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Forord

TLV har regeringens uppdrag (S2019/01115/FS) att Iopande f6lja och redovisa
besparingen som genereras av de sidooverenskommelser som lakemedelsforetag
och landsting (regioner) ingar inom ramen for TLV:s drendehandliggning for vissa
lakemedel.

TLV ska redovisa helarsprognoser for besparingen 2019 vid tv4 tillfillen, senast den
30 juni 2019 och senast den 13 december 2019. Utfallet av besparingen 2019 ska
slutredovisas senast den 20 mars 2020. I denna rapport redovisas den sista
helérsprognosen for 2019.

Agneta Karlsson
Generaldirektor
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Termer och begrepp

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

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

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

Likemedelsforman — ett likemedel som ingar i l1akemedelsférménerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet vilket begransar hur mycket en
kund behover betala for sina ladkemedel.

Regioner — det som fram till 2019 kallades for landsting.

Sidooverenskommelse — samlingsnamn pa avtal som innebar att kostnaden for
anvandningen av ldkemedlet minskar, sdsom riskdelningsavtal, rabatt- och
aterbaringsavtal. I Sverige sluts dessa avtal mellan lakemedelsforetagen och
regionerna.

Subvention — den del av kostnaden for ett 1ikemedel, en tandvardsatgard eller en
forbrukningsartikel som det offentliga betalar.

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

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

1.1 Bakgrund

Sedan slutet av 2014 har regioner och likemedelsforetag tecknat
sidodverenskommelser for vissa likemedel. Overenskommelserna innebér att
lakemedelsforetagen ger aterbaring for en del av 1ikemedelskostnaden till
regionerna. Detta giller lakemedel forskrivna pa recept i 6ppenvarden. TLV
koordinerar denna process inom ramen for trepartsoverlaggningar dar TLV,
regioner och foretag gemensamt Gverlagger i ett drende. TLV utfor dven lopande
uppfoljningar av utfallen fran sidooverenskommelserna.

I 6verenskommelsen om statsbidrag for likemedelsformanerna 2019 delar staten
och regionerna pa den aterbaring som sidooverenskommelserna genererar under
aret (S2019/00307/FS). Under 2018 och 2019 tillfaller 60 procent av aterbaringen
regionerna och 40 procent tillfaller staten. TLV har som en f6ljd av denna
overenskommelse fatt i uppdrag att prognostisera aterbaringen for heldret 2019.
Prognosen rapporteras tva ganger per ar, prognos 1 den 30 juni och prognos 2 den
13 december 2019. Prognos 2 ligger till grund for en preliminar reglering av
aterbaringen i samband med utbetalningen av statsbidraget till regionerna i
februari 2020. En slutavstimning av aterbaringen for 2019 sker i mars 2020 och i
samband med slutavstimningen justeras eventuella avvikelser mellan prognos och
slutligt utfall. Enligt uppdraget ska redovisning goras konsuppdelat om mgjligt.

1.2 Sidodverenskommelser 2019

Totalt har 52 lakemedel omfattats av sidooverenskommelser, under hela eller delar
av 2019. Vid arets borjan omfattades 44 individuella lidkemedel. Darefter har atta
nya sido6verenskommelser tillkommit och tre sidooverenskommelser har under
aret upphort att gilla, vilket resulterar i att den 1 december 2019 omfattades 49
olika lakemedel av sidooverenskommelser. I tabell 1 visas samtliga 1akemedel som
omfattats av en sidooverenskommelse under 2019, samt forsiljning for
tolvménadersperioden november 2018-oktober 2019.
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Tabell 1. Lakemedel for vilka det funnits en sidodverenskommelse under 2019, samt total
forsalining (AUP) inom formanerna*, ldpande 12 manader t.o.m. oktober 2019.

