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Forord

TLV har regeringens uppdrag enligt regleringsbrevet (S2021/08111) att utreda
forutsattningarna for att forlanga prognosen 6ver besparingar fran aterbaringar
fran sidooverenskommelser. En delredovisning av uppdraget ska till den del som
avser forutsattningar att forlanga prognosen, lamnas till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 29 april 2022 och en utvecklad prognos lamnas
senast den 31 oktober 2022. I denna forsta delrapport redovisas forutsattningar for
att gora en sadan prognos.

Agneta Karlsson
Generaldirektor
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1 Inledning

I regleringsbrevet for 2022 ar uppdraget fran regeringen att TLV ska utreda
forutsattningarna for att utveckla prognosen av besparingar fran
sidooverenskommelser.

Enligt uppdraget ska en sidan prognos vara ett komplement till Socialstyrelsens
prognos av lakemedelskostnader och bidra till att skapa en samlad bild 6ver
lakemedelskostnaderna. Ett syfte ar att TLV:s prognos tillsammans med
Socialstyrelsens prognos ska utgora underlag for att pa forhand kunna férdela
aterbaring mellan staten och regionerna, inom ramen for den 6verenskommelse om
statens bidrag till regionerna for kostnader for lakemedelsformanerna m.m. som
tecknas mellan staten och SKR. Sarskilt ska eventuella konsekvenser i form av
andrade beteenden hos aktorer pa likemedelsmarknaden belysas. Det framgér av
regleringsbrevet att myndigheten ska utreda forutsattningarna att forlanga
prognosen Over dessa besparingar till att omfatta innevarande ar samt ytterligare 3
ar, samt utveckla en modell for detta.

I detta arbete ska TLV samrdda med Socialstyrelsen om samordning av metoder,
utgangspunkter och avrapporteringstillfallen. TLV ska dven ha dialog med SKR om
arbetet. En delredovisning av uppdraget ska till den del som avser forutsattningar
att forlanga prognosen, lamnas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast
den 29 april 2022 och en utvecklad prognos lamnas senast den 31 oktober 2022.

Denna rapportering avser den forsta delen av uppdraget att redovisa
forutsattningarna att kunna forlanga prognosen. Syftet ar dels att utreda om det gar
att gora en saddan prognos, och i sa fall vilka forutsattningar som behover galla for
prognosen; vilka parametrar prognosen ska ta hojd for och hur incitamenten
paverkas for olika aktorer. Malet ar att prognosen som gors i oktober 2022 ska
kunna utgora underlag for att fordela aterbaringen mellan staten och regionerna
nastkommande ar. Rapporten kommer dven att ta upp initiala slutsatser kring vad
som kravs for att synkronisera TLV:s arbete med prognosen 6ver
sidooverenskommelser och Socialstyrelsens arbete med att prognosticera
kostnaderna for lakemedelsformanen.

Inledningsvis beskrivs det overgripande syftet och mélet med denna prognos och
vad som avses hanteras. Darefter beskrivs TLV:s nuvarande prognos 6ver
aterbaringarna fran sidooverenskommelserna och hur statsbidraget for
forménslikemedel har hanterats 6ver tid, innan det redogors for utgdngspunkterna
for att kunna gora en langre prognos.
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1.1 Syfte och mal

Det 6vergripande syftet med prognosen over aterbaringar fran
sidooverenskommelser ar att tillsammans med Socialstyrelsens prognos ge en
heltackande bild 6ver de samlade kostnaderna for forméanslakemedel. Prognoserna
gors separat men de bor vara samordnade for att kunna laggas samman till en
samlad prognos. Syftet ar dessutom att analysera om en samlad prognos kan stiarka
regionernas incitament att inga sidooverenskommelser.

Ett mél ar att prognosen over besparingar fran sidooverenskommelser ska kunna
anviandas inom ramen for statsbidraget for forméanslakemedel och utgora underlag
for fordelning av besparingar mellan staten och regionerna som komplement till
Socialstyrelsens prognos 6ver formanskostnaderna. De bdda prognoserna ska
kunna anvindas for att ta fram ett samlat statsbidrag. Det innebér att regionernas
ersdttning fran staten och regionernas aterbaring till staten helt och héllet skulle
baseras pa den behovsnyckel som anvinds for att fordela statsbidraget. Detta ska i
sin tur kunna oka forutsagbarheten av regionernas forutsattningar det kommande
aret.

