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Forord

TLV har regeringens uppdrag (S2022/04810) att 1opande folja upp och redovisa
besparingen som genereras av de sidooverenskommelser som lakemedelsforetag
och regioner ingar inom ramen for eller som en foljd av TLV:s drendehandlaggning
for vissa lakemedel. TLV:s redovisning ska utgora underlag for fordelningen av
aterbaring mellan staten och regionerna enligt den 6verenskommelse om statens
bidrag till regionerna for kostnader for lakemedelsformanerna m.m. som tecknats
mellan staten och SKR (Sveriges Kommuner och Regioner) for 2023.

TLV ska senast den 2 juni 2023 och 17 november 2023 redovisa helarsprognoser av
besparingen baserat pa vid tidpunkten tillgangligt utfall for 2023, samt ytterligare
tre ar. TLV ska dven senast den 13 december redovisa en helarsprognos av
besparingen baserat pa vid tidpunkten tillgangligt utfall for 2023, samt senast den
20 mars 2024 lamna en slutredovisning av utfallet av besparingen som genererats
under 2023. I foreliggande rapport redovisas den forsta prognosen for aren 2023—
2026.

Arbetsgruppen for rapporten har bestitt av Thea Enhorning, Johan Lidman och
Andreas Bohlin.

Agneta Karlsson
Generaldirektor
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Termer och begrepp

AUP — Apotekens utforsiljningspris — oppenvardsapotekens forsaljningspris i
kronor. Faststills av TLV.

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

Generiskt liikemedel — likemedel som innehéller samma aktiva substans, i

samma beredningsform och med samma styrka, och som ger samma medicinska
effekt.

Generell subvention - likemedel som ar subventionerat for hela dess
anvandningsomrade.

Godkind indikation — det sjukdomstillstdnd som far behandlas med ett
lakemedel som godkints av Likemedelsverket eller den europeiska motsvarigheten,
European Medicines Agency.

Likemedelsformanerna — ett likemedel som ingar i lakemedelsformanerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet vilket begransar hur mycket en
individ behover betala for sina lakemedel.

Regioner — det som fram till 2019 kallades for landsting.

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

Sidooverenskommelse — ett civilrittsligt avtal mellan ett 1ikemedelsforetag och
enskilda regioner som tas fram inom ramen for eller som en foljd av TLV:s
arendehandlaggning. Sidooverenskommelserna reglerar en eller flera
omstindigheter som ror anvindningen av ett 1ikemedel.

Trepartsoverliaggning — en trepartsoverlaggning innebar att bade regionerna
och likemedelsforetaget 6verlagger med TLV i ett visst drende, men ocksé att
overlaggningen sker samtidigt, det vill sdga att de tre aktorerna traffas tillsammans
och kommunicerar gemensamt kring ett aktuellt formansarende.

Utbytbara liikemedel — likemedel som Likemedelsverket har bedomt ar
utbytbara med varandra eftersom de innehaller samma aktiva substans, i samma
beredningsform och med samma styrka och de ger samma medicinska effekt.

Smittskyddslikemedel — likemedel som forskrivits av lakare mot allméanfarlig
sjukdom och som ldkaren bedomt minskar risken for smittspridning.
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1 Inledning

Sedan slutet av 2014 har regioner och ldkemedelsforetag tecknat avtal for vissa
lakemedel inom ramen for trepartsoverlaggningar. Avtalen innebar att
lakemedelsforetagen ger aterbaring for en del av 1dkemedelskostnaden till staten
och regionerna for lakemedel forskrivna pa recept. TLV koordinerar
forhandlingsprocessen for trepartsoverlaggningar dar TLV, regioner och foretag
gemensamt 6verlagger i ett drende. TLV utfor dven lopande uppfoljningar av
utfallen fran sidooverenskommelserna.

Enligt 6verenskommelsen om statens bidrag for lakemedelsformanerna 2023 delar
staten och regionerna pa den aterbaring som sidooverenskommelserna genererar
under ar 2023; 70 procent av aterbaringen ska tillfalla regionerna och 30 procent
ska tillfalla staten. Regionernas hojda andel for ar 2023 ar en engangsvis hojning av
regionernas andel av aterbaringen och parterna ar 6verens om att aterga till den
ursprungliga fordelningen (60/40) for 2024 [1].