Forsaljning, nov

Omréde Lakemedel Galler fr.o.m. Galler t.o.m. | forman fr.o.m. 2018-okt 2019 (tkr)
Cabometyx 2018-04-01 2020-03-31 2018-04-01 60 921
lbrance 2017-07-01 2020-06-30 2017-07-01 121 433
Imnovid 2019-06-01 2021-05-31 2014-06-19 179 534
Kisgali 2018-02-01 2020-06-30 2018-02-01 35980
Mekinist 2016-07-01 2019-12-31 2016-06-17 73511
Mektovi 2019-04-01 2019-12-31 2019-04-01 6 939
Ninlaro 2018-06-01 2020-05-31 2018-06-01 42 447
Cancer Revlimid 2017-03-01 2021-02-28 2008-03-14 563 516
Tagrisso 2017-10-01 2020-09-30 2017-10-01 152 314
Venclyxto 2018-05-01 2021-04-30 2017-05-19 32125
Verzenios 2019-07-01 2020-06-30 2019-07-01 392
Xtandi 2015-07-01 2020-05-30 2015-05-28 475 085
Zejula 2019-12-01 2021-05-31 2019-12-01 0
Zykadia 2015-12-15 2019-06-30 2015-12-15 4 340
Zytiga 2015-06-01 2020-05-31 2015-05-28 176 679
Advate 2018-06-01 2020-05-31 2004-05-04 150 172
Adynovi 2018-06-01 2020-05-31 2018-02-23 4623
Afstyla 2018-06-01 2020-05-31 2017-09-01 13075
Elocta 2018-06-01 2020-05-31 2016-04-27 169 179
Jivi 2019-06-01 2020-05-31 2019-05-24 0
Faktor VIl Kogenate Bayer 2018-06-01 2019-12-31 2002-01-01 11 427
Kovaltry 2018-06-01 2020-05-31 2016-08-26 72 963
Novoeight 2018-06-01 2020-05-31 2014-06-25 60 731
Nuwiq 2018-06-01 2020-05-31 2015-01-30 20 817
Octanate 2018-06-01 2020-05-31 2005-10-01 0
Octanate Lv 2018-06-01 2020-05-31 2005-10-01 2094
Refacto Af 2018-06-01 2020-05-31 2011-10-05 63 179
Epclusa 2017-01-01 2020-12-31 2016-09-24 637 091
Harvoni 2015-02-20 2020-12-31 2015-02-20 223 204
Hepatit C Maviret! 2018-01-01 2019-07-31 2017-09-29 95 989
Sovaldi 2015-07-01 2020-12-31 2014-10-30 7 562
Vosevi 2018-01-01 2020-12-31 2018-01-01 59 255
Zepatier 2017-01-01 2020-12-31 2016-09-24 339 135
JAK-hammare Olu.miant 2017-10-01 2020-09-30 2017-04-21 127 132
Xeljanz 2017-10-01 2020-09-30 2017-04-21 54 799
Migran Aimovig 2019-01-01 2020-12-31 2019-01-01 84 050
Ajovy 2019-11-01 2020-12-31 2019-11-01 0
PCSKO- Praluent 2017-02-01 2020-12-31 2017-02-01 19 050
hammare Repatha 2016-07-01 2020-12-31 2016-06-21 49 769
Amgevita 2018-12-01 2020-09-30 2018-12-01 33190
Benepali 2016-04-01 2020-09-30 2016-03-19 268 488
Enbrel 2016-04-01 2020-09-30 2002-06-01 523 641
TNF-hammare  Erelzi 2017-10-01 2020-09-30 2017-09-29 1967
Hulio 2018-12-01 2019-09-30 2018-12-01 349
Humira 2016-10-01 2020-09-30 2003-09-20 942 294

1 Sido6verenskommelsen for Maviret avslutades i fortid d& foretaget begarde uttrade ur lakemedelsformanerna.
Ursprunglig avtalsperiod till och med 2019-12-31.
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Forséljning, nov

Omréade Lakemedel Galler fr.o.m. Galler t.o.m. | forman fr.o.m. 2018-okt 2019 (tkr)
Hyrimoz 2018-12-01 2020-09-30 2018-12-01 425

TNE-hiammare Idacio 2019-10-01 2020-09-30 2020-09-30 0
Imraldi 2018-12-01 2020-09-30 2018-12-01 38 597
Kuvan 2017-11-01 2020-11-01 2017-11-01 18 218

Ovriga Orkambi 2018-07-01 2022-06-30 2018-07-01 226 284
Translarna 2019-05-01 2021-04-30 2019-05-01 12 558
Xermelo 2018-06-01 2020-05-31 2018-06-01 5174

Total - - - - 6 261 697

* Forsaljningen av lakemedel fér behandling av hepatit C galler all férsaljning (forskrivning) och inte enbart inom
lakemedelsformanerna.
Kélla: E-halsomyndigheten och TLV analys.

Den totala forsiljningen (AUP) for de 52 lakemedel som under aret haft
sidooverenskommelser uppgar till omkring 6,3 miljarder kronor pa arsbasis, vilket
utgor cirka 19 procent av de totala kostnaderna for forménsberattigade lakemedel
samt smittskyddsldkemedel.

