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Forord

TLV har regeringens uppdrag enligt regleringsbrevet (S2021/08111) att utveckla
prognosen av besparingar fran sidooverenskommelser med syfte att som
komplement till Socialstyrelsens prognos av likemedelskostnader bidra till en
samlad bild 6ver lakemedelskostnaderna. TLV:s prognos ska tillsammans med
Socialstyrelsens prognos utgora underlag for att fordela aterbaring mellan staten
och regionerna, inom ramen for den 6verenskommelse om statens bidrag till
regionerna for kostnader for lakemedelsformanerna m.m. som tecknas mellan
staten och SKR. I delredovisningen av uppdraget i april 2022 utreddes de
grundliggande forutsiattningarna for att kunna gora en langre prognos av
aterbaringen fran sidooverenskommelserna. Foreliggande rapport, som utgor
slutrapporten inom regeringsuppdraget, beskriver metoder for och resultat av den
foreslagna utvecklade prognosen for ar 2022—2025, samt belyser eventuella
konsekvenser i form av dndrade beteenden hos aktorer pa lakemedelsmarknaden.

Arbetsgruppen for arbetet med rapporten har bestétt av Pontus Johansson, Jonas
Nilsson (kontaktperson), Veronica Moitus Xanthopoulos, Thea Enhorning och
Johan Lidman.

Agneta Karlsson
Generaldirektor, TLV
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Termer och begrepp

AUP - Apotekens utforsiiljningspris — Oppenvérdsapotekens forsiljningspris i
kronor. Faststélls av TLV.

Bruttostatsbidrag — Beslutat statsbidrag som tar hiansyn till Socialstyrelsens
prognos over likemedelsforsiljningen.

Behovsmodell — Behovsmodellen for ldkemedel regleras i det arliga avtalet
mellan staten och SKR om likemedelsforméanerna och syftar till att fordela
statsbidraget till regionerna efter bedomt behov och inte efter faktisk forbrukning.
Behovsmodellen baseras pa forbrukningen av likemedel i olika &ldrar, men
dessutom tas hansyn till att behovet skiljer sig 4t med hansyn till socioekonomiska
forhallanden som utbildningsniva, inkomst och hushallstyp. Variablerna
kombineras pa olika sétt beroende pa alder, sammantaget ror det sig om 22
grupper/kombinationer per region. En ny behovsmodell for likemedel infordes
2021.

Likemedelsforméan — Ett 1ikemedel som ingar i lidkemedelsforménerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet vilket begransar hur mycket en
kund behover betala for sina receptforskrivna lakemedel. I vissa fall kan lakemedel
som ingar i lidkemedelsformanerna siljas utanfor forménerna.

Nettostatsbidrag — Beslutat statsbidrag som tar hansyn till den samlade
prognosen av bade ldkemedelsforsiljningen (Socialstyrelsen) och aterbaring fran
sidooverenskommelser (TLV).

Regioner — Det som fram till 2019 kallades for landsting.
Sidooverenskommelse — Ett civilrattsligt avtal mellan ett 1akemedelsforetag och
enskilda regioner som tas fram inom ramen for eller som en foljd av TLV:s
arendehandlaggning (sé kallad trepartsoverlaggning). Sidooverenskommelserna
reglerar en eller flera omstandigheter som ror den faktiska anviandningen av ett
lakemedel.

Trepartsoverliaggning —Innebar att bade regionerna och lakemedelsforetaget
overliagger med TLV i ett visst drende, men ocksa att 6verlaggningen sker samtidigt,
det vill saga att de tre aktorerna traffas tillsammans och kommunicerar gemensamt
kring ett aktuellt formansarende.

Vinst- och forlustdelning (VoF) — Vid slutavstamningen av skillnaden prognos-

utfall for respektive ar gors en berdakning huruvida utfallet avviker mer dn 3 procent
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fran prognos. Om avvikelsen ar storre dn 3 procent aktualiseras en vinst- och
forlustdelning dar regionerna respektive staten betalar 50 procent av avvikelsen
over 3 procent.

Aterbiiring — En form av ersittning som betalas ut i efterhand och som 4r kopplad
till forbrukning av respektive produkt. I Sverige betalar likemedelsforetagen
aterbaring till regionerna och staten utifran vad som anges i vissa

sidooverenskommelser.
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1 Inledning

I denna slutrapport sammanfattas den utvecklade prognosen av aterbaring fran
sidooverenskommelser. I delredovisningen av regeringsuppdraget! utreddes de
grundldaggande forutsiattningarna (april 2022) for att kunna gora en langre prognos
av aterbaringen fran sidooverenskommelserna. Det framgar av regleringsbrevet att
myndigheten ska utreda forutsiattningarna for att forlainga prognosen 6ver dessa
besparingar till att omfatta innevarande ar samt ytterligare tre ar, samt utveckla en
modell for detta. Delredovisningen visade att det ar mgjligt att gora en sadan langre
prognos samtidigt som det forbattrar incitamenten for regionerna att inga
sidooverenskommelser. I denna slutredovisning gér TLV en prognos for ar 2022—
2025 baserat pa Socialstyrelsens prognos over lakemedelsforsaljningen. Samtidigt
presenteras forutsattningar for den utvecklade prognosen samt metoden f6r hur
prognosen har gjorts. Slutligen innehaller rapporten en diskussion om mojliga
konsekvenser som kan uppsta om staten och regionerna bestimmer sig for att
anvanda den utvecklade prognosen, tillsammans med Socialstyrelsens prognos over
ldkemedelsforsaljningen, som underlag for att berdkna statens bidrag till regionerna
for kostnader for lakemedelsformanerna m.m.

1.1 Rapportens disposition

Fortsattningsvis i kapitel 1 beskrivs TLV:s uppdrag och dess bakgrund. I kapitel 2
redogors for de utgdngspunkter som TLV har identifierat som centrala for att kunna
ta fram en langre prognos 6ver aterbaringarna. I kapitel 3 beskrivs metoden for att
ta fram en utvecklad prognos, samt en analys over traffsakerheten av metoden
baserat pa historiska data. I kapitel 4 redovisas resultatet av den foreslagna
utvecklade prognosen for aterbaringarna innevarande ar samt tre ar framover, samt
en heltickande bild av de nationella lakemedelskostnaderna baserad pa
Socialstyrelsens prognos och TLV:s utvecklade prognos. I kapitel 5 diskuteras
potentiella konsekvenser av den utvecklade prognosen for aktorer pa
lakemedelsmarknaden och de slutsatser TLV kommit fram till. I bilaga 1
presenteras en illustration av hur en utvecklad prognos 6ver aterbaringarna skulle
kunna anvindas inom ramen for statsbidragshanteringen.

1.2 TLV:s uppdrag

TLV ska utveckla prognosen av besparingar fran sido6verenskommelser med syfte
att som komplement till Socialstyrelsens prognos av lakemedelskostnader bidra till
en samlad bild 6ver likemedelskostnaderna. TLV:s prognos ska tillsammans med
Socialstyrelsens prognos utgora underlag for att fordela dterbaring mellan staten
och regionerna, inom ramen for den 6verenskommelse om statens bidrag till
regionerna for kostnader for lakemedelsformanerna m.m. som tecknas mellan

tTLV (2022), Forutséttningar for en 14ngsiktig prognos av dterbaringar fran sidodverenskommelser — delrapport 1
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staten och SKR. Myndigheten ska utreda forutsattningarna att forlinga prognosen
over dessa besparingar till att omfatta innevarande ar samt ytterligare 3 ar, samt
utveckla en modell for detta. Sarskilt ska eventuella konsekvenser i form av andrade
beteenden hos aktorer pa ldkemedelsmarknaden belysas. I detta arbete ska TLV
samrada med Socialstyrelsen om samordning av metoder och utgéangspunkter och
avrapporteringstillfallen. TLV ska dven ha dialog med SKR om arbetet.

