patent vanligtvis utgar. Lakemedel kostar i
genomsnitt som mest vid 14 ars alder. Efter att patentet férsvinner, och da generisk
konkurrens oftast uppstar, sjunker kostnaderna. Detta beror fraimst pa priserna
sjunker rejilt. Detta leder dven till att volymerna 6kar ytterligare.

Figur 16. Kostnad per lakemedelsalder
Lakemedelskostnad i AUP. Léakemedelsélder procentuellt av total kostnad. Ar 2010 - 2019.
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Kalla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

Det ar viktigt att bada se pa kostnad och nytta. Nar ett 1akemedel funnits 15 ar pa
marknaden faller oftast patentet och konkurrens uppstér, da kan volymerna oka for
att priserna faller vilket i sin tur ger mer hélsa per krona.

I TLV:s rapport Internationell prisjamforelse 2019 visas att Sverige har relativt
andra europeiska lander hogre priser dn genomsnittet for lakemedel med aldern 5
till 15 ar. Detta indikerar att det kan finnas viss mojlighet till ldgre priser inom detta
alderssegment. Detta framgér aven av TLV:s rapport till regeringen om
besparingspotentialen av forménslakemedel. Den visar att det finns potential att
spara kostnader inom detta segment inom ramen for en utvecklad viardebaserad
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prissittning. I figur 16 ovan visas samtidigt att det ar ladkemedel med aldern 5-15
som anvands mest och har hogst kostnader for samhallet.

Det finns manga exempel pa lidkemedel som redan under de forsta aren pa
marknaden far en betydande kostnad. Figur 17 visar de fem lakemedel som
introducerats varje ar som har storst forsialjning de kommande tva aren. Bland de
ldkemedel som introducerades 2014—2018 mirks hepatit C-lidkemedlen Sovaldi,
Daklinza och Olysio (2014), Viekirax (2015), Epclusa (2016) samt Maviret (2017).
Dessa har alla haft en stor forsiljning under de tva forsta aren dven om bara Sovaldi
och Epclusa marknadsfors idag. Aven flera onkologildkemedel visar en snabb
introduktion, framfor allt frdn 2015 da Xtandi, Zytiga och Imbruvica
introducerades. Senare ar marks ocksa Mekinist (2016), Ibrance (2017) Cabometyx
och Ninlaro (2018) samt Braftovi och Mektovi (2019). TNF-hiammaren Benepali och
insulinlakemedlet Toujeo som bada kom in i formanerna 2016 innebar lagre
kostnader inom sina respektive omraden. Benepali dr en biosimilar av etanercept
och konkurrerade med originallikemedlet Enbrel bade genom lagre listpris och
aterbaring. Toujeo ar en vidareutveckling av insulin glargin och har ett lagre pris dn
Lantus.

Figur 17. Nya kostnadsdrivande lakemedel
Lakemedelskostnad inkl. aterbaring under de tva forsta aren pa svenska marknaden.
Textruta visar de 5 mest kostnadsdrivande produktnamnen.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

4.5 Kostnadsdrivande lakemedelsgrupper

Som beskrivits i avsnitt 4.1 6kade kostnaderna for formansberittigade 1akemedel
fran 29 miljarder kronor 2018 till 31 miljarder kronor ar 2019.
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Sidooverenskommelser som tecknats mellan regioner och foretag genererade
aterbaringar pa 3,1 miljarder kronor, drygt 300 miljoner kronor mer dn 2018.
Regionernas samlade kostnader for formanslikemedel inklusive aterbaringar okade
darmed med 1,1 miljarder kronor.

Ett mindre antal grupper av lakemedel star for en stor del av de 6kade kostnaderna.
Framfor allt 6kar kostnaderna for onkologilakemedel, nya orala antikoagulantia,
alternativ till TNF-hammare och diabeteslakemedel exklusive insuliner. Tidigare ar
har en 6kad anviandning av TNF-alfahammare ocksa lett till 6kade kostnader.
Konkurrens fran biosimilarer pa etanercept och adalimumab har lett till att
kostnaderna sedan 2018 har minskat. Forskrivningen av Hepatit C-lakemedel okade
kraftigt under 2018 efter att nya sido6verenskommelser tecknades. Trots det 6kade
patientantalet ledde aterbaringarna till att de totala kostnaderna minskade. Under
2019 har antalet patienter aterigen minskas, vilket ocksa har sankt kostnaderna
ytterligare (Figur 18).
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Figur 18. Kostnadsforandring per lakemedelsgrupp
Lakemedelskostnad inom forman och smittskyddslakemedel.
Kostnadsférandring mellan 2018 — 2019.

Onkologi e proteinkin... — A
Proteinkinashammare !—l‘ 308
NOAK [r—— 298
Diabetes - exkl. insulin el 260)
Ovriga sjukdomar i and... 205
Blodtryckssénkare ) 187
Psykoanaleptika — s
IL-ham. [r— 117
CGRP :—l 106
JAK-ham. =k 95
Obstruktiva luftvagssj... i 80
Blodersattning och inf... :—. 37
Analgetika =8 37
Immunglobuliner :-. 30
Antidiarroika 28
Laxermedel -9 27
Protonpumpshim. o2
Ogonsjukdomar » 19
Hudskyddande och uppm... :o 15
Neuroleptika, lugnande... @15
Alternativ TNF-ham. 915
PAH s
ADHD » 15
Kolesterolsankande 1A 14
Antikonception ® 13
Osteoporos :l 12
Andra systemiska hormo... po
Ovriga immunsuppressiva ®s
Estrogener * 7
Parkinson L
Anemi Ib 7
Antiepileptika [ X3
Mineraltillskott ®4
Skaldkortelsjukd. $:
Antibakteriella o2
Koagulationsfaktorer .IA 2
Opioidberoende [ F
Anestetika 1
Gronsjukdomar ¢
Diabetes - insulin ®0
Inkontinens 5 *
Antikoagulantia 5@
MS A7 @
HIV 39 ._:
TNF-héam. 335 r—
Hepatit C -885 !
-1000 -750 -500 -250 0 250 500 750

Miljoner kronor

® Grupp harinte SO 4 Grupp har SO

Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

I figur 19 illustreras kostnadsdrivande ldkemedelsgrupper i forhallande till
forsaljningsvarde. Onkologildkemedel, NOAK och diabeteslakemedel exklusive
insuliner har 6kad under flera ar vilket har lett till att de ocksé star for en stor andel
av de totala l1akemedelskostnaderna. Bland andra ldkemedelsgrupper med stor
forsaljning syns exempelvis psykoanaleptika, lakemedel mot obstruktiva
luftvagssjukdomar och blodtryckssankande lakemedel. Blodtryckssankande
ldkemedel och likemedel f6r 6vriga sjukdomar i andningsorganen visar ocksa en
stor forsaljningsokning. I den senare gruppen harrér 6kningen till storsta delen av
Orkambi for behandling av cystisk fibros. Observera att onkologildkemedel i figur 19
redovisas i tva grupper; proteinkinashdmmare och 6vriga onkologildkemedel. Det ar
den senare gruppen som kostar och okar allra mest men dven
proteinkinashdmmarna ligger blad de med hogst kostnader och 6kning.
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Figur 19. Kostnad och kostnadsférandring per lakemedelsgrupp
Lakemedelskostnad i AUP inom férman och smittskyddslakemedel. Kostnadsférandring
mellan 2018 — 2019.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

I figur 20 visas de kostnader 2019 och kostnadsokningar mellan 2018 och 2019 f6r
de enskilda lakemedel som inte omfattas av sidooverenskommelser. Eliquis, som ar
det storsta NOAK-ldkemedlet sticker ut med hogst kostnad och storst
kostnadsokning. Bland de som 6kar mest finns flera diabetesliakemedel (Ozempic,
Jardiance och Victoza), men ocksi adhd-likemedlet Elvanse, IL-hdmmaren Stelara,
onkologilakemedlet Imbruvica och hjartsviktslikemedlet Entresto. De likemedel
som har haft den stérsta minskningen av kostnaderna ar Ezetimib och Lyrica dar
kostnaderna har sankts genom intrade i PV-systemet.
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Figur 20. Kostnad och kostnadsférandring per lakemedel
Lakemedelskostnad i AUP. Kostnadsniva och kostnadsforandring mellan
2018 - 2019. Exklusive produkter med sidodverenskommelse.
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Lakemedel inom PV-systemet anges med substansnamn
Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

Notera att lagerberedningar, extempore och licenslikemedel inte ingéar i grafen
ovan. Till kostnadsutvecklingen ska tilliggas att forsiljning av melatonin med
rikslicens har haft stor kostnadsokning sedan 2015, se figur 4.