TLV har som en f6ljd av 0verenskommelsen fatt i uppdrag att prognostisera
aterbaringen for helaret 2023 samt ytterligare tre ar. Prognosen rapporteras senast
2 juni och 17 november 2023, samt en helarsprognos for 2023 senast den 13
december. Decemberprognosen ligger till grund for en preliminar reglering av
statens andel av dterbaringen, i samband med utbetalningen av statsbidraget till
regionerna i februari 2024. En slutavstamning av aterbaringen for 2023 sker i mars
2024 for att justera for eventuella avvikelser mellan prognos och slutligt utfall.

I foreliggande rapport redovisas den historiska utvecklingen av aterbaring fran
sidooverenskommelser under 2014—2022, aktuella sidoéverenskommelser under
prognosperioden, prognostiserad aterbaring och forsaljning (AUP) for aren 2023—
2026 och prognostiserad nettokostnad for lakemedelsformanerna och hepatit C for
aren 2023—-2026. I arbetet med att ta fram prognostiserad aterbaring har TLV haft
dialog med SKR och Socialstyrelsen.
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2 Sidodverenskommelser 1 den
svenska lakemedelskontexten

Den svenska ladkemedelsmarknaden kan 6vergripande beskrivas som att den
innehéller fem olika omraden: forménslakemedel, forskrivna likemedel utanfor
formanen, smittskyddslakemedel, rekvisitionslakemedel och receptfria lakemedel.
Foreliggande rapport fokuserar pa vissa forménslikemedel och
smittskyddsldkemedel. I nedanstaende kapitel beskrivs dessa typer av lakemedel,
vad en sidooverenskommelse ar och hur statens bidrag till regionerna for kostnader
for lakemedelsformanerna m.m. fordelas.

2.1 Formanslakemedel

Forménslakemedel omfattar 1akemedel som forskrivs pa recept och hamtas ut pa
apotek. Ett 1akemedel som ingar i likemedelsforménerna har subvention och
omfattas av hogkostnadsskyddet, vilket begransar hur mycket en individ betalar for
sitt l1akemedel. TLV beslutar om ett 1ikemedel ska ingé i férménen och faststiller
priset pa lakemedIlet utifran lagen (2002:160) om likemedelsférmaner. Totala
kostnader (AUP exklusive moms) for forméanslikemedel, exklusive handelsvaror,
uppgick 2022 till 37 miljarder kronor och utgor cirka 65 procent av
lakemedelsmarknaden.

2.2 Smittskyddslakemedel

Smittskyddslakemedel omfattar l1akemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen
(SML 2004:168). Dessa likemedel subventioneras till fullo och omfattar alla
lakemedel som forskrivits av likare mot allméanfarlig sjukdom och som ldakaren
bedomt minskar risken for smittspridning (SML 2004:168 7 kap. 1 §). Ett lakemedel
kan ddarmed bade inga i lakemedelsformanerna och forskrivas som
smittskyddsldkemedel. De tva storsta ldkemedelsgrupperna som forskrivs enligt
smittskyddslagen ar hepatit C-lakemedel och lakemedel mot hivinfektion. Totala
kostnader (AUP exklusive moms) for smittskyddslakemedel uppgick 2022 till 1,1
miljarder kronor, vilket motsvarar cirka 2 procent av lakemedelsmarknaden.

2.3 Sidodverenskommelser

Sedan slutet av 2014 har regioner och lakemedelsforetag tecknat avtal inom ramen
for trepartsoverlaggningar, sd kallade sidooverenskommelser, for vissa
forménslikemedel och smittskyddslikemedel. En trepartsoverldggning ar en
gemensam dialog dar regionerna, foretag och TLV triffas tillsammans och
diskuterar ett drende. Overliggningen kan resultera i att regionerna och foretaget
traffar ett avtal, sidooverenskommelse, som innebar att foretaget ger en viss
aterbaring till staten och regionerna av vad lakemedlet kostar, vilket leder till sankta
kostnader eller pa annat siatt minskar osikerheten for om lakemedlet ar
kostnadseffektivt. Underlag till sido6verenskommelsen tillfors det aktuella arendet
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och utgor en del av TLV:s beslutsunderlag. En sammanstéllning av de
formanslakemedel och smittskyddslakemedel med géllande avtal gar att utldsa i
figur 2 i kapitel 3 nedan.