Under 2019 har flest antal sidooverenskommelser funnits inom
lakemedelsomradena cancerldkemedel, faktor VIII-likemedel och TNF-hammare. I
tabell 2 visas antal lakemedel grupperat per omrade, forsdljningsvirde (AUP) samt
hur forsiljningsvardet fordelas pa man och kvinnor.

Tabell 2. Antal sidotverenskommelser per omrade under 2019, total forsaljning (AUP) inom
formanerna* I6pande 12 manader t.0.m. oktober 2019 samt kostnadsandel for kvinnor
respektive man.

Forséljningsvéarde

vl akemedel  (AUP) nov OBk [N SIS | Mot
Cancer 15 1925215 33% 67%
Faktor VIII 12 568 261 1% 99%
Hepatit C 6 1362 236 32% 68%
JAK-hammare 2 181931 75% 25%
Migran 2 84 050 82% 18%
PCSK9-hdmmare 2 68 819 43% 57%
TNF-hammare 9 1808 951 55% 45%
Ovriga 4 262 234 43% 57%
Total 52 6 261 697 39% 61%

* Forsaljningen av lakemedel for behandling av hepatit C géller all forséljning (forskrivning) och inte enbart inom
lakemedelsformanerna.
Kalla: E-halsomyndigheten och TLV analys.
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2 Utfall och prognos

2.1 Prognos av total aterbéaring for 2019

Den sammantagna prognosen for aterbaring till foljd av sidooverenskommelser
under 2019 beriknas uppga till knappt 3 090 miljoner kronor. Aterbéringen
beriknas sédledes uppga till knappt 50 procent av forsiljningsvardet av dessa
lakemedel. Detta ar 145 miljoner kronor lagre jamfort med prognos 1 som
rapporterades i juni. Avvikelsen fran den tidigare prognosen beror huvudsakligen
pa att antalet patienter som paborjat behandling med liakemedel mot hepatit C ar
lagre an vad som antogs i prognos 1. Samtidigt prognostiseras aterbaringen for
lakemedel exklusive hepatit C att 6ka jamfort med prognos 1, huvudsakligen inom
omradena TNF-hammare, cancer och faktor VIII.

Figur 1. Utfall sido6verenskommelser 2015 - 2018 samt prognos 1 och 2 for 2019, miljoner
kronor, summerad arlig aterbaring 6ver staplarna.
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Not: Prognoserna inkluderar utfall samt estimerad aterstaende aterbaring utefter tillganglig information vid
tidpunkten for prognos. Utfall prognos 1: januari-mars 2019. Utfall prognos 2: januari-september 2019.
Kalla: E-halsomyndigheten, Socialstyrelsen och TLV analys

De forsta sidooverenskommelserna tradde i kraft i slutet av 2014 men det var forst
under 2015 mer betydande aterbaringar genererades. Under 2015 uppgick
aterbaringen till knappt 260 miljoner kronor. Efterfoljande ar fortsatte
aterbaringen att 6ka kraftigt. Ar 2018 uppgick den totala aterbiringen till 2 774
miljoner kronor. Under 2019 bedoms aterbaringen oka jamfort med tidigare ar,
framforallt till foljd av att nya sido6verenskommelser har tecknats inom
lakemedelsgruppen TNF-hammare.

Notera att flera faktorer kan paverka det faktiska utfallet jamfért med prognosen.
Utfallet beror delvis pa volymutvecklingen, vilka lakemedel som anvéands dar det
finns flera alternativ och dar nivén pa dterbaring varierar. Om prissankningar sker
under 16pande avtalsperiod leder det, enligt de standardiserade avtal som tagits
fram, till att nivan pa aterbaringen reduceras i motsvarande grad. Sanks priset
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(AUP) till den niv4, eller under, som anges i sido6verenskommelsen faller dirmed
iterbiringen bort. Aterbiringen kan dirmed minska utan att samhéllets kostnader
har okat. Utfallet paverkas aven av att sidooverenskommelser upphor eller
tillkommer under prognosperioden.

2.2 Lakemedel for behandling av hepatit C

Lakemedel for behandling av hepatit C behandlas i sarskild ordning i
statsbidragsoverenskommelsen. Mot bakgrund av detta sarredovisas aterbaringen
for dessa likemedel. Det dr av virde att vara sd transparent som mdjligt med vad
som driver aterbaringen da detta ar viktigt for att kunna bedoma den generella
utvecklingen inom lakemedelsomradet. TLV bedomer att uppgifterna om den
samlade aterbaringsnivan for hepatit C likemedel inte omfattas av sekretess da
uppgifterna endast visas pa aggregerad niva och inte riskerar att réja enskilda avtal.