En delredovisning av uppdraget ska till den del som avser forutsattningar att
forlanga prognosen, en utvecklad prognos lamnas senast den 14 november 2022 till
regeringen.

1.3 Bakgrund

Sedan 2017 har aterbaringen fran sidooverenskommelser, inom ramen for
trepartsoverlaggningar, delats mellan regionerna och staten. En
trepartsoverldggning ar en gemensam dialog dir regionerna, foretag och TLV triffas
tillsammans och diskuterar ett drende. Overliggningen kan resultera i att
regionerna och foretaget tréaffar en sidooverenskommelse som innebér att foretaget
ger en viss aterbaring pa kostnaderna av salda ldkemedel till staten och regionerna,
vilket leder till sinkta kostnader eller pa andra satt minskar osidkerheten for om
ldkemedlet ar kostnadseffektivt. Enligt de 6verenskommelser2 mellan staten och
SKR som ingétts sedan dess far regionerna 60 procent och staten 40 procent av
aterbaringen. Detta stams av baserat pa TLV:s prognos av utfallet i december
innevarande ar pa nationell niva samt slutavstimning i mars paféljande ar. Den
nationella prognosen av aterbaringar fordelas per region och i slutavstimningen
sker en slutlig reglering baserat pa faktiskt utfall pa regionniva.

Aterbéringen betalas av foretagen till regionerna baserat pa varje enskild regions
faktiska anvandning av ett ladkemedel 16pande under aret. Varje region betalar
sedan i efterhand tillbaka 40 procent av den aterbaring de erhallit fran foretagen till
staten. Aterbetalningen sker genom att staten justerar ner statsbidraget efter
faktiskt utfall for varje region det kommande aret, medan regionerna redovisar
aterbetalningen som en kostnad det innevarande aret.

Enligt SKR finns det vissa problem med nuvarande statsbidragskonstruktion, som
harror till att nuvarande forfaringssétt kan leda till att regionerna gor olika
uppskattningar av det ekonomiska virdet av avtal mellan regioner och
lakemedelsforetag. Vissa regioner varderar aterbaringar till endast 60 procent och
andra till det fulla vardet. Detta beror pa att 40 procent av det exakta beloppet i
varje region som upparbetas under aret kommer att aterbetalas till staten, eftersom
det sker en reglering i efterhand. I regionernas redovisningssystem kan detta
hanteras pa olika sitt, vilket paverkar hur sido6verenskommelserna virderas. Det
kan paverka den interna kommunikationen givet hur man véljer att aterfora
aterbaringen till verksamheten, vilket i sin tur kan gora att incitamenten for ett
samlat agerande av regionerna blir otydliga.

2 Regeringskansliet (2022) och Sveriges Kommuner och Regioner, Statens bidrag till regionerna for kostnader for
lakemedelsformanerna m.m., 2022.
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Nuvarande statsbidrag ar baserat pa Socialstyrelsens prognos 6ver
lakemedelsforsaljningen som presentas under varen och uppdateras under hosten.
Rapporten fokuserar pa kostnadsutvecklingen inom lakemedelsférmanen, men den
tar dven upp kostnadsutvecklingen for rekvisitions- och smittskyddsldkemedel.
Rapporten innefattar en prognos for resterande del av aret och de kommande tre
aren. Det ar den hir prognosen som TLV behover samordna med prognosen 6ver
aterbaringar fran sido6verenskommelser.

1.3.1 Samordnade prognoser som underlag till statsbidragshanteringen

Ett satt att atgarda problemen med nuvarande statsbidragskonstruktion skulle
kunna vara att prognosen tar hojd for en uppskattad aterbaring direkt, och
aterbaringen riknas av genom ligre statsbidrag fran staten i en i forvag forhandlad
proportion. Detta kan mojliggoras genom att samordna Socialstyrelsens prognos
med TLV:s aterbaringsprognos. Med ett sddant system ar det prognosen pa
nationell niva som definierar aterbetalning till staten som dessutom sker i forvag
och inte som nu ar fallet, i efterhand. Ett sidant statsbidrag, nettostatsbidrag,
skulle i sin tur baseras pa samma behovsmodell som ligger till grund for
statsbidragsfordelningen.

Vid en forandring till nettostatsbidrag skulle kopplingen mellan aterbetalningen till
staten och det exakta utfallet av aterbaringar upphora. En sidan samordning skulle
underlatta for regionerna genom att forutsattningarna under aret blir kdnda i
forvag, bade vad giller statsbidrag for kostnader och for aterbaringar till staten. Det
kan bidra till 6kade forutsattningar for regionerna att virdera aterbaringar fran
sidooverenskommelser pa ett enhetligt satt och till det fullstindiga vardet av
aterbaring, och inte endast till de 60 procent av aterbaringarna som tillfaller
regionerna.
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2 Utgangspunkter fér en utvecklad
prognosmodell

Nedan redogors for de antaganden och forutsiattningar som ligger till grund for den
utvecklade prognosmodellen. Dessa har dven diskuterats i den forsta
delrapporteringen av detta uppdrag.3

2.1 Sidodverenskommelser redovisas pa nationell

och aggregerad niva

En grundlaggande utgangspunkt ar att delar av villkoren i existerande
sidooverenskommelser omfattas av sekretess och darmed inte far rgjas. Den
utvecklade prognosen kommer att goras baserat pa enskilda likemedel med
sidooverenskommelser men kommer att redovisas pa aggregerad nationell niva for
olika lakemedelsomréaden. Detta dr samma forfaringssitt som i nuvarande prognos.
Denna utgangspunkt innebar ocksa att prognosen over aterbaringen redovisas
arsvis. I grunden gors prognosen pa samma sitt som Socialstyrelsens
lakemedelsforsaljningsprognos, namligen per kvartal. For att kansliga uppgifter i
enskilda sidooverenskommelser inte ska framga av prognosen redovisas
utvecklingen pa arsbasis i stallet for per kvartal. Fordelningen av regionernas
statsbidrag sker efter en behovsmodell, dar ingen enskild region kan paverka
storleken péa det statsbidrag de erhéller. Prognosen 6ver aterbaringarna behover
dirmed vara kompatibel med samma hantering for att prognoserna ska kunna ligga
till grund for statsbidraget till regionerna.

2.2 Existerande sidodverenskommelser antas
fortsatta med samma villkor

Det ar inte mojligt att i forvag bedoma hur en sidooverenskommelse kommer att
hanteras framéver. En utgangspunkt i berdkningarna av den foreslagna utvecklade
prognosen ar darfor att existerande sidooverenskommelser forlangs under hela
prognosperioden, oaktat om avtalen helt 16per ut eller om de kan forldngas under
prognosperioden. Framfor allt pa langre sikt 4r denna utgangspunkt viktig men
detta giller aven i det kortare perspektivet.

Det kan finnas sirskilda fall dar TLV har fatt besked fran regionerna om att en
existerande sidooverenskommelse inte kommer att fornyas under prognosperioden.
I sddana fall skulle det vara mojligt for TLV att gora undantag frén den ovan
foreslagna utgangspunkten.