Figur 1. Historisk utveckling av aterbaring fran sidodverenskommelser 2014-2022.
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I figur 1 ovan redovisas den historiska utvecklingen av aterbaring fran
sidooverenskommelser. De forsta avtalen tecknades under slutet av ar 2014, och
gillde enbart likemedel mot hepatit C. Forst under ar 2015 kunde mer betydande
aterbaring genereras, och da tillkom dven sidooverenskommelser for lakemedel
inom omradet cancer. Under 2016 och 2017 tillkom 6verenskommelser inom fler
omraden: TNF-alfahdammare, 6vriga och PCSKg9-hdmmare. Ar 2018 tillkom
hemofili A och JAK-hdmmare som nya omraden med sido6verenskommelser, och
fler avtal tecknades inom omradet hepatit C. Den totala aterbaringen var som hogst
ar 2019, och uppgick da till drygt tre miljarder kronor. Fram till och med &r 2022
har aterbaringen minskat, framst till f6ljd av att avtalen for TNF-alfahdammare lopte
ut under ar 2021, samtidigt som antalet lidkemedel med sidoverenskommelse har
okat [2]. Totala kostnader (AUP exklusive moms) for formanslikemedel och
smittskyddslakemedel med sido6verenskommelser uppgick ar 2022 till 5,8
miljarder kronor, vilket motsvarar cirka tio procent av den totala forséljningen pa
lakemedelsmarknaden.

2.4 Statens bidrag till regionerna for kostnader for
lakemedelsformanerna

Statens bidrag till regionerna for kostnader for lakemedelsférméanerna faststills
arligen genom en 6verenskommelse mellan staten och SKR. Bidraget omfattar
regionernas kostnader for 1akemedelsforménerna, hepatit C samt en 6vrigt-post.
Delen som ror lakemedelsférméanerna och likemedel for behandling av hepatit C
baseras pa Socialstyrelsens arliga hostprognos av likemedelsforsiljningen i Sverige
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[3]. For kostnader for behandling av hepatit C erhéller regionerna ett bidrag
motsvarande 70 procent av de beriknade lakemedelskostnaderna for behandling av
hepatit C.

Staten och regionerna ska enligt 6verenskommelsen dven dela pa den aterbaring
som genereras av de avtal som likemedelsforetag och regioner ingar inom ramen
for eller som en f6ljd av TLV:s drendehandliggning for vissa lakemedel. For att
fordela aterbaringen mellan stat och regioner justeras bidraget for
lakemedelsforméanerna ner med motsvarande statens andel av aterbaringsbeloppet.
Decemberprognosen ligger till grund for en preliminar reglering av statens andel av
aterbaringen, i samband med utbetalningen av statsbidraget till regionerna i
februari 2024. En slutavstimning av aterbaringen for 2023 sker i mars 2024 for att
justera for eventuella avvikelser mellan och prognos och slutligt utfall. Under 2023
ska 70 procent av aterbaringen tillfalla regionerna och 30 procent tillfalla staten.
Under de senaste aren har fordelningen varit 60 procent till regionerna och 40
procent till staten. Regionernas hijda andel for ar 2023 ar en engangsvis hojning
och parterna ar 6verens om att aterga till den ursprungliga fordelningen (60/40) for
2024 [1].
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3 Gallande avtal under
prognosperioden

Totalt omfattas 57 lakemedel med sidodverenskommelser inom omradena PCSK9-
hammare, JAK-hdmmare, hepatit C, hemofili A och B, cancer och 6vrigt, se figur 2
nedan. Sedan TLV:s forra prognos publicerades i december 2022 [4] har det
tillkommit ett nytt lakemedel med sidooverenskommelse (Tepmetko, cancer), och
avtalet for ett lakemedel (Inlyta, cancer) har 16pt ut utan att forlangas. Omraden
med flest l1akemedel med sidooverenskommelser i dagslaget ar cancer (15), hemofili
A (13) och 6vriga (12).

