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Forord

TLV har regeringens uppdrag att Idpande folja upp lakemedelskostnaderna. | detta
ingar att redovisa de kostnadseffekter som genereras genom myndighetens arbete
med att utveckla prissattningen. | denna rapport redovisas kostnadsutvecklingen
samt effekter av aterbaringar fran sidodverenskommelser mellan regioner och
foretag inom trepartséverlaggningarna .

Sofia Wallstrom
Generaldirektor
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Sammanfattning

| den har rapporten redovisas kostnadsutvecklingen for formansberattigade
lakemedel i 6ppenvarden. Totalkostnaden for formansberattigade lakemedel i
oppenvarden har successivt 6kat sedan 2014Mellan aren 2017 och 2018 har
kostnaderna tkat med 1,2 miljarder kronor inklusive aterbaring och 3,0 miljarder
exklusive aterbaring. Den huvudsakliga orsaken ar 6kade volymer av lakemedelsom
ar aldre an ett ar. Sedan introduktionen av trepartsoverlaggningar 2014 har
aterbaringar genom sidodverenskommelser dampat 6kningen, jamfort med
motsvarande volymer till faststallda priser.

Figur 1. Totalkostnad for formansberattigade lakemedel inklusive smittskydd, rullande tolv
manader, 20117 2019 kv. 1
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Effekten av aterbaringen fran sidodverenskommelser tydliggors framfor allt inom
lakemedelsgruppen hepatit C dar antalet behandlade patienter var narmare tre
ganger fler under 2018 jamfort med 2017 samtidigt som kostnaderna efter
aterbaring minskat med cirk a 181 miljoner kronor.

Omfattande aterbaringar for lakemedel vid behandling av hepatit C innebar att det
inte ar kostnader for dessa som driver totalkostnadsutvecklingen, i stéllet ar det
lakemedelsgrupperna onkologiska lakemedel, nya orala antikoagulantia (NOAK)
och blodglukossankande medel exklusive insulin som bidrar mest till de 6kade
totala kostnaderna. Kostnaderna for dessa tre grupper 6kade med drygt 900
miljoner kronor (inklusive aterbaring). Dessa grupper bidrar darmed kraftigt till

den samlade kasthadsdkningen. Inom gruppen onkologiska lakemedel har
trepartsoverlaggningar resulterat i ett flertal sidodverenskommelser fér de mest
kostnadsOkande och aven de mest kostsamma lakemedlen. Sido6verenskommelser
saknas daremot inom grupperna NOAK och blodglukossdnkande melel exklusive
insulin.

For 2019 prognostiseras aterbaringen fran sidodverenskommelser inom ramen for
trepartsoverlaggningar stiga till cirka 3, 2 miljarder kronor.
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Termer och begrepp

Aktiv substans 1 det amne i ett lakemedel som ger det dess medicinska d€kt.

Apotekens handelsmarginal i den statliga ersattning som apoteken far nar de
sdljer receptforskrivna lakemedel inom hogkostnadsskyddet.

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

Biosimilar T &r ett biologiskt lakemedel som innehaller en version av den aktiva
substans som finns i ett redan godkéant biologiskt lakemedel (referenslakemed]et).
For att en biosimilar ska godkannas kravs att den ar jamférbar med
referenslakemedlet avseende kemiska genskaper.

Begransad subvention 1 subvention for endast ett visst anvandningsomrade
eller en viss patientgrupp.

Beredningsform 1 olika former for hur ett lakemedel kan tillféras kroppen, till
exempel via tablett, injektionsvéatska eller plaster.

Extempo reldkemedel 1 ettlakemedel som ar specialtillverkat fér enskild
individs behandling.

Faststallda priser 1 apotekens utforsaljningspris (AUP).

Forbrukningsartikel T en produkt som behdvs for att tillféra kroppen ett

lakemedel eller som behdvs for atten patient sjélv ska kunna kontrollera sin

medicinering, till exempel teststickor for blodsockerkontroll fér personer med
diabetes.

Formansberattigade lakemedel i lakemedel som omfattas av
lakemedelsformanerna, det vill sdga ar subventionerade ochhar ett av TLV faststallt
pris.

Forsaljning inom férman i forsaljning av lakemedel som skett inom formanen
vilket betyder att formanen bekostar expedieringen utéver patientens egenavgift.

Generiskt lakemedel 1 lakemedel sominnehaller samma aktiva substans, i
samma beredningsform och med samma styrka, och som ger samma medicinska
effekt som originallakemedlet .

Generell subvention T lakemedel som &r subventionerat for hela dess
anvandningsomrade.
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Lakemedelsforman i ett lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna ar
subventionerat och ingdr i hogkostnadsskyddet vilket begransar hur mycket en
kund behover betala for sina lakemedel. | vissa fall kan lakemedel med
formansstatus séljas utanfor forman.

Originallakemedel I det forsta lakemedlet pa marknaden som innehaller en viss
aktiv substans. Dessa lakemedel har patentskydd och utsatts darmed inte for
konkurrens av generiska motsvarigheter under ett antal ar.