3 TLV (2022), Forutsattningar for en 1dngsiktig prognos av dterbaringar fran sidodverenskommelser — delrapport 1
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2.3 Hantering av nytillkomna sidodverenskommelser

Vid tillfallet for prognosen tas ingen hansyn till sidooverenskommelser som
eventuellt tillkommer under prognosperioden, savida dessa inte ar kdanda vid
prognostillfillet. Orsaken till att ingen prognos gors for nya och vid prognostillfallet
okianda sidooverenskommelser dr att det ar mycket vanskligt att bedéma i forvag
vilka lakemedel som kan vara aktuella for en sidooverenskommelse. Nar det
handlar om helt nya likemedel ar det svart att forutse om och nir ett foretag
kommer att ansoka om forméan; om lakemedlet i nista steg kommer omfattas av en
trepartsoverlaggning och en eventuell sidooverenskommelse. Nar det giller andrat
innehall i existerande sido6verenskommelser ar dven detta svart att prognosticera.
Forandringar i villkor kan paverkas av forandrade framtida marknadsférhallanden.
Det ar aven osakert hur konkurrens eller utebliven konkurens inom ett
terapiomrade kan paverka forutsiattningarna for villkoren. Eventuella férvantningar
om nya villkor far inte heller riskera att r6jas. Darmed gors ingen prognos Gver nya
villkor i sidooverenskommelser.

Utgangspunkten innebir ockséa att i det fall en omprovning har initierats innan
prognostillfallet for ett 1akemedel utan sidooverenskommelse, antas det i prognosen
att detta l1akemedel inte har négot avtal. Skulle utfallet av omprévningen darefter
leda till en ny sido6verenskommelse s& inkluderas den i nésta ars prognos.

Historiskt sett s sluts manga sido6verenskommelser under januari, juni och
oktober méanad och relativt fa under november och december (Figur 1). I syfte att sa
manga avtal som mgjligt omfattas av prognosen bor avgransningen for att inkludera
nya sidooverenskommelser ligga sa sent pa aret som majligt.

En eventuell forandring av statsbidragskonstruktionen kan f6ljas upp, jamforas
med tidigare agerande och eventuella beteendeforiandringar kan analyseras. Lis
mer om foreslagna prognostillfillen i kapitel 2.6.

Figur 1. Antal nya sido6verenskommelser, per manad och ar under tidsperioden 2014-2022
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2.4 Hansyn tas till lagre AUP i samordning med
Socialstyrelsens prognos

Aterbéringsnivierna antas vara desamma over tid. Om AUP sinks under avtalets
giltighetstid sjunker dock aterbaringen i motsvarande grad. Om AUP forvantas
sjunka, exempelvis till foljd av generisk konkurrens, kan prognosen over
aterbaringarna justeras for detta. Den totala kostnaden for samhallet blir oférandrat
men fordelningen AUP och aterbaring dndras. Antagande om generisk konkurrens
och sankningar av AUP baseras pa Socialstyrelsens prognos 6ver
lakemedelsforsaljningen for att sakerstélla kompatibilitet mellan de olika
prognoserna.

2.5 Formanslakemedel och hepatit C-lakemedel
behdver laggas samman

I TLV:s prognos av aterbaringar redovisas utfallet sa detaljerat som maojligt, men
utan att villkor i enskilda sidooverenskommelser som omfattas av sekretess riskerar
att framga. Detta paverkar mojligheterna att dela upp aterbaringsprognosen i
formanslakemedel och hepatit C-liakemedel.

I dagslaget ar det endast tva olika foretag som star bakom samtliga hepatit C-
ldkemedel med sido6verenskommelser. Det gar darfor inte att sdrredovisa
aterbaringen for hepatit C-lakemedel utan att riskera att r6ja sekretesskyddade
villkor i 6verenskommelserna. Det medfor att prognosen kommer att omfatta
formanslakemedel och hepatit C-likemedel utan uppdelning. I Socialstyrelsens
prognos over likemedelsforsiljningen ar dessa poster daremot uppdelade. TLV:s
samlade prognos 6ver aterbaringar ar tankt att vara kompatibel med
Socialstyrelsens ldkemedelsforsaljningsprognos dér 70 procent av kostnaden for
hepatit C-lakemedel ingar. Darmed riskerar inte enskilda sidoéverenskommelser
inom hepatit C att rojas.

2.6 Samordnade antaganden och prognostillfallen i
TLV:s och Socialstyrelsens prognoser

TLV:s utvecklade prognos for aterbaringarna fran sidooverenskommelser behover
vara samordnad med Socialstyrelsens liakemedelsforsaljningsprognos, bland annat
vad giller antaganden om forandringar i volymutveckling och priser (AUP).
Darfor behover avstamningar och informationsoverforing mellan myndigheterna
kunna ske l6pande under de parallella prognosarbetena.

For att mojliggora 16pande informationsutbyte och samverkan kring prognoserna
behover Socialstyrelsen fa i uppdrag fran regeringen att samverka med TLV i
arbetet med de parallella prognosuppdragen. Socialstyrelsen behover aven
forutsattningar for att avsitta resurser till informationsutbyte och avstimningar
med TLV, samt en skyldighet att forse TLV med relevanta data till den utvecklade
prognosen. TLV ska i sin tur vara skyldigt att delge Socialstyrelsen underlag som
kan delas for att bidra till deras prognos. Under det pagaende uppdragets gang har
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nodviandiga avstimningar genomforts, som idag ligger utanfor Socialstyrelsens
nuvarande uppdrag.

Ovan namnda forutsittning paverkar dven nar TLV:s prognos 6ver aterbaringar bor
publiceras. De resultat som tas fram i Socialstyrelsens
lakemedelsforsaljningsprognos fungerar som underlag till TLV:s utvecklade
prognos. Socialstyrelsen publicerar hostens lakemedelsforsaljningsprognos i slutet
av oktober, och darefter behovs tid for samordning mellan myndigheterna for att
mojliggora inkludering av nodvandiga underlag utifran Socialstyrelsens resultat.
TLV:s prognos bor dven publiceras sa sent som mgjligt pa aret for att alla
sidooverenskommelser som tecknas sent pa aret ska kunna inkluderas i
aterbaringsprognosen (se Figur 1 i kapitel 2.3). TLV foreslar darfor att datum for
publicering av TLV:s utvecklade prognos sitts sa sent som majligt i november.

I april publicerar Socialstyrelsen sin arliga prognos over lakemedelsforsaljningen.
For att gora det mojligt att samordna prognoserna behover TLV gora en
motsvarande prognos over aterbaringarna, med motsvarande tidsfordrojning som
vid hostens prognos.

2.7 Framtagande av slutligt utfall av aterbaringarna

I nuvarande system jamfors utfallet av 1akemedelskostnaderna pa nationell niva
med Socialstyrelsens prognos som var underlag for statsbidraget det aktuella aret.
Detta sker i borjan av januari foljande ar. For att TLV:s prognos ska kunna utgora
ett komplement till Socialstyrelsens prognos och ligga till grund for statsbidraget
behover TLV ta fram underlag for faktisk aterbaring under aret vid samma
tidpunkt. Med dessa underlag kan staten och SKR berdkna hur en eventuell vinst
och forlustdelning ska hanteras om det har uppstatt avvikelser mellan prognos och
faktiskt utfall. I nuvarande modell sker detta om avvikelserna 6verstiger +3 procent.
En slutavstimning av aterbaringarna gors forst i mars; aterbaringar for kvartal 1—3
ar faststallt i borjan pa januari men inte for kvartal fyra.