Av de 57 lakemedel som har ett gallande avtal vid prognostillfillet ar det fyra
ldakemedel vars avtalstid (exklusive mojlighet till forlangning) stracker sig 6ver hela
prognosperioden, till och med ar 2026. Ytterligare nio avtal (inklusive mojlighet till
forlangning) stracker sig till och med &r 2025. Hur TLV prognostiserar aterbaring
for 1akemedel vars avtalstid 16per ut under prognosperioden gar att lasa mer om i
kapitel 4.1.2 Hantering av existerande och nytillkomna sido6verenskommelser.
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Figur 2. Avtalstid for formanslakemedel och hepatit C-lakemedel med
sidodverenskommelse i maj 2023.

S
I
I
S O A
I
I
I
| " PCSK9-hammate
]
]
]
JAK-hammare
Zepatier
Vosevi
Sovaldi Hepatit C
Harvoni
Epclusa
]
]
—— Hemofii B
I
Refacto Af
QOctanate Lv
Qctanate
Nuwig
Novoeight
Kovaltry
Jivi Hemofili A
Hemlibra
Esperoct
Elocta
Afstyla
Adynovi
Advate
Cancer
2021 2022 2023 2024 2025 2026

Den ljusare delen av en linje markerar mojlighet till forlangning. Figuren visar enbart historik fran och
med januari 2021. Symkevi, Orkambi, Kalydeco och Kaftrio har méjlighet till férlangning till och med
december 2028, vilket inte syns i figuren.
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4 Prognos av aterbaring fran
sidodverenskommelser 2023-2026

4.1 Utgangspunkter for prognosen

Nedan redogors for de antaganden och forutsiattningar som ligger till grund for
aterbaringsprognosen och forsaljningsprognosen, vilka aven gér att utlasa mer
detaljerat i den slutrapport TLV tog fram for utvecklandet av den langsiktiga
prognosen i november 2022 [5].

4.1.1 Aterbéringen redovisas pa nationell och aggregerad niva

Aterbiringsprognosen baseras pa ménadsvis data for enskilda likemedel med
sidodverenskommelser men redovisas generellt pa aggregerad nationell niva. For
att sekretessbelagd information i enskilda avtal inte ska framgé av prognosen
redovisas utvecklingen pa arsbasis, och lakemedelsomraden kommer inte redovisas
i de fall dar det enbart finns ett fatal foretag inom ett specifikt omrade samt om det
skett forandringar under en period som kan hirledas till specifika avtal.

I dagsliget finns det endast tva foretag med sido6verenskommelser for hepatit C-
ldkemedel, det gar darfor inte att sdrredovisa prognostiserad aterbaring for hepatit
C-lakemedel utan risk for rojande av sekretessbelagd information i avtalen. Detta
medfor att prognosen redovisar den samlade aterbaringen for forméanslakemedel
och hepatit C-likemedel utan omradesuppdelning.

4.1.2 Hantering av existerande och nytillkomna sidotverenskommelser

Alla existerande sidooverenskommelser vid prognosperiodens borjan kommer antas
fortsitta gilla med samma villkor under hela prognosperioden, se figur 2 ovan,
oavsett nar avtalet forvantas 16pa ut.! Detta for att TLV inte i forvag kan bedoma hur
en sidooverenskommelse kommer att hanteras framéver, om den exempelvis
kommer forldngas eller om ett nytt avtal kommer tas fram efter avtalstidens slut.
Det kan finnas sarskilda fall, dar TLV pa forhand fatt besked fran regionerna om att
en existerande sidooverenskommelse inte kommer fornyas under prognosperioden,
dir gor TLV undantag fran denna utgangspunkt.

Vid tillfallet for prognosen tas ingen hansyn till sidooverenskommelser som kan
tillkomma under prognosperioden, savida dessa inte dr kinda vid prognostillfallet.

