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Forord

I TLV:s regleringsbrev for 2017 anges maélet att TLV ska vidareutveckla prissitt-
ningen pa lakemedel i syfte att sikerstilla att ldkemedel ar kostnadseffektiva under
hela livscykeln. TLV:s utvecklingsarbete ar inriktat mot att 4stadkomma en prissatt-
ning som dels stimulerar tidig och jamlik tillgdng och anvindning av nya innovativa
produkter, dels forméar skapa prisdynamik sa att inte onodigt hoga priser betalas.

TLV har regeringens uppdrag att l16pande folja upp likemedelskostnaderna. I detta
ingar att folja att overenskommelsen mellan regeringen och lakemedelsindustrifore-
ningen och att redovisa de besparingar som genereras genom myndighetens arbete
med att utveckla prissiattningen. I denna rapport gors en redovisning av uppdraget.

Sofia Wallstrom
Generaldirektor
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Sammanfattning

I den har rapporten redovisas kostnadsutvecklingen for 6ppenvardslakemedel som
har ett formansbeslut. Sedan slutet av 2014 har totalkostnaden for dessa lakemedel
okat med i genomsnitt 370 miljoner kronor per kvartal. Nar kostnadsutvecklingen
delas upp i pris-, volym- och produktforandring framgar det att kostnaderna okade
under 2015 och borjan av 2016 framst pa grund av forandringar produktsamman-
sattning (nya produkter). Under 2016 har dven en volymokning pa aldre produkter
bidragit till kostnadsokningen. Prissankningar pa olika likemedel har haft en ddm-
pande effekt pa kostnadsokningen. Under 2015 var det fraimst omprovningar och
15-drsregeln som hade storst effekt. For 2015 och 2016 har dven aterbaringen fran
sidooverenskommelser mellan foretagen och landsting fatt en stérre roll for att
mildra de okade kostnaderna.

Den totala besparingen pa formanskostnaderna fran 15-arsregeln och omprévningar
beraknas uppga till 1 188 miljoner kronor mellan 2014 och 2017, varav 560 miljoner
kronor generas av 15-arsregeln och 628 miljoner kronor genereras av omprovningar.
Detta ar cirka 13 miljoner kronor mer dn besparingsbetinget som innebar en minsk-
ning av formanskostnaderna under samma period pa 1 175 miljoner kronor.

TLV kan konstatera att det finns stora utmaningar pa likemedelsomréadet bade i Sve-
rige och internationellt. Utvecklingen gar mot att nya ladkemedel introduceras i ett allt
tidigare skede, vilket medfor att osdkerheterna forknippade med dessa likemedel
ofta ar stora. Ur det offentligas perspektiv ar det viktigt att hantera dessa osikerheter,
och i det ssmmanhanget blir trepartsoverlaggningar och sidooverenskommelser ett
allt viktigare verktyg.

Under de kommande aren kommer sannolikt de faktorer som 6kar kostnaderna for
likemedel kommer att vara starkare in de kostnadsdimpande faktorerna. Aven i
detta sammanhang kommer sidoéverenskommelser, tillsammans med traditionella
interventioner i form av omprovningar och 15-arsregeln, utgora ett allt viktigare verk-
tyg for att ddmpa kostnadsokningen. Samtidigt finns en ny statsbidragsoverenskom-
melse som kan paverka omfattningen och inriktningen pa sidoéverenskommelserna
framover.

Idag finns sido6verenskommelser for 18 produkter inom sex likemedelsgrupper.
Forutom att dimpa kostnadsutvecklingen skapar sddana 6verenskommelser forut-
sattningar for en mer jaimlik anvindning av de ladkemedel som omfattas av sidoGver-
enskommelser. I rapporten beskrivs dven utvecklingen inom tre likemedelsomra-
den dar sidooverenskommelser finns, med fokus pé skillnader i anvindning mellan
landstingen. Aterbiringarna fran sidoéverenskommelserna har kat éver tid; frin
cirka 260 miljoner kronor 2015 till drygt 720 miljoner kronor 2016 och prognosen
for 2017 ar cirka 930 miljoner kronor. Under 2017 delar staten och landstingen
30/70 pa den samlade aterbaringen.
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1 Inledning

1.1 Uppdrag

I budgetpropositionen for 2014 (prop. 2013/14:1) anges att TLV:s arbete med att ut-
veckla den vardebaserade prissidttningen for likemedel beriknas generera en kost-
nadsbesparing pa anslaget 1:5 Bidrag for lakemedelsformanerna pa 100 miljoner
kronor for 2014, 300 miljoner kronor 2015, 450 miljoner kronor 2016 och 550 mil-
joner kronor 2017, jAimfort med anslagsnivan for 2014. Overenskommelsen mellan
regeringen och Lakemedelsindustriforeningen, om sankta priser med 7,5 procent pa
lakemedel dldre an 15 ar, berdknas darutover generera 370 miljoner kronor, 440
miljoner kronor, 535 miljoner kronor och 625 miljoner kronor for respektive ar
jamfort med anslagsnivan 2014.

Regeringen har genom beslut den 9 mars 2017 om regleringsbrev for budgetaret
2017 avseende TLV (S2017/01563/FS) gett TLV uppdrag om fortsatt uppfoljning av
lakemedelskostnader. TLV ska l6pande f6lja den 6verenskommelse som regeringen
har tecknat med Likemedelsindustriforeningen (dnr S2013/6192/FS) i syfte att sa-
kerstilla att priserna sanks pa ett sdatt som motsvarar den 6verenskomna bespa-
ringen. Vidare ska TLV redovisa de besparingar som genereras genom myndighet-
ens arbete med att utveckla prissiattningen. I det ingar ocksa att sirredovisa bespa-
ringen for varje genomférd omprovning.

TLV har sedan 2014 haft Regeringens uppdrag (dnr S2013/9047/SAM och dnr
S2014/8964/FS) att folja besparingsbetinget. Redovisningar har lamnats till rege-
ringen under 2014, 2015 och 2016 (2163/2014 och 4855/2015, 01786/2016,
03499/2016).

I denna rapport redovisas inledningsvis nulédget i besparingsbetinget for 15-arsre-
geln berdknat i termer av apotekens inkopspris (AIP) enligt avtalet mellan rege-
ringen och LIF baserat pa 2012 ars volymer och priser. Darefter redovisas utfallet
pa formanskostnaderna av omprovningar och 15-arsregeln. Avslutningsvis redovi-
sas sidooverenskommelser och de utmaningar det allminna stér infér de kom-
mande dren med 6kande likemedelskostnader.
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2 Drivkrafter bakom kostnadsutveckl-
iIngen

For att satta TLV:s arbete i sammanhang redovisas i foljande kapitel en analys 6ver
de faktorer som har paverkat kostnadsutvecklingen mest sedan 2009. Samtliga ef-
fekter som paverkar likemedelskostnaderna redovisas, &ven annat dn TLV:s arbete
med omprévningar och 15-arsregeln.

2.1 Lakemedelsmarknadens olika delar och vem som
betalar

Figuren nedan visar forsiljningssatten av lakemedel i Sverige samt vilka aktorer
som bekostar lakemedel. For en mer utforlig beskrivning hanvisas till Socialstyrel-
sens rapport “Liakemedelsforsaljningen i Sverige”, april 2015.

Figur 1. Likemedelsmarknaden i Sverige och vem som betalar

i 3. Merkostnad
2. Ovrig

|. Egenvard Il. Recepfforskrivna lakemedel (AUP) Ill. Rekvisitioner
(AUP) (AUP)
Recepifria A. Inom férman (AUP)
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1. Egenavgift
1. Apotek 2. Férmanskostnad (hégkostnadsskydd) 1. Specialiserad vard
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Patienten képer eller hémtar ut Varden tillhandahdller
= patientkostnad = landstingskostnad som = bekostas av
tdcks av ett special- landstingen
destinerat statsbidrag

Kdalla: Socialstyrelsen

Fokus for analysen av kostnadsutvecklingen ar de totala kostnaderna for lakemedel
pa recept (i oppenvarden) dir det offentliga har kostnadsansvar. Detta omfattar
kostnaderna for lakemedel pa recept inom formanerna (II.A i figuren ovan) samt
vissa lakemedel som hanteras utom forméanerna (II.B.2). De storsta kostnaderna i

AUP = Apotekens utforsaljningspris
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denna grupp utgors av lakemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen mot exem-
pelvis HIV och hepatit.

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

2.2 Definition av faktorer som paverkar kostnadsut-
vecklingen

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 priseller

e produktsammansittning

Med volymf6randring avses den del av kostnadsforandringen som forklaras av dnd-
rade volymer av befintliga produkter. Volymforandringen beridknas per produkt (i)
som skillnaden mellan innevarande manads volym (q;,) till innevarande manads
pris (p;;) jamfort med samma méanads volym foregaende ar (g;;_;,) till innevarande
manads pris.

volymforadring;, = (qit — Qit-12) * Pit

Kostnadsforandringen som beror av en prisforandring definieras som kostnaden for
produkten for ett ar sedan (pq;;—1,) jamfort med vad kostnaden hade varit inneva-
rande ménad for samma volym (p;;q;;—1,). Har priset 6kat blir kostnaden for inne-
varande ménad hogre och har priset minskat blir kostnaden lagre.

prisforandring;; = (Pit — Pit-12) * Qit-12
Produktsammansittningen paverkas av att nya produkter tillkommer och att andra
produkter faller bort. En produkt definieras som ny under de tolv forsta ménaderna

den finns inom forménerna. Produktforandringen beriaknas som den effekt som inte
kan beskrivas av volym eller prisforandring,.

produktforandring;; = pqir — Pit—12 — (Qit — Qit-12) * Pir — Wit — Dit-12) * Qit—12
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En produkt definieras som en viss substans, beredningsform och styrka* utifrdn La-
kemedelsverkets klassificering av utbytbarhet. Produkter som inte ingar i en utby-
tesgrupp klassificeras efter Nplid2. Parallellimporterade produkter laggs samman
med originalprodukten. Denna indelning innebar att olika forpackningsstorlekar
slas ihop och att priser raknas som kostnad per dos. Berikningen sker per manad
och produkt, men kan aven aggregeras for att visa forandringen for en grupp av la-
kemedel och/eller en langre period.