Analysen i Figur 2 visar traffsikerheten i en prognos TLV har gjort med data 6ver
ldkemedelskostnader for december manad 2021 jamfort med faktiskt avstamt utfall
av aterbaringarna. Osakerheten ligger i att kvartal fyra ar en nagot enklare
berakning dn den for den faktiska avstimningen. Dock ar felmarginalerna i sin
helhet mycket sma.
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Figur 2. Beraknat utfall av aterbaringarna under december 2021 jamfort med faktiskt
avstamt utfall.
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En beridkning av preliminért utfall av aterbaringarna kan tas fram 10 januari som
med stor sannolikhet kommer att vara mycket traffsaker. En sidan berdkning kan
kommuniceras i ett kortfattat PM, eller pa annat lampligt sitt till Regeringskansliet
och SKR.
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3 Metoder

3.1 Forlangd prognos av aterbaringsnivaer

Prognosen omfattar de lakemedel med gillande sido6verenskommelser under
prognosperioden. Det innebar att avtal som borjat gilla senast under oktober
manad inkluderas i hostprognosen (for en narmare beskrivning se avsnitt 2).4
Prognosen gors pa substansniva kvartalsvis, men av sekretesskal redovisas
prognosen endast pa aggregerad arsniva. De flesta l1akemedel med
sidooverenskommelser har en unik substans. I de fall lakemedel med
sidooverenskommelser har samma substans kan prognosen goras per lakemedel
istdllet for substans om det finns skil att anta att det sker en forandring i anvanding
inom substansen.

Modellen som ligger till grund for prognosen ar till stor del baserad pa
Socialstyrelsens prognos av likemedelsforséljningen. TLV:s prognos over
aterbaringar baseras i huvudsak pa volymer fran Socialstyrelsens prognos eller en
linjar framskrivning av tidigare aterbaringar. Prognosen kan ocksa justeras utifran
annan information som péaverkar forsaljningsvolymer eller dterbaring.

De flesta likemedel med sidooverenskommelser granskas detaljerat (pa
substansniva) i Socialstyrelsens prognos. Darfor anvander TLV oftast samma
prognosticerade viarden av formanskostnaden for de har substanserna. For de
substanser som inte har granskats detaljerat av Socialstyrelsen behover TLV
diremot gora en egen prognos. For lakemedel med tillracklig historik (minst fyra
kvartal) ar utgdngspunkten en linjirmodell som tar hojd for sdsongsvariationer men
for nyare lakemedel (oftast farre dn fyra kvartal) gor TLV en detaljerad granskning.

I de historiska prognoserna har nya likemedel inte granskats detaljerat utan i stallet
har TLV antagit en forsiljningsutveckling som foljer medianutvecklingen av andra
relevanta ladkemedel med sidoGverenskommelser under den aktuella
prognosperioden.

TLV prognosticerar formanskostnaden per substans. Den prognosticerade
lakemedelsformanskostnaden omvandlas till en uppskattad aterbaring utifrén de
aterbaringsnivaer som ar faststillda i avtalen.

3.2 Utvardering av prognosmodell

I foljande avsnitt utviarderas prognosmodellen applicerad med underlag fran
Socialstyrelsens hostprognoser fran oktober 2019 och oktober 2020 samt historiska
data fran E-hdlsomyndigheten (Tabell 1). Med underlaget frdn 2019 kan vi jimfora
prognosticerade utfall for d&ren 2020 och 2021. For underlaget fran 2020 kan vi
jamfora det prognosticerade utfallet for 2021 med det faktiska utfallet for ar 2021.

41 vissa fall foljs avtal som redan 16pt ut upp for patienter som paborjade behandling under avtalstiden.
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Tabell 1. Prognostillfallen

Prognostillfalle Prognoshorisont Uppfoljningsar
Hésten 2019 KV4 2019-KV4 2021 2020
Hosten 2020 KV4 2020-KV4 2023 2021
KV: kvartal
3.21 Prognos med data fran Socialstyrelsens hostprognos 2019 avseende
2020

I Figur 3 visas den prognos over aterbaringar som TLV skulle kunnat ha gjort
hosten 2019 baserat pa Socialstyrelsens lakemedelsforsaljningsprognos 2019
avseende 2020. TLV:s aterbaringsprognos jamfors med slutligt utfall av
aterbaringar for 2020. Prognosen fran 2019 skulle dven kunna jamforas med
utfallet 2021, men den prognosen ar inte presenterad.

Baserat pa huvudsakligen Socialstyrelsens underlag och prognos for 2019 skulle den
prognosticerade aterbaringen ar 2020 ha uppgatt till cirka 3,3 miljarder kronor. Det
faktiska aterbaringsutfallet samma ar uppgick till 2,8 miljarder kronor. Prognosen
overskattade den faktiska aterbaringen med cirka 500 miljoner kronor.

Figur 3. Jamforelse mellan aterbaringsprognos och utfall 2020 baserat pa prognos gjord
hdsten 2019.
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Det ar framfor allt aterbaringen for hepatit C som har prognosticerats for hogt,
vilket framgar av posten “Ovriga terapiomraden”. Under denna period var antalet
hepatit C-patienter som potentiellt kunde behandlas mycket osidkert. Baserat pa
Socialstyrelsens prognos overskattades antal hepatit C-patienter och darmed aven
aterbaringsprognosen. Denna osidkerhet paverkades dven av coronapandemin. I
takt med att antalet hepatit C-patienter blir mindre minskar denna osikerhet.
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Aven &terbiringen for TNF-himmare prognosticerades nigot for hogt. Det ir
framst till f0ljd av att anviandningen alltmer 6vergick till produkter med lagre AUP
jamfort med prognosen. I en framtida prognos ar det sarskilt viktigt att
prognosticera hur utvecklingen ser ut inom en grupp av likemedel med liknande
anvandning, men dar AUP och aterbaringsnivierna skiljer sig at. I denna prognos
over aterbaring for olika lakemedel ar enbart utgdngspunkten Socialstyrelsens
lakemedelsforsaljningsprognos.

3.2.2 Prognos hdsten 2020 avseende 2021 — konsekvens av att
sidodverenskommelser for TNF-hammare upphor

I Figur 4 visas den prognos over aterbaringar som TLV skulle kunnat ha gjort
hosten 2020 baserat pa Socialstyrelsens lakemedelsforsaljningsprognos 2020
avseende 2021. Denna aterbaringsprognos jamfors med slutligt utfall av
aterbaringar for 2021.

Baserat pa huvudsakligen Socialstyrelsens underlag och prognos 2020 skulle den
prognosticerade dterbaringen ar 2021 ha uppgatt till cirka 3 miljarder kronor. Det
faktiska aterbaringsutfallet samma ar uppgick till 2,7 miljarder kronor. Prognosen
overskattade den faktiska aterbaringen med cirka 270 miljoner kronor.

Figur 4. Jamforelse mellan aterbaringsprognos och utfall 2021 baserat pa prognos lagd
hdsten 2020.
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Utfallet av aterbaringar for hepatit C blev hogre jamfort med prognosen, vilket
underskattade posten 6vrigt nagot i motsats till 2020.

Det ar framfor allt utfallet av dterbaringen for TNF-hammare 2021 som blev lagre
jamfort med prognosen. Fortsatt har anvindningen underskattats av TNF-hdmmare
med lagre dterbaringsniva och lagre AUP-kostnad. Socialstyrelsens prognos
fokuserar mer pa olika substanser inom TNF-hdmmarna snarare dn olika lakemedel
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med samma aktiva substans. I den man det varit majligt hade TLV forsokt fordjupa
en sadan prognos.