45.1 Onkologi

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

Utvecklingen har ocksa lett till att 1akemedel far utokade indikationer och i 6kande
omfattning anviands i olika kombinationer. Utvecklingen inom cancerbehandling
har gjort att patienter lever langre och darmed ocksa behandlas 6ver langre tid.
Flera lakemedel har ocksa fatt 6kad anvindning genom att de anvinds i tidigare
sjukdomsstadier vilket lett till fler behandlade patienter och langre
behandlingstider9 Utvecklingen av behandlingsmonster och skapar ett behov av att
samla ytterligare information om anviandning och effekt for att forsta bade
kostnader och nytta forknippade med behandling.

9 Socialstyrelsen 2020
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Bland onkologildkemedlen har kostnadsutvecklingen varit sarskilt stor i fyra
omraden; prostatacancer, multipelt myelom, brostcancer och lungcancer.

For behandling av prostatacancer har anviandningen av enzalutamid (Xtandi) och
abirateron (Zytiga) okat snabbt sedan introduktionen 2015. Sedan introduktionen
har indikationerna for de tva 1akemedlen vidgats, vilket har mgjliggjort 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 som kan ses i Figur 21.

For behandling av multipelt myelom sticker framfor allt tre lakemedel ut med en
stor paverkan pa kostnadsutvecklingen inom forméanen; Revlimid, Imnovid och
Ninlaro. Revlimid har funnits i forméanen sedan 2011 och anvandningen har okat
genom vidgade indikationer, alltmer i kombination med andra lakemedel och i
langre behandlingstider. Ninlaro ingar sedan juni 2018 i férménen och har sedan
dess introducerats snabbt. De 6kade kostnaderna for Revlimid och Imnovid bidrar
till den volymokande effekten, medan de 6kade kostnaderna for Ninlaro bidrar till
den produktrelaterade forandringen som kan under 2018 ses i Figur 21.

For behandling av brostcanceromréadet 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 anvandning. Kisqali ingér i
hogkostnadsskyddet sedan bérjan av 2018 och Verzenios ingar i forménen sedan
juli 2019. De 6kade kostnaderna for dessa lakemedel bidrar framfor allt till den
volymrelaterade 6kningen som kan ses i Figur 21.

For behandling av icke-smaécellig lungcancer (NSCLC) har det kommit flera olika
riktade behandlingsalternativ, bade for anvandning i slutenvard och som
forménslikemedel. Tva grupper av likemedel 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 for ALK-
positiv NSCLC. De 6kade kostnaderna for dessa ldkemedel bidrar till den
produktrelaterade forandringen som kan ses i Figur 21.
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Figur 21. Kostnadsdrivare — Onkologi
Lakemedelskostnad i AUP, rullande 12 manader vilket motsvarar arstakt. Inklusive
aterbaring.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

Under 2019 fanns sidoéverenskommelser for 15 onkologiska ldkemedel. Dessa
sidooverenskommelser ha inneburit minskade kostnader for anvindning av bade
nyare och dldre lakemedel.
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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 anvindning, och kostnaderna for NOAK-likemedel uppgick 2019 till
cirka 1,4 miljarder kronor, vilket ar 22 procent hogre an 2018. Kostnadsokningen
har varit stor under flera ar. Eftersom priserna har varit konstanta sedan 2011, och
det inte finns nagra sidooverenskommelser, drivs kostnadsutvecklingen enbart av
volymtillvaxten som kan ses i figur 22.

Figur 22. Kostnadsdrivare — NOAK
Lakemedelskostnad i AUP, rullande 12 manader vilket motsvarar arstakt. NOAK har
ingen aterbaring.

0,5
Totalt
<) v __;-_A,Vo\ym
c
03
x>
W
(0]
e
&
g
Produktféréandrin
0,0 -- - °

Pris och &terbaring

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys
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45.3 Diabeteslakemedel

Insuliner har fram till 2018 statt for den storre delen av likemedelskostnaderna
inom diabetesomrédet. Nya lakemedel och forandrade behandlingsriktlinjer har de
senaste aren drivit upp anviandningen och darmed kostnaderna dven for andra
ldkemedelsgrupper, framfor allt GLP1-analoger, DPP4-hdmmare och SGLT2-
hammare. Formanskostnaderna for diabeteslakemedel uppgick 2019 till 2,1
miljarder kronor vilket ar 12 procent mer dn 2018. Kostnaderna var 2019 jamnt
fordelade mellan insuliner och icke-insuliner. GLP1-analogen Ozempic finns i
forménen sedan oktober 2018. Den 6verviagande delen av kostnadsokningen under
senare ar bestar av en volymeffekt, medan introduktionen av Ozempic syns som en
produkteffekt under 2019 i figur 23. Under 2013—2014 ses en nedgang i
kostnaderna for diabeteslakemedel till f6ljd av prissankningar. I figuren ses ocksa
en tydlig 0kning i slutet av perioden. Denna 6kning harror fran en betydande
okning i forsaljning av bland annat diabeteslikemedel under mars ménad. Detta
torde vara en tillfallig 6kning till f6ljd av covid-19. Under april ménad var volymen
tillbaka p4 samma niva som tidigare.

Figur 23. Kostnadsdrivare — Diabetes
Lakemedelskostnad i AUP, rullande 12 manader vilket motsvarar arstakt. Diabetes har ingen
aterbaring.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys



43 (73)

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 forméanen, vilket ledde till att
ett 6kande antal patienter genererade stora kostnadsokningar. Priskonkurrens savil
som aterbaringsavtal efter introduktion av biosimilarer pa etanercept och
adalimumab har dock sankt kostnaderna och lett till minskade kostnader 2019
jamfort med 2018. Inom detta segment har de faststéllda priserna minskat och
biosimilarer introducerats till lagre priser. Omstallning till biosimilarer pa
etanercept (framfor allt Benepali) under 2017 kan i figur 24 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 24).

Figur 24. Kostnadsdrivare — TNF
Lakemedelskostnad i AUP, rullande 12 manader vilket motsvarar arstakt. Inklusive
aterbaring.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys



44 (73)

4.6 Periodens vara

Det generiska utbytet pa apotek av forskrivna lakemedel i Sverige inom det s&
kallade periodens vara-systemet, oftast kallat PV-systemet. I stora drag innebar PV-
systemet att det billigaste likemedlet, oftast generikan (kopian pa
originalldkemedlet), i en lakemedelsgrupp far exklusivitet for forménsstatus for hela
Sverige under en manad. Detta skapar konkurrens mellan lakemedelsféretagen och
héller priserna sa laga som mojligt eftersom den produkt med l4gst pris far nastan
hela forsiljningsvolymen. Konkurrensen ar ofta hog mellan likemedel inom en
utbytesgrupp. PV-systemet har gett god tillgang till lakemedel i Sverige samtidigt
som priserna har kunnat sjunka betydligt efter att patent gatt ut.

I forhallande till liknande lander i Europa har Sverige laga priser pa generiska
lakemedel. I TLV:s internationella prisjamforelse har Sveriges priser legat bland de
lagsta sedan matningarna startade 2014. I figur 25 nedan visas
kostnadsutvecklingen for PV-systemet sedan 2010.

Figur 25. Kostnadsutveckling - Periodens vara
Lakemedelskostnad i AUP, rullande 12 manader vilket motsvarar arstakt

Miljarder kronor (&rstakt)

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

Kostnaderna inom PV-systemet har 6kat sedan 2018 och mellan 2018 och 2019
okade de med en 6ver en miljard kronor. Det finns flera faktorer som péaverkar
kostnadsutvecklingen for generiska varor. Antalet generiska likemedel 6kar nar det
uppstar generisk konkurrens efter att patent gar ut for ett originallikemedel. Inom
PV-systemet ar detta en faktor som okar kostnaderna allra mest. Olika ar ar det
olika ménga lakemedel vars patent l6per ut och som kan bli utsatta for generisk
konkurrens. Konkurrensforhallandena paverkar graden av prispress; ar det farre
lakemedelsbolag som konkurrerar kan pressens nerat pa priserna paverkas negativt
och kostnaderna oka. I forra arets utgava av denna rapport visas hur antalet
konkurrenter utvecklats i PV-systemet; och en slutsats var att fler konkurrenter
pressar priserna i en hogre grad. I ar lagg fokus pa relationen mellan volym, pris och
patentutgangar for generiska lakemedel.
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I figur 26 nedan visas hur kostnaderna for PV-systemet paverkar de totala
kostnaderna. Totalt sett bidrar lakemedel i PV-systemet till att kostnaderna okar
med 0,5 miljarder kronor (figur 26). I figuren ar inte effekten av nytillkommande
lakemedel i PV-systemet kostnadsdrivande eftersom dessa inte 6kar kostnaderna
totalt sett.