2.3 Total kostnadsférandring

Kostnadsforandringen redovisas pa kvartalsniva for att minimera variationer i voly-
meffekt till f6ljd av olika antal dagar i matperioderna samtidigt som kvartalsniva
mojliggor att nya trender relativt snabbt kan observeras. Figur 2 visar kostnaderna
per kvartal fran kvartal ett 2009 till kvartal ett 2017. Totalkostnaden for 1akemedel
med forman exklusive smittskydd (ATC Jo5A) var fram till 2012 omkring 6 miljar-
der kronor per kvartal eller cirka 24 miljarder kronor per ar. Under 2012 och 2013
minskade kostnadsnivan pa grund av stora patentutgangar. Fran slutet av 2014 har
kostnaderna 6kat och under 2016 var den totala kostnaden for detta omrade 25,8
miljarder kronor.

Figur 2. Totalkostnad for liikemedel med forman exklusive smittskydd (ATC Jo5A),
samt smittskyddskostnader, miljarder kronor, per kvartal 2009 kv. 1 — 2017 kv. 1
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Kalla: E-halsomyndigheten samt TLV analys

Fran slutet av 2014 har kostnaden for smittskyddsldkemedel 6kat. Det beror till
storsta del pa introduktionen av nya hepatit C-lakemedel. Under 2016 var kostna-
derna for smittskyddslikemedel 2,2 miljarder kronor. Totalt var kostnaderna 28
miljarder kronor f6r de bdda omradena 2016.

1 Fér substansen adalimumab har de tva olika beredningsformerna grupperats ihop
2 Unik identifierare av lakemedelsprodukt enligt Nationellt produktregister fér likemedel
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Den procentuella kostnadsutvecklingen for lakemedel med formén exklusive smitt-
skydd har efter 2015 varit pd i genomsnitt fem procent per kvartal jamfort med fore-
gaende ar. For forsta kvartalet 2017 6kade kostnaderna med sex procent.

Figur 3. Kostnadsforiandring for likemedel med forméan exklusive smittskydd (ATC
Jos5A), jaimfort med samma period foregaende ar, per kvartal 2009 kv. 1 — 2017 kv. 1
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Kélla: E-halsomyndigheten samt TLV analys

For smittskydd var den procentuella kostnadsutvecklingen hog under slutet av 2014
och borjan av 2015 till f6ljd av de nya hepatit C-ladkemedlen. For forsta kvartalet
2017 sjonk kostnaderna med cirka 20 procent. Det beror dels pa att farre patienter
behandlas, dels pa att priserna har gétt ner.

Figur 4. Kostnadsforindring for smittskyddslikemedel (ATC Jo5A), jamfort med
samma period foregaende ar, per kvartal 2009 kv. 1 — 2017 kv. 1
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Kélla: E-hédlsomyndigheten samt TLV analys

Analyseras kostnadsforandringen enligt metoden beskriven i avsnitt 2.2 framgar det
att framst produktforandringar och prisforandringar har skapat stora forandringar
av kostnaderna jamfort med foregdende ar (figur 5). Under 2012 och 2013 innebar
prisférandringar pa befintliga produkter att kostnaden for samhillet blev 2,7 miljar-
der kronor lagre an aret innan for samma volym. Detta beror fraimst pa stora pa-
tentutgangar pa aldre ladkemedel. Efter 2013 har effekten av prisforandringar varit
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lagre, men i snitt har samhallets kostnader varit 240 miljoner kronor lagre per kvar-
tal under denna period till foljd av sdnkta priser pa befintliga 1ikemedel (for mer in-
formation om effekter av prisforandringar se avsnitt 2.6).

Effekten av produktférandring har efter 2014 inneburit att de totala likemedels-
kostnaderna har okat kraftigt. Under 2015 6kade kostnaderna med cirka 2 miljarder
kronor till foljd av anvandning av nya lakemedel. Det ar framst introduktionen av
nya likemedel mot hepatit C som drivit denna kostnadsokning. Under forsta kvar-
talet 2017 har kostnadsforandringen till f6ljd av nya produkter okat igen. Detta be-
ror pa att en ny grupp av hepatit C lakemedel har fatt formansbeslut (for mer in-
formation om effekter av produktférandringar se avsnitt 2.4).

Volymforandringen, som beskriver forandringen av kostnaderna till foljd av forand-
rad anvindning av befintliga produkter, har under perioden i genomsnitt bidragit
till att 1akemedelskostnaderna 6kat med cirka 200 miljoner kronor per kvartal. Un-
der 2015 och framst 2016 har volymforandringen varit nagot hogre dn genomsnit-
tet. Det beror frimst pa 6kad anvindning av NOAK-preparat, cancerlikemedel och
TNF-hammare (for mer information om effekter av produktférandringar se avsnitt
2.5).

Figur 5. Kostnadsforindring for likemedel med forman jimfort med samma period f6-
regaende ar, uppdelat pa olika komponenter, miljoner kronor, per kvartal 2010 kv. 1 —
2017 kv. 1
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Kélla: E-halsomyndigheten samt TLV analys

Fran 2015 och framat har aterbaring fran sidooverenskommelser haft en dimpande
effekt pa kostnadsforandringen. En aterbaring innebar att landstingen retroaktivt
far tillbaka en del av kostnaden som de har haft for en produkt. Det paverkar dar-
med priset som betalas. For mer information om sidooverenskommelser se kapitel
fem.

De stora kostnadsforandringarna fran 2015 och framat analyseras djupare i foljande
avsnitt. Fokus ar handelser under perioden april 2016 till och med mars 2017.
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2.4 Kostnadsforandring till foljd av nya lakemedel ef-
ter 2015

Av de lakemedel som kommit in i lakemedelsformanerna efter januari 2015 (Figur
6) har en del likemedel tagit volymer fran befintliga produkter och diarmed inte haft
en storre paverkan pa den totala kostnadsforandringen. Exempel pa sadana pro-
dukter ar Harvoni och Epclusa som ar nya hepatit C lakemedel samt Benepali som
ar en biosimilarer till Enbrel. Dessa produkter har till och med inneburit en kost-
nadsminskning da de ar billigare dn de produkter de har ersatt.

Ovriga likemedel #r produkter som inte direkt ersitter en befintlig produkt. Xtandi
och Zytiga ir nya likemedel mot prostatacancer och IMBRUVICA ér ett likemedel
mot blodcancer. Cosentyx och Otezla ar tva IL-hdammare som fraimst anvands mot
olika typer av psoriasis.

Figur 6. Kostnad for mest séiljande liikemedel godkiinda efter 2014, miljoner kronor, per
manad 2015-01 — 2017-03
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Kalla: E-halsomyndigheten samt TLV analys

For lakemedlen i figuren ovan finns det idag (juni 2017) sido6verenskommelser
mellan landstingen och respektive foretag for Xtandi, Benepali, ZYTIGA och
Epclusa. Overenskommelse har funnits for Harvoni.

2.5 Kostnadsforandring till foljd av 6kade volymer

Under perioden maj 2015 till april 2016 har kostnaderna till f6ljd av 6kade volymer
pa befintliga produkter 6kat med cirka 1,2 miljard kronor. I figur 7 framgar det att
den grupp av liakemedel som har bidragit mest till denna kostnadsokning ar NOAK-
preparat (Eliquis och Xarelto). Dessa tva lakemedel har tillsammans okat kostna-
derna med cirka 290 miljoner kronor under perioden. Att kostnadsférandringen
och volymforandringen inte 4r samma for flera av produkterna beror pa att en del
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produkter har introducerats under perioden och raknas diarmed som produktfor-
andring till exempel Xtandi och IBRUVICA. Andra produkter har under perioden
aven sankt priset, tydligaste exempel pa detta ar Humira.

Figur 7. Kostnads- och volymforiandring, liikemedel med hogst volymforindring, miljo-
ner kronor, lopande 12 manader t.o.m. mars 2017
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Kélla: E-halsomyndigheten samt TLV analys

Av de lakemedel som visas i Figur 7 finns idag (juni 2017) sidooverenskommelse
mellan landstingen och respektive foretag for Xtandi, Humira och Revlimid.