Den huvudsakliga orsaken till 6verskattningen var dock att
sidooverenskommelserna for TNF-hammare inte fornyades utan de upphorde
under kvartal fyra (fran och med 1 oktober 2021). Det har resulterat i att utfallet av
aterbaringarna under 2021 understeg prognosen i Figur 4 med nistan 300 miljoner
kronor. Detta ar en konsekvens av utgangspunkten att existerande
sidooverenskommelser antas fortsatta under prognosperioden (kapitel 2.2). I denna
prognos var det osikert exakt vilken information som skulle funnits tillginglig vad
galler avtalen om TNF-hammarna. Oavsett sa fungerar det som ett bra exempel pa
hur det verkliga utfallet kan paverkas om sido6verenskommelser avslutas i fortid.
Det ar dven mojligt att sidoverenskommelser skulle kunna trida i kraft och ha
genererat aterbaring som inte var kint innan prognostillfallet.

Forutom avvikelsen i prognosen for TNF-hdmmarna stimmer prognosen val
overens med verkligt utfall.
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4 Utvecklad prognos av aterbaring
2022-2025

I detta kapitel redovisas utfallet av den foreslagna utvecklade prognosen, utford
enligt de utgdngspunkter och metoder som redovisats i kapitel 2 och 3.

Den samlade aterbaringen for 1akemedel med sidooverenskommelser
prognosticeras 6ka under prognosperioden, fran 2,7 miljarder kronor ar 2021 till 3,1
miljarder kronor ar 2025 (Figur 5). Figur 5 redovisar prognosen uppdelad pa cancer
och resterade omraden som inkluderar hepatit C, hemofili A och B, jak-hdmmare
och PCSK-9 himmare samt ovriga lakemedel. Uppdelningen gors for att inte rgja
innehallet i enskilda avtal. Prognosen for aterbaringen under 2022 ar 302 miljoner
kronor lagre an utfallet for 2021.5 Anledningen till nedgangen ar att TNF-hammare
inte lingre har avtal. Aterbéringen frin resterande likemedelsomraden ir
prognosticerade att 6ka under 2022 i jamforelse med 2021. For ar 2023
prognosticeras dterbaringen till 2,7 miljarder kronor vilket ar en 6kning med 259
miljoner kronor fran 2022 (Figur 5). Den storsta prognosticerade 6kningarna fran
ar 2022 till 2023 ar inom 6vriga terapiomraden. Avtal inom onkologiomradet
prognosticeras att sjunka nagot under 2023 i jamforelse med 2022.
Onkologiomradet borjar ater 6ka fran och med 2024.

Figur 5. Prognos av aterbaring for aren 2022—2025 samt utfall for 2021 per
lakemedelsomrade, miljoner kronor, summerad arlig aterbaring éver staplarna.
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5 Notera att prognosen for ar 2022 baseras pa en kombination av data dér de forsta tvé kvartalen ar faktiskt
avstdmd aterbdring, kvartal tre dr berdknad aterbaring baserad pa forménskostnaden for kvartalet och slutligen,
kvartal fyra ar prognosticerad aterbaring.
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Tabell 2 visar den procentuella forandringen i aterbaring fran foregaende ar
uppdelat pa lakemedelsomraden. Under prognosperioden okar lakemedel inom
ovriga terapiomraden mest.® For aren 2023 och 2024 prognosticeras den samlade
aterbaringen att oka med elva respektive tolv procent fran foregdende ar. For ar
2025 ar okningen av den totala aterbaringen fran foregdende ar lagre an tidigare ar.
Det beror pa att den starka forsiljningsutvecklingen for nya likemedel antas mattas
av. Det foreligger en storre osiakerhet med en langre tidshorisont. Det beror pa
eventuella AUP-sankningar for befintliga 1akemedel med sidooverenskommelser,
nytillkomna avtal samt avtal som inte fornyas.

Tabell 2. Prognos 2022—-2025 samt utfall for 2021.
Miljoner kronor. Procentuell férandring fran féregadende ar inom parentes.

Omrade 2021 2022 2023 2024 2025
Cancer 778 788 778 842 882
(1%) (-1%) (8%) (5%)

Ovriga terapiomraden 1318 1610 1879 2123 2 286
(inkl. hepatit C) (22%) (17%) (13%) (8%)

Totalt 2 705 2398 2 657 2 966 3168
(11%) (1% (12%) (7%)

* Notera att den totala forandringen mellan 2021 och 2022 (-11 %) beror pa att TNF-hammare inte
langre har avtal, och inkluderas darmed ej i ovanstaende tabell.

Den aktuella prognosen omfattar 53 avtal (se Tabell 3). Av dessa har tretton
lakemedel prognosticerats av TLV. Narmare halften av dessa utgors av lakemedel
for hemofili B som tillh6r samma substans och darfér prognosticeras som en grupp.
For resterande 41 lakemedel har underlag fran Socialstyrelsens prognos anvants
som utgangspunkt.

Cancer ar det omrade dar flest lakemedel omfattas av sidooverenskommelser.
Aterbiringen forvintas vara ganska oforindrad (+1 procent) under 2022 och 2023.
Avtal for Zytiga, Revlimid och Imnovid har slutat gélla under 2022 vilket dimpar
aterbaringen. Revlimid och Zytiga har haft patentutgdng med siankta AUP-priser
och generisk konkurrens. Dampningen motverkas dock av 6kad anviandning av
Erleada och Nubeqa som anvinds for behandling av prostatacancer samt
Venclyxto.” Inom ovriga avtal har sidooverenskommelsen for Translarna och
Orkambi slutat gélla. Translarna ingdr inte i hogkostnadsskyddet sedan juni 2022.
Daremot har Givlaari tillkommit inom gruppen 6vriga under juli 2022. Inom
hemofili A finns ett nytt avtal for Hemlibra som borjade galla juni 2022. I oktober
borjade nya avtal gilla for gruppen JAK-hammare (Cibinqo) respektive cancer
(Imbruvica).

6 Inom Gvriga terapiomraden ingér ldkemedelsomradena hepatit C, hemofili A, hemofili B, JAK-hdmmare och
PCSK9-hdmmare samt lidkemedel som inte tillhor en sirskild grupp av likemedel med sido6verenskommelser.
7 Venclyxto fick i maj 2021 utokad indikation avseende behandling av patienter med nydiagnostiserad akut
myeloisk leukemi som inte ar ldmpliga for intensiv kemoterapi.
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Tabell 3. Antal gallande avtal under prognosperioden per lakemedelsomrade

Lakemedelsomrade Antal gallande avtal
Cancer 16
Hemofili A 12
Hemofili B 6
Hepatit C 5
JAK-hammare 4
PCSK9-hdammare 2
Ovriga 8
Totalt 53

* Notera att hepatit C, JAK-hdmmare och PCSK9-hammare ingar i 6vrigt gruppen nar aterbaringen
redovisas per lakemedelsomrade for att inte roja avtalssekretess.

4.1 Samlad bild éver de nationella
lakemedelskostnaderna

I detta kapitel redogors for hur den samlade bilden av kostnaderna for
formansldkemedel och hepatit C-lakemedel utvecklas innevarande, samt de tre
pafdljande aren, nar TLV:s prognos anviands som ett komplement till
Socialstyrelsens lakemedelsforsiljningsprognos (Figur 6).