Figur 26. Kostnadsdrivare - Periodens vara
Lakemedelskostnad i AUP, rullande 12 manader vilket motsvarar arstakt.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

Under 2019 6kade kostnaderna totalt med cirka en halv miljard kronor som en foljd
av forandringar i PV-systemet, vilket utgor ungefar hilften av den totala
kostnadsutvecklingen inom forméanerna. Volymeffekten, det vill siaga effekten pa
kostnaderna av 6kad anvandning, ir storre 2019—2020 adn under tidigare ar, och
denna effekt forklarar hela kostnadsforandringen inom PV-systemet under 2019.
Néagot som avviker fran tidigare ar ar effekt n av hojda priser. I PV-systemet far
lakemedelsbolag dndra priset en géng per ménad, upp till ett av TLV faststallt
takpris. Varje manad hojer och sanker lakemedelsbolag priserna pé likemedel i PV-
systemet. Generellt har dock priserna sankts mer an de hojts. Men sedan mitten av
2019 Okar priserna i PV-systemet sa att de i stillet bidrar till kostnadsokningen —
historiskt har priserna i PV-systemet bidragit till ldgre kostnader.

En anledning kan vara att den svenska kronan fallit i virde mot andra valutor, till
exempel Euro, under manga ar. Nar svenska kronan faller mot andra valutor maste
lakemedelsforetag hoja priserna for att 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 férra arets utgava av denna rapport
gjordes en djupare analys av utvecklingen av antalet konkurrenter. Antalet
konkurrenter var da god samtidigt som priserna 6kade pa dldre lakemedel.
Slutsatsen da var att valutan ar det som driver kostnaderna for tillfallet. Priserna i
Sverige kan dven paverkas av hur priserna utvecklas globalt pa generikamarknaden.
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Av produkterna som hojt priserna, och darmed bidragit till hogre kostnader, ar det
framst aldre lakemedel med ldga priser per tablett men med stor forsaljningsvolym.
De mest kostnadsdrivande lakemedelssubstanserna som hojt priserna ar
simvastatin, enalapril och sertralin.
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5 TLV:s besparingsarbete

5.1 Kostnadsminskningar fran TLV:s interventioner

I avsnitt 2.1 beskrivs hur TLV arbetar med att utveckla den vardebaserade
prissittningen. I detta kapitel redovisas kostnadsutvecklingen till f6ljd av det

arbetet.

I figur 27 nedan visas den prisdndring som skett jamfort med foregaende ar
uppdelat pa om det ar lakemedel inom PV-systemet, ej PV och lakemedel dar det
betalas aterbaring utifran sidooverenskommelser mellan lakemedelsforetag och
regionerna. Sankningar av de faststillda priserna inom PV-systemet beror pa
patentutgangar och konkurrensen inom PV-systemet. Inom kategorin
“Prisbesparing - ej PV” finns ldkemedel som genomgatt en provning enligt 15-
arsregeln eller omprovningar.

Figur 27. Kostnadsminskning av TLV:s interventioner
Kostnadsminskning i AUP av prisforandring till féljd av 15-arsregeln och omprévningar.

2,5
2,0
1,7
é 1,6
o 15
R
1,2

@ 1,1 ’
'E 1’0 1.1
g 1’0 0,9
= 0.8

) l

0,0 - - -

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

B Aterbaring [l Prisbesparing - €j PV || Prisbesparing - PV

Kalla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

Under perioden 2012 — 2013 och 2016 — 2017 har sdnkningar av faststillda priser i
PV-systemet forklarat den storsta delen av kostnadsminskningen genom légre pris.
Under 2014 och 2015 har priseffekten varit mer omfattande for produkter som inte
ingar i PV-systemet jamfort med produkter som ingar i systemet. Det beror till viss
del pa att effekterna av patentutgéngar i PV-systemet var relativt sma under 2014.
Den viktigaste orsaken var dock att TLV arbetat mer aktivt med den utvecklade
vardebaserade prissdttningen genom omprévningar och att 15-arsregeln har lett till
lagre priser pa manga dldre lakemedel.
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Under 2016 och 2017 var sdnkningar av faststillda priser inom PV-systemet mer
omfattande till foljd av patentutgangar. Under 2018 var kostnadsminskningen till
foljd av lagre faststillda priser av lakemedel som ej ingar PV storre an den for
ldkemedel inom PV-systemet. Detta beror till stor del pa att l1ikemedelsforetag som
har tecknat sidooverenskommelser i vissa fall utéver att lamna aterbaring ocksa
konkurrerar genom att ansoka om sénkta faststillda priser.

Under hela denna period 2012—2017 har priser inom PV-systemet varje ar lett till
minskade kostnader i varierande grad. Under 2019 har priseffekten inte inneburit
minskade kostnader inom PV-systemet, vilket ocksa framgar av figur 27.

Effekten av aterbaringar fran sidoverenskommelser illustreras i figuren. Rent
tekniskt 1aggs effekter dterbaringar pa priseffekten i denna analys. Sedan 2015 har
aterbaring genom sidooverenskommelser utgjort en relativt stor del av den totala
prisforandringen. Effekten har 6kat varje ar och det ar framst under 2018 som
aterbaringen okar kraftigt, detta till foljd av nya sidooverenskommelser for
lakemedel mot hepatit C. Under 2019 steg aterbaringen ytterligare, vilket utover
hepatit C dven beror pa fler sidoéverenskommelser och 6kad aterbaring, bland
annat inom TNF-hdmmare och faktor VIII-omradet.

Under 2019 omfattades 52 lakemedel av sidooverenskommelser vilket ar 6 fler 4n
2018. Som framgatt av tidigare kapitel har aterbaringar frdn sidooverenskommelser
en betydande roll i att minska liikemedelskostnaderna. Aven om likemedel som
omfattas av sidooverenskommelser har en avtalad kostnad efter aterbaring, sker
aven sankningar av faststallda priser for dessa lakemedel. I figur 28 nedan
redovisas, i mer detalj, hur priserna har dndrats for l1akemedel med
sidooverenskommelser.

Figur 28. Kostnadsminskning av sidodverenskommelser
Kostnadsminskning for produkter med sidoéverenskommelser.
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Kalla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

Nar det faststillda priset sanks for ett ladkemedel som omfattas av en
sidooverenskommelse minskar mangden aterbaring, forutsatt att det nya faststillda
priset fortfarande ar hogre dn den avtalade kostnaden. Om sa inte ar fallet sker
ingen aterbaring fran ldkemedelsforetag till regionerna. Detta innebar att om inte
de faststillda priserna hade minskat med 320 miljoner kronor under 2018 hade
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aterbaringarna varit hogre i motsvarande grad. Skulle de faststéllda priserna sédnkas
till de nivaer som galler med sidooverenskommelse skulle dterbaringarna utebli och
minskningen forklaras i stillet av sdnkta faststdllda priser. Det ar darfor viktigt att
analysera bade aterbiring och forandringen av faststillda priser tillsammans. Ar
2018 och varen 2020 skedde omprovningar for lakemedelsgruppen faktor VIII.
Resultatet blev bade sankningar av de faststéllda priserna och lagre kostnader som
foljd av sidooverenskommelser. For att inte ge en missvisande bild av besparingens
omfattning redovisas de sankningar av de faststillda priserna samt aterbaringen
fran sidooverenskommelserna i 27. Ett ytterligare skal till lagre aterbaring kan vara
lagre volymer. Detta ir fallet for hepatit c-ladkemedel dar volymerna faller nar
antalet patienter som finns att behandla minskar (se narmare figur 15).