2.6 Kostnadsminskning till foljd av &ndrade priser

Tabellen nedan visar de substanser dér kostnadsforandringen till f61jd av prisfor-
andringen har varit storst. Prisfordandringar till f6ljd av aterbaring exkluderas da de
pa grund av sekretessregler inte kan redovisas pa substansniva. Under perioden
april 2016 till och med mars 2017 var det framst pa substanser i periodens vara sy-
stemet som kostnadsférandringen till f6]jd av sdnkta priser varit storst. For samtliga
substanser med storst prisforandring har priset fallit pa grund av konkurrens i peri-
odens vara systemet. For substanserna aripiprazol, duloxetin och quetiapin uppstod
konkurrens under 2015 och priserna har fortsatt att falla under 2016. Orsaken till
prisminskningen inom substansen imatinib var att patentet for originalet Glivec
I6pte ut under slutet av 2016 och konkurrens uppstod i december samma ar. Pris-
forandringen har skett under fyra ménader med konkurrens och det kan dirmed
forvintas ytterligare kostnadsminskningar framéver. Ovriga substanser har funnits
i periodens vara-systemet en langre tid. Orsaken till att kostnadsférandringen ar
inte ar lika stor som prisforandringen ar att de lagre priserna medfor okade voly-
mer. Nettoeffekten ar i samtliga fall minskade kostnader.
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Tabell 1. Substanser dir kostnadsforiandringen till foljd av siinkta priser varit storst, ex-
Klusive aterbiring, miljoner kronor, lI6pande 12 manader t.o.m. mars 2017

substans kostnadsforéndring prisférandring

aripiprazol -101 -114
duloxetin -46 -49
guetiapin -44 -46
imatinib -31 -46
metoprolol -32 -33
desogestrel -43 -31
mometasonfuroat -26 -28
esomeprazol -15 -26

Kélla: E-halsomyndigheten samt TLV analys

Under 2014 och 2015 har kostnadsminskningen till f6ljd av prissankning pa befint-
liga produkter varit storre for produkter som inte omfattas av generiskt utbyte jam-
fort med produkter som omfattas av sddant utbyte. Detta beror till viss del pa att ef-
fekterna av patentutgdngar i periodens vara-systemet (PV-systemet) har varit rela-
tivt sma under 2014. Den viktigaste orsaken ar dock att TLV har arbetat mer aktivt
med den utvecklade viardebaserade prissattningen genom omprovningar och att
overenskommelsen mellan regeringen och Lakemedelsindustriféreningen (15-arsre-
geln) har lett till lagre pris pa ménga aldre likemedel. Mer om TLV:s arbete med
omprovningar och 15-arsregeln dterfinns i de kommande avsnitten. Under 2015 och
framst 2016 utgor aterbaring genom sidooverenskommelser relativt stor del av den
totala prisforandringen. 2016 var ocksa ett ar med stora besparingar inom peri-
odens vara-systemet till f6ljd av bland annat stora patentutgéngar. I kapitel 5 besk-
rivs sidooverenskommelser ytterligare och vilken roll de forvantas ha framover.

Figur 8. Prisforindring jimfort med foregaende ar uppdelat pa PV, e¢j PV och aterba-
ring, miljoner kronor, per ar 2010 - 2016
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Kélla: E-hédlsomyndigheten samt TLV analys
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3 Overenskommelsen mellan rege-
ringen och Lakemedelsindustrifore-
ningen

Den sa kallade 15-arsregeln innebér att priserna pa likemedel som ar dldre an 15 ar
fran tidpunkten fo6r marknadsgodkannandet sianks med 7,5 procent. Prissattnings-
regeln ar sedan den 1 november 2014 reglerad i lag och i TLV:s foreskrifter (TLVFS
2014:9). Den forsta prissankningen i januari 2014 skedde emellertid pa frivillig vag
med stod av en 6verenskommelse mellan regeringen och Likemedelsindustrifore-
ningen (LIF).

Overenskommelsen (regeringsbeslut 2013-09-12 dnr S2013/6192/FS) om 15-&rsre-
geln giller en besparing motsvarande 800 miljoner kronor i nivasankning mellan
2014 och 2017 raknat som AIP, baserat pa priser oktober 2012 och volymer helar
2012. Det ar utifran dessa forutsiattningar 6verenskommelsen utvarderas. Denna
besparing har inte samma effekt beraknad pé aktuella priser och volymer. Orsaker
ar dels att anvindningen kan ha forandrats, vilket TLV:s redovisning till regeringen
i december 2014 pekade p4, dels kan generisk konkurrens som sénkt priserna ha
uppstatt efter oktober 2012. Nar effekten pa formanskostnaderna i rapportens nista
avsnitt berdknas ar utgangspunkten de faktiska besparingarna givet de aktuella pri-
ser och volymer som gillde vid prissankningen.

Tabell 2. Nulige och framskrivning av besparingar enligt 6verenskommelsen mellan re-
geringen och LIF, miljoner kronor AIP, jaimforelsebas volym och pris oktober 2012.

Status Ar  Besparing (AIP)
Utfall 2014 400
Utfall 2015 121
Utfall 2016 130
Potentiellt utfall* 2017 61
Beraknad besparing 712
Besparing enl. avtal 800
Differens -88

Kalla: E-hdalsomyndigheten samt TLV analys
* Kdnda undantag t.o.m. maj 2017 samt potentiella prissinkningar i juni och december 2017

Utfallet hittills ligger inom ramen for det som TLV tidigare har redovisat till rege-
ringen. Av TLV:s konsekvensutredning (dnr 2265/2014) om hur foreskriften gal-
lande 15-drsregeln skulle utformas framgick att besparingarna beridknas vara stora
de forsta aren, 2014 och 2015, och beridknades bli lagre under 2016 och 2017. Resul-
tatet av konsekvensutredningen var att besparingarna inte berdknades na upp till
800 miljoner kronor utan snarare till omkring 700 miljoner kronor. Konsekvensen
av utredningen blev att prissdnkningar enligt 15-arsregeln sker tva ganger per ar i
juni och i december. Detta tidigarelagger besparingar och okar besparingseffekten



16 (38)

négot under den period 6verenskommelsen omfattar. I juni 2017 berdknades bespa-
ringen uppga till 712 miljoner kronor.

Besparingen avseende AIP enligt 15-arsregeln baseras pa priser och volymer som
gillde oktober 2012. Alla sdnkningar av priserna fran oktober 2012 riknas med i be-
sparingen oavsett om det uppkommit generisk konkurrens eller om priset sankts i
en omprovning. De enda prissiankningar som inte raknas med ar de fall dar foreta-
get beviljats undantag fran prissankning av den aktuella produkten.

Preliminart utfall till och med slutet av 2017 ar 712 miljoner kronor, baserat pa
kidnda undantag fran potentiella prissankningar i juni och december 2017 (figur 9).

Figur 9. Sparbeting 15-arsregeln 2014 - 2017, enligt 6verenskommelse mellan
LIF och regeringen, riknat som AIP, miljoner kronor.
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Kalla: E-hdalsomyndigheten samt TLV analys

Erfarenhetsmassigt beviljas en del av produkterna undantag fran prissankningar.
TLV kan i enlighet med TLV:s foreskrifter och allmidnna rad (TLVFS 2014:9) om
prissittning av vissa dldre ldkemedel besluta om undantag fran prissankning om det
foretag som berors kan visa att det foreligger sarskilda skal for detta. Det kan till ex-
empel vara att priset pa produkten tidigare har siankts med 65 procent eller mer, ex-
empelvis i samband med en genomford omprovning, eller att priset pa produkten
vid en prissankning kan bli for 1agt relaterat till forsaljningsvolym, tillverknings-
och distributionskostnader.
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Den uteblivna besparingen av de permanenta undantag som TLV beviljat uppgar
hittills till cirka 11 miljoner kronor. Darutéver har likemedel till ett varde av ytterli-
gare cirka 4 miljoner kronor fatt ett tidsbegransat undantag, dessa ligger emellertid
med i tabell 1 som potentiell besparing under 2017. Utifran vilka lakemedel som
framover omfattas av 15-arsregeln bedoms besparingen om 800 miljoner kronor att
uppnas omkring ar 2019.
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4 Besparingar pa formanerna av 15-
arsregeln samt TLV:s omprévningar

4.1 Besparingsbeting enligt budgetproposition for
2014

Enligt budgetpropositionen for 2014 framgar det att regeringen raknar med mins-
kade forméanskostnader under perioden 2014 till 2017 pa 1 175 miljoner kronor. I
detta ingar de faktiska effekterna av 15-arsregeln samt effekter av TLV:s arbete med
omprovningar och att utveckla den vardebaserade prissattningen. Dessa effekter ar
i budgetpropositionen uppdelade, men de hianger till stor del samman. Besparings-
betinget enligt budgetproposition for 2014 visas i tabell 2.

Tabell 3. Besparingar pa formanskostnaderna enligt
budgetproposition for 2014, miljoner kronor.

Ar Omproévningar 15-arsregelen  Totalt | Ackumulerad besparing
2014 100 370 470 470
2015 200 70 270 740
2016 150 95 245 985
2017 100 90 190 1175
Totalt 550 625 1175 3370

Kalla: Regeringen, E-hdlsomyndigheten samt TLV analys

Av besparingen pa 1 175 miljoner kronor fram till 2017 ska formanskostnadernas
niva ha sankts med 550 miljoner kronor genom omprévningar och 625 miljoner
kronor genom 15-arsregeln. Ackumulerat 6ver perioden 2014 till 2017 innebar detta
en samlad besparing pa cirka 3,4 miljarder kronor.

4.2 Berédkningsmetod

Besparingen pa formanskostnaderna berdknas utifran de aktuella priser och voly-
mer som gillde under den period interventionen tradde i kraft. Volymerna riaknas
pa foregdende 12-manadersperiod. Pa sa sitt kan priseffekten av TLV:s beslut sar-
skiljas. Berdkningen skiljer sig dirmed fran hur besparingen riaknat pa AIP tas fram,
denna baseras endast pa priser och volymer fran oktober 2012. I de fall priserna
sankts till f6ljd av generisk konkurrens innan 15-arsregeln tritt i kraft, riknas inte
dessa likemedel med som en besparing pa formanerna enligt 15-arsregeln. Priserna
har i sddana fall redan sankts och paverkar inte formanskostnaderna. I berdkningen
av besparingen baserat pa AIP ovan riknas alla prissdnkningar med och jamfors
med priserna oktober 2012.