Ett annat mal ar att prognosen och den potentiella hanteringen av densamma ska
bidra till att regionerna viarderar sido6verenskommelser till det fulla vardet, vilket i
sin tur kan forstarka regionernas incitament att inga relevanta
sidooverenskommelser. I detta ligger ocksa att hanteringen av statsbidraget och
aterbaringar fran sidooverenskommelserna sa langt som majligt blir forutségbar for
regionerna i sin budgetprocess.

1.2 TLV:s nuvarande prognos 6ver besparingar fran
sidobverenskommelser

Fran 2014 har regionerna ingatt sidooverenskommelser med likemedelsforetag
som innebar att foretagen dterbar en viss del av forsaljningsintiakterna till
regionerna inom ramen for trepartséverlaggningar diar dven TLV har insyn. Dessa
sidooverenskommelser kan innebara lagre kostnader genom aterbaringar fran
foretagen till regionerna for att hantera den osidkerhet som kan foreligga vid
introduktion av nya likemedel, sa att kostnaden for behandlingen blir rimlig.
Avtalen kan ocksa innebara lagre kostnader for dldre lakemedel dar det foreligger
konkurrens av likvardiga alternativ. Detta kan gilla lakemedel dar det av olika skal
inte finns generisk konkurrens eller dar konkurrensen tidigareldggs innan
konkurrens i periodens vara systemet.

TLV har sedan 2017 ett terkommande regeringsuppdrag om att 16pande
prognosticera och redovisa besparingar fran dessa sidooverenskommelser.
Uppdraget innebar att TLV ska publicera tva prognoser per ar, varav den forsta
publiceras i slutet av juni och den andra i mitten av december varje ar. Utover
prognoserna ska TLV, inom ramen for nuvarande uppdrag, publicera en
slutavstimning som redovisar skillnaden mellan faktiskt utfall och den prognos som
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publiceras i december. Slutavstimningen publiceras senast den 20 mars varje
efterfoljande kalenderar.

Den prognos som publiceras i december utgor underlag for Regeringskansliets
budgetarbete. Den dterbaring som genereras av sidooverenskommelserna tillfaller
initialt regionerna. Enligt den 6verenskommelse som tecknats mellan staten och
SKR ska staten erhalla 40 procent av den genererade aterbaringen i respektive
region (Socialdepartementet, 2021), vilket regleras genom att minska efterfoéljande
ars statsbidragsutbetalning frén staten till regionerna med motsvarande belopp.
Eventuella skillnader som uppstéar mellan decemberprognosen och det faktiska
utfallet som redovisas i TLV:s slutavstimningen i mars justeras i utbetalningen av
statsbidraget i maj till respektive region.

Utfallet av dessa avstimningar framgar av figuren nedan. Ar 2021 uppgick
aterbaringen till 2,7 miljarder kronor, varav staten erholl knappt 1,1 miljarder
kronor (40 procent). Statens avdrag fran statsbidragsutbetalningen utgar fran den
faktiskt utbetalda aterbaringen till respektive region och varje region aterbetalar
diarmed 40 procent av sin sammanlagda aterbaring till staten. Avstimningen gors
som namnts ovan i mars det efterféljande aret, nar det slutliga utfallet av varje
regions aterbaring ar kiand. Det belopp staten ska erhilla fran respektive region for
utfallet foregdende ar raknas av fran det kommande &rets statsbidrag, som baseras
pa Socialstyrelsens prognos. Det ar detta statsbidrag som den ldngre prognosen av
aterbaringar avses att kunna samordnas med. Dessa prognoser ska ske samtidigt for
aktuellt statsbidragsar och ska kunna anviandas i fordelningen av statsbidraget infor
kommande aret enligt 6verenskommelsen mellan staten och SKR.