I grunden paverkas de faststillda priserna i Sverige av prisldget i andra lander.
Forekomsten av parallellhandel kan paverka dynamiken i de svenska priserna.
Sido6verenskommelserna ar utformade sa att aterbaring betalas pa samtliga
produkter, dven de parallellimporterade. Det innebar att det likemedelsforetag som
marknadsfor produkten pa den svenska marknaden far betala aterbaring for
lidkemedel som det svenskbaserade foretaget inte salt. Dock ar det vanligt att
parallellimporten nigon gang salts av samma liakemedelsforetag, men
ursprungligen i ett annat land. Ett hogt faststallt pris skapar storre incitament for
parallellhandel och déarfor kan det vara av vikt for foretaget som ingatt
sidooverenskommelse att inte ha ett for hogt faststillt pris pa den aktuella
produkten.

5.2 Besparingar fran 15-arsregeln och omproévningar

I samband med budgetpropositionen for 2014 fick TLV ett beting om att sanka
kostnadsnivan med cirka 1,2 miljarder kronor under perioden 2014 — 2017. Denna
besparing skulle dels ske med stod av en 6verenskommelse mellan regeringen och
lakemedelsindustrin om att sianka priserna for lakemedel dldre an 15 &r, dels genom
att utveckla TLV:s arbete med omprovningar. Den sa kallade 15-arsregeln
lagreglerades 2015 och innebair att de faststillda priserna pa lakemedel som éar éldre
an 15 ar fran tidpunkten for marknadsgodkannandet sinks med 7,5 procent.

I figur 29 nedan redovisas besparingen av 15-arsregeln och omprévningar sedan
2014. I det fall en prissiankning enligt 15-arsregeln foregitt en omprovning
sarredovisas denna effekt. I forra arets rapport slutredovisades besparingsbetinget,
resultatet blev en besparing pa cirka 1,2 miljarder kronor under perioden 2014 —
2017. Berdkningarna i figur 29 nedan ar baserad pa en liknande metod men som
bittre fangar prisforandringar fore och efter interventionen. Nivan ligger i linje med
det som tidigare redovisats, &ven om besparingen med denna berdkning blir nagot
hogre, cirka 1,3 miljarder kronor under perioden 2014 till och med 2017.
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Figur 29. Besparing av TLV:s interventioner
Kostnadsbesparing i AUP av prisférandring till foljd av 15-arsregeln och omprévningar.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

Besparingen fran lagre priser till f6ljd av 15-arsregeln och omprovningar var storst
2014 och 2015. Ar 2014 var besparingen 544 miljoner kronor och 2015 uppgick
besparingen till 590 miljoner kronor. Sedan dess har besparingen sjunkit till 33
miljoner &r 2018. Fran 2016 har besparingar huvudsakligen genererats inom ramen
for prissdankningsansokningar och trepartsoverlaggningar. Den storre besparingen
under 2019 fran 15-arsregeln beror frimst pa prissankning med 7,5 procent av den
storsidljande TNF-hdmmaren Humira, som dven har en sidooverenskommelse om
aterbaring till regionerna.

5.3 Besparingspotential for formanslakemedel

TLV publicerade i april 2020 en 6versyn over besparingspotentialen for lakemedel
inom forméanen. I 6versynen identifierades ett antal grupper av lakemedel med olika
marknadsdynamik vilket paverkar kostnadsutvecklingen. For nya lakemedel med

en hog grad av produktdifferentiering drivs kostnaderna av introduktion av nya
lakemedel. Stora kostnader for sddana nya lakemedel har i ménga fall hallits nere
genom aterbaring av delar av kostnaderna till f6ljd av sido6verenskommelser som
har tecknats mellan regioner och foretag. For lakemedel som har funnits nagra ar pa
marknaden men fortfarande har patent drivs kostnadsokningar av en volymtillvaxt
genom att lakemedel far en storre anvindning. Det kan i sin tur bland annat bero pa
att kunskapen om liakemedlens sakerhet, effekt och nytta vaxer fram eller att
lakemedlen far nya indikationer. Priserna och behandlingskostnaderna per patient
ar vanligen konstant fram till att konkurrens fran generika eller biosimilarer
introduceras vid patentutging. Under denna period i ett lakemedels livscykel sker
ofta storre delen av kostnadsokningarna. NOAK och diabeteslikemedel exklusive
insuliner ar tvd omraden dar kostnadsokningar till f6ljd av volymokningar har varit
tydligast. Inom bada dessa omraden finns det flera direkt konkurrerande produkter,
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men den naturliga priskonkurrensen man kan se pa de flesta marknader har
uteblivit.

Efter cirka 15 ar nar patent for ett ldkemedel 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 dar foretag varje manad konkurrerar om hela
marknaden genom att erbjuda sin produkt till lagst pris. For dessa lakemedel drivs
kostnadsutvecklingen nedat genom en priseffekt. For biosimilarer eller andra
lakemedel diar 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 skulle kunna
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 foretag och
regioner skulle i sdidana situationer kunna skapa forutsattningar for att dimpa
kostnadsutvecklingen, inte bara vid marknadsintroduktion eller generisk
konkurrens, utan dven dir kostnadsutvecklingen styrs av volymer.

Aven TLV:s prissittningsverktyg kan utvecklas for att sikerstilla en mer
kostnadseffektiv anvindning 6ver ett lakemedels hela livscykel. Det skulle
exempelvis kunna rora den schablonmassiga prisreducering som finns idag i och
med 15-arsregeln eller en vidareutveckling av takprissystemet som idag finns for
lakemedel som ingér i periodens vara-systemet.
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6 Sido6verenskommelser:
Beskrivning och prognos

6.1 Gallande sidodverenskommelser och utfall av
aterbaring

Sedan 2014 har flertalet sa kallade sidooverenskommelser (se avsnitt 2.2.4) for
enskilda lakemedel tecknats mellan regioner och likemedelsforetag. Under 2019
fanns sidooverenskommelser for 52 olika 6ppenvardslakemedel, varav flest inom
omradena cancer (15 st) respektive Faktor VIII-koncentrat (hemofili) (12 st). I Figur
30 visas den samlade aterbaringen for 6ppenvardslidkemedel med
sidooverenskommelse. Den samlade aterbaringen for 2019 uppgick till knappt 3,1
miljarder kronor.

Figur 30. Aterbaring fran sidodverenskommelser
Samlad arlig aterbaring for ppenvardslakemedel med sidodverenskommelse, 2014-2019.
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I figur 31 visas for vilka lakemedel det fanns en 6verenskommelse under hela eller
delar av 2019.
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Figur 31. Oversikt av sidodverenskommelser
Lakemedel med sidodverenskommelse samt giltighetstid for dessa. 2019
markeras i vitt.
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Trepartsoverlaggningar ar ett verktyg for att hantera de osidkerheter som kan
foreligga vid introduktion av nya potentiellt innovativa lakemedel.
Trepartsoverldggning sker inom ramen for TLV:s handlaggning av ett drende enligt
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formanslagen och kan resultera i att regionerna och foretaget tecknar en
sidooverenskommelse. I en sidooverenskommelse kan regioner och foretag komma
overens om hur osikerheter och kostnader ska hanteras. Vid ett formansbeslut
beaktas innehéllet i sido6verenskommelsen och aterbaringen kan ofta vara en viktig
faktor for att ett lakemedel ska beviljas formansstatus. Sidooverenskommelser 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 likemedel.

Trepartsoverlaggningar som leder till sidooverenskommelser om aterbaring av
lakemedelskostnader kan dven anvindas for att skapa konkurrens och lagre
kostnader for dldre 1ikemedel dar det inte uppstatt konkurrens. Till exempel har
konkurrensen stimulerats vid introduktioner av biosimilarer pA TNF-hdmmare. Ett
annat exempel ar faktor VIII-koncentrat dar konkurrensen uteblivit trots flera
jamforbara behandlingsalternativ bland. I det senare fallet har konkurrensen
genom omprovning och trepartsoverlaggningar lett till sinkta kostnader.

I rapporten om besparingspotentialen for formanslakemedel lyfter TLV att
forekomsten av sidooverenskommelser fortsatt ar en viktig komponent for att
dampa kostnadsutvecklingen och for att sakerstélla en rimlig kostnad for likemedel
over 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, &ven om aterbaringen
bidrar till att minska kostnaderna for vissa likemedel, associeras arbetet med att
hantera och f6lja upp sidooverenskommelserna med vissa administrativa
kostnader. Aven om det finns vissa kostnader forknippade med hanteringen av
overenskommelserna torde besparingen for det offentliga dock vara avsevard.
Dessutom skapar uppfoljningen nyttig kunskap om anvandningen av savil nyare
som dldre likemedel.