4.1.3 Prognostiserad aterbaring justeras for forandrad AUP

Aterbiringsnivierna antas vara konstanta dver prognosperiodens tid. Om AUP
sianks under en avtalsperiod kan dock aterbaringen sjunka i motsvarande grad,
beroende av avtalskonstruktion. Om AUP forvantas sjunka, exempelvis till foljd av
generisk konkurrens, justeras prognosen for detta. Den totala offentliga kostnaden
blir oférandrad men férdelningen AUP och aterbaring dndras. Antaganden om

1 For aktuell prognos omfattas samtliga l1akemedel med avtal i maj 2023.
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generisk konkurrens och sankningar av AUP baseras pa Socialstyrelsens prognos
over lakemedelsforsiljningen for att sakerstélla kompabilitet mellan prognoserna

[6].

4.2 Metod

Prognosen omfattar de likemedel som har gillande sidoéverenskommelser vid
prognostillfillet. Det innebar att lakemedel med avtal som borjat gélla senast under
maj manad inkluderas i foreliggande prognos. TLV gor antagandet att samtliga avtal
kommer fortsitta att gilla under hela prognosperioden om inget annat beslutats
innan prognostillfillet. Pa grund av sekretesskal redovisas prognosen endast pa
aggregerad arsniva.

Utgangspunkten ar att prognostisera forsaljningen for varje enskilt 1akemedel
manadsvis. I vissa fall gors prognosen i stillet for en grupp lakemedel, till exempel
ldkemedel med samma substans eller indikation. Utifran den prognostiserade
forsiljningen berdknas den prognostiserade aterbaringen.2 Alla forsiljningssiffror
och prognoser redovisas i lopande priser och har inte inflationsjusterats.

I arbetet med att ta fram prognosen har TLV haft dialog med Socialstyrelsen
gillande information som kan paverka forsaljningsvolymer och for enskilda
lakemedel eller grupper av likemedel. De flesta ldkemedel med
sidooverenskommelser granskas detaljerat (pa substansniva) i Socialstyrelsens
prognos. TLV har darfor i stor utstrackning stimt av prognostiserade
forsaljningssiffror fran Socialstyrelsens prognos av ladkemedelsforsaljningen.

4.3 Oséakerheter

Att gora en prognos innebar osdkerheter, vilket innebar att den faktiska
aterbaringen ar 2023—2026 kan bli hogre eller lagre an prognostiserat. Generellt sa
okar dven osakerheten i prognosen ju langre fram i tiden prognosen stracker sig,
vilket delvis kan hirledas till de utgdngspunkter for prognosen som gar att utlisa i
kapitel 4.1. Aven en kortare prognoshorisont innebir osikerheter, och for
aterbaringsprognosen ar det framst eventuella nya sidooverenskommelser (som
tillkommer efter prognostillfallet) som péa kort sikt kan paverka utfallet pa
aggregerad niva.

Andra faktorer kan ocksa paverka det faktiska utfallet jamfort med prognosen,
nagra av dem ar foljande:

e Utfallet beror delvis p& volymutvecklingen. Okad anvindning av ett likemedel
med sidooverenskommelse leder vanligtvis till en 6kad aterbaring.

e Om det faststillda priset (AUP) sdnks under prognosperioden sa minskar ocksa
aterbaringen. Sanks AUP till den prisniva som anges i sidooverenskommelsen,

2 Notera att prognosen for ar 2023 baseras pa en kombination av olika dataunderlag. Underlaget for
kvartal ett ar berdknad men inte avstamd aterbéring, april manad &r berdaknad aterbéring baserad pa
formanskostnadsutfall, och resterande manader anviander prognostiserad forsaljning.
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eller under den prisnivan, si faller aterbiringen bort helt. Aterbiringen kan
diarmed minska utan att de offentliga kostnaderna har okat.

e Andrade riktlinjer fér behandling kan p&verka anviindningen och dirmed
volymutvecklingen samt dterbaringen for ett lakemedel.

e Slutligen paverkas utfallet av att sidooverenskommelser upphor eller
tillkommer under prognosperioden, samt av fordndrade villkor i samband med
att sidooverenskommelser omforhandlas. Effekten pd aterbaringen, av att avtal
upphor eller tillkommer under prognosperioden, kommer 6ka ju langre fram i
tiden prognosen stracker sig.