Parallellimporterade lakemedel 1 ett parallellimporterat lakemedel ar ett
godkant lakemedel som importeras fran ett EU/EES -land for att efter ett tillstand
fran Lakemedelsverket marknadsforas i Sverige. Lakemedelsverket ger tillstand till
forsaljning for varje parallellimporterat lakemedel oc h beslutar om det ar utbytbart.

Periodens vara (PV) i den lakemedelsforpackning som ar tillganglig, har lagst
pris inom varje utbytesgrupp och férpackningsstorleksgrupp och som apoteken ska
erbjuda sina kunder. Periodens vara utses av TLV.l rapporten anvands aven
begreppet ej PV vilket avser de lakemedel somej ingar i PV-systemet, lakemedel
utan generisk konkurrens, i normalfallet &r det patentskyddade originallédkemedel.

Region 1 kallades fram till 2019 for landsting.

Rekvisi tion 1 lakemedel somkops in av vardgivaren och ges direkt till patienten.
De &r vanligast inom den vard som bedrivs pa sjukhus.

Rullande kostnad i sedrstakt

Sidodverenskommelse 1 ett civilrattsligt avtal mellan ett lakemedelsforetag och
en region. Ofta tecknar samtliga eller merparten av de 21 regionerna
sidodverenskommelsen. Sidodverenskommelsen reglerar en eller flera
omstandigheter som rér den faktiska anvandningen av ett lakemedel.

Slutenvard 1 for halso- och sjukvard som kraver intagning i vardinrattning ska
det finnas sjukhus. Vard som ges under intagning benamns slutenvard.

Subvention 1 den del av kostnaden for ett lakemedel, en tandvardsatgard eller en
forbrukningsartikel som staten betalar .

Smittskydd sldkemedel - enligt smittskyddslagen (SFS 2014:168) ska lakemedel
som forskrivits av lakare mot allménfarlig sjukdom och som lakaren bedémer
minskar risken for smittspridning vara kostnadsfria for patienten. Nar ett
lakemedel forskrivs enligt smittskyddslagen sker forsaljning en utfor forman aven
om lakemedlet &ar formansberattigat. Manga lakemedel som forskrivs enligt
smittskyddslagen har ett formansgrundande pris som faststallts av TLV efter att
lakemedelsforetaget ansokt om intrade i formanerna. Kostnaderna for dessa
lakemedel kan d& omfattas av hogkostnadsskyddet vid forskrivningar som inte sker
enligt smittskyddslagen.



9 (51)

Trepartséverlaggning - en trepartsoverlaggning innebar att bade regionerna och
lakemedelsforetaget 6verlagger med TLV i ett visst arende, men ocksa att
Overlaggningen sker samtidigt, det vill séga att de tre aktdrerna traffas tillsammans.

Utbytbara lakemedel T lakemedel som Lakemedelsverket har bedémt ar
utbytbara med varandra. De innehaller samma aktiva substans, i samma
beredningsform och med samma styrka och de ger samma medicinska effekt.

Arstakt i summan av de senaste tolv manadernafor varje méanad, ett nytt
arsresultat for varje manad.

Aterbéring 1 sedan slutet av 2014 harregioner och lakemedelsféretag, genom
sidodverenskommelser for vissa lakemedel, kommit dverens om att féretagen ska
lamna aterbaring till regionerna. Detta galler lakemedel forskrivna pa recept i
dppenvarden.

Oppenvard 1 all vard dar patienten inte blir inlagd péa sjukhus.
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1 Inledning

1.1 Uppdrag

TLV ska I6pande folja utvecklingen av kostnader for lakemedel som ingar i
lakemedelsformanerna (harefter formanerna). | det foljande analyseras
kostnaderna for lakemedel som ar formansberattigade och har ett av TLV faststallt
pris. TLV ska redovisa de besparingar som genereras genom myndighetens arbete
med att utveckla prissattningen. | det ingar bland annat att redovisa besparingar till
foljd av prissankningsbeslut enligt 15-arsregeln samt att sarredovisa besparingen
for varje genomford omprévning. TLV ska darutbver redovisa hur kostnaderna for
patienterna och for lakemedelsférmanerna paverkas av vidtagna atgarder. Ett
jamstalldhetsperspektiv ska finnas med i den utstrackning som det ar majligt.
Uppdraget ska rapporteras till regeri ngen (Socialdepartementet) senast den 15 juni
20109.

1.2 Avgransningar

Lakemedelsmarknaden bestar avolika delar och kostnaderna for lakemedel betalas
av olika parter. Fokus for denna rapport ar kostnaderna for lakemedel som ingar i
formanerna, som forskrivs parecept och dar det offentliga har kostnadsansvar.
Kostnaderna som redovisasi rapporten ar, om inget annat anges, formanskostnader
samt patientens egenavgift. Kostnaderna beraknas somapotekens férsaljningspris
som bestar avapotekens inképspris (AIP) plus handelsmarginal (harefter benamnt
faststallda priser). Under de senaste aren har trepartsoverlaggningarfatt en stor
betydelse for utvecklingen avlakemedelsmarknaden. Trepartsdverlaggningar som
resulterat i sidodverenskommelser mellan lakemedelsféretag och regioner innebar
att kostnaden efter aterbaring ar betydligt Iagre kostnaden for samma volymer till
faststéllda priser. Darfér kommer analyserna i rapporten i stor omfattning redovisas
inklusive och exklusive aterbaring fran sidodverenskommelser.