Fram till och med 2017 begrinsades subventionen av likemedel for behandling av
hepatit C till patienter som néatt senare sjukdomsstadium, definierat som fibrosgrad
2—4. I och med subventionsbeslut fran TLV2, en uppdaterad rekommendation fran
radet for nya terapier (NT-radet)3 och nya sidooverenskommelserna, som géller
2018—20194, minskade lakemedelskostnaden till under 100 000 kronor per patient.
Frén och med 2018 begransas inte subventionen av likemedel for behandling av
hepatit C till de mest sjuka patienterna, utan omfattar dven patienter med
fibrosgrad o och 1. Den utékade patientgruppen har medfort att utvecklingen av
antalet patienter som péborjade behandlingar 6kat markant under 2018 jamfort
med tidigare ar. Antalet patienter som paborjade behandling under 2018 uppgick
till 6 300. Under 2019 bedoms antalet patienter minska och totalt uppskattas att

4 650 patienter kommer att paborja behandling under aret.

2 https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/arkiv/2017-12-15-lakemedel-mot-hepatit-c-
subventioneras-till-samtliga-patienter-oavsett-fibrosstadium.html

3 https://janusinfo.se/download/18.d88f4a916bb636b86e€926b7/1562573294418/Hepatit%20C%202019-07-08%20-
%?20Kopia%20-%20Kopia.pdf

4 Sidooverenskommelserna mellan regioner och lakemedelsféretag har férlangts for fem av sex lakemedel och
géaller darmed till och med 31 december 2020.


https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/arkiv/2017-12-15-lakemedel-mot-hepatit-c-subventioneras-till-samtliga-patienter-oavsett-fibrosstadium.html
https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/arkiv/2017-12-15-lakemedel-mot-hepatit-c-subventioneras-till-samtliga-patienter-oavsett-fibrosstadium.html
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Figur 2. Utfall sidoéverenskommelser for lakemedel fér behandling av hepatit C 2015 - 2018
samt prognos 1 och 2 for 2019, miljoner kronor, summerad arlig aterbaring 6ver staplarna.
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Not: Prognoserna inkluderar utfall samt estimerad aterstaende aterbéaring utefter tillganglig information vid
tidpunkten for prognos. Utfall prognos 1: januari-mars 2019. Utfall prognos 2: januari-september 2019.
Kalla: E-halsomyndigheten, Socialstyrelsen och TLV analys

I prognos 2 beriknas aterbaringen for 1ikemedel for behandling av hepatit C uppga
till 900 miljoner kronor under 2019. Saledes bedoms aterbaringen bli 233 miljoner
kronor lagre jamfort med prognos 1. Detta dr en effekt av att farre patienter
prognostiseras behandlas 2019 jamfort med 2018 men ocksé av flera betydande
prissankningar som skett under andra halvéret 2018 samt i borjan av 2019.
Prissdankningarna resulterar i en minskad aterbaring, dock dr samhaillskostnaden
efter aterbaring oférandrad. Det minskade antalet patienter dr ocksa anledningen
till att terbaringen i prognos 2 ar lagre jamfort med prognos 1.

2.3 Ovriga lakemedel

I prognos 2, som baseras pa utfall till och med oktober 2019, bedoms éterbaringen
for ovriga lakemedel, det vill sdga andra lakemedel 4n de for behandling av hepatit
C, uppgaé till cirka 2 190 miljoner kronor under 2019. I prognos 1 gjordes
bedomningen att sidooverenskommelser for dessa lakemedel skulle generera en
aterbaring pa 2 101 miljoner kronor under 2019. Skillnaden mellan prognos 2 och 1
ar darmed 89 miljoner kronor.
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Figur 3. Utfall sido6verenskommelser for dvriga lakemedel (exklusive hepatit C) 2015 - 2018
samt prognos 1 och 2 fér 2019, miljoner kronor, summerad arlig aterbaring dver staplarna.
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Not: Prognoserna inkluderar utfall samt estimerad aterstaende aterbaring utefter tillganglig information vid
tidpunkten for prognos. Utfall prognos 1: januari—mars 2019. Utfall prognos 2: januari—september 2019.
Kalla: E-halsomyndigheten, Socialstyrelsen och TLV analys