Utfallet av de faktiska aterbaringarna fran foretagen till respektive region riknas
diarmed av fullt ut mot statsbidraget med ett ars forskjutning. Den del av
aterbaringarna staten erhaller for 2021 raknas darmed av fran statsbidraget
regionerna erhaller 2022. Utfallet av aterbetalningarna blir dirmed inte kant
slutligt forran i efterhand. Det genomfors ingen prognos vad géller aterbaringarna
pa regionniva. Utfallet av den nationella prognosen i december fordelas efter utfall
av faktiska aterbaringar under prognosaret per region. Denna prognos och den
efterfoljande fordelningen ligger till grund for varje regions aterbetalning till staten.
Skillnader mellan prognosen i december och slutligt utfall per region regleras senast
i statsbidragsutbetalningen i maj ménad.
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Figur 3. Utfall sido6verenskommelser 2018 - 2021 samt prognos 1 och 2 for 2021, miljoner

kronor.
3500
3084
3000 A 2823
2711 2666 2699 2705
L - - -
o
S
= 2 000 - 342
@ 389 396
§ 15001
1000 -
500 - 808 883 919 922
0 -
2018 2019 2020 2021 2021 2021

Prognos 1 Prognos 2

Koagulationsfaktorer g Ovriga terapiomraden
l Cancer [ faktor VIII, faktor IX) l TNF-hammare [ o\ hepatit C) Total

Lakemedelsomraden sarredovisas for de omradden som omfattas av flera olika féretag med betydande
marknadsandel pa nationell niva. Prognos 1 inkluderar utfall frdn januari till maj 2021. Prognos 2
inkluderar utfall fran januari till november 2021.

De prognoser som gors inom TLV:s nuvarande uppdrag omfattar bara det
innevarande aret och har ddarmed en relativt kort prognoshorisont (juniprognosen
baseras vanligtvis pa data t.o.m. maj ménad och har siledes en prognoshorisont pa
sju ménader). Det innebar att traffsdkerheten vanligtvis ar ganska god, trots att
denna prognos utgar ifran ett antal forhéllandevis strikta antaganden:

Prognosen utgar fran de forutsiattningar som géller vid det aktuella
prognostillfillet.

Prognosen tar hansyn till berdknade volymforandringar.

TLV gor inga antaganden om att nya sidooverenskommelser kommer slutas
under prognosperioden.

TLV antar ocksa att priserna kommer vara oférandrade under
prognosperioden, utom i de fall da det finns kidnda prissdnkningar som dnnu
inte tratt i kraft.

Vidare antas att nuvarande sidooverenskommelser som loper ut under aret
kommer att forlangas eller, i de fall dar 6verenskommelserna inte kan
forlangas, att omforhandlas med samma aterbaringsnivier som tidigare.
Undantag gors for de lakemedel dar regionerna meddelat att de inte tinker
delta i nagra nya trepartséverlaggningar efter att nuvarande
sidooverenskommelser l6per ut.
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o Alla uppgifter redovisas pa aggregerad niva da innehéllet i existerande avtal
inte far rojas. Prognoserna far inte heller riskera roja vare sig forekomst av
eller innehall i framtida avtal, det vill saga de 6vervaganden som regionerna
kan tinkas gora framover.

Nuvarande prognos estimerar en trend utifran det historiska forsaljningsvardet for
respektive produkt. Den estimerade trenden kan justeras i de fall det finns
indikationer pa dndrade forutsiattningar framover, exempelvis om en prissankning
ar pa vag att sla igenom. Da den radande forsaljningsutvecklingen vanligtvis
forvantas vara oforandrad under den begriansade prognoshorisonten, dr denna typ
av justeringar i praktiken ovanliga. Detta medfor att den nuvarande
prognosmetoden inte lampar sig for att gora en prognos pa langre sikt. Ju langre
prognoshorisont, desto viktigare att ta hansyn till faktorer sisom sjukdomsincidens
och -prevalens.

1.3 Statsbidraget for lakedelsformanerna

Fram till &r 2001 ersatte staten davarande landstingen i princip fullt ut for sina
kostnader for lidkemedelsforménerna (Framtidens hogkostnadsskydd, sid 55). Detta
innebar att statsbidraget anpassades i efterhand till faktiskt utfall per region; blev
kostnaderna hogre blev statsbidraget hogre och tviars om. Incitamenten att reducera
kostnaderna och att hushélla med resurserna var darmed laga. De regioner som
effektiviserade anvandningen av likemedel och sankte kostnaderna eller
okningstakten erholl ocksa ett ldgre statsbidrag.