Figur 6. Samlade lakemedelskostnader inklusive hepatit C-lakemedel samt aterbaring.
Prognos 2022-2025, miljoner kronor.
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I den samlade bilden av kostnadsutvecklingen av formanslakemedel samt hepatit C-
lakemedel forvantas kostnaderna oka fran 27,8 miljarder 2021 till 34,0 miljarder
2025, en 0kning med 25 procent sett till hela prognosperioden. Bruttokostnaden
forvantas under samma period 6ka med 23,8 procent, och aterbaringen med 12,2
procent. Den arliga enskilt storsta 6kningen av kostnaderna exKkl. total terbaring
forvantas ske 2022 (77,2 procent), vartefter den arliga 6kningstakten avtar under
resterande prognosperiod (Tabell 4).
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Tabell 4. Samlade lakemedelskostnader, miljoner kronor.
Procentuell forandring fran foregdende ar inom parentes.

Utfall Prognos Prognos Prognos Prognos
2021 2022 2023 2024 2025
Bruttokostnad 30540 32 230 34 029 35762 37 163
(1,7%) (5,5%) (5,6%) (4,5%) (3,7%)
Total aterbéaring 2705 2 398 2 657 2 966 3168
(-4,2%) (-11,3%) (10,8%) (11,6%) (6,8%)
60% av total aterbaring 1623 1439 1594 1780 1901
40% av total aterbaring 1082 959 1063 1186 1267
Total aterbaring som 8,9% 7,4% 7,8% 8,3% 8,5%
procentuella andel av
bruttokostnaden
Kostnad exkKl. total 27 835 29 832 31372 32 796 33995
aterbaring (2,3%) (7,2%) (5,2%) (4,5%) (3,7%)

Inkl. moms, exkl. egenavgifter. Samtliga varden inkluderar hepatit C-lakemedel
Kallor: Socialstyrelsen, Dnr 12682/2022, samt TLV:s aterbaringsprognos.

Enligt tidigare 6verenskommelser mellan staten och SKR fordelas aterbaringen sa
att staten erhaller 40 procent av dterbaringen och regionerna erhéller 60 procent av
aterbaringen. Hur den samlade bilden av kostnaderna for forméanslakemedel och
hepatit C-lakemedel kan anviandas i utformningen statens bidrag till regionerna for
kostnader for likemedelsformanerna m.m. utvecklas i bilaga 1.

Osikerheter i den samlade bilden av kostnadsutvecklingen harror bade fran
osdkerheter i Socialstyrelsens likemedelsforsiljningsprognos och TLV:s
aterbaringsprognos. I sin rapport fran april 2022 diskuterar Socialstyrelsen
osdkerheter under rubriken: Osdkerhetsfaktorer i prognoserna. Oséakerhet kopplad
till prognosen av aterbaringen diskuteras i Utgangspunkter for en utvecklad
prognosmodell ovan.
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5 Diskussion/konsekvenser

Under varen 2022 delredovisade TLV forutsattningarna for att kunna utveckla
prognosen av aterbaringar fran sidooverenskommelser. I foreliggande slutrapport
presenterar TLV den langsiktiga prognosen som bygger pa en samordning med
Socialstyrelsens prognos 6ver likemedelsforsiljningen 2023—2025. Overliggningar
och nodvandigt utbyte av information och metoder mellan myndigheterna har skett
l6pande under arbetet med prognoserna. Aven avstimningar med SKR har gjorts
l6pande for att informera om uppdraget.

TLV:s primara fokus i regeringsuppdragets har varit att presentera en langsiktig
prognos av aterbaringarna for resterande del av 2022 och for 2023-2025. TLV:s
prognos Over aterbaringen ska tillsammans med Socialstyrelsens prognos utgora
grund for ett nettostatsbidrag, dar statens del av aterbaringarna redan dragits av
nar statsbidraget for innevarande ar betalas ut. Det beslutet ligger emellertid hos
regeringen och regionerna. I bilaga 1 finns beskrivet hur nettostatsbidraget kan
utformas samt hur en eventuell vinst- och forlustdelning hanteras.

Nedan presenteras overgripande konsekvenser som inforandet av ett potentiellt
nettostatsbidrag for lakemedel inom formanen kan leda till. I bilaga 1 presenteras
aven ett rakneexempel for hur ett nettostatsbidrag kan utformas baserat pa
Socialstyrelsens prognos och TLV:s utvecklade prognos.

5.1 Inforande av nettostatsbidrag — konsekvenser for
aktorer pa marknaden

Samordnade prognoser over likemedelsforsiljningen och aterbaringar fran
sidooverenskommelserna kan anvindas som underlag for berikning av kommande
ars statsbidrag. Aterbaringarna kan da regleras och delas i forvig mellan staten och
regionerna i enlighet med 6verenskommelsen. Ett nettostatsbidrag kan darmed tas
fram baserat pa prognosunderlag fran Socialstyrelsen och TLV.

Den i rapporten beskrivna modellen syftar till att regionerna ska kunna vardera
aterbaringar fran sidooverenskommelser till det fulla viardet genom 6kad
forutsagbarhet och transparens for regionerna. Detta kan i sin tur skapa battre
forutsattningar for regioner och foretag att ingd sidooverenskommelser.

Den beskrivna modellen ar en majlig insats for att starka forutsattningarna for
kostnadsddmpande insatser genom sidooverenskommelser. Den behover dock dven
kombineras med andra insatser for att astadkomma ett mer sammanhéngande
system an vi har i dag, bland annat regelforandringar inom ramen for
forménslagen.
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5.1.1 Nationell prognos

Med ett nettostatsbidrag har hansyn redan tagits, i borjan av aret, till statens andel
av de prognosticerade aterbaringarna. Lopande under aret, eftersom statens del av
aterbaringarna redan dragits bort, tillfaller all aterbaring som genereras varje
enskild region. Konsekvensen blir att nettostatsbidraget, och regeringens del av den
totala aterbaringen, blir kant i forvag under det innevarande statsbidragsaret.

Regionernas forutsattningar blir kdnda i forvag; nettostatsbidraget som betalas ut
ir det som kommer att gilla foljande ar. Aterbiringarna ska precis som i dag delas
mellan parterna i enlighet med statsbidragséverenskommelsen. Med ett
nettostatsbidrag baseras delningen av aterbaringen pa en i forviag kind prognos,
och den kan inte paverkas av en enskild regions agerande. Detta innebar att alla
regioner kan virdera aterbaringar fran foretagen till 100 procent 16pande under
aret. Med den nuvarande hanteringen baseras delningen med regeringen pa det
faktiska utfallet av dterbaringen i den enskilda regionen, som blir kéant forst i
efterhand. Den nuvarande hanteringen innebdr att vissa regioner varderar
aterbaringen till 60 procent. I bada fallen sker det en delning av aterbaringen, men
det ar hur den utformas som paverkar regionernas lopande vardering under aret.

For regionernas del blir konsekvensen att delningen av dterbaringen med staten
sker efter behovsmodellen och inte baserat pa faktiskt utfall per region. Vissa
regioner kommer darfor att dela ndgot mer till staten och vissa lite mindre jamfort
med faktiskt utfall. Det blir dirmed samma hantering som med statsbidraget for
kostnaderna; vissa regioner har en hogre kostnad, andra har en lagre kostnad
relativt statsbidraget.