Det ar inte mojligt att i detalj redovisa skillnader mellan prognoserna utan att
riskera att r6ja innehéllet i enskilda avtal. Pa en 6vergripande niva beror skillnaden
mellan prognoserna delvis pa en storre dterbaring for TNF-hammare, dar man i
prognos 1 bedomde att fler patienter skulle byta till alternativ som genererar en
lagre aterbaring. Dartill beror utvecklingen ocksa pa 6kade volymer och nya
sidooverenskommelser inom lakemedelsgruppen cancer samt en hogre aterbaring
an berdknat pa faktor VIII-lakemedel.
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3 Regional fordelning

Enligt 6verenskommelsen om statsbidraget for likemedelsformanerna delar staten
och regionerna pa den aterbaring som sido6verenskommelserna genererat under
aret (S2019/00307/FS). Under 2018 och 2019 tillfaller 60 procent av aterbaringen
regionerna och 40 procent tillfaller staten. Under 2017 var motsvarande andelar 70
procent respektive 30 procent. Den totala aterbaringen berdaknas uppga till 3 090
miljoner kronor och givet den uppdelning som foreligger i 6verenskommelsen
resulterar detta i att regionerna erhaller 1 854 miljoner och staten 1 236 miljoner
kronor.

Figur 4. Utfall sidoéverenskommelser 2015 - 2018 samt prognos 1 och 2 for 2019 fordelat
pa regioner och stat, miljoner kronor, summerad arlig aterbaring éver staplarna.

35001 5235
3090
3000 2774
2500 e 1236
c 1110
£ 2000
o Staten
.5‘1 500 1 B Regionerna
= 1 000+ 947
722 284
500 1
./
2015 2016 2017 2018 2019 2019

Prognos 1 Prognos 2

Not: Prognoserna inkluderar utfall samt estimerad &terstaende aterbéaring utefter tillganglig information vid
tidpunkten fér prognos. Utfall prognos 1: januari-mars 2019. Utfall prognos 2: januari—september 2019.
Kélla: E-halsomyndigheten, Socialstyrelsen och TLV analys
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I tabell 3 redovisas den regionala fordelningen av den prognostiserade
aterbaringen. Denna baseras delvis pa faktiskt utbetald aterbaring per region samt
prognostiserad dterbaring pa nationell niv4, fordelat efter anvandning per region
och likemedel under perioden augusti-oktober 2019.

Tabell 3. Prognostiserad aterbaring for helaret 2019, fordelat mellan stat och regioner,
kronor.

Lanskod Region ?gg&))aa(nrg region éltg(%az:(r:’? stat ,?I\(tre)zrbaring totalt
1 Stockholm 447 868 874 298 579 249 746 448 123
3 Uppsala 65 822 539 43 881 693 109 704 232
4 Sodermanland 59 680 683 39787 122 99 467 805
5 Ostergétland 88 550 881 59 033 920 147 584 801
6 Jonkdping 64 371 370 42 914 247 107 285 617
7 Kronoberg 41 816 140 27 877 426 69 693 566
8 Kalmar 38 279 530 25519 687 63 799 217
9 Gotland 13 337 456 8 891 637 22 229 094
10 Blekinge 35928 264 23952 176 59 880 439
12 Skéne 251 771 505 167 847 670 419 619 175
13 Halland 61 224 135 40 816 090 102 040 226
14 Vastra Gotaland 272 376 915 181 584 610 453 961 526
17 Varmland 61 126 510 40 751 006 101 877 516
18 Orebro 57 263 202 38 175 468 95 438 670
19 Vastmanland 45 040 268 30 026 845 75 067 113
20 Dalarna 42 365 691 28 243 794 70 609 484
21 Gavleborg 55 193 660 36 795 774 91 989 434
22 Vasternorrland 50 373 404 33 582 269 83 955 673
23 Jamtland 17 841 637 11 894 424 29 736 061
24 Vasterbotten 38 468 998 25 645 999 64 114 997
25 Norrbotten 45 152 208 30101 472 75 253 680
Total - 1 853 853 869 1235902 579 3089 756 448

Not: Prognosen inkluderar utfall samt estimerad aterstdende aterbaring utefter tillganglig information vid tidpunkten
for prognos. Utfall prognos 2: januari-september 2019.
Kalla: E-halsomyndigheten, Socialstyrelsen och TLV analys