Smittskyddsléakemedel ar lakemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen
(2004:168), exempelvis lakemedel for behandling av hepatit C och HIV . Kostnader
for lakemedel som forskrivs enligt smittskyddsl ageningar inte i
formanskostnaderna men det offentliga star for hela kostnaden. Ett lakemedel kan
forskrivas enligt smittskyddslagen aven om det inte ingar i formanerna. Alla
smittskyddslakemedel ingar inte i f drmanerna. | denna rapport inkluderas enbart
kostnaden for de smittskyddslakemedel som ar formansberattigade. Dessa utgor
emellertid den stora majoriteten av kostnaderna for dessa lakemedel.

Lakemedel som séljs inom slutenvarden, sa kallade rekvisitionsla kemedel ingar inte
i rapporten, detsamma géller receptfria lakemedel och receptbelagda lakemedel
som inte ar formansberattigade. Aven kostnadsutvecklingen for
forbrukningsartiklar, extempore lakemedel och licenslakemedel exkluderas fran
analysernai denna rapport.
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1.3 Disposition

Rapporten inleds med ett bakgrundskapitel (kapitel 2) dar en évergripande bild
som forklarar vad som driver lakemedelskostnadema, TLV:s arbete med att
utveckla den vardebaserade prissattningenoch kostnadsutvecklingen historiskt, ur
ett internationellt och demografiskt perspektiv. | kapitel 3 rapportens huvudkapitel ,
redovisastotala lakemedelskostnader ochkostnadsforandring samt vad sompa
aggregerad nivadriver kostnadsutvecklingen. Darefter redovisas i mer detalj vilka
lakemedelsomraden somdriver utvecklingen.

| kapitel 4 redovisas TLV:s besparingsarbete och vad det innebar for
kostnadsutvecklingen. | kapitel 5 gar rapporten 6ver till framtida utveckling och
redovisar prognosen for sidodverenskommelserna. Rapporten avslutas meden
diskussion (kapitel 6) dar utvecklingen hitintills relateras till framtida utmaningar
och fragor.

| rapportens bilagor finns en beskrivning av lakemeddsmarknadens olika delar och
vem som betalar vad samt en metodbeskrivning fér hur kostnadsutvecklingen
beraknats, definition av faktorer som paverkar kostnadsutvecklingen och en
forteckning av lakemedelsgrupper med tillhérande ATC -koder.



12 (51)

2 Bakgrund

2.1 Begrepp och faktorer

211 Begrepp och definitioner

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

Kostnadsandring:  Andringar i kostnader till foljd av &ndrad volym, introduktion
av nya produkter samt andrade faststallda priser.

Kostnadsandring inklusive aterbéring : Andringar i kostnader till fljd av
andrad volym, introduktion av nya produkter samt &ndrade faststallda priser och
nivaskillnader i aterbaringar fran sidoéverenskommelser.

Prisandring : Kosthadsandring till f6ljd av andringar i de faststéllda priserna.

Prisandring och aterbaring : Kostnadsandring till foljd av andringar i de
faststallda priserna samt aven nivaférandringar av aterbaringar fran
sidodverenskommelser.

FOr en beskrivning av metod och berékningar seavsnitt 2.1.2 och bilaga 2.

2.1.2 Faktorer som paverkar kostnadsutvecklingen

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

Kostnadsutvecklingen kan delas in i tre olika komponenter som var och en paverkar
forandringen Over tid: forandring i volym, pris och produktsammanséttning.

Volymférandring: Den del av kostnadsutvecklingen som férklaras av andrade
volymer av befintliga produkter. Volymférandringen berdknas per produkt och
beraknas som skillnaden mellan innevarande manads volym och faststallda pris,
jamfort med samma manads volym foregaende ar till innevarande manads
faststallda pris. Om produkten saknade volym under samma manad féregaende ar
sa finns det ingen volymférandring.

Prisforandring: Definieras som kostnadenttill faststallt pris for produkt en for ett
ar sedan, jamfort med vad kostnaden hade varit for samma volym fast till
innevarande manads faststallda pris. Har det faststéllda priset 6kat blir kostnaden
for innevarande manad hogre och har det faststéallda priset minskat blir kostnaden
lagre. Om produkten saknar faststallt pris for motsvarande period féregaende ar sa
finns det ingen prisférandring.

Det finns ingen specifik faktor for effekten av de aterbaringar som genererasfran
sidodverenskommelserna. For att redovisa effekten av aterbaringarna kommer
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dessa att redovisas i anslutning till prisforandringar. Saledes kommer
redovisningen att ske pa tva satt, beroende pdom det ar mojligt att redogora for
effekten av aterbaringen: prisforandring (av faststa llda priser) samt
prisforandring (av faststallda priser) och aterbaring.

Produktférandring: Paverkas av att nya produkter tillkommer och att andra
produkter faller bort. En produkt definieras som ny under de tolv férsta manaderna
den finns inom formanerna . Produktférandringen beréknas som den effekt som inte
kan beskrivas av volym eller prisforéandring.

For en mer utférlig metod - och databeskrivning, se bilaga2.