For att sikerstilla att kostnaden for anviandning av ldkemedel ar rimlig 6ver dess
hela livscykel ar det viktigt att TLV kan samverka med regionerna och utbyta
information. I en omproévning kan sddan information utbytas bara om regionerna
ansoker om prisandring for de produkter som ingar i omprovningen och darmed for
ratt till 6verldggning i drendet. Samverkan och informationsutbyte i omprévningar
hade underlattats av en utokad overlaggningsratt for regionerna aven i
omprovningar. TLV och regionerna for en dialog om hur informationsutbytet ska
kunna utvecklas inom ramen for TLV:s drendehantering.
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6.2 Prognos av formanskostnad

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

Socialstyrelsen saknar insyn i de specifika villkor som rader for ladkemedel 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 32 redovisas en sammanstillning av informationen frén de
béda prognoserna, dar TLV:s kommande prognos 6ver aterbaringen for 2020
kombineras med Socialstyrelsens prognos over forménskostnad. Pa sa satt erhalls
en prognos over forméanskostnaden efter hiansyn till prognostiserad dterbaring, till
och med december 2020. Virt att notera ar att de olika prognoserna utférs med
olika utgdngspunkt och diarmed inte ar fullt kompatibla.

I den prognos som presenterades i april 2020 redovisades den historiska
utvecklingen 2017—2019 och en prognos for aren 2020—2023. I prognosen beridknas
formanskostnaderna fortsatta 6ka under prognosperioden, men i en nagot
langsammare takt for lakemedel och handelsvaror oka fran 27,2 miljarder kronor
2019 till 29,8 miljarder kronor 2020 (en 6kning med 10%)". Aterbiringen for 2020
prognostiseras till omkring tre miljarder kronor. Det innebar att forméanskostnaden
inklusive dterbaringen for 2020 berzknas till omkring 27 miljarder kronor. Figuren
illustrerar att forekomsten av aterbaringar fortsatt kommer att vara viktigt for att
sdkerstilla att kostnaderna for forménslakemedel ar rimliga for det offentliga.

TLV presenterar sin forsta prognos over aterbaringen 2020 i slutet av juni. I denna
kommande rapport ges en mer utforlig beskrivning 6ver den prognostiserade
aterbaringen for aret.

10 Socialstyrelsen 2020
11 Socialstyrelsen 2020
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Figur 32. Prognos av formanskostnad
Formanskostnad i AUP per kvartal inklusive respektive exklusive aterbaring. Prognos
markerad med streckad linje.
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Socialstyrelsens och TLV:s prognoser ar dock inte helt jamférbara. De gors med
olika syften och berdknas pa olika sitt. En 6kad samverkan i prognosarbetet mellan
myndigheterna skulle kunna utveckla prognoserna bade vad galler
kostnadsutvecklingen och potentialen for aterbaring. Detta lyftes i rapporten om
besparingspotentialen som TLV lamnade till regeringen i borjan av april 2020.
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7 Diskussion

I denna rapport redovisas kostnadsutvecklingen for lakemedel som omfattas av
lakemedelsforménerna samt smittskyddslakemedel som finansieras av regionerna.
Lakemedelskostnaderna har sedan 2014 successivt 6kat. Mellan 2018 och 2019 var
kostnadsutvecklingen 1,1 miljarder kronor inklusive aterbaring fran
sidodverenskommelser, 1,2 miljarder exklusive &terbiring. Aterbiring 4r den del av
lidkemedelskostnaderna som lakemedelsbolag betalar till regionerna enligt de
sidooverenskommelser som tecknats mellan foretag och regioner i samband med
trepartsoverlaggningar. Sidooverenskommelser introducerades 2014 och dess
aterbaringar har genom aren fatt en allt storre inverkan pa kostnadsutvecklingen.
Andra faktorer som paverkar kostnadsokningen ar prisokningar for dldre likemedel
inom periodens vara-systemet, PV-systemet, och volymdkning till f6ljd av en mer
utbredd anvindning av dldre likemedel utan generisk konkurrens, till exempel
onkologi och NOAK.

Okade kostnader for generiskt utbytbara likemedel inom PV-systemet har bidragit
till ungefar halften av den totala kostnadsokningen 2019. Kostnadsokningen kan
framst forklaras av 6kade forsiljningsvolymer. Nya produkter i PV-systemet leder
till hogre kostnad i det segmentet, men kostnaderna for de specifika likemedlen
minskar genom att de utsatts for konkurrens. Nar dessa lakemedel omfattas av PV-
systemet blir kostnaderna dven utanfér PV-systemet lidgre. Vanligtvis brukar
prisforandringen inom PV-systemet bidrar till minskade kostnader, men under
2019 har priserna inom PV-systemet i stéllet bidragit till svagt 6kande kostnader.
Det ar prisokningarna framforallt bland dldre likemedel i PV-systemet med stora
forsaljningsvolymer som drivit pa kostnaderna. Detta kan bero pa att den svenska
kronan har forsvagats over en langre tid vilket kan ha medfort hojda priser, men det
kan dven vara prislaget globalt som paverkat de svenska priserna uppét. I 6vrigt ar
en viktig forutsiattning for god konkurrens inom PV-systemet en hog grad av
transparens och tydliga marknadsvillkor. For att detta ska uppnés kravs god tillgédng
till data for alla marknadens parter.

I drets rapport har en fordjupad analys kring demografi gjorts. Jamfort med yngre
personer ar ladkemedelskostnadernas per capita hogre i dldersgruppen 65 ar och
aldre och kostnaderna for man ar hogre an for kvinnor. I dldersgruppen 65 ar och
aldre ses dven en trend med 0kade lakemedelskostnader. I takt med att
befolkningsmingden véxer i gruppen 65 ar och aldre leder ocksa de 6kande
lakemedelskostnaderna per capita till totalt ckande kostnader. Likemedel som till
exempel anviands vid behandling av cancer, diabetes samt hjart- och karlsjukdomar
bidrar till trenden med 6kande likemedelskostnader for gruppen 65 ar och dldre.
Inom cancer har det lanserats ménga nya likemedel som ar kostnadsdrivande men
sannolikt ocksa bidragit till att 6verlevnaden vid cancer 6kat.

Trepartsoverlaggningar och sidooverenskommelser har mojliggjort tidigare
introduktionen av nya lakemedel till en rimlig kostnad vilket bidrar till 6kade
kostnader men dven 6kad patientnytta. Likemedel som introducerats de senaste
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aren har medfort att allt fler sjukdomstillstdnd kan behandlas med likemedel eller
till och med botas. Denna trend med nya lakemedel med hoga kostnader forviantas
fortsatta och darmed har trepartsoverlaggningar och sidooverenskommelser en
fortsatt viktig roll for framtida introduktioner av nya likemedel.

Generellt sett har Sverige nagot hogre priser jamfort med andra europeiska lander
for lakemedel som har funnits pa marknaden mellan fem och femton ar. Orsaken
till detta ar att prispressen uteblir nar ingen spontan priskonkurrens sker mellan
foretagen som tillhandhaller likemedlen. Inom ménga behandlingsomréden som
vid hjart- och kirlsjukdom och diabetes finns flera jamforbara likemedel pa
gruppniva. Trots att lakemedlen sammantaget omsatter stora forsaljningsvarden
sker ingen priskonkurrens mellan likemedlen. En forklaring till att
priskonkurrensen uteblir kan vara att foretagen uppfattar att koppling mellan pris
och volym ar svag. Lagre priser medfor inte nodvandigtvis hogre
forsaljningsvolymer.