Kopplingen mellan faktiskt utfall av dterbaringarna l6pande under aret och den del
som ska betalas till staten upphor for en enskild region. Fran regionernas
perspektiv, i det dagliga arbetet, innebar det att all aterbaring anvénds till hela
vardet av aterbaringen, och inte till 60 procent, bade centralt pa regionen och ute i
verksamheten. Det bedoms skapa 6kade forutsiattningar for enkelhet,
forutsagbarhet och transparens for regionernas del.8 Det betyder dven att
regionerna lattare har mojlighet att vardera ett lakemedel efter aterbaring jamfort
med AUP, vilket 1 sin tur underlattar den interna kommunikationen om vilka
ldkemedel som ska viljas i forsta hand.

5.1.2 Slutavstamning av prognos mot faktiskt utfall pa nationell niva

Ett nettostatsbidrag innebar att forutsattningarna har definierats redan vid arets
borjan. Det sker ddrmed ingen avstaimning av prognosen och faktiskt utfall av
aterbaring for varje enskild region i efterhand. Konsekvensen blir att regionerna
som helhet (4ven om det kan variera per region) far behélla aterbaring som
overskrider prognosen. Det omvianda blir fallet om utfallet blir lagre an prognosen.
Utfallet av dterbaringarna kommer darefter att ligga till grund for prognosen
nastkommande period.

8 TLV och SKR (2021), Gemensam skrivelse fran TLV och SKR till Socialdepartementet
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Med ett nettostatsbidrag kan, som fallet dven ar i dag, en avstamning ske mot
kostnadsutfallet netto dterbaringar pa nationell niva. Vid en avvikelse mellan
nettostatsbidraget och faktiskt utfall pa over- eller underskjutande +3 procent kan
samma konstruktion tillimpas pa vinst- och forlustdelning som i nuvarande
statsbidragshantering. Ett alternativ till en samlad avstimning av kostnader och
aterbaring ar att stimma av dessa genom en separat vinst- och forlustdelning for
kostnader och dterbaring. En nackdel med det senare ar att systemet blir mer
komplext och svarare att forutsiga, ett samlat nettostatsbidrag ar mer stabilt och
forutsagbart an de ingdende delarna. En fordel med en separat avstimning ar att
eventuellt strategiskt agerande fran regionernas sida att frimst inga
sidooverenskommelse strax efter att prognosen ar lagd kan minska.

5.1.3 Andrade beteenden hos aktorer pa lakemedelsmarknaden

En f6]jd av modellen ar att den faktiska totala andelen av aterbaringen som tillfaller
regionerna 6kar lopande under aret. I den man regionerna ingar i
sidooverenskommelser som inte omfattats av prognosen 6kar ocksa deras andel av
den i forvag prognosticerade aterbaringen. Detta kan ge regionerna incitamenten
att anpassa sitt beteende att inga sido6verenskommelser under aret.
Tidsvariationen i incitamenten skulle kunna paverka regionerna att anpassa sitt
agerande utifran de forutsattningar som géller vid olika tidpunkter pa aret, eftersom
nya sidooverenskommelser som tillkommer efter att prognosen ar lagd inte
inkluderas i underlaget som ligger till grund for nettostatsbidraget (se avsnitt 2.3).
Detta skulle bland annat kunna paverka regionernas villighet att inga
trepartsoverlaggningar och teckna sidoéverenskommelser for lakemedel som TLV
utreder for pris och subvention — beroende pa nar pa aret som ansansokan kommer
in. I forlingningen skulle detta dven kunna paverka TLV:s drendetillstrémning och
darmed paverka bland annat myndighetens handldggningstider och vilka
resursbehov myndigheten har under aret.

Foretagen skulle dven i sin tur kunna agera strategiskt utifran de skiftande
forutsattningar som galler under aret, till exempel genom att vilja att forsamra
villkoren for en existerande sido6verenskommelser nar regionernas incitament att
ingd sido6verenskommelser forstarks.

En annan konsekvens skulle kunna vara att regionerna staller sig mer tveksamma
till att ingd i nya eller forlinga befintliga sidoverenskommelser d& dessa kan
addera till behovet att uppna en storre eller lika stor aterbaring nastkommande ar
(se avsnitt 2.2). Kostnaderna for en pagaende sidooverenskommelse betalar sig
emellertid sjalv genom den aterbaring som foretagen betalar in. Det ligger dessutom
i regionernas intresse att vara tydliga i sin kommunikation om de avser att inte
fornya eller forlanga pagaende avtal sa att hansyn kan tas till detta i prognosen 6ver
aterbaringarna.

En regions aterbetalning av aterbaring till staten baseras pa en nationell prognos
som fordelas efter en behovsmodell, dterbetalningen baseras darmed inte pa en
regions egen anviandning. I det fall nagra regioner inte har behov av en
ldkemedelsbehandling kan det potentiellt innebéra att de motsitter sig en sddan
sidooverenskommelse eftersom de behover betala dterbaring till staten baserat pa
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ovriga regioners anvandning, eftersom de sjdlva far st for underskottet mellan
prognosticerad och verkligt utfall av dterbaringen. Dessa faktorer kan motverka
benagenhet att inga i sidooverenskommelse for ldkemedel en region anviander i
ringa omfattning.

Ett nettostatsbidrag innebar att regionerna varderar sidooverenskommelser till det
fulla viardet oavsett nér en sidooverenskommelse ingas. En region kan i sin tur inte
direkt paverka sitt enskilda nettostatsbidrag och det slutliga utfallet beror pa hur
alla andra regioner agerar eftersom slutavstimningen gors pa nationell niva. Som
kollektiv finns det daremot mojligheter for regionerna att agera sa att det samlade
ekonomiska utfallet for regionernas del gynnas, sarskilt i situationer da tidpunkten
for ett avtal ska ingds inte styrs av tidpunkten for ansokan, det vill sdga i samband
med omproévningar och pd omraden dar det tidigare funnits sidooverenskommelser.
For regionernas del innebar ocksa dterbaringen resurser som tillfaller regionerna
ovanpa statsbidraget. Den komplexitet som rader forsvarar for regionerna att agera
strategiskt utifran ekonomiska incitament. Det finns dven andra 6verviaganden for
att ingd i sidooverenskommelse, som exempelvis behov av nya
behandlingsalternativ.

Eventuellt strategiskt agerande fran regionernas eller foretagens sida som en foljd
av forandringen ar sannolikt sma. Det skulle kunna handla om att regionerna
enbart ingar nya sidooverenskommelser efter prognosen ar lagd eller att foretagen
forvantar sig att regionerna behover ga in i sidooverenskommelser. For foretagens
del sa lanserar de sina lakemedel baserat pa globala strategier och regionerna
behover besluta om att inga sidooverenskommelse, oavsett nir pa aret foretagets
ansokan inkommer och trepartsoverldggning initieras. Da sidooverenskommelserna
mellan foretag och regioner striacker sig over flera ar kommer de oavsett bli en del
av prognosen over tid, vilket minskar vardet av ett eventuellt strategiskt agerande
fran regionernas sida. Om man ytterligare 6nskar minska viardet av eventuellt
strategiskt agerande fran regionernas sida kan man 6verviga att inte inkludera
sidooverenskommelser som ingatts upp till exempelvis sex ménader fore
prognosen. Ett ytterligare alternativ kan vara att stimma av utfallet av terbaring
och kostnader mot statsbidraget separat pa nationell niva.