2.2 TLV:s arbete med att utveckla den
vardebaserade prissattningen

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

| nedanstaende avsnitt beskrivs delar av det arbete TLV gér som paverkar
kostnadsutvecklingen for lakemedel.

221 Véardebaserad prissattning

For att ett lakemedel ska kunna ingd i lakemedelsformanerna mastekostnaden for
anvandningen framsta som rimlig ur ett medicinskt, humanitart och
samhallsekonomiskt perspektiv, vilket framgar av 15 8i lagen om
lakemedelsformaner m.m. Detta brukar kallas for en vardebaserad prissattning. |
beddmningen tas hansyn till den etiska plattformen, vilket innebar att alla
manniskor har lika varde, att resurser i forsta hand bor fordelas till omraden dar
behoven ar stdrst och slutligen att lakemedlet ska ha en rimlig kostnad. Under 2018
fattade TLV beslut om pris och subvention fér 70 nya originallakemedel. Utbver
detta arbetar TLV med att sakerstélla att kostnaden for anvandningen av lakemedel
ar rimlig under hela produktlivscykeln . Detta arbete mojliggor for jamlik tillgang
och tidig tillgang till innovativa lakemedel , samtidigt som en god kostnadskontroll
och kostnadseffektiv anvandning bibehalls Gver tid.

Eftersom prissattningen av lakemedel inom formanen i Sverige ar vardebaseradar
kostnaden for nya lakemedel med battre effekt ofta hdgre an kostnaden for de aldre
lakemedel som de ersatter, eftersom den rimliga kostnaden for lakemedlet gar upp
nar nyttan av lakemedlet ar storre. Aldre lakemedel tenderar ocksa i hogre grad
omfattas av periodens-vara systemet, darde faststallda priserna generellt ar
avsevart lagre an for lakemedel som omfattas av patentDe nya lakemedlen har
darfor ofta en kostnadsdrivande effekt.

2.2.2 Periodens vara

Sverige har sedan oktober 2002 haft generiskt utbyte pa apotek for lakemedel inom
forman med konkurrens , i det sa kallade periodens vara-systemet (harefter

! Regleringsbrev for TLV budgetaret 2019 (S2019/01115/FS)
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PV-systemet). | Sverige utgor lakemedel inom PV-systemet cirka 60 procent av den
totala lakemedelsanvandningen i volym, men endast 20 procent av véardet, baserat
pa faststéllda priser. PV-systemet ar mycket effektivt for att stimulera konkurrens
och hélla nere de faststélla priserna pa utbytbara lakemedel. Mellan 2014 och2018
sjonk de faststéllda priserna med cirka 25 procentenheter for dessa lakemedel De
faststallda priserna inom PV-systemet ar avenlaga jamfért med andra lander; 2018
var de faststallda priserna knappt 75 procent lagre an genomsnittet i en jamforelse
med 19 europeiska lander2 De svenskafaststéllda priserna pa utbytbara lakemedel
ar bland de lagsta i Europa.

Systemetinnebar att apoteken byter ut det forskrivna lakemedlet till det likvardiga
lakemedel som har lagstfaststallt pris pA marknaden. Apoteken &r, sedan 2009,
skyldiga att byta till den vara, Periodens vara,som TLV utsett i varje enskild
utbytesgrupp. Om produkten inte finns pa lager pa det enskilda apoteket ska varan
bestallas hem3

2.2.3 Omproévningar

Enligt 10 § i formanslagen har TLV ratt att pa eget initiativ besluta om ett lakemedel
eller en annan vara som ingar i lakemedelsférmanerna inte langre ska inga i
formanerna. Detta resulterar i att TLV har mojligt att omprova om ett sarskilt
lakemedel eller lAkemedelsgrupper ska fortsatta att subventioneras. En omprévning
kan initieras av regioner eller utifran myndighetens egen bedémning.
Omprovningsarbetet har 6ver tid genererat sankningar av faststéllda priser for
lakemedel, vilket har lett till kosthadsminskningar. 4

Utrymmet att ompréva och sanka faststallda priser pa ett mer omfattande satt
begransas av att priser i omvarlden ofta baseras pa internationell
referensprisséttning. Detta styr foretagens prisséattning och begransar méjligheten
att sanka priserna i ett enskilt land.

224 Trepartsoverlaggningar, sidodverenskommelser och aterbaring

Sedan 2014 har trepartstverlaggningar mellan TLV, lakemedelsféretag och regioner
fatt en allt storre betydelse. Trepartsoverlaggningar som resulterar i
sidodverenskommelser, och dar aterbaring betalas fran féretagen till regionerna for
receptbelagda lakemedeli 6ppenvarden, innebér att kostnadsutvecklingen inklusive
aterbaring ar lagre jamfort med kostnadsutvecklingen till samma volymer och
faststéallda priser.

Da sidodverenskommelserna fatt en 6kad betydelse for kostnadsutvecklngen
kommer analyserna i rapporten i stor omfattning redovisasinklusive och exklusive
aterbaring fran sidodverenskommelser. Nivaerna pa aterbaringarna i avtalen
mellan regioner och lakemedelsforetag ar vanligen sekretessbelagda, effekten av
aterbaringsavtalen kan darfor endast redovisas pa aggregerad nivasa att enstaka
avtal inte kan riskera att rojas. | den man det ar mojligt redovisas utfall for olika
omraden.