Med den metod TLV utvecklat ldggs effekten pa den forsta interventionen som in-
traffar, i regel en omprovning. Om priset har sankts mer 4n med 7,5 procent i en
omprovning far inte 15-arsregeln ndgon besparingseffekt. I berdkningarna behover
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besparingen hanforas till ratt intervention om besparingsbetingen ska kunna delas
upp pa omprovning respektive 15-arsregel. Vissa av de lakemedel som omprovades
under 2014 skulle ha omfattats av 15-arsregeln i december 2016 eller under 2017.
Detta géller exempelvis Symbicort vars pris sdnktes betydligt i december 2014, men
som skulle ha siankts med 7,5 procent enligt 15-arsregeln i december 2015. Dessa ef-
fekter ligger pa omprovningarna under 2014 och 2015, men dven under 2016 och
2017 flyttas den del av besparingen frin omprévningar éver till 15-arsregeln. Aven
omprovningen av Enbrel januari 2016 tidigarelade besparingen av 15 arsregeln, som
annars skulle tratt i kraft juni samma ar. Effekterna av omprovningarna reduceras
darfor i motsvarande grad i den man de skulle ha prissankts enligt 15-arsregeln
langre fram i tiden. I denna redovisning tillfaller ddrmed 15-arsregeln den bespa-
ring som 15-arsregeln teoretiskt skulle ha uppgatt till, &ven om en omprovning har
sankt priserna i forvag.

De aviserade prissdnkningarna i juni och december 2017 ingér i effekten av 15-ars-
regeln med hiansyn tagen till de undantag som beviljats (som ar kanda till och med
maj 2017). Effekter av 15-arsregeln under juni och december 2017 beriknas teore-
tiskt som att alla foretag med produkter som ska sianka sitt pris ocksd kommer att
gora detta. Volymen baseras pa lopande 12 ménader raknat till och med april 2017.
Detta innebar en viss overskattning av besparingarna eftersom ytterligare undantag
sannolikt kommer att sokas och beviljas. Historiskt har dessa undantag emellertid i
kronor raknat inte varit omfattande. Totalt sett uppgar de till cirka 8 miljoner kro-
nor i permanenta undantag och cirka 3 miljoner kronor i tidsbegriansade undantag
beraknat som forménsbesparing.

4.3 Utfall av besparingsbeting pa formanerna

Totalt uppgér besparingen till 1 188 miljoner kronor framréknat till 2017 och sam-
mantaget overstiger dirmed den beriknade besparingen betinget med cirka 13 mil-
joner kronor (se tabell 4).

Jamfort med avrapporteringen i december 2016 har besparingen minskat med
drygt 10 miljoner kronor. Denna minskning beror pa att den planerade prissank-
ningen enligt 15-arsregel for blodcancerlakemedlet Glivec (substansen imatinib) i
december 2016 inte hann genomféras innan generisk konkurrens uppstod.

Med den metod som tillampas for att berdkna effekten av 15-arsregeln exkluderas
ldkemedel som forst omfattats av periodens vara-systemet. Detta paverkar framfor-
allt det berdknade utfallet for 2017, dar besparingen nu berdknas uppga till 52 mil-
joner kronor jamfort med 62 miljoner kronor enligt den tidigare berdkningen fran
hosten 2016. Som framgar av kapitlet om kostnadsutvecklingen ar emellertid bespa-
ringen pa Glivec (imatinib) betydligt stérre 4n 7,5 procent i periodens vara-systemet
(se tabell 1).

Effekterna av 15-arsregeln har skrivits fram baserat pa de ladkemedel som potentiellt
kommer att fa lagre priser framover. De som redan ligger under taket for 15-arsre-
geln riknas inte med. Aven de likemedel som redan fétt l:igre pris genom generisk
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konkurrens exkluderas fran berdkningen. Enligt ovan ldggs den besparing som fol-
jer av 15-arsregeln pa denna intervention, 4ven om priset redan siankts pa grund av
en omprovning. Det ar enbart beslutade omprovningar som omfattas av berak-
ningen.

Tabell 4. Nulige och framskrivning av besparing pa formanskostnaderna 2014 - 2017,
miljoner kronor* (foregadende rapport november 2016 inom parentes)

Ackumulerad
Status Ar Omproévningar 15-arsregeln Totalt besparing
Utfall 2014 224 269 494 (493) 494 (493)
Utfall 2015 352 133 485 (483) 979 (976)
Utfall 2016 44 114 158 (159) 1136 (1135)
Utfall delvis* 2017 8 44 52 (62) 1188 (1197)
Totalt 628 560 1188(1197) | 3797 (3802)

Kélla: E-halsomyndigheten samt TLV analys
* Utfall 2017 avseende kanda omproévningar samt preliminart utfall 15-arsregeln. | framskrivningen anvands volym

I6pande 12 manader fram t.0.m. April 2017.

Riknar man pa den samlade besparingen mellan 2014 och 2017 berdknas denna
uppga till 3,8 miljarder kronor jamfoért med betingets cirka 3,4 miljarder kronor.
Den samlade besparingen overstiger dirmed betinget med cirka 400 miljoner kro-
nor. Det ar tidigarelagda besparingarna fran omprovningarna som har genererat
den okade samlade besparingen.

I figuren nedan visas utfallet uppdelat pd omprévningar och 15-arsrgegeln.

Figur 10. Nulédge och framskrivning av besparingsbetinget, 2014 - 2017, uppdelat pa om-
provningar och 15-arsregeln (miljoner kronor).
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Kélla: E-hédlsomyndigheten samt TLV analys
Not: 2017 utfall delvis
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Under 2017 ingar effekten av omprovningen for blodcancerlakemedlet Revlimid.
Omprovningen ledde till en listprissdankning av Revlimid med 5 procent som tridde
i kraft 1 april 2017 och beridknas generera formansbesparingar pa 15 miljoner kro-
nor pa helarsbasis eller cirka 10 miljoner kronor under 2017 (se bilagan med ge-
nomfoérda omprovningar). Omprovningarna berdknas generera formansbesparingar
pa 628 miljoner kronor vilket dr 78 miljoner kronor mer &n betinget som uppgar till
550 miljoner kronor. Omfattningen av besparingar som foljer av omprovningar var
mer omfattande under perioden 2014 till 2015 jamfort med perioden 2016 till 2017.
Det ar emellertid enbart beslutade omprovningar som ingér i denna berékning for
2017.

Som framgéar av forra avsnittet har inte 15-arsregeln genererat lika mycket bespa-
ringar som initialt berdknats. 15-arsregeln beridknas ge en besparing pa formanerna
med cirka 560 miljoner kronor, vilket dr 65 miljoner kronor mindre dn betinget pa
625 miljoner kronor.

Av figur 11 framgar besparing jaimfort med betinget och den visar att besparingarna
har tidigarelagts, det galler framforallt under 2015.

Figur 11. Utfall besparing jaimfort med besparingsbeting enligt budgetproposition for
2014, 2014 - 2017, miljoner kronor.
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Kalla: E-halsomyndigheten samt TLV analys
Not: 2017 utfall delvis

I bilagan med genomforda omprévningar redovisas for varje omprovning datum for
prissdankning och hur stor besparingen varit pa formanerna samt for patienten.
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5 SidoOverenskommelser spelar en
allt storre roll

Utmaningarna inom lakemedelsomradet ar stora i Sverige sival som globalt. Som
framgar av kapitel 2, dar l1akemedelskostnadens forandring 6ver tid beskrivs, har 13-
kemedelskostnaderna mellan 2010 och 2014 karaktiriserats av en 1ag 6kningstakt
och periodvis till och med minskningar. Sedan 2015 har kostnaderna for lakemedel
okat betydligt.

Utvecklingen inom lakemedelsomradet gar mot att nya lakemedel med stor potenti-
ell effekt introduceras i ett allt tidigare skede. Till stora delar 4r denna utveckling en
foljd av EMA:s policy med accelererade godkannanden och regelverket som forelig-
ger kring siarlakemedel. En tidig introduktion medfor att patienter far snabbare till-
gang till l1akemedel, men det innebar samtidigt krav pa att acceptera en hogre grad
av osikerhet om hur likemedlet kommer att anvindas och inte minst om effekter i
klinisk vardag.

Enligt QuintilesIMS3 har antalet nya innovativa substanser som lanserats 2007 till
2013 har legat pa cirka 20 - 30 per ar. Fran 2014 och fram till 2021 beridknas cirka
40 till 45 nya innovativa substanser introduceras arligen. Denna utveckling kommer
att driva pa kostnaderna for 1akemedel pa recept inom 6ppenvarden och péa rekvisit-
ion inom den slutna varden de narmaste aren. Socialstyrelsens lakemedelprognos
for aren 2017 till 2019 visar ocksa pa okande likemedelskostnader de nirmaste aren
(Lakemedelsforsiljning i Sverige, Socialstyrelsen april 2017). Det ir inte bara nya
lakemedel som driver pa kostnadsokningar, anviandningen av redan existerande la-
kemedel 6kar ocksd inom flera omraden som NOAK (nya orala antikoagulantia),
prostatacancer och TNF-hammare (se avsnitt 2.5).

De 6kade osidkerheterna som f6ljer av tidig introduktion behéver hanteras ur det of-
fentligas perspektiv. I annat fall riskerar kostnaderna i likemedelsbudgeten 6ka
utan att nyttan av lakemedel 6kar i motsvarande grad, vilket riskerar aventyra kost-
nadseffektiviteten i likemedelsanvindningen och i férlaingningen paverka mojlig-
heterna att finansiera nya lakemedel.