For att 6ka regionernas incitament att effektivisera likemedelsanviandningen och
for att reducera kostnaderna infordes succesivt fran ar 2002 en ny behovsbaserad
modell for att fordela statsbidraget for kostnaderna for lakemedelsformanerna.
Utgangspunkten for statsbidragets niva var (och alltjamt ar) en prognos eller
bedomning av kostnaderna pa nationell niva. Med den behovsbaserade modellen
erhéller regionerna ett statsbidrag pa nationell niva som utgéar fran behov och €j
paverkbara faktorer som demografi och socioekonomi. Statsbidraget paverkas
dirmed inte av en regions faktiska kostnader for forménslikemedel.

Incitamenten forstarktes for regionerna att arbeta for en effektiv
ldkemedelsanvindning. Regioner som lyckas effektivisera anvindningen av
ldkemedel och ddmpa kostnadsutvecklingen mer dn andra regioner erholl anda sin
behovsbaserade andel av lakemedelsbidraget; finansieringen/statsbidraget
paverkas inte av regionens faktiska kostnader. Regionerna far fran ar 2002 darmed
behaélla eller sjélva finansiera 100 procent av skillnaden mellan erhallet statsbidrag
och faktisk kostnad, men for att hantera storre nationella avvikelser har man infort
en vinst- och forlustdelning mellan regioner och staten.

Statsbidraget pa nationell nivi kommer regeringen och SKR 6verens om i speciella
overenskommelser. Fran ar 2016 ar det Socialstyrelsens prognos 6ver kostnaderna
for forménsldkemedel och smittskyddslikemedel som ar utgangspunkten. Detta
statsbidrag fordelas efter behov enligt ovan. Om de faktiska kostnaderna hamnar
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inom +/-3 procent jamfort med statsbidraget sker ingen vidare reglering, 4ven om
avvikelserna kan vara hogre i en enskild region. I det fall avvikelsen pa nationell
niva ar storre dn 3 procent regleras den overskjutande avvikelsen baserat pa
behovsnyckeln i enlighet med 6verenskommelserna.

Inledningsvis var 6verenskommelserna flerariga mellan staten och regionerna for
att numera vara arliga. Konsekvensen under de forsta aren blev olika
effektiviseringar, som strackte sig utanfor l1ikemedelsformanerna. Regionerna forde
over vissa lakemedel som tidigare hamtades ut pa recept for att i stillet hanteras
som rekvisitionsldkemedel pa sjukhus (exempelvis TNF-alfa-himmaren Remicade).
Hanteringen av forbrukningsartiklar inom forméanerna dndrades i vissa regioner; i
stillet for att hanteras pa recept upphandlades dessa separat utanfor forménerna.
Den overforing som skedde minskade nivan pa formanskostnaderna, men
kostnaderna kvarstod till stor del hos regionerna. I forhandlingarna om nivan pa
statsbidraget kom dessa kostnader att inga utover kostnaderna for
lakemedelsformanerna. I tabell 1 nedan ingar dessa 6verforingar som en del i
posten ”Ovrigt”.

Fordelningen av statsbidraget sker dirmed fran ar 2002 efter behov enligt en
sarskild fordelningsmodell och ar inte kopplat till varje enskild regions egna
faktiska kostnader. Detta 6ppnade upp for en mer effektiv hantering av lakemedel
och férbrukningsartiklar. Aven smittskyddslikemedel som inte ingr i
lakemedelsforménerna kom att inga (framfor allt lakemedel mot HIV och Hepatit
0).

Inledningsvis forhandlade SKR och regeringen om statsbidraget baserat pa en
bedomning/férhandling om hur mycket forménskostnaderna skulle 6ka, men sedan
2016 ar basen for statsbidraget Socialstyrelsens prognos 6ver formanskostnaderna
samt smittskydd. Denna prognos gors i april och uppdateras i oktober varje ar. Det
ar denna prognos som TLV:s langre prognos over besparingar fran
sidooverenskommelser behover synkroniseras med.

Tabell 1.0verenskommet belopp 2022 (miljoner kronor)

Overenskommet

belopp 2022 (miljoner

kronor)

Likemedelsforméanen 32335
Ovrigt 1620
Hepatit C 400
Totalt 34 355

1.4 Sidobverenskommelser och hantering av
aterbaringar och incitament

Enligt 6verenskommelsen mellan regeringen och SKR om statsbidrag for
lakemedelsformanerna for 2022 har parterna som ambition att utveckla en ny
ordning for processen for att justera for aterbaringarna. Avsikten ar att redan frén
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borjan beakta en prognos for regiongemensamt framtagna sidooverenskommelser
infor kommande ar. Parterna avser att verka for att en ny ordning ska kunna
etableras infor 2023.