For att kunna generera besparingar for lakemedel som funnits pd marknaden
mellan fem till femton ar kan omprévningar i kombination med
trepartsoverlaggningar och sidooverenskommelser vara ett viktigt verktyg for att
stimulera priskonkurrens mellan ladkemedel. Konkurrens kan skapas genom
volymstyrning till alternativ med lagst kostnad genom till exempel rangordning
eller rekommendationer till forskrivare. Trepartsoverlaggningar i kombination med
omprovningar och sidooverenskommelser har de senaste aren pa ett effektivt satt
styrt anvandning av ldkemedel mot de med lagst kostnad efter aterbaring inom
omraden som hepatit C, TNF-hammare och faktor VIII. Konkurrens har skapats
mellan foretag dven dar generisk konkurrens inte uppstétt och dar utbytbarhet pa
apotek inte varit mgjlig. Inom omraden med produkter dar effekt och andra
egenskaper ar likartade pa populationsniva, och dar kostnaderna ar hoga, finns det
sannolikt storst potential for framtida besparingar. Fler trepartsoverlaggningar i
kombination med omprovningar samt hantering och administrering av
sidooverenskommelser medfor emellertid ocksa 6kade kostnader och behov av
resurser, savil hos regioner som hos TLV.

Det ar viktigt att f6lja och analysera utvecklingen av lakemedelsmarknaden for att
kunna sikerstélla att kostnaden for anvindning av 1iakemedel inom
forménssystemet ar rimlig over tid. Nya innovativa terapier har ofta stora
osdkerheter gillande behandlingseffekt i klinisk vardag samtidigt som kostnaden
for anvindning kan vara hog. Sedan 2014 har sidooverenskommelser varit ett
verktyg for att hantera osdkerheter och ekonomiska risker kopplad till
budgetpéaverkan och klinisk effekt i verkligheten. En strukturerad uppfoljning kan
skapa forutsattningar for att sidooverenskommelser ska kunna hantera dessa risker
genom att bidra med kunskap om lakemedels anviandning, relevant patientgrupp
och dess medicinska effekt.

Forutom att folja upp utvecklingen av likemedelsmarknaden ar det viktigt att 4ven
kunna blicka framét, si kallad horisontspaning. For tillfallet forskas det mycket
inom avancerade terapier, ATMP. Sddana terapier ar forknippade med stor
potentiell patientnytta men dven med hoga behandlingskostnader och stor
osikerhet kring den langsiktiga effekten. Detta kan komma att fa stora
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budgetpaverkan i framtiden. For att mota denna utmaning beh6ver samarbetet
mellan regioner och relevanta myndigheter utvecklas sa att deras uppdrag och
kunskap kan anviandas. TLV har for narvarande flera regeringsuppdrag kring
utveckling av uppfoljning och nya betalningsmodeller.

Uppfoljning och tillgang till data ar central for att identifiera omraden dar det finns
mojlighet till besparing. Tillgadngen till data fran klinisk vardag, sa kallad real world
data paverkar mojligheten for en rimlig kostnad vid introduktion av nya likemedel
och under dess livscykel. For att uppfoljningen ska bli effektiv och rattssaker
behover TLV god tillgang till data fran bland annat Socialstyrelsen och E-
halsomyndigheten.

Sammanfattningsvis, trepartsoverlaggningar och sidooverenskommelser har varit
ett effektivt satt att sikerstalla en tidig tillgang for patienter till nya lidkemedel med
stora osikerheter och hoga kostnader. Sidooverenskommelser har ocksa anvints for
att stimulera konkurrens pa omraden med likemedel som har funnits pa
marknaden upp till femton ar, dar konkurrens inte har lett till prissankningar. For
att behélla kostnadskontroll och sédkerstilla rimliga kostnader 6ver 1akemedels hela
livscykel behovs fortsatt uppfoljning av ladkemedels anvandning och nytta. Dar
behov och mdjligheter uppstar, behover lakemedels subventionsstatus omprovas i
utvecklad samverkan med regioner inom ramen for trepartsoverlaggningar dar
konkurrensen kan stimuleras genom att koppla samman kostnader och volymer.
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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 kvartals volym (g;;) till innevarande kvartals
pris (p;;) jamfort med samma kvartals volym foregaende ar (g;,_,,) till innevarande
kvartals pris. Antalet produkter per kvartal ar n. Volymforandringen kan beriknas
till faststillda priser (p;.) eller till pris efter beaktning av eventuell terbéring (pf}).
Skillnaden mellan de tva prismatten beskrivs nedan och paverkar magnituden av
volymforandringen.

n
volymférandring, = Z(Qit — qit—12) X Dit

i=1

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

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

=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 forménerna. Produktférandringen beriknas 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 styrka:2 utifran
Lakemedelsverkets klassificering av utbytbarhet. Produkter som inte ingér i en
utbytesgrupp klassificeras efter Nplid:s. 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 ldngre 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;).

a5 a _ Pit—Qit
Dar Dit = q—lt

I rapporten anvands pris och aterbaring i samtliga figurer forutom figur XX, dar
priseffekten och aterbaringseffekten redovisas separerat. I denna figur anviands (pj})
som komponent forutom i méttet for prisforandring. Prisforandringen redovisas till
faststallda priser och den effekt dterbaringen har pa priset berdknas som

n
aterbaringsférandring, = Z((Pf‘t - pz%—lz) — (Pit — Pit-12)) X Qit—12

i=1

En produkt definieras som en viss substans, beredningsform och styrka4 utifran
Lakemedelsverkets klassificering av utbytbarhet. Produkter som inte ingar i en
utbytesgrupp klassificeras efter Nplid:s. Parallellimporterade produkter laggs
samman med originalprodukten. Denna indelning innebar att olika
forpackningsstorlekar slas ihop och att priser riknas som kostnad per dos.
Beridkningen sker per manad och produkt, men kan dven aggregeras for att visa
forandringen for en grupp av likemedel och/eller en langre period.

I figur 15 redovisas en uppdelning av olika faktorer som paverkar aterbaringen.
Denna uppdelning har manga likheter med de faktorer som paverkar
kostnadsutvecklingen, men istéllet for att separera de olika faktorernas effekter pa
kostnaderna redovisas dess effekter pa aterbaringsutvecklingen.

Aterbaringsutvecklingen paverkas av fordndring i:

e volym
e pris

12 For substansen adalimumab har de tva olika beredningsformerna grupperats ihop
13 Unik identifierare av likemedelsprodukt enligt Nationellt produktregister for l1akemedel
14 For substansen adalimumab har de tva olika beredningsformerna grupperats ihop
15 Unik identifierare av likemedelsprodukt enligt Nationellt produktregister for likemedel
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e produktsammansittning
e Aterbaringsniva

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

n
volymforandring? = Z(qit — Qit—12) X Qi
i=1

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, berdknas som

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

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

n
prisférandring, = Z(pit = Pit-12) X Qit-12

i=1

Utover ovanstdende komponenter finns dven effekten av att villkor kan forandras i
befintliga sidooverenskommelser, exempelvis till f6ljd av en omférhandling.
Effekten av detta berdknas

n
aterbaringsforandringf = Z(pit = i) = (Pit-12 — Qit-12)

=1

Den aterstaende effekten, att sidooverenskommelser tillkommer och faller ifran
beriknas som en residual av de 6vriga komponenterna
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n

produktférandring? = z aqis — aqitr—12
i=1
—volymforandring? — prisforandring? — aterbaringsférandring®

En produkt definieras pa samma sitt som i analysen 6ver kostnadsutveckling
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Bilaga 2. Demografi
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Figur 34. Lakemedelskategorier med stérst genomsnittlig kostnad for
aldersgruppen 0-19 ar.

Lakemedelskostnad inom lakemedelsformanerna samt smittskyddslakemedel. Rullande 12
manader vilket motsvarar arstakt.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

Figur 35. Lédkemedelskategorier med stérst genomsnittlig kostnad for
aldersgruppen 20-64 ar.

Lakemedelskostnad inom lakemedelsformanerna samt smittskyddslakemedel. Rullande 12
manader vilket motsvarar arstakt.
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Kalla: e-Halsomyndigheten och TLV analys
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Tabell 1. Befolkning i kommungrupper fordelat p& kon och alder.