Utvecklad uppf6ljning i klinisk vardag kan vara ett sitt att hantera de osdkerheter
som foreligger. Genom att battre anvinda de datakéllor som finns och vid behov ut-
veckla dessa, kan faktisk nytta stillas mot den nytta som framkommit i studier och
som ar behaftade med olika grad av osidkerhet. De metoder som anvands for att fora
over resultaten fran kliniska studier till klinisk vardag behover utvecklas och kvali-
tetssakras, sa att resultatet av uppfoljningen blir relevant for att basera fornyade be-
slut pa. TLV har i regleringsbrevet fatt uppdrag att genomfora tva pilotstudier i syfte
att utveckla metoder for att folja upp lakemedels behandlingseffekt i klinisk vardag

3 QuintilesIMS LifeCycle New Product Focus, QuintilesIMS Institute, Mar 2017
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och bidra till att battre kunna bedoma kostnadseffektiveten over tid. Uppdraget ska
redovisas senast 31 december 2018.

Trepartsoverlaggningar och sidooverenskommelser ar verktyg for att hantera de
osdkerheter som kan foreligga vid introduktion av nya potentiellt innovativa like-
medel. Ratt utformad kan aterbaring genom sddana 6verenskommelser bidra till att
sakerstilla kostnadseffektiviteten over tid trots de osidkerheter som foreligger. Ut-
formningen paverkas emellertid av vilken data som finns tillgdnglig for uppfoljning.
Brist pa relevant, latt tillgdnglig och aktuell data kan innebara att en uppfoljning
inte blir mojlig att genomfora. Sidooverenskommelserna bygger pé att relevant upp-
foljning ar mojlig for att de risker som identifierats ska kunna hanteras. Dar sddan
uppfoljning ar mojlig och relevant kan trepartsoverlaggningar mellan landstingen,
lakemedelsforetag och TLV, mojliggora tidig anvandning av nya innovativa lakeme-
del. Detta dven nir det finns betydande osidkerhet om anvindning, medicinskt utfall
och kostnadseffektivitet. Det kan dven vara mgjligt att hantera budgetutmaningar
om det finns risk for att ménga patienter kan komma att omfattas av behandlingen
till en mycket hog samlad kostnad. Praktiskt ar det oftast enklare att riskdela inled-
ningsvis och efter hand, om det visar sig att riskerna inte ar sa stora, reducera eller
ta bort riskdelningen.

En ytterligare utmaning for finansieringssystemen ar att flera av de storsaljande la-
kemedlen ar effektiva men kostsamma biologiska lakemedel. Dessa lakemedel ar
inte utbytbara pa apotek pa samma satt som syntetiska lakemedel. Darmed uppstar
inte automatiskt konkurrens och prispress nar patenten 16per ut och konkurrens
fran biosimilarer (kopior av det biologiska lakemedlet) uppstar. For denna typ av 1a-
kemedel kan trepartsoverldggningar och sido6verenskommelser vara effektiva verk-
tyg for att bidra till att skapa battre forutsattningar for konkurrens. For att konkur-
rensen ska fa genomslag inom detta omréde behover landstingen samordna sig
(bland annat inom ramen for NT-rddets4 rekommendationer) och fordndra sin in-
terna styrning sa att det foretag vars lakemedel som har lagst kostnader ocksa far de
storsta volymerna.

En konsekvens av samordnade sidooverenskommelser mellan landstingen ar att
landstingen far samma villkor och likvardiga forutsiattningar vad giller pris och
kostnader att anvinda de likemedel som omfattas av sidooverenskommelser (for
ovriga lakemedel giller aktuella listpriser som ar lika 6ver hela landet).

5.1 Arton lakemedel med nu gallande
sidobverenskommelser

I juni 2017 ar det 18 lakemedel som omfattas av sidooverenskommelser. Utover
dessa har det dven funnits ytterligare tre sidooverenskommelser mellan landstingen
och foretag betraffande ett antal hepatit C-lakemedel som upphort att gilla. For ett
ar sedan var det 11 ladkemedel som hade sido6verenskommelser. Den samlade kost-
naden for de ladkemedelsomraden som har sidooverenskommelser utgor knappt 15

4 NT-r&det (nya terapier) har landstingsmandat att avge rekommendationer om férhallningssatt till
nya lakemedelsterapier och ar utsett av landstingens hélso- och sjukvardsdirektérer.
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procent av de totala kostnaderna for lakemedel som ingar i formanssystemet (total
kostnad ar cirka 28 miljarder kronor under 2016).

Tabell 5. Likemedel for vilka landstingen och foretaget har eller har haft sido6verens-
kommelse

| forman Sidoavtal Sidoavtal Forsaljning tkr tolv
Omrade Ldkemedel fran och fran och till och manader t.o.m. apr
med med med 2017
Hepatit C Sovaldi* okt-14 jul-15 dec-17 287 234
Viekirax/Exvi-  feb-15 apr-15 dec-17 52933
era*
Epclusa sep-16 jan-17 dec-17 196 692
Zepatier sep-16 jan-17 dec-17 81232
Daklinza** dec-14 dec-14 dec-16 150 030
Harvoni** feb-15 feb-15 dec-16 413 341
Olysio** okt-14 nov-14 jun-15 6 845
Hjartsvikt Entresto apr-16 apr-16 dec-18 7 199
Cancer Xtandi* jul-15 jul-15 maj-19 336 644
Zytiga* jun-15 jun-15 maj-19 84 139
Zykadia dec-15 dec-15 jun-17 11 896
Revlimid mar-08 mar-17 feb-19 297 930
Mekinist jun-16 jul-16 jun-18 33 832
TNF Enbrel* jun-02 apr-16 sep-17 562 349
Benepali* mar-16 apr-16 sep-17 280908
Cimzia mar-10 okt-16 sep-17 121 741
Humira mar-03 okt-16 sep-17 1119169
PCSK9- Repatha jun-16 jul-16 dec-17 5656
hammare
Praluent feb-17 feb-17 dec-17 308
Ovrigt Raxone okt-16 nov-16 apr-18 5924

Kalla: TLV, E-halsomyndigheten.

Forsaljning for hepatit C omfattar bade inom och utom forman.
*Produkten har haft mer &n ett avtal.

** Avtalet for produkten har 16pt ut.

De omraden med flest 6verenskommelser ar inom hepatit C, cancer samt subkutana
TNF-hammare. Inom dessa omraden ar forsiljningen stor, behandlingskostnaderna
hoga och det finns flera konkurrerande foretag. I 6vrigt ar cancer ett omrade med
flera sidooverenskommelser.

Inom ramen for dessa sidooverenskommelser hanteras riskdelning gillande osiker-
heter kring anvandning och effekt i klinisk vardag. Riskdelningen bidrar till att sa-
kerstilla kostnadseffektiv anvandning trots de osdkerheter som foreligger (vanligt
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exempelvis inom canceromradet). Riskdelningen kan dven hantera risk for stor
budgetpaverkan och dirmed undantrangningseffekter. Exempel pa detta ar kostna-
derna for hepatit C, som kan bli mycket omfattande om kostnaden enligt listpris
skulle belasta landstingens budgetar. Sarskilt var detta fallet nir dessa lakemedel
introducerades. Sidooverenskommelserna skapar dven konkurrens mellan dldre bi-
ologiska substanser vars patent 16pt ut och dar likvardiga biosimilarer har introdu-
cerats pa marknaden (TNF-hammare). Prispressen for denna grupp lakemedel sker
genom sidooverenskommelser och styrning av volymer i landstingen i stillet for via
periodens vara systemet.

I flera fall finns det kombinationer av dessa element i olika 6verenskommelser. Hur
riskdelningen utformas beror pa vilka osdkerheter och vilken marknadssituation
som foreligger.

5.2 Staten och landstingen delar pa aterbaringen fran
sidodverenskommelser under aren 2017 - 2019

For perioden 2017 - 2019 finns en 6verenskommelse mellan staten och Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL) som reglerar statens ersattning till landstingen.
For aren 2018 och 2019 giller avtalet som en inriktningsforklaring. Landstingen far
ett specialdestinerat statsbidrag for liakemedelsforméanerna m.m. Det ar flera delar
som inryms i detta statsbidrag; dels kostnader for likemedel och handelsvaror inom
formanerna, dels kostnader for hepatit C, dels en post 6vrigt for 6vriga smittskydds-
lakemedel samt olika 6verforingar som skett fran formanerna till slutenvard eller
annan upphandling. Grunden for statsbidraget dr Socialstyrelsens arliga prognos
over lakemedelskostnaderna. Det dr prognosen fran april 2017 som ligger till grund
for statsbidraget 2017 (Socialstyrelsen, Likemedelsforsiljningen i Sverige — analys
och prognos 2017 - 2019, april 2017).

5.2.1 Statsbidrag for lakemedelsformanerna m.m. ar 2017

Forméanskostnaderna for lakemedel samt handelsvaror inom forméanerna berdknas
enligt Socialstyrelsens prognos uppga till 23 442 miljoner kronor under 2017, vilket
motsvarar en kostnadsokning med 6,2 procent jamfort med 2016.

Kostnaderna for nya hepatit C likemedel berdknas enligt Socialstyrelsens prognos
fran april 2017 uppga till 1 225 miljoner kronor 2017, vilket dr en minskning med
15,0 procent jamfort med 2016. Denna ersattning utgar med 70 procent av progno-
sticerad kostnad, detta innebar att landstingen erhéller 858 miljoner kronor i stats-
bidrag for hepatit C under 2017.