4.4 Prognostiserad aterbaring 2023-2026

Den prognostiserade aterbaringen for ar 2023 uppgar till 3,15 miljarder, vilket
motsvarar en 6kning med knappt 27 procent fran ar 2022. Det ar fraimst JAK-
himmare, PCSK9-himmare och Ovriga likemedel som forvintas 6ka jaimfort med
foregaende ar, vilket drivs av att patientgrupperna forviantas viaxa i motsvarande
omfattning. Enligt den fordelning som staten och SKR kommit 6verens om for ar
2023 prognostiseras 944 miljoner kronor av aterbaringen (30 procent) tillfalla
staten och 2 203 miljoner kronor (70 procent) tillfalla regionerna.

For ar 2024 prognostiseras aterbaringen till 3,44 miljarder (+9 procent), ar 2025
till 3,66 miljarder (+6 procent) och ar 2026 till 3,83 miljarder (+5 procent).
Prognostiserad aterbaring for ar 2024—2026 ar baserad pa de utgangspunkter som
beskrivs i kapitel 4.1 och bor beaktas med forsiktighet. Prognosen innefattar hog
osakerhet pa langre sikt till foljd av att den inte justeras for framtida nytillkomna
eller utgaende avtal.
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Figur 3. Utfall &terbaring 2022 och prognostiserad aterbaring 2023-2026.
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Kalla: E-halsomyndigheten, Socialstyrelsen och TLV.

I prognosen ar alla lakemedel med gillande sidoGverenskommelser vid
prognosperiodens borjan3 inkluderade for hela prognosperioden. Aven &terbiring
for 1akemedlet Ibrance ar inkluderat, som for narvarande inte har ett gillande avtal
men enligt tidigare avtal fortsatt genererar aterbaring for de patienter som
paborjade behandling inom avtalets giltighetstid.

En osdkerhet i virprognosen gillande JAK-hdmmare (Cibinqo och Rinvoq) och
Dupixent ar att Region Stockholm publicerat uppdaterade
behandlingsrekommendationer for svar atopisk dermatit [7]. Rekommendationen
fran Region Stockholms lakemedelskommitté och expertgruppen for hud- och
konssjukdomar ar att vid svar atopisk dermatit dar konventionell behandling givit
otillracklig effekt, i forsta hand vilja Cibinqo eller Rinvoq och vid kontraindikation
mot JAK-hdmmare vilja Dupixent. Behandlingsrekommendationen kan potentiellt
leda till att Cibingo och Rinvoq tar marknadsandelar fran Dupixent, vilket kan ha en
paverkan pa den totala dterbaringen bade pa kort och lang sikt. Den potentiella
effekten pa anvindningen av ovan nimna lakemedel har ej justerats for i den
aktuella prognosen, utan kommer féljas upp till hostprognosen som publiceras i
november.

En ytterligare osdkerhet i varprognosen ar den omprovning av
prostatacancerlikemedel som TLV péaborjade i december 2022 av Zytiga, generisk
abirateron, Xtandi och Erleada. Xtandi och Erleada har sidoéverenskommelse, och
ldkemedlen har delvis 6verlappande anviandningsomraden med Zytiga, vars
patentskydd har 16pt ut och generisk konkurrens uppstétt. I maj 2023 beslutades
om begriansad subvention géillande bade Xtandi och Erleada till situationer da

3 For aktuell prognos omfattas samtliga l1akemedel med avtal i maj 2023.
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behandling med generiskt abirateron inte ar lamplig. Omprovningen kan potentiellt
leda till att marknadsandelar for Xtandi och Erleada forflyttas till generiskt
abirateron, vilket kan resultera i en negativ paverkan pa aterbaringen bade péa kort
och lang sikt. Den potentiella effekten pa prognostiserad aterbaring till f6ljd av
omprovningen har ej justerats for i den aktuella prognosen, utan kommer foljas upp
till hostprognosen som publiceras i november.

I tabell 1 nedan gér det att utldsa prognostiserad forsiljning, som ligger till grund
for prognostiserad aterbaring, for forménslakemedel och hepatit C-lakemedel med
sidooverenskommelse ar 2023—2026, samt utfall for ar 2022.4

Tabell 1. Prognostiserad forsaljning for formanslakemedel och hepatit C-lakemedel med
sidodverenskommelse 2023-2026. AUP, miljoner kronor. Férandring fran foregaende ar
inom parentes.