Sedan 2017 har aterbaringen delats mellan regionerna och staten. Enligt avtalen
mellan staten och SKR far regionerna 60 procent och staten 40 procent av
aterbaringarna. Detta stims av baserat pa faktiskt utfall i varje region, baserat pa
TLV:s prognos och slutavstamning.

Det sker dirmed en delning av dterbaringen mellan regioner och staten med en
60/40 fordelning som utgr fran faktiskt utfall per region. Aterbiringen betalas av
foretagen till regionerna baserat pa varje enskild regions faktiska anvindning av ett
ldkemedel. Varje region betalar sedan 40 procent av den aterbaring de fatt till
staten. Regionerna har i sin tur olika modeller for att hantera finansieringen av
likemedel till olika delar av sjukvérden. Aven &terforingen av aterbiringen till
verksamheterna hanteras darmed pa olika sitt i olika regioner. Skillnaderna i
hantering av aterbaringarna resulterar i att vissa regioner i sina 6verviganden utgar
fran 60 procent av foretagens aterbaring medan andra utgar frdn 100 procent av
aterbaringen. De olika forfaringssitten riskerar innebéra att regionernas incitament
att ingd i nya sido6verenskommelser varierar pa grund av skilda varderingar.
Eftersom majoriteteten! av regionerna behover gé in i en sidooverenskommelse kan
regionernas samlade incitament paverkas av hur enskilda regioner viljer att agera.

En langre prognos over aterbaringarna som kan laggas samman med
Socialstyrelsens prognos kan bidra till att fokus mer hamnar péa de totala
aterbaringarna. En sddan prognos 6ver bade aterbaringar och formanskostnader
kan hanteras inom ramen for regeringens och SKR:s 6verenskommelse om
statsbidraget for forméanskostnaderna. Konsekvensen blir i sa fall att det faktiska
utfallet av bade aterbaringar (den del som gar till staten) och kostnader skiljs fran
fordelningen av statsbidraget.

Utmaningarna med otydliga incitament att inga i sido6verenskommelser har lyfts
bland annat i en gemensam skrivelse (TLV Dnr 01574/2021) fran 2021. Dar skriver
TLV och regionerna gemensamt att:

“TLV och SKR menar dven att ’60/40”-konstruktionen i 6verenskommelsen
om statsbidrag for lakemedelsforménerna mm. behover ses 6ver. En
konsekvens av nuvarande konstruktion ar att olika regioner kan gora olika
uppskattningar av det ekonomiska virdet av avtal mellan regioner och
lakemedelsforetag, vilket i sin tur gor att incitamenten for ett samlat
agerande av regionerna blir otydliga. Tecknandet av avtal kraver en fortsatt
valfungerande samordning mellan regioner. Ett sitt att dtgarda detta skulle
vara att samordna Socialstyrelsens prognos med TLV:s aterbaringsprognos.
P4 sé sitt skulle prognosen kunna ta hgjd for en uppskattad aterbaring
direkt, och aterbaringen skulle rdknas av genom lagre statsbidrag fran staten
i en i forvag framférhandlad proportion. Staten skulle fa sin del av

t Minst hélften av regionerna som utgor mint 75 procent av befolkningen.
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aterbaringen direkt och regionerna skulle efter avrakningen till staten
erhalla 100% av aterbaringen. Det ar en forandring som skulle vara
angeligen pa flera satt men dven krava en nogsam reglering for att skapa
forutsagbarhet och langsiktighet for bade stat och regioner.”

En prognos over dterbaringarna innevarande ar och tre ar ytterligare skulle kunna
anviandas inom ramen for regeringens och regionernas 6verenskommelse om
statsbidraget det kommande &ret. Aterbiringarna kan delas mellan parterna i
enlighet med 6verenskommelsen samtidigt som hanteringen av statsbidraget kan
bidra till att regionernas incitament att inga relevanta sido6verenskommelser kan
oka, genom okad tydlighet och en mer enhetlig vardering. En sddan hantering av
statsbidraget bidrar till att regionerna har incitament att bade hushalla med utgifter
och att inga i sido6verenskommelser och ddrmed bidra till en mer robust och
langsiktigt hallbar kostnadsutveckling av formanskostnaderna.