I det fall kostnaderna for formanerna och/eller hepatit C avviker mer dn 3 procent
jamfort med prognos trader en riskdelning pa den 6verskjutande avvikelsen i kraft
med 50 procent. Okar kostnaderna med mer 4n 3 procent utdver prognos star sta-
ten for halften av den 6verskjutande kostnaden, och i motsatt fall betalar lands-
tingen tillbaka 50 procent.
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Utover kostnaderna for lakemedelsformanerna och hepatit C ingdr aven statsbidrag
for en post 6vrigt med 1 620 miljoner kronor. Denna omfattar kostnader for vissa
ovriga smittskyddsldkemedel och olika 6verforingar av lakemedel som har skett fran
formanerna till slutenvarden eller handelsvaror som har upphandlats utanfor for-
manerna.

Tabell 6. Statsbidrag for liikemedelsformanerna m.m. 2017, samt riskdelningsgrinser,
miljoner kronor.

Stats- Ovre grans  Undre grans
Bidrag 2017 |+3 procent -3 procent
Lakemedelsforman 23 442 24 145 22739
Hepatit C 858 884 832
Ovrigt 1620
Totalt 25920

Kalla: Overenskommelse om statens bidrag till landstingen for kostnader for lakemedelsférmaner m.m. for ar 2017,
diarienummer S2017/02911/FS.

5.2.2 Nationellt sammanhallet prissattningssystem

I avtalet lyfts dven vikten av att bibehélla ett nationellt prissattningssystem under
tiden som hela systemet utreds av en statlig utredning (dir. 2016:95). I det fall en-
skilda landsting ingar egna rabatt6verenskommelser gillande likemedel inom f6r-
maénerna, kommer rabatten att dras av pa nésta ars statsbidrag. Skalet till detta ar
att skapa incitament for landstingen att samlas via den nationella processen inom
ramen for trepartsoverlaggningar; dir landsting, foretag och TLV samverkar. Det
overgripande syftet ar att bibehalla likvardiga forutsattningar 6ver hela landet be-
traffande prissittning av lakemedel. Dessa forbehall giller inte for slutenvardslike-
medel, som ska upphandlas i sedvanlig ordning.

5.2.3 Landstingen och staten delar pa aterbaringen och TLV gor prognos

Under 2016 fick landstingen behalla hela dterbaringen frén foretagen enligt statsbi-
dragsoverenskommelsen mellan staten och SKL. I 6verenskommelsen f6r 2017 ska
staten och landstingen dela pa aterbaringen. Under 2017 tillfaller 70 procent av
aterbaringen landstingen och 30 procent tillfaller staten.

TLYV far enligt en forandring av regleringsbrevet (S2017/03604/FS) i uppdrag att
prognosticera aterbaringen for heldret 2017 tva ganger under aret, dels 30 juni och
dels 13 december. Den sista prognosen i december kommer att ligga till grund for en
preliminar reglering av dterbaringen i samband med utbetalningen av statsbidraget
till landstingen i februari 2018 (som avser kostnaderna i december 2017). En slutav-
staimning av utfallet av aterbaringen 2017 sker i mars 2018. Senast i samband med
utbetalningen av statsbidraget som sker i maj manad, justeras eventuella avvikelser
mellan prognos och slutligt utfall.

524 Inriktning de kommande aren 2018 och 2019

Inriktningen for avtalen under 2018 och 2019 ar att upplagget ska vara detsamma
och att utgdngspunkten ar Socialstyrelsens prognos. Denna prognos ska lamnas 30
oktober varje ar, vilket innebar att statsbidraget for 2018 kommer att grundas pa
prognosen som Socialstyrelsen lamnar 30 oktober 2017. For de kommande aren
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2018 och 2019 ska 60 procent av aterbaring till f6]jd av sidooverenskommelser till-
falla landstingen och 40 procent tillfalla staten.

5.3 Utfall av sidooverenskommelser 2015 - 2016
samt prognos 2017

Omfattningen av sidooverenskommelser har 6kat 6ver tid. De forsta inom hepatit C
kom pa plats redan i slutet av 2014 men det var forst under 2015 mer betydande
aterbaringar genererades. Da uppgick den aterbaring foretagen betalade tillbaka till
landstingen till knappt 260 miljoner kronor. Under 2016 blev landstingens aterba-
ring cirka 720 miljoner kronor, vilket ir nédstan en halv miljard kronor mer &n 2015.
Under 2016 tillkom flera 6verenskommelser, bland annat TNF-hadmmare under
hosten.

Aterbiringarna forvintas 6ka dven under 2017, delvis for att vissa 6verenskommel-
ser enbart fick partiell effekt under 2016. Det ar dock flera faktorer som paverkar
utfallet. Utfallet beror delvis pa volymutvecklingen och pé vilka likemedel som an-
vands dar det finns flera alternativ och dar nivan pé aterbaring varierar. I det fall
listpriset sianks under 16pande avtalsperiod leder detta, enligt de standardiserade
avtal som tagits fram, till att nivan pa aterbaringen reduceras i motsvarande grad.
Sanks listpriset till den niva som géller i sidooverenskommelsen faller darmed ater-
baringen bort helt och héllet. Aterbiringen kan dirmed minska utan att samhéllets
kostnader har 6kat. Om sido6verenskommelsen upphor eller tillkommer paverkar
aven detta utfallet.

Baserat pa tillgdngligt utfall hittills och prognos framéver bedéms aterbaringarna
uppga till cirka 940 miljoner kronor under 2017. En osdkerhetsfaktor i denna pro-
gnos giller sarskilt utvecklingen inom hepatit C, som hittills till stor del drivit 6k-
ningen av aterbaringsnivan. Kostnaderna for hepatit C 1akemedel har emellertid
minskat med mer dn 35 procent forsta tertialet 2017 jamfort med motsvarande pe-
riod 2016. De minskande kostnaderna beror pa flera faktorer. Dels ar det farre nya
patienter som har satts in pa behandling i borjan av 2017 jamfért med 2016. Dels ar
de nya behandlingsalternativ som finns och anvinds i borjan pa 2017 billigare jam-
fort med 2016. Listpriserna for vissa hepatit C 1ikemedel har dessutom séankts un-
der loppet av 2017 (Viekirax, Exviera och Zepatier). Lagre aterbaring som beror pa
lagre listpriser paverkar i sig inte samhallets kostnader, men prisutvecklingen pa-
verkar utfallet av de samlade aterbaringarna.
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Figur 12. Utfall sidooverenskommelser 2015 - 2016 samt prognos 2017 (juni), miljoner
kronor.
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Givet den uppdelning som foreligger i 6verenskommelsen mellan staten och SKL
avseende aterbaringen mellan staten och landstingen skulle dirmed staten erhélla
282 miljoner kronor och landstingen 658 miljoner kronor av den samlade progno-
sticerade aterbaringen pa 940 miljoner kronor under 2017.

54 Incitament, styrning och sido6verenskommelser

Det mesta tyder pa att de kostnadsdrivande faktorerna kommer att vara starkare an
de kostnadsddmpande under de kommande dren. For att hantera de kommande
finansieringsutmaningarna finns det fortsatt behov av interventioner i form av om-
provningar och 15-arsregeln. Men framover kan sidooverenskommelser komma att
bli ett allt viktigare instrument for att bidra till en tidig, ordnad och kostnadseffektiv
introduktion av nya potentiellt innovativa ladkemedel. Genom sidooverenskommel-
ser ar det ocksd mojligt att frigora resurser genom att pressa kostnader inom biosi-
milaromradet och andra omréaden dar effektiv konkurrens inte uppstatt. Mélet ar att
astadkomma basta mojliga forutsiattningar att fa en rimlig kostnadsbild ur ett of-
fentligt perspektiv, men ocksa for att fi en mer andamalsenlig 1ikemedelsanvand-
ning. Sedan sidooverenskommelser borjade anvandas mer strukturerat under 2015
har omfattningen av dterbaringarna 6kat. Under 2016 genererade sidoverenskom-
melser en storre besparing dn de ovriga interventionerna sammantaget. Bedom-
ningen ar att detta aven blir fallet under 2017 (se figur 13).
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Figur 13. Omprovningar, 15-arsregel samt aterbéring, forandring per ar samt total niva-
fordndring 2014 - 2017, miljoner kronor*.
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* Aterbiringen under 2017 baseras pa TLV:s prognos juni 2017, och 15-arsregeln &r teoretiskt berak-
nad och kan bli lagre om det forst uppstér generisk konkurrens, enbart effekter av beslutade omprov-
ningar redovisas.

Aterbéringen fran sidoéverenskommelser bor emellertid inte ses som en ren bespa-
ring for landstingen. For att sidooverenskommelserna ska fa onskad effekt kan un-
derliggande styrning av kliniker och priméarvard och sa vidare behova anpassas. In-
citamenten for att anvinda likemedel kan exempelvis paverkas av hur den enskilda
kliniken kan tillgodogora sig del av aterbaring. Sarskilt tydligt ar detta inom TNF-
hammarna, dar den storsta besparingseffekten uppstar om existerande patienter
switchas till det mest kostnadseffektiva alternativet. Relevant styrning av likeme-
delsanvindningen i landstingen ar viktigt for att uppratthélla troviardigheten for
sidooverenskommelserna gentemot foretagen.

Samtidigt okar skillnaderna i kostnaderna for 1akemedel enligt listpris jamfort med
de kostnader som giller efter aterbaring fran sidooverenskommelserna. Statens
finansiering av landstingens likemedelskostnader sker dock baserat pa kostnader
till listpris. Det kan darfor finnas skil for att staten som finansiar av landstingens
lakemedelskostnader ocksa far del av den aterbaring landstingen erhaller fran fore-
tagen.