2TLV (2018) Internationell prisjamforelse 2018 i En analys av svenska lakemedelspriser i férhallande till 19 andra
europeiska lander. TLV, 2018.

3TLV (2016) Det svenska periodens vara-systemet i En analys av prisdynamiken p& marknaden fér utbytbara
lakemedel. TLV, 2017.

4 TLV:s arsredovisningar 2006i 2016.
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For perioden 2017 - 2019 finns en dverenskommelse mellan staten och Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL) som reglerar aterbaringen. Regionerna behaller 60
procent och staten far 40 procent av de samlade aterbaringarna under ett
kalenderar. Darmed erhdller vare sig regionerna eller staten fullt ut den k ostnad
efter aterbaring som redovisas i denna rapport.

2.2.5 15-arsregeln

For att sakerstalla en rimlig kostnad Over lakemedlets hela livscykel tillkom den sa
kallade 15-arsregeln genom ny lagstiftning 2014. Regeln innebar attde faststallda
priserna pa lakemedel som ar aldre an 15 ar fran tidpunkten for
marknadsgodkannande sanks med 7,5 procent. Prissankningen ar bara aktuell for
de aldre lakemedel som saknar eller endast har svag generisk konkurrens.
Prissattningsregeln &r sedan den 1 novemter 2014 detaljreglerad i TLV:s
foreskrifter (TLVFS 2014:9). Fran den 1 januari 2015 genomfors prissankningar tva
ganger per ar utifran forandringar i TLV:s foreskrifter.

Under 2018 har prissankningar enligt 15-arsregeln genomforts vid tva tillfallen, i
juni och i december. Sammanlagt 127 forpackningar omfattadesav sankningar
enligt 15-arsregeln under 2018.

2.3 Lakemedelskostnader i en odversikt

Detta avsnitt innehaller en beskrivning av lakemedelskostnaderna och hur
utvecklingen sett ut fram till idag. Syftet m ed avsnittet ar att ge endvergripande bild
av kostnadsutvecklingen, hur kostnaderna ar fordelade demografiskt samt hur
lakemedelskostnaderna i Sverige ser ut jamfort med andra europeiska lander.

| figur 2 nedan visasforséljningen av lakemedel i Sverige uppdelat pa olika
marknadssegment.

Figur 2. Forsaljning av lakemedel exklusive aterbaring, miljarder kronor, 2018
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Under 2018 uppgick kostnaden for receptbelagdaléakemedel inom
lakemedelsformanerna till cirka 29,3 miljarder kronor 5, inklusive patientavgifter ,
vilket star for majoriteten av lakemedelsforsaljningen . Nast storst (9 miljarder
kronor) &r forsaljningen av rekvisitionslakemedel vilket ar lakemedel som kdps in
av vardgivaren och ges direkt till patienten. De ar vanligast inom den vard som
bedrivs pa gJukhus. | kategorin receptbelagt utanfor forman finns lakemedel som
helt eller delvis betalas av detoffentliga, exempelvis lakemedel forskrivna enligt
smittskyddslagen. Alla uppgifter &r oaktat forekomst av aterbaring .

2.3.1 Historisk dverblick

| figur 3 nedan redovisas kostnadsutvecklingen for férmanskostnaderna under
perioden 2000 7 2018. Under denna period har ett flertal beslut angaende
hantering av lakemedelskostnader genomforts. Beslut som inneburit en stor
paverkan pa utvecklingen avformanskostnaderna redovisas i figuren. Under samma
period har aven omvarld sfaktorer sa som patentutgangar pa storséaljande lakemedel
och introduktion av nya la kemedel paverkat kostnadsutvecklingen, aven dessa
redovisas i samma figur.

Figur 3. Férandring av formanskostnader® exklusive aterbaring, jamfort med arstakt ett ar
tidigare, 2000 7 2018.
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Kélla: E-halsomyndigheten

| figuren visas att formanskostnaderna varierar mycket mellan olika perioder till
foljd av savalstrukturella forandringar som enskilda marknadshandelser. Under
slutet av 90-talet fram till 2002 var takten i kostnadsokningarna hég, inte sallan
runt eller dver 10 procent. | samband med att generiskt utbyte inférdes och statens
statsbidrag till regionerna frikopplades fran de enskilda regionernas faktiska
kostnader bréts den hdga takten. Mellan 2004 och 2014 var kostnadsokningarna

5 E-halsomyndigheten.
5 Exklusive patientens egenavgift.
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relativt laga (mellan noll och fem procent). | bérjan av 10-talet minskade
kostnaderna for det offentliga for lakemedelsformanerna i samband med
patentutgang pa toppsaljande substanser som statiner ochbeslut om héjda
egenavgifter.”