Alder

Kommungrupp

Kon

Befolkning

Andel av
befolkning

0-19 ar

0-19 ar

0-19 ar

0-19 ar

0-19 ar

0-19 ar

20-64 ar

20-64 ar

20-64 ar

20-64 ar

20-64 ar

20-64 ar

65+ ar

65+ ar

65+ ar

65+ ar

65+ ar

65+ ar

Storstader och
storstadsnara
kommuner

Storstader och
storstadsnara
kommuner

Storre stader och
kommuner nara
storre stad

Storre stader och
kommuner nara
storre stad

Mindre stader/tatorter
och
landsbygdskommuner

Mindre stader/tatorter
och
landsbygdskommuner

Storstader och
storstadsnara
kommuner

Storstader och
storstadsnara
kommuner

Storre stader och
kommuner nara
storre stad

Storre stader och
kommuner nara
storre stad

Mindre stader/tatorter
och
landsbygdskommuner

Mindre stader/tatorter
och
landsbygdskommuner

Storstader och
storstadsnara
kommuner

Storstader och
storstadsnara
kommuner

Stoérre stader och
kommuner nara
storre stad

Stoérre stader och
kommuner nara
storre stad

Mindre stader/tatorter
och
landsbygdskommuner
Mindre stader/tatorter
och
landsbygdskommuner

Kvinna

Man

Kvinna

Man

Kvinna

Man

Kvinna

Man

Kvinna

Man

Kvinna

Man

Kvinna

Man

Kvinna

Man

Kvinna

Man

439 559

468 306

438 983

470 475

270 683

291 236

1115965

1141418

1074 825

1123962

657 636

701 426

333 400

276 107

425 455

369 464

331241

300 044

11,6%

12,4%

11,2%

12,1%

10,6%

11,4%

29,6%

30,2%

27,5%

28,8%

25,8%

27,5%

8,8%

7,3%

10,9%

9,5%

13,0%

11,8%

Kélla: E-hdlsomyndigheten och TLV analys
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Tabell 2. Befolkning over tid fordelat pa aldersgrupper

Ar Alder Befolkning bé?glclj(ilir?;
2015 0-19 ar 2 209 269 22, 7%
2016 0-19 ar 2239615 22, 7%
2017 0-19 ar 2 290 606 22,9%
2018 0-19 ar 2 339515 23,1%
2019 0-19 ar 2379242 23,3%
2015 20-64 ar 5625 202 57, 7%
2016 20-64 ar 5664 175 57,5%
2017 20-64 ar 5727 690 57,3%
2018 2064 ar 5774581 57,1%
2019 20-64 ar 5815 232 56,8%
2015 65+ ar 1912 884 19,6%
2016 65+ ar 1947 227 19,8%
2017 65+ ar 1976 857 19,8%
2018 65+ ar 2 006 146 19,8%
2019 65+ ar 2035711 19,9%

Kélla: E-hdlsomyndigheten och TLV analys
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Bilaga 3. Lakemedelsgrupper

Lakemedelsgrupp

ATC-koder

ADHD

CO02ACO02

Alternativ TNF-ham.

LO4AA24, LOAAA26, LOAAA32, LOAAAI3

Analgetika

NO2AAO01, NO2AAO03, NO2AAOS, NO2AASS,
NO2ABO1, NO2AB03, NO2AJ06, NO2AJ09,
NO2AX02, NO2AX06, NO2BEO1,

NO2CAO01, N02CCO01, N02CC02, N02CCO03,
N02CC04, N02CCO05, N02CC06

Andra systemiska hormonpreparat

HO1AA02, HO1ABO1, HO1ACO01, HO1ACO3,
HO1AXO01, HO1BAO2, HO1CAO2, HO1CBO2,
HO01CBO03, HO1CBO05, HO1CCO01, HO1CCO02,
HO02AA02, HO2ABO01, HO2AB02, HO2ABO04,
HO02AB06, H0O2AB0O7, HO2AB08, HO2ABO9,
HO04AA01, HO5BX01, HO5BX02, HO5BX04

BO3AAO01, BO3AB10, BO3AC, BO3BAO1,

Anemi BO3BAO03, BO3BB01, BO3XA01, BO3XA02,
BO3XA03
Anestetika NO01BB02, NO1BB20, NO1BX04

Antibakteriella

JO1AA02, JO1AA04, JO1AAQ7, JO1CAOD4,
JO1CAO08, JO1CEO1, JO1CEO2, JO1CFO5,
JO1CRO02, JO1DBO05, J01DD02, J01DD54,
JO1DFO01, JO1EAO1, JO1EEOQ1, JO1FAO1,
JO1FAQ6, JO1FAQ9, JO1FA10, JO1FFO1,
J01GBO01, JO1MAO02, JOIMAO6, JO1IMA12,
JO1MA14, JO1XA02, J01XB01, J01XCO01,
JO1XEO1, JO1XX05, JO01XX08, JO1XX11

Antidiarroika

AO07AA02, AO7AAQ9, AO7AA1l, AO7TAA1L2,
AO07DA02, AO7DAO3, AO7DA06, AO7EAO1,
AO7EA02, AO7TEA06, AO7EBO1, AO7ECO1,
AO7EC02, AOTECO03, AO7TECO04, AO7FA0Z,
AO07XA04

Antiepileptika

Antikoagulantia

NO3AEO1, NO3AF01, NO3AF02, NO3AFO03,
NO3AF04, NOSAGO1, NO3AGO04, NO3AX09,
NO3AX10, NO3AX11, NO3AX12, NO3AX14,
NO3AX15, NO3AX16, NO3AX17, NO3AX18,
NO3AX22, NO3AX23

BO1AAO03, BO1ABO1, BO1AB02, BO1ABO04,
BO1ABO05, BO1AB10, BO1AC, BO1ACO04,
BO1ACO05, BO1ACO06, BOIACO7, BO1AC11,
BO1AC21, BO1AC22, BO1AC24, BO1AC27,
B0O1AC30, BO1AX05

Antikonception

G02BA03, GO3AA07, GO3AALl, GO3AA12,
GO03AA16, GO3AB03, GO3AB08, GO3ACOG,
GO03AC08, GO3AC09

Bloderséattning och infusionsvatskor

BO5BA01, BOSBAO3, BOSBA10, BO5BBO1,

BO5BB02, BO5DA, BO5DB, BO5XA01, BO5XAO03,

BO5XA31, BO5XC
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Lakemedelsgrupp

ATC-koder

Blodtryckssénkare

C02ACO05, C02CA04, C02DB02, CO7AA03,
CO07AA0Q5, CO7AB02, CO7ABO3, CO7ABO7,
CO07AG02, CO7FB02, CO8CAO01, CO8CAOQ2,
CO08CAO03, CO8CAO05, CO8CA06, CO8CA13,
CO08DAO01, C08DBO01, CO9AAQ1, CO9AA02,
CO09AA03, CO9AAQ5, CO9BA02, CO9BAOS,
CO9BAO05, C09BA06, CO9CAO01, CO9CA02,
CO09CAO03, CO9CA04, CO9CA06, CO9CAO07,
CO09DAO01, CO9DA02, CO9DA03, CO9DA0A4,
C09DA06, CO9DA07, C09DBO01, CO9DX04

CGRP

N02CDO01, N02CDO03

Diabetes - exkl. insulin

A10BAO2, A10BBO1, A10BB07, A10BB12,
A10BDO05, A10BD07, A10BDO08, A10BD10,
A10BD11, A10BD15, A10BD19, A10BD20,
A10BD21, A10BD23, A10BD24, A10BFO01,
A10BGO03, A10BHO01, A10BHO02, A10BHO03,
A10BHO5, A10BJ01, A10BJ02, A10BJO3,
A10BJ05, A10BJ06, A10BKO1, A10BKO02,
A10BKO03, A10BK04, A10BX02

Diabetes - insulin

A10ABO1, A10AB0O4, A10AB0O5, A10ABO06,
A10ACO01, A10ADO1, A10AD04, A10ADOS5,
A10AEO4, A10AEO5, A10AE06, A10AE54,
A10AE56

Estrogener

GO3CAO03, GO3CA04, GO3CX01

Hepatit C

HIV

JO5APO01, JOSAP08, JO5APS51, JOSAPS3,
JO5AP54, JO5APS5, JOSAPS56, JOSAP57

JO5AEO3, JOSAEQ7, JOSAEOQS, JOSAELO,
JO5AFO01, JOSAFO05, JOSAF06, JOSAFQ7,

JO5AFQ9, JOSAGO01, JOSAGO03, JOSAGOS5,
JO5ARO02, JO5AR03, JO5AR04, JO5ARO06,
JO5AR08, JO5AR09, JO5AR10, JO5AR13,
JO5AR14, JO5AR15, JO5AR17, JO5AR18,
JO5AR19, JO5AR20, JO5AR21, JO5AR22,
JO5AR24, JO5AR25, JOSAX08, JOSAX09,
JO5AX12, JO5AX18

Hudskyddande och uppmjukande

DO02AEOQ1, DO2AX

IL-hém.