Hittills har landstingen haft goda incitament att ingd sidoverenskommelser nar
hela aterbaringen tillfallit dem. Den nya statsbidragséverenskommelsen dar en del
av aterbaringen tillfaller staten kan paverka incitamenten for landstingen att inga i
sidooverenskommelser. I vilken mén denna konstruktion av delningen av aterba-
ring mellan staten och landstingen paverkar forekomsten av nya sido6verenskom-
melser och/eller vilken typ av sido6verenskommelser som ingés bor darfor foljas
over tid. I vilken man denna konstruktion av delningen av aterbaring mellan staten
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och landstingen paverkar forekomsten av nya sidoéverenskommelser och/eller vil-
ken typ av sidooverenskommelser som ingas bor darfor foljas Gver tid.

5.5 Utvecklingen fér nagra lakemedel med sidodver-
enskommelse dver tid mellan landsting

I detta avsnitt beskrivs utvecklingen inom ndgra omraden med nya likemedel och
dar det har funnits sido6verenskommelser minst ett ar, samt dar forekomst och an-
vandning i en storre omfattning borde finns i alla landsting. Fokus ar att beskriva
spridningen i anvindningen mellan landsting 6ver tid.

De omraden som beskrivs ar hepatit C, prostatacancer och hjartsvikt. Inom hepatit
C och prostatacancer har anvindning funnits en langre tid och dven fore sjilva for-
mansbeslutet. Entresto, som anvinds mot hjartsvikt, har omfattats av forméan och
sidooverenskommelse sedan april 2016.

5.5.1 Hepatit C

Hepatit C har en nagot speciell karaktar sétillvida att det finns en relativt stor grupp
patienter (totalt cirka 40 - 50 tusen individer) som bar pa viruset, och av dessa har
de svarast sjuka prioriterats for behandling. Inledningsvis gillde forménsbeslutet
enbart de allra svarast sjuka (patienter med fibrosgrad 3 och 4), darefter inkludera-
des dven nagot mindre allvarligt sjuka patienter (fibrosgrad 2). De minst sjuka pati-
enterna som sillan har ndgra besvar omfattas inte av formansbeslutet (fibrosgrad o
och 1). Behandlingen ar kort och bestar av en kur som ar mellan 2 och 6 manader.
De nya lakemedlen vid hepatit C har varit foremal for gemensamt ordnat inforande
i landstingen vilket innebar rekommendation fran NT-rddet samt ett gemensamt in-
forande- och uppfoljningsprotokoll. Mellan januari 2014 och december 2016 be-
handlades cirka 5 600 patienter i Sverige med nya hepatit C-ladkemedel.

Forekomsten av hepatit C skiljer sig mellan landstingen och darfor ar det relevant
med en viss grad av variation i antal behandlade patienter. Eftersom den exakta f6-
rekomsten ar svar att mata ar det vanskligt att i detalj analysera skillnader mellan
landstingen. Olika landsting kan ha olika strategier for att mota sina patienter, vil-
ket kan paverka spridningen 6ver tid. Vissa kan ha haft forutsattningar att snabbt
identifiera de svérast sjuka patienterna och darmed fatt en stor anvandning tidigt
som déarefter kan ha avtagit nar patienterna ar firdigbehandlade. Andra landsting
kan successivt ha okat sin behandling 6ver tid.

Det ar inte enkelt att beskriva spridning och forandring av densamma pa ett bra
satt. Ett satt att illustrera skillnader i anvindningen ar att titta pa antalet behand-
lade patienter per 100 000 invanare. Eftersom anvindningen okat snabbt over tid
kan det vara svart att sarskilja forandringar i spridningen fran forandringar i nivan.
Ett statistiskt méatt pa spridning som justerar for att genomsnittet forandras 6ver tid
ar variationskoefficienten. Ju lagre variationskoefficienten ar desto lagre ar sprid-
ningen. Matt som variationskoefficient har skillnaderna i anvandning av hepatit C
minskat fran 0,51 i december 2014 till 0,23 i december 2015. I december 2016 hade
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skillnaden minskat ytterligare till 0,18. Skillnaderna har minskat over tid samtidigt
som anvandningen har okat.

Figur 14. Spridning av antal nyinsatta hepatit C patienter ackumulerat over tid baserat
pAa snittet 2016, antal patienter per 100 tusen invianare och landsting.
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Kalla: Socialstyrelsen och Statistiska centralbyran

Figur 14 visar antalet nyinsatta patienter per 100 000 invanare och landsting till
och med 2014, till och med 2015, samt till och med 2016. Under 2014 hade det ge-
nomsnittliga landstinget behandlat 9 patienter per 100 000 invanare. Till och med
2015 hade antalet stigit till 32 patienter per 100 000 invanare och vid slutet av 2016
hade cirka 54 patienter per 100 tusen invanare behandlats i det genomsnittliga
landstinget.

For att gora diagrammen jamforbara i niva har utfallen 2014 och 2015 riknats upp
till det genomsnittliga antalet nyinsatta patienter till och med 2016. Denna upprak-
ning laggs ovanpa det faktiska antalet nyinsatta patienter i botten av figuren for
aren 2014 och 2015. Av figuren framgar att antalet nyinsatta patienter har 6kat 6ver
tid. Det blir dven tydligt att de landsting som initialt hade lagst anvindning har okat
sin anvandning 6ver tid och successivt kommit ndrmare 6vriga landsting.

Figuren visar att spridningen ar hog 2014, flera landsting far en uppriknad anviand-
ning som ar hogre dn den faktiska nivan 2016 och tvartom. Detta indikerar en stor
spridning. Denna spridning minskade successivt under 2015 och 2016.

Nyinséattningen som varit hog inledningsvis i vissa landsting kan ha minskat i takt
med att relevanta patientgrupper har genomgatt hepatit C-behandling. Det forelig-
ger fortfarande skillnader mellan landstingen men dven férekomsten av sjukdomen

skiljer sig, och darfor kravs djupare analyser for att narmare forklara dessa skillna-
der.

5.5.2 Prostatacancer — Xtandi och Zytiga

Xtandi och Zytiga ar lakemedel mot prostatacancer som fick marknadsgodkdnnande
i juli 2013 respektive september 2011. De har ingatt i ldkemedelsférménerna sedan
juli 2015 respektive juni 2015, och det ar ocksa fran dessa tidpunkter sido6verens-
kommelser har gallt som har reducerat den faktiska behandlingskostnaden. Innan de
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positiva subventionsbesluten anviandes bada ladkemedlen inom framfor allt slutenvar-
den. Initialt hade landstingen olika former av avtal eller inga avtal alls, men perioden
fore formansbeslutet hade alla landsting samma avtal. Efter formansbeslut och sido-
overenskommelser har alla landsting samma Overenskommelse som reglerar be-
handlingskostnaden fér Xtandi och Zytiga.

Ett satt att illustrera skillnaderna 6ver tid ar att titta pa den totala forsiljningen
(AUP) per tusen invanare over 50 ar. Forsiljningen ar ett relativt bra matt pa anviand-
ningen eftersom behandlingslangderna ar likartade mellan landstingen och listpri-
serna har varit oférandrade 6ver tid sedan formansbesluten i juni/juli 2015. Genom
att aldersstandardisera forsiljningsstatistiken for man tar man hansyn till att an-
vandningen kan variera mellan landstingen beroende pa skillnader i kon- och alders-
struktur.

Nar det giller prostatacancer kdnnetecknas nyinsittningen av ett kontinuerligt in-
flode av patienter over tid. Graden av anvandning i ett tidigt skede bor darfor inte
paverka nivan pa anvindningen senare. Pa detta sitt skiljer sig prostatacancer fran
exempelvis hepatit C, dar landsting som ar tidigt ute med behandling kan forviantas
ha en lagre anvindning i ett senare skede eftersom gruppen patienter ar begransad
och behandlingen ar kurerande. Givet denna karaktiar pa nyinsjuknandet kan kost-
naden per 1000 min over 50 ar i 6ppen- och slutenvarden utgora ett jaimforbart méatt
pa anvandningen av Xtandi och Zytiga. I figur 15 visas kostnaden fore subventions-
beslutet under forsta tertialet 2015, efter forménsbeslutet under forsta tertialet 2016,
samt under forsta tertialet 2017.

Figur 15. Total kostnad AUP for Xtandi och Zytiga under forsta tertialen 2015, 2016 och
2017, per 1000 invinare (mén 6ver 50 ar) och landsting.
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*Formansbeslut och sidodverenskommelser galler frAn och med juni eller juli 2015.

Anvindningen var relativt hog i vissa landsting redan fore subventionsbesluten, och
skillnaderna mellan landstingen var ocksa relativt stora. Redan ett ar senare, nir 14-
kemedlen varit i formanerna med sido6verenskommelse i ungefar ett halvt ar, hade
anviandningen blivit mer jaimlik. Matt som variationskoefficient minskade skillna-
derna frén 0,38 under forsta tertialet 2015 till 0,26 under forsta tertialet 2016. Under
denna period narmade sig flera av landstingen de med hogst anviandning, 4ven om
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vissa landsting fortfarande slapade efter med relativt ldg anviandning. Forsta tertialet
2017 uppgick variationskoefficienten till 0,18, vilket indikerar att anvindningen har
blivit annu mer likartad mellan landstingen. Det ar fler landsting som har en hog an-
vandning samtidigt som de med lagst anviandning har narmat sig nivaerna i 6vriga
landsting. Skillnader i anvindning finns fortfarande men dessa ser ut att minska Gver
tid.

Figur 16 visar ett annat sitt att illustrera utvecklingen i de landsting som har haft
lagst anvandning i forhallande till de som har haft hogst anvandning. Figuren visar
forsaljningen i de tre landsting som hade lagst anviandning (rullande 3 manader) till-
sammans med landsting som har kostnader runt medianen, som andel av forsilj-
ningen i de tre landsting med hogst anvandning.