Den potentiella risken att foretagen agerar strategiskt genom att forsamra villkor i
existerande avtal behover inte paverka regionernas ekonomiska utfall, eftersom
prognosen Over aterbaringar kommer att justeras for avtalsfordndringar. I de fall
forandringar gors vid en tidpunkt d& TLV inte langre har majlighet att justera
prognosen kommer utfallet for regionernas del kunna korrigeras utifran vinst- och
forlustdelning mellan regeringen och regionerna, darefter kommer héansyn tas vid
nasta prognostillfille. Dirmed minskar de potentiella ekonomiska konsekvenserna
av sadant strategiskt agerande for regionerna. En sidoéverenskommelse bygger pa
omsesidig tillit att ingdngna villkor fortsatt kommer att gilla. Omsesidigt fortroende
kan skadas och negativt paverka forutsattningar for framtida potentiella
sidooverenskommelser om en part agerar strategiskt pa en annans bekostnad.
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5.2 Slutsatser

TLV har visat att det 4r mgjligt att ta fram en utvecklad prognos over aterbaringar
som kan samordnas med Socialstyrelsens prognos over likemedelsforsiljningen.
Processen att ta fram forutsattningar och antaganden for TLV:s prognos har skett i
samrad med Socialstyrelsen och SKR. Foljaktligen har en prognos 6ver aterbaringen
for 2022 och tre ar framat presenterats i den har rapporten.

Fordelarna med ett nettostatsbidrag har illustrerats, likasa vilka olika risker som
kan foreligga. Aven om det inte #r sjilvklart att regionerna har forutsittningar att
agera pa ett strategiskt satt som inte gar i linje med forandringens avsikter, sa kan
inte risken for detta helt uteslutas.

Vid ett inforande av ett nettostatsbidrag ar en risk att regionerna varderar
sidooverenskommelser olika beroende pa nir pa aret de intraffar. Ett sitt att
hantera risken ar att fora in skrivningar i statens och regionernas
overenskommelse,? om en avsiktsforklaring att foretag som ansoker om
trepartsoverlaggning och potentiell sidooverenskommelse ska likabehandlas,
oberoende av nir under aret foretagen kommer in med forménsansokan. Ett
alternativ som kan 6verviagas ar att infora en utokad period fore prognostilldllet som
inte omfattas av prognosen over aterbaringar, da skulle det bli 4n tydligare att det
inte spelar nagon roll nir pa aret regionerna viljer att gd in i trepartsforhandlingar.
Ett ytterligare alternativ som kan Overvégas ar att stimma av det faktiska utfallet
separat for aterbaring och kostnader pa nationell nivd med statsbidraget. Vid ett
eventuellt inférande av nettostatsbidraget behover lakemedelsmarknadens aktorers
beteende foljas upp. TLV bor darfor, om den foreslagna modellen infors, ges i
uppdrag att arligen folja upp dessa aspekter. Eftersom det ar regeringen och SKR
som kommer 6verens om de slutliga utgangspunkterna kan TLV ta fram en slutlig
prognos baserat pa detta underlag under varen 2023 som kan ligga till grund for
statsbidraget 2024.

Slutligen, regeringsuppdraget har demonstrerat att det metoder som tagits fram for
berakning av prognoser, gor det mojligt att kunna kombinera prognoserna och
anvanda som underlag for en samlad bild av de nationella likemedelskostnaderna,
och beraknande av ett nettostatsbidrag. Socialstyrelsen och TLV behover dven
utarbeta processer for informationsdelning kring antaganden i prognosen.

9 Regeringskansliet (2022) och Sveriges Kommuner och Regioner, Statens bidrag till regionerna for kostnader for
lakemedelsforménerna m.m. 2022
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Bilaga 1

Utformning av ett nettostatsbidrag baserat pa
Socialstyrelsens och TLV:s prognoser

Hur staten och regionerna kan anvinda Socialstyrelsens prognos av
lakemedelsforsaljningen tillsammans med TLV:s dterbaringsprognos illustreras
med ett rakneexempel nedan. Det ar staten och SKR som kommer 6verens om
utformningen av statsbidraget. Detta avsnitt avser att illustrera hur TLV:s
aterbaringsprognos kan anvandas som underlag i den processen.

Figur 7. lllustration av hur en prognos av aterbaringar kan anvandas for att ta fram ett
nettostatsbidrag, miljoner kronor.
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I nuvarande system utgor Socialstyrelsens lakemedelsforsaljningsprognos grund for
statens bidrag till regionerna for kostnader for lakemedelsformanerna m.m., 30
miljarder kronor i exemplet (Figur 7).

Baserat pa Socialstyrelsens prognos och den information TLV innehar om gillande
sidooverenskommelser skulle TLV kunna ha till uppgift att prognosticera
aterbaringarna for det kommande statsbidragsaret, i exemplet 3 miljarder kronor.™°
Den samlade kostnaden for det offentliga prognosticeras i exemplet till 27 miljarder

10 En detaljerad beskrivning av prognosens metoder gér att utldsa i kapitel 3.
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kronor, med hiansyn tagen till Socialstyrelsens lidkemedelsforsiljningsprognos och
TLV:s aterbaringsprognos.

Aterbdringsprognosen kan i sin tur delas in i det som ska tillfalla staten (1,2
miljarder kronor) och det som ska tillfalla regionerna (1,8 miljarder kronor) med
utgangspunkten i en 40/60 fordelning mellan stat och region.

Statens del av den prognosticerade aterbaringen, 1,2 miljarder kronor av 3 miljarder
kronor, kan dras av direkt for att ta fram underlag till ett nettostatsbidrag — i
exemplet 28,8 miljarder kronor. Detta leder till att de utbetalningar som staten
manadsvis gor till regionerna for kostnader enligt lakemedelsformanerna minskar i
samma utstrackning.

Hantering av eventuell vinst- och forlustdelning

I nuvarande hantering stams statsbidraget for likemedel av mot faktiskt
kostnadsutfall pa nationell niva i januari ménad efterfoljande ar, baserat pa data
fran E-hilsomyndigheten. Om avvikelsen mellan prognos och utfall understiger +3
procent sker ingen reglering mellan staten och regionerna. Om regionernas totala
kostnader for lidkemedelsforménen Overstiger 3 procent finansierar staten 50
procent av avvikelsen over 3 procent. P4 motsvarande satt ska en aterbetalning ske
till staten i de fall kostnaderna skulle bli mer dn 3 procent lagre dn 6verenskommet
belopp (S2021/00821).1

Reglering sker pa nationell niva och eventuell reglering fordelas per region baserat
pa behovsmodellen och inte pa faktiskt utfall i respektive region. Utfallet i en
enskild region kan dirmed avvika mer dn +3 procent utan att nagon reglering sker
om utfallet nationellt 4r inom denna grins.

Om ett nettostatsbidrag infors sd kan samma forfarande anviandas for hantering av
eventuell vinst- och forlustdelning. Det faktiska kostnadsutfallet stims av mot
E-hdlsomyndigheten i borjan pa januari. Utfallet av aterbaringar kan TLV ta fram
vid samma tidpunkt (se avsnitt 2.7). Nivan som ligger till grund for
nettostatsbidraget, i exemplet ovan 28,8 miljarder kronor, jamférs da med
bruttokostnadsutfallet efter avdrag for statens andel av dterbaringen.

Ett alternativt forfaringssatt ar att stimma av det faktiska utfallet av aterbaring och
kostnader pa nationell niva mot statsbidraget separat. Vinst- och forlustdelningen
skulle i sa fall hanteras separat i avstimning av aterbaring och kostnader.

u Regeringskansliet (2021), Statens bidrag till regionerna for kostnader for lakemedelsforméanerna m.m. 2021
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