Omrade Utfall Prognos Prognos Prognos Prognos
2022 2023 2024 2025 2026

Cancer 2176 2338 2 566 2688 2787
(20%) (7%) (10%) (5%) (4%)

Hemofili A 723 836 914 949 956
(8%) (16%) (9%) (4%) (1%)

Hemofili B 143 158 160 166 171
(1%) (10%) (1%) (3%) (3%)

Hepatit C* 509 549 549 563 568
(-8%) (8%) (0%) (3%) (1%)

JAK-hdmmare 399 452 529 610 690
(24%) (13%) (17%) (15%) (13%)

PCSKO- 295 408 529 652 775
hammare (50%) (38%) (30%) (23%) (19%)
Ovriga 910 1842 2011 2097 2141
(84%) (102%) (9%) (4%) (2%)

Total 5155 6 582 7 258 7724 8 088
(26%) (28%) (11%) (8%) (6%)

Utfall 2022 och prognostiserad forsaljning 2023—-2026 baseras pa forsaljning for lakemedel med
gallande sidodverenskommelse i maj 2023. * Forsaljningen av lakemedel for behandling av hepatit C
och Hepcludex (6vriga) géller all férsaljning (férskrivning) enligt smittskyddslagen och inte enbart inom
lakemedelsformanerna.

Kélla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsen och TLV.

For ar 2023 prognostiseras total forsiljning for lakemedel med
sidooverenskommelse till 6,6 miljarder, en 6kning med totalt 28 procent fran
foregdende ar. Cancer ar det omrade med hogst forséljning av alla ldkemedel med
sidooverenskommelser. Forsaljningen inom omréadet forvantas oka eller ligga stabilt
for nastan alla cancerlakemedel med sidooverenskommelse under prognosperioden,
utom for tva lakemedel for ovarialcancer (Zejula) och multipelt myelom (Ninlaro).
European Medicines Agency (EMA) publicerade i december 2022 en utvardering av
Zejulas uppfoljande resultat, resultaten pa effektmétten i denna uppfoljning var
svagare an tidigare resultat indikerat [8]. Forsaljningen for Zejula har minskat

4 For aktuell prognos omfattas samtliga lakemedel med avtal i maj 2023.
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sedan forsta kvartalet 2022 och den forvintas fortsétta avta under hela
prognosperioden. Gallande likemedel for behandling av multipelt myelom har
konkurrensen okat under senare ar till f6ljd av patentutgangar, och det finns ett par
nya likemedel under utvirdering som kan forvantas plocka marknadsandelar av
befintliga ldkemedel ifall dessa kommer in i lakemedelsforméanerna. Forsaljningen
for Ninlaro har minskat sedan slutet av ar 2020 och forvantas fortsatta avta under
hela prognosperioden.

Storst paverkan pa total forsaljningsutveckling under 2023 har forsiljning inom
omradet Ovrigt, vilket frimst beror p4 att det sent under ar 2022 inkom likemedel i
formanen vars insattningstakt forvantas 6ka under 2023 (Kaftrio och Kalydeco).
Aven PCSK9-himmare driver 6kningen under 2023 jimfort med tidigare ar. For
omradet antas patientgruppen 6ka da Repatha och Praluent fick utokad subvention
under 2022 och ingar i formanen for en storre patientgrupp an tidigare. Total
forsaljningsprognos for likemedelsformanerna och smittskyddslakemedel 2023—
2026 gar att utldsa i Socialstyrelsens prognos av likemedelsforsiljningen i Sverige

[9].

Prognostiserad forsiljning for aren 2024—2026 bor beaktas med forsiktighet da
prognosen innefattar hog osakerhet pa langre sikt. Utfallet beror bland annat pa
volymutvecklingen inom respektive omrade, dndrade riktlinjer for behandlingar,
framtida patentutgéngar samt om faststillt AUP forandras under prognosperioden.
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5 Prognostiserad nettokostnad
formanslakemedel 2023—-2026

I nuvarande system utgor Socialstyrelsens lakemedelsforsiljningsprognos grund for
kommande ars statsbidrag gillande regionernas kostnader for
ladkemedelsforménerna m.m. [1]. Likt tidigare ar innebar 2023 ars
overenskommelse mellan staten och SKR att terbaringen regleras i efterhand
enligt nuvarande process. Detta sker preliminirt genom TLV:s dterbaringsprognos i
december 2023, for att sedan slutjusteras efter utfall via slutavstimning i mars
2024.