Kostnadsokningarna fran slutet av 2014 berodde initialt framst pa att
kostnadspressen fran stora patentutgangar borjade klinga av och den underliggande
kostnadsokningen exklusive den effekten blev mer tydlig. Samtidigt introducerades
flera nya kostnadsdrivande lakemedel inom exempelvis canceromradet (Xtandi och
Revlimid) och produkter i lakemedelsgruppen NOAK bdrjade anvandasmer. Takten
i kostnadsokningarna tilltog och ligger sedan 2015 dverfem procent. Under 2014
introducerades lakemedel for behandling av hepatit C vilket 6kade kostnaderna
vasentligt. Denna effekt aterfinns dock inte i figur 3, eftersom lakemedel for
behandling av hepatit C inte forskriv sinom formanerna utan enligt
smittskyddslagen (se mer i avsnitt 3.1.2). | figuren omfattas inte heller effekter pa
kostnaderna av den aterbaring som erhalls fran lakemedelsforetagen sedan
introduktionen av treparts dverlaggningar 2014.

| figur 4 visas att kostnaderna for lakemedel varierar dver tid, bade som foljd av
policybeslut men aven pa grund av patentgangar och introduktion och anvandning
av nya lakemedel. Det ar darfor svart att prognostisera vad formanskostnaderna
beréaknas uppga till, Aven med en tidshorisont pa endast ett fatal ar framat.

2.3.2 Internationell utblick

| figurerna nedan visas bilaterala index for 2018, uppdelat pa lakemedel utan
konkurrens och lakemedel med konkurrens (definierat som inom PV -systemet).
Index beraknas utifran priset pa lakemedel i Sverige, vilket medfor att Sveriges
indexvarde ar 100.

7 Patientens egenavgift hojdes fran 1 800 till 2 200 kronor per &r.
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Figur 4. Bilateralt prisindex per segment, Sverige = 100, priser 2018 kv1, volymer I6pande
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For det vardemassigt storsta segmentet, lakemedel utan konkurrens, ligger Sveriges
faststéllda priser strax 6ver genomsnittet. Prisindexet har dock minskat sedan 2014
i relation till dvriga lander. Mellan 2014 och 2015 s &nktes de faststéllda priserna i
Sverige jamfort med 6vriga lander genom flera omprévningar. Under 2018 har 8 av
20 lander hogre priser @n Sverige och 11 lander har lagre priser. For [akemedel utan
konkurrens har Sveriges index sjunkit med omkring tio proc entenheter. Omkring

60 procent av denna forandring h&nfor sig till férandringen i valutakurs (kronan

har blivit svagare), och omkring 40 procent till férandring i faststallda priser.

Segmentet lakemedel med konkurrens inkluderar alla lakemedelsgrupper i urvalet
som fanns med i PV-systemet 2018. | Sverige utgor lakemedel inom P\tsystemet
cirka 60 procent av den totala lakemedelsanvandningen i volym, men endast 20
procent av vardet, beraknat i faststallda priser. Sverige har lagafaststallda priser pa
dessa Bkemedel och endast Danmark har lagre priser an Sverige. Mellan 2014 och
2018 har Sverigesfaststéllda priser sjunkit med cirka 25 procentenheter. 2018 har
Sverige knappt 75 procent lagrefaststallda priser &n genomsnittet inom lakemedel
med konkurrens.8

2.3.3 Demografi och lakemedelskostnader

Lakemedelskostnader varierar mellan aldersgrupper och mellan kon. | detta avsnitt
redovisas forséljningen av lakemedelper capita uppdelat i aldersgrupper och kon.

8Se TLV:s
andr a

0l nt er i Brtanalysnaw svenskp lakersedelspnite? i foehdllande tilR1® 1 8
l2ndero 2018, TLV, f°r mer information.

rapport
europei ska
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Figur 5: Forsaljning av lakemedel inom féormanen exklusive aterbaring, kronor per capita for
olika aldersgrupper, arstakt, 20147 2019
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Kélla: E-halsomyndigheten och TLV analys
Figuren visar att gruppen 65 ar och aldre star for det storsta forséaljning svardet per
capita och att trenden &r 6kande.

Figur 6. Forsaljning av lakemedel inom formanen exklusive aterbaring, kronor per capita
uppdelat pd man och kvinnor, arstakt, 201471 2019
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Kalla: E-halsomyndigheten och TLV analys

Forsaljning svardet av lakemedelper capita mellan 20157 2018 ar nagot hogre for
kvinnor jamfort med méan , men skillnaderna mellan kdnen minskar .
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Figur 7. Forsaljning av lakemedel inom formanen exklusive aterbaring, kronor per capita for
olika aldersgrupper uppdelat pd man och kvinnor, arstakt, 2015 - 2019
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Kélla: E-halsomyndigheten och TLV analys

Forsaljningen av lakemedel uppdelat i bade aldersgrupper och per kontydliggor att
det framst ar personer 6ver 65 arsom driver utvecklingen och hos méan i denna
kategori Okar lakemedelskostnaderna betydligt mer an for kvinnor . Fér man aldre
an 65 ar drivs kostnaderna huvudsakligen av lakemedel for behandling av
prostatacancer samt blodfértunnande lakemedel. For kvinnor i samma grupp drivs
kostnaderna framst av blodfértunnande lakemedel.
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3 Utveckling av lakemedelskostnader

3.1 Total kostnadsutveckling for formansberattigade
lakemedel

Totalkostnaden for formansberattigade lakemedel i 6ppenvarden har successivt
Okat sedan 2014.Mellan 2017 och 2018 har kostnaderna tkat med1,2 miljarder
kronor inklusive aterbaring och 3,0 miljarder kronor exklusive aterbéaring. Den
huvudsakliga orsaken till 6kningen ar 6kade volymer av lakemedel aldre &n ett ar.
Sedan introduktionen av trepartsdverlaggningar 2014 har aterbaringar genom
sidooverenskommelser dampat 6kningen, jamfért med motsvarande volymer till de
faststéllda priserna. | detta kapitel redovisaskosthadsutvecklingen for
formansberattigade lakemedel i storsta mojliga man pa tva satt inklusive samt
exklusive aterbaring fran sidodverenskommelser.