LO4ACO03, LO4ACO5, LO4ACO7, LO4AC1O0,
LO4AC12, LO4AC13, LO4AAC14, LO4AAC1S,
LO4AC18

Immunglobuliner

JO6BA, JO6BAO1, JO6BB16

Inkontinens

G04BD04, G04BD07, G04BD08, G04BD10,
G04BD11, G04BD12

JAK-ham.

LO4AA29, LOAAA37

Koagulationsfaktorer

B02BD02, B02BD03, B02BD04, B02BDO06,
B02BDO07, B02BD08, B02BX06

Kolesterolsankande

C10AA01, C10AA03, C10AA05, C10AA07,
C10AB02, C10AB04, C10AB05, C10ACO01,
C10AC02, C10AC04, C10AX09, C10AX13,
C10AX14, C10BA02, C10BAO5S

Laxermedel

AO06AB02, AOGAB08, AOGAB58, AOGACO1,
AO06ACO03, AO6AD, AOGAD10, AOGAD11,
A06AD12, AOGAD15, AOGADG5, AO6AGO02,
AOB6AGO7, AOGAG10, AO6AG11, AO6AHO1,
AO6AHO3, AO6AX04, AO6AX05
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Lakemedelsgrupp

ATC-koder

Mineraltillskott

A12AA04, A12AA06, A12AX, A12BAO1,
A12BA02, A12CA01, A12CBO01, A12CC30

MS

LO3ABO7, LO3AB08, LO3AB13, LO3AX13,
LO4AA23, LO4AAA27, LOAAA3L, LO4AA4O,
LO4AX07, NO7XX07

Neuroleptika, lugnande- & sdmnmedel

NO5AA02, NOSAB03, NO5ADO01, NO5ADO3,
NO5AEO03, NOSAEO04, NOSAE05, NOSAFO1,
NO5AFO03, NO5AF05, NO5SAH02, NOSAHO3,
NO5AHO04, NOSANO1, NO5AX08, NO5AX12,
NO5AX13, NO5AX15, NOSBAO1, NOSBAO4,
NOSBAO06, NO5BA12, NOSBBO1, NO5SBEO1,
NO5CDO02, NO5CDO03, NO5CD08, NO5CF01,
NO5SCF02, NO5CM02, NO5CMO06

NOAK

BO1AEOQ7, BO1AF01, BO1AF02, BO1AFO3

Obstruktiva luftvéagssjukd.

R0O1ADO05, RO1ADO08, R0O1AX03, RO3ACO02,
RO3ACO03, RO3AC12, RO3AC13, RO3AC1S,
RO3AC19, RO3AK06, RO3AKO07, RO3AKO0S,
RO3AK10, RO3AK11, RO3AL02, RO3ALO3,

RO3AL04, RO3ALO05, RO3AL06, RO3ALO7,

RO3AL08, RO3AL09, RO3BA01, RO3BA02,

RO3BAO5, RO3BA07, RO3BA08, RO3BB01,
R03BB04, RO3BB05, R0O3BB06, RO3BBO7,
R0O3CC02, RO3CCO03, RO3CC12, RO3DCO3,
R0O3DX05, RO3DX07, RO3DX09, RO3DX10

Ogonsjukdomar

S01AA01, S01AA12, SO1AAL3, SO1AAZ26,

S01ADO03, SO1AEQ3, SO1AEQ5, SO1AE07,

S01BA01, S01BA02, S01BA04, S01BCO3,

S01BC10, S01CAO01, SO1EA03, SO1EAOQ5,
S01EBO1, S01ECO01, SO1ECO03, S01ECO04,
S01EC54, SO1EDO1, S01EDO2, SO1EDS1,
SO01EEOQ1, SO1EEQ3, SO1EE04, SO1EEOQS5,

S01GX01, S01GX02, S01GX04, S01GXO06,
S01GX08, S01GX09, SO1LA04, SO1XA18,
S01XA20

Onkologi ej proteinkinash.

LO1AAO2Z, LO1AAO3, LO1ABO1, LO1ADOZ,
LO1AX03, LO1BB02, LO1BBO03, LO1BBOS5,
LO1BCO6, LO1BC52, LO1BC53, LO1BC59,
LO1CAO04, LO1CBO1, LO1XC02, L01XDO03,
LO1XDO04, LO1XX05, LO1XX11, LO1XX17,
LO1XX23, LO1XX25, LO1XX35, LO1XX46,
LO1XX47, LO1XX50, LO1XX52, LO1XX54,
LO2ABO01, LO2AB02, LO2AEOQ1, LO2AEOQ2,
LO2AEO3, LO2AE04, LO2BAO1, LO2BAO2,
LO2BAO3, LO2BBO01, L02BB03, L02BB04,
L02BGO03, L02BG04, L02BG06, L02BX02,
L02BX03, LO3AAO2, LOSAAL0, LO3AALS,
LO3AA14, LO3AB04, LOSABO5, LO4AALS,
LO4AX03, LO4AX04, LO4AX06

Opioidberoende

NO2AEO1, NO7BCO1, NO7BCO02

Oronsjukdomar

S02AA15, S02BA08, S02CA02, S02CA05

Osteoporos

HO5AA02, MO5BA04, MO5BAO6, MO5BAOQ7,
MO5BA08, M05BB03, MO5BB05, MO5BCO01,
MO5BX03, MO5BX04

Ovriga immunsuppressiva

LO4ADO1, LO4ADO2, LO4AX01

Ovriga sjukdomar i andningsorganen
PAH

RO7AX30
C02KX01, C02KX02, C02KX04, C02KX05
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Lakemedelsgrupp ATC-koder

NO4AAO01, NO4AAO2, NO4BAO2, NO4BAO3,
NO04BC04, N0O4BCO05, N04BC06, N04BCO07,
NO04BC09, N04BDO1, N04BD02, N04BDO3,
N04BX01, N0O4BX02

Parkinson

LO1XEO1, LO1XEO02, LO1XEO03, LO1XE04,
LO1XEO5, LO1XE06, LO1XEOQ7, LO1XEO0S,
LO1XE10, LO1XE11, LO1XE12, LO1XE13,
LO1XE14, LO1XE15, LO1XE16, LO1XE17,
Proteinkinashammare LO1XE18, LO1XE?21, LO1XE23, LO1XE?24,
LO1XE25, LO1XEZ26, LO1XE27, LO1XE28,
LO1XE29, LO1XE31, LO1XE33, LO1XES35,
LO1XE36, LO1XE39, LO1XE41, LO1XE42,
LO1XE43, LO1XE44, LO1XE46, LO1XE50

A02BCO01, A02BC02, A02BC03, A02BCO05,

Protonpumpsham. A02BD06

NO6AA04, NO6AAQO9, NO6AAL0, NOBAA21,
NO6AB03, NO6AB04, NO6ABO5, NO6ABOG,
NO6AB10, NO6AG02, NO6AX03, NO6AX11,
NO6AX12, NO6AX16, NO6AX18, NO6AX21,
NO6AX22, NO6AX26, NO6BAO2, NOGBAO4,
NO6BAO07, NO6BAQO9, NO6BA12, NO6BX03,
NO6BX13, NO6DAO2, NO6DAO3, NOGDAO4,
NO06DX01

Psykoanaleptika

Skoldkortelsjukd. HO3AAO01, HO3AA02, HO3BAO2, HO3BB02

LO4ABO1, LO4AB02, LO4AB04, LO4ABOS,

TNF-hém. LOAABO6
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Bilaga 4. Genomférda omprévningar
Period 2015 — maj 2020.

Besparing*
Datum for Besparing* Besparing* for patient
Substans prissankning AUP (mkr) forman (mkr) (mkr)
Formoterol 2015-04-01 2,0 1,5 0,5
Flutikasonpropl 5015.04-01 9,5 48 4,7
onat
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
Mometasonfur 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
ggg}o“zumabp 2016-01-01 6,5 6,4 01
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
ggegfo“zumabp 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
Koagulationsfa 2018-06-01 0,2 0,2 0,0
ktor VIII**

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

Under 2019 har fyra olika omprdvningar initierats inom fér [akemedlen Osimertinib

Erenumab, Kabozantinib och Koagulationsfaktor VIII. Dessa omprdvningar resulterade inte
sido6verenskommelser mellan foretag och regioner, dock inte i nagra prissankningar i faststéllda
priser.