Parterna, staten och regionerna, har som ambition att utveckla en ny ordning for
processen genom att pa forhand beakta TLV:s aterbaringsprognos for
regiongemensamt framtagna avtal infor kommande ar. TLV:s aterbaringsprognos
skulle da justera ned nastkommande &rs statsbidrag motsvarande den
prognostiserade aterbaringen. De tva prognoserna kan pa sa vis sammanstallas till
en prognostiserad nettokostnad for 1ikemedelsférmanerna inklusive hepatit C, se
figur 4 nedan. Parterna avser att verka for att en ny ordning ska kunna etableras
infor 2024 [1].

Figur 4. Prognostiserad nettokostnad for lakemedelsformanerna (inklusive hepatit C) 2023—
2026, miljarder kronor.
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Kalla: E-halsomyndigheten, Socialstyrelsen och TLV.

Totala prognostiserade kostnader for formansldkemedel och hepatit C-lakemedel
2023—2026 gar att utldsa i siffrorna ovanfor varje stapel i figur 4 ovan.
Socialstyrelsen prognostiserar att kostnader for lakemedel och handelsvaror inom
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lakemedelsforménerna, exklusive egenavgift, kommer 6ka under prognosperioden,
fran 31,8 miljarder 2022 till 39,6 miljarder 2026 [9]. Kostnaderna forvantas oka
arligen med 7 procent till 2023, 6 procent till 2024, 5 procent till 2025 och
ytterligare 5 procent till 2026. Kostnader fore aterbaring for behandling av hepatit C
prognostiseras till 546 miljoner kronor arligen under 2023—-2026 [9].

Den prognostiserade nettokostnaden, totala kostnader minus total aterbaring for
lakemedelsforméanerna och hepatit C, for ar 2023—-2026 gér att utldsa i den ljusbla
delen av staplarna i figur 4 ovan. For ar 2023 uppgar den prognostiserade
nettokostnaden till 31,4 miljarder kronor, en 6kning med drygt 5 procent fran
foregaende ar. For 2024—2026 forvantas nettokostnaderna oka genomgaende med
5 procent per ar. Under prognosperioden uppskattas aterbaringen 6ka mer an totala
forsaljningskostnader, vilket dimpar den totala kostnadsokningen for offentliga
medel. Nettokostnadsprognosen for ar 2024—-2026 bor beaktas med forsiktighet, da
béde TLV:s och Socialstyrelsens prognoser innefattar osidkerheter pa langre sikt.



20 (20)

Referenser

[1] Regeringskansliet Socialdepartementet och Sveriges Kommuner och Regioner.
Statens bidrag till regionerna for kostnader for lakemedelsformanerna m.m.
2023. Stockholm, 2023.

[2] Tandvards- och ldkemedelsforménsverket. Uppfoljning av
lakemedelskostnader, Juni 2022. Stockholm, 2022.

[3] Socialstyrelsen. Uppdaterad prognos av lakemedelsforsaljningen i Sverige
2022-2025. Socialstyrelsen. Stockholm, 2022.

[4] Tandvards- och likemedelsférménsverket. Prognos av besparingar fran
sidooverenskommelser helaret 2022. Prognos 2, december 2022. Stockholm,
2022.

[5] Tandvards- och lakemedelsforménsverket. Langsiktig prognos av aterbaringar
fran sidooverenskommelser, Slutrapport November 2022. Stockholm, 2022.

[6] Socialstyrelsen. Likemedelsforsiljning i Sverige - analys och prognos 2022-
2025. Socialstyrelsen. Stockholm, 2022.

[7] Janusinfo. 09 03 2023. [Online]. Available: http://www.janusinfo.se. [Anvand
12 04 2023].

[8] European Medicines Agency. Zejula - Procedural steps taken and scientific
information after the authorisation. EMA. Amsterdam, 2022.

[9] Socialstyrelsen. Prognos av lakemedelsforsiljningen i Sverige 2023-2026.
Socialstyrelsen. Stockholm, 2023.