Kapitlet inleds med att redovisa totalkostnaden for formansberattigade lakemedel.
Detta omfattar dven formansberattigade smittskyddslakemedel som forskrivs utom
forman ssystemet Eftersom aterbaringen fran sidoéverenskommelser géllande
smittskyddslakemedel for hepatit C star fér en betydande del av
kostnadsutvecklingen bryts utvecklingen fér dessa utoch analyseras separat i
avsnitt 3.1.2nedan.

Figur 8. Totalkostnad for formansberattigade lakemedel inklusive smittskydd, rullande tolv
manader, 20111 2019 kv. 1
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Kélla: E-halsomyndigheten och TLV analys

Totalkostnaden i 6ppenvarden for formansberattigade lakemedel var ar 2018 31,3
miljarder kronor . Fran och med 2015 har aterbaringar genom
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sidodverenskommelser (se avsnitt2.2.4 och kapitel 4) minskat kostnadsnivan
jamfoért med om motsvarande volymer anvants till de faststallda priserna. Denna
effekt har Okat 6ver tid.

| diagrammet nedan redovisas den procentuella kostnadsutvecklingen for
formansberattigade lakemedel under samma period.

Figur 9. Kostnadsutvecklingen for formansberattigade lakemedel inklusive smittskydd,
jamfort med samma period féregaende ar, rullande tolv manader, 2012i 2019 kv. 1
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Kélla: E-halsomyndigheten och TLV analys

Den procentuella kostnadsutvecklingen for formansberattigade lakemedel exklusive
aterbaring har efter 2015 i genomsnitt varit cirka sexprocent per ar jamfért med
foregdende &r.Aterbéringarna har reducerat takten pa kostnadsékningarna med tva
procentenheter sedan 2015.Storst var de procentuella 6kningarna 2015 och 2018,
bade inklusive och exklusive aterbaring.

Under 2015 berodde 6kningen till stor del paintroduktionen av de nya lakemedlen
for behandling av hepatit C. Det ar &ven anvandning av dessa lakemedel som
huvudsakligen bidrar till kostnadsdkningen exklusive aterbaring 2018 men pa
grund av omfattande aterbaringar for lakemedelsgruppen blir effekten pa den
kostnadsnivan inklusive aterbaring mer kontrollerad . Kostnadsdkningarna
inklusive aterbaring 2018 drivs i stallet av andra lakemedelsgrupper an hepatit C,
huvudsakligen av onkologiska lakemedel och nya orala antikoagulantia (NOAK), se
vidare avsnitt 3.2.

Da det ar stor skillnad pa kostnadsutvecklingen exklusive och inklusive aterbaring
pa grund av omfattande aterbaring for lakemedel for behandling av hepatit C
redovisas &ven kostnadsutvecklingenexklusive dessa lakemedeli figuren nedan.
Detta eftersom kostnadsokningen inklusive aterbaring inte langre drivs av
lakemedel for behandling av hepatit C.
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Figur 10. Kostnadsutvecklingen for formansberattigade lakemedel exklusive smittskydd,
jamfort med samma period féregaende ar, rullande tolv manader, 20127 2019 kv. 1
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Kélla: E -halsomyndigheten och TLV analys

Jamfort med kostnadsutvecklingen inklusive formansberattigade lakemedel som
forskrivs enligt smittskyddsl agen (figur 9) ar effekten av aterbaringar nagot mindre .
Under 2018 6kade kostnadernaexklusive aterbaring med cirka sju procent jamfort
med 2017.Nar effekten av aterbaringar raknas med 6kade kostnadernai stallet med
knappt sexprocent.

3.1.1 Total kostnadsutveckling uppdelad pa pris, volym och produktférandring

Kostnadsutvecklingen analyseras iavsnittet nedan uppdelat i tre olika komponenter
som var och en paverkar overtid :

1 volym (andrade volymer av befintliga produkter)
{ pris (prisandringar) samt pris och aterbaring eller

1 produktsammansattning (nya tillkommande produkter och produkter
som fallit bort)

Se meri avsnitt 2.1samt metodbeskrivning i Bilaga 2. Definition av faktorer som
paverkar kostnadsutvecklingen

| figur 11visas kostnadsutvecklingenar 2018 for lakemedel uppdelat pa
ovanstaendekomponenter samt med och utan aterbaringen fran
sidodverenskommelseri prisforandringen for att fanga upp den effekt pa kostnaden
som aterbaringen medfor .
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Figur 11. Kostnadsforandring for formansberattigade lakemedel, inklusive smittskydd i
jamforelse med foregdende ar, exklusive och inklusive terbaring uppdelad pa olika
kostnadsdrivare, miljarder kronor, 2018.
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Kélla: E-halsomyndigheten och TLV analys