Figur 16. Kostnader for Xtandi och Zytiga i de tre landsting med ligst kostnader samt
medianlandstingen som andel av de med hogst kostnader, rullande 3 manader, AUP per
1000 miin 6ver 50 ar, oppenvard och slutenvard.
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Kélla: E-halsomyndigheten och Statistiska centralbyran

Under perioden fore subventionsbesluten utgjorde kostnaderna i de tre landsting
med lagst anvindning ungefar 15 - 20 procent av kostnaden i de landsting som hade
hogst anvandning. Sedan forménsbesluten fattats och sido6verenskommelserna bor-
jat gilla har landstingen med lagst kostnader successivt 6kat sin anviandning jamfort
med landstingen med hogst anvindning. En liknande utveckling galler for median-
landstingen.

Det ar i denna beskrivning inte mojligt att faststilla den viktigaste orsaken till den
mer jimlika anvindningen. Formansbeslutet i sig och sidooverenskommelsen for att
sakerstalla en kostnadseffektiv anvandning ar tillsammans med landstingens gemen-
samma arbete med ordnat inforande sikert starkt bidragande orsaker.

55.3 Hjartsvikt - Entresto

Entresto ar ett nytt l1ikemedel for behandling av svar hjartsvikt. Behandlingen ar re-
lativt kostsam jamfort med existerande grundbehandling (ACE-hdammare/ARB).
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Aven om likemedlet bedoms vara effektivt i att forebygga kardiovaskulir dod eller
sjukhusinldggning finns det fortsatt viss osdkerhet kring effekten av lakemedlet i
klinisk vardag samt hur manga patienter som kan komma att behandlas. Potentiellt
kan upp till 80 000 patienter vara aktuella for behandling med Entresto givet den
godkind indikationen. Formansbeslutet ar avgriansat till vuxna med kronisk symto-
matisk hjartsvikt med nedsatt pumpformaga. Entresto omfattas av landstingsge-
mensamt ordnat inférande.

Fokus i denna beskrivning ar att illustrera hur skillnader i anvindning mellan
landsting har utvecklats over tid. Det drojer ofta langre tid for ett helt nytt lakeme-
del att na stor anvandning, och det var forst i januari 2017 som alla landsting hade
haft forskrivning av Entresto i 6ppenvarden. Eftersom Entresto bara har ingatt i
forménerna sedan drygt ett ar tillbaka ar det relevant att analysera utvecklingen i
treméanadersperioder.

Figur 17. Total kostnad (AUP) for Entresto i de tre landsting med lagst kostnader, de
kring medianen och de med hogst kostnader i april 2017, per tusen invanare over 50 ar,
rullande 3 manader
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Kélla: E-halsomyndigheten och Statistiska centralbyran

Diagrammet visar forsiljningen per tusen invanare 6ver 50 ar i de tre landsting som
hade lagst anvandning i april 2017 (rullande tre ménader), jaimfort med de tre
landsting som hade hogst anvandning och de landsting som befann sig kring media-
nen under samma period. I de landsting som hade hogst anviandning 6kade anvand-
ningen redan under hosten 2016. Medianlandstingen borjade 6ka sin anvindning
nagot senare under vintern 2016, samtidigt som landstingen med l4gst anvindning
okade sin anvindning kring arsskiftet 2017. Under de senaste manaderna har 6k-
ningstakten avtagit for savil de tre landstingen med lagst anvindning som for me-
dianlandstingen. Okningen for de landstingen med hogst anvindning avtog nigot
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i borjan pa 2017, men har darefter fortsatt 6ka, om an i en nagot langsammare takt.

For att illustrera denna utveckling narmare berdknas i figur 18 forsiljningen i de tre
landsting med lagst forsaljning och for landstingen kring medianen som andel av de
tre landsting med hogst forsiljning.

Figur 18. Totalkostnaden (AUP) for Entresto for de tre landsting med lagst forsaljning
samt de kring medianen som andel av de tre landsting med hogst forsiljning, per 1000
invanare over 50 ar, lopande 3 manader.
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Kélla: E-halsomyndigheten och Statistiska centralbyran

Det finns inga tecken péa att endera gruppen av landsting dnnu har borjat narma sig
de landsting som har hogst anviandning. Forsdljningen i medianlandstingen uppgar
till cirka 50 procent av forsiljningen i de tre med hogst forsaljning, medan lands-
tingen med lagst anvindning befinner sig kring 10 procent. Den relativa 6kning som
kunde skonjas kring arsskiftet 2017 har avtagit de senaste ménaderna.

Som det verkar har skillnaderna i anvindningen av Entresto mellan landstingen
annu inte borjat minska. Det ar dock inte mojligt att dra nagra vidare slutsatser av
denna utveckling i det kortare perspektivet. Det ar inte heller kdnt hur utvecklingen
hade sett ut i frdnvaro av sidodverenskommelse och ordnat inférande. Entresto kan
illustrera de utmaningar som finns i att kunna hantera introduktionen av ett lake-
medel som forvantas ha goda effekter men dar kostnaderna kan bli mycket hoga nar
det potentiellt 4r ménga patienter som kan komma att behandlas.

Skillnader i anviandning kan bero pa flera faktorer. De kan illustrera att landstingen
har olika organisation och forutsattningar att méta de patienter som har behov av
Entresto. Enligt NT-radets rekommendation ska exempelvis behandling av Entresto
lampligtvis startas pa hjartsviktsmottagning och grundbehandlingen ska vara opti-
merad innan insdttning. Variationen i introduktionstakt kan bero pa att det finns
skillnader i hur effektivt patienter som har adekvat basbehandling kan identifieras
och for vilka det finns skil att 6verviga att komplettera med Entresto. Det kan dven
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finnas behov av att fa kunskap om effekten i klinisk vardag ar lika god som den ar
enligt de kliniska prévningarna.
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Bilagor

Metodbilaga - besparingsberakning

For att berdkna besparingar till foljd av atgarder som gjorts fram till och med april
2016 har foljande analys gjorts.

Analysen baseras pa forsaljningsdata under perioden 2011-01-01 till 2015-08-01
(forméan, AUP, forpackningar, doser, DDD; forskrivet med forman). Forsaljnings-
data kopplas till information om utbytbarhet pa lagsta niva (utbyte-niva-3). Utbyte-
niva-3 innebar utbytbarhet pa nivan substans, beredningsform och styrka (baserat
pa beslut fran Likemedelsverket).

Analysen gors pa nivan utbyte-niva-3 och for varje forsaljningsmanad beridknas for-
sdljningsvarde AUP per enhet. Enheter definieras av DDD i de fall dessa finns regi-
strerade for utbytesgruppen och doser (tabletter, vatskevolymer etc.) i de fall DDD
inte finns registrerat. Eftersom utbytesgrupper kan tillkomma 6ver tid medfor det
att aven att historiska berdkningar kan komma att forandras.

Forandringar i AUP per enhet jamfort med manaden innan multipliceras med for-
sdljningsvolym (enheter) 12 manader bak i tiden (rullande 12). En aggregerad kost-
nadsforandring for utbytesgruppen (AUP rullande 12) erhalls da for varje enskild
manad. Endast positiva besparingseffekter har tagits med och for 15-arsregeln har
prisforandringar 6ver 8 procent exkluderas for att inte riskera att fanga upp pris-
sankningar av likemedel som beror pa generisk konkurrens. Férandring av for-
manskostnad baseras pa multiplikation av kostnadsférandring AUP med andel for-
man (forman/AUP) i utbytesgruppen.

De interventioner TLV genomfort inom ramen for omprévningar och 15-arsregeln
kopplas till de enskilda manader da beriaknade kostnadsforandringarna forvantas
uppsté efter prisandringsbeslut. Kostnadsforandringar fyra ménader framat sum-
meras for att erhélla hela effekten av interventionen.

For ej realiserade besparingar och for forvintade besparingar beriknas besparingen
pa produktniva genom att skillnaden mellan det nuvarande priset pA AUP-niva och
priset efter forvantad sankning har multiplicerats med den volym som sdldes under
2014 (antal forpackningar). Formansbesparingen ar den framriknade besparingen
multiplicerad med formansandelen (féorman/AUP) som produkten hade under
2014.
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Genomfbérda omprévningar: 2015, 2016 och 2017

Datum for pris- Besparing® Besparing* Besparing* for

Substans sankning AUP (mkr)  forman (mkr) patient (mkr)

formoterol 2015-04 2,0 1,5 0,5
flutikasonpropionat 2015-04 9,5 4,8 4,7
salmeterol 2015-04 2,9 2,2 0,7
budesonid 2015-04 52,9 28,4 24,5
salbutamol 2015-04 4,4 2,5 1,8
mometasonfuroat 2015-04 0,1 0,1 0,0
indakaterol 2015-05 1,1 0,9 0,2
adalimumab 2016-01 41,7 41,1 0,5
certolizumabpegol 2016-01 6,5 6,4 0,1
darifenacin 2016-01 1,0 0,8 0,2
etanercept 2016-01 20,1 19,8 0,3
golimumab 2016-02 19,9 19,6 0,3
tafluprost 2016-04 1,0 0,7 0,3
bimatoprost 2016-04 2,2 1,4 0,8
travoprost 2016-04 4,5 2,9 1,6
certolizumabpegol 2016-10 2,5 2,5 0,0
golimumab 2016-10 9,4 9,3 0,1
lenalidomid 2017-04 14,9 14,8 0,1

Kalla: TLV