Okade volymer &r den mest bidragande faktorn till de 6kade kostnaderna 2018.
Volymforandringen, som beskriver forandringen av kostnaderna till foljd av
férandrad anvandning av tidigare befintliga produkter, dkade med3,0 milj arder
kronor . Kostnadsokningen fran de 6kade volymerna dampas av sankningar i
faststallda priser (prisférand ring) och aterbaring, som uppgick till totalt 2,3
miljarder kronor.

| figur 12visas kostnadsutvecklingen for perioden 20117 2018 uppdelat pa
ovanstdende komponenter med aterbaringen fran sidodverenskommelser i
prisférandringen.
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Figur 12. Kostnadsutveckling for formansberattigade lakemedel inklusive smittskydd, jamfort
med samma period foregdende ar, uppdelad pa olika komponenter, miljoner kronor.
Inklusive aterbaring, rullande tolv manader, 20121 2019 kv. 1
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Kélla: E-halsomyndigheten och TLV analys

Figuren visar att det senaste ares kostnadsokningar ar till féljd av okad
anvandning, volymokning. Under 2018 var effekten av volymokningen stdrre an
tidigare ar, men den totala kostnadsokningen dampas av sankta faststada priser
och O6kade aterbaringar. Kostnaderna okar dock, trots dampningen.

3.1.2 Hepatit C paverkar kostnadsutvecklingen

Lakemedel som avser att behandla och darmed minska risken for spridning av
allmanfarliga sjukdomar skaférskrivas enligt smittskyddslagen. Detta innebar att
de blir kostnadsfria for patienten. Lakemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen
behover inte inga i formanerna, men oftast finns det ett férmansbaserat pris
faststallt av TLV. For ett lakemedel som ingar i formanerna och som forskrivs enligt
smittskyddslagen, galler det av TLV faststéllda priset (som till fullo betalas av
regionen som patienten ar folkbokford i) °. For lakemedel utan formansbaserat pris
ar prissattning pa apotek inte reglerad.

Anvandningen av lakemedel som forskrivs enligt smittskydds lagent® var mellan
2011 och 204 relativt konstant. Under denna period var det framst lakemedel foér
behandling av HIV som utgjorde den stora delenav kostnaderna. | samband med

9 Regionerna erhaller statshidrag fran staten for delar av kostnaderna for smittskyddslakemedel.
10 Definierat som ATC-kod JO5A.
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introduktionen av nya direktverkande antivirala lakemedel fér behandling av
hepatit C i slutet av 2014 har kostnaderna for smittskyddslakemedel 6kat betydligt.

Kostnadsutvecklingen for lakemedel som férskrivs enligt smittskyddslagen
redovisas separat nedan.

Figur 13. Kostnadsutveckling for formansberattigade smittskyddslakemedel (ATC JO5A),
jamfort med samma period féregaende ar, rullande tolv manader, miljoner kronor, 2011 -
2019

Kélla: E-halsomyndigheten och TLV analys

Sedan lanseringen avnya lakemedel for behandling av hepatit C ar 2014 har det
forekommit trepartséverlaggningar som resulterat i sidodverenskommelser mellan
lakemedelsforetag och regionerna. Kostnaderna inklusive aterbaring redovisas som
den streckade linjen i figuren ovan som tydliggor att aterbaringarna haft en tydligt
dampande effekt pa kostnadsokningen jamfort med om motsvarande volymer
anvants till de faststallda priserna.

Kostnaderna minskade mellan aren 2016 och 2017 fran 1,6 miljarder kronor till 1,0
miljarder krono r efter aterbaring. De avtagandekostnaderna forklaras delvis av att
antalet patienter aktuella for behandling, d et vill sagade som uppfyllde kraven i
formanslagen och som ocksa omfattades av NTradets rekommendation, i stor
omfattning redan hade behandlats. Detta i kombination med hdga
behandlingskostnader hoéll sannolikt tillbaka antalet behandlade patienter under
2017. Antalet patienter som behandlades ar 2017 uppgick till cirk a 2 100 patienter,
en minskning med narmare 400 patienter jamfort med 2016.

Trepartséverlaggningarna som skedde under hdsten 2017 resulterade i nya
sidodverenskommelser for lakemedel fér behandling av hepatit C, som tradde i kraft
1 januari 2018. De nyasidotverenskommelserna innebar betydligt lagre
behandlingskostnader an tidigare, vilket resulterade i att bade subventionen och
NT-rekommendationen vidgades till att omfatta patienter med hepatit C, oavsett
sjukdomsgrad. Detta ledde till att antalet behandlade patienter nastan tredubblades
och under 2018 behandlades drygt 6 200 patienter . Kostnaden for den 6kade
anvandningen har dampats till f6ljd av de nya sido6verenskommelserna och trots
att antalet behandlade patienter ar narmare tre ganger fler jamfért med 2017 sa har
kostnaderna efter aterbaring minskat med cirk a 181 miljoner kronor.














































