Denna delrapportering avser att lyfta de forutsiattningar och antaganden som TLV
ser behovs for att kunna gora en sddan prognos och som kan anviandas for att bidra
till att fortydliga och forbattra regionernas incitament att inga i
sidooverenskommelser. Rapporteringen kommer dven omfatta hur prognosen
potentiellt kan anvidndas i detta syfte.
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2 Utgangspunkter for en forlangd
prognos

Nedan anges nagra olika utgangspunkter som bedéms behova gilla for att en
prognos ska kunna goras 6ver en langre tid och for att uppna syftet med uppdraget.

2.1 Vissa uppgifter i sidodverenskommelser far inte
riskera att rojas

En grundlaggande utgangspunkt, likt fran nuvarande prognos, ar att alla uppgifter
ska redovisas pa en aggregerad niva for att innehallet i existerande
sidooverenskommelser inte ska réjas. Prognosen far inte heller riskera att réja
forvantningar om potentiella framtida avtal.

2.2 Nationell prognos — de olika prognoserna kan
laggas samman

Prognosen bor goras pa nationell niva. En nationell prognos 6ver aterbaringar fran
sidooverenskommelser kan enkelt liggas samman med Socialstyrelsens prognos for
lakemedelskostnaderna, som ocksa gors pa nationell niva. Dessa prognoser kan
hanteras pa ett likartat sitt av parterna i statsbidragsforhandlingarna.

Utgangspunkterna i de bada prognoserna behover i méjligaste mén synkroniseras.
Detta innebar att det blir mojligt for regeringen och SKR att pa nationell niva
berikna statsbidraget for 1akemedel baserat pa Socialstyrelsens kostnadsprognos
minus statens andel av dterbaringarna enligt TLV:s prognos ("nettostatsbidrag”).
Detta "nettostatsbidrag” kan fordelas efter behov pa samma sitt som sker i dag. Det
innebar att regionernas ersittning fran staten helt och hallet skulle baseras pa
behov och inte till ndgon del bero pa den enskilda regionens faktiska
lakemedelsanvandning, vare sig vad giller kostnader eller aterbaringar.

Prognosen kan hanteras av regeringen och SKR inom ramen for statens bidrag till
regionerna for lakemedelsforménerna s att den bidrar till att aterbaringarna i de
olika regionerna viarderas till 100 procent. "Nettostatsbidraget” dr kant under det
innevarande statsbidragsaret och omfattar redan statens del av aterbaringarna.
Kopplingen mellan faktiskt utfall av dterbaringarna l6pande under aret och den del
som ska betalas till staten upphor for en enskild region. En sddan hantering bidrar
diarmed till att tydliggora att det 16pande under aret ar det fulla vardet av en
sidooverenskommelse som ligger till grund for regionernas samlade beslut att inga i
nya overenskommelser. Men dven hur existerande och kommande
sidooverenskommelser efter prognostillfillet hanteras paverkar regionernas
vardering av sidooverenskommelser (se nedan).
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En konsekvens av en sddan hantering blir att regionernas aterbetalning av sin andel
av aterbaringarna till staten baseras pa en prognos som gors innan statsbidragsaret.
Aterbetalningen fordelas efter behov och inte faktisk likemedelsanvindning inom
ramen for statsbidragshanteringen. Ett statsbidrag som redan omfattar den del av
aterbaringarna som ska tillfalla staten okar i sin tur forutsagbarheten om vad som
kommer att gilla under avtalsperioden. En nationell prognos 6ver aterbaringar ar
kompatibel med en sddan hantering.

2.3 Innehall i existerande 6verenskommelser antas
vara ofdrandrat

Over lingre tid kan #ven det materiella innehéllet i olika 6verenskommelser
paverka aterbaringarna. Detta dr emellertid mycket osdkert att prognosticera
samtidigt som risken finns att férvantningar om potentiella framtida
sidooverenskommelser rgjs. Nivder om aterbaring och materiellt innehéll bor antas
vara oforandrat i TLV:s prognos.

2.4 Hantering av forekomsten av nuvarande
sidodverenskommelser

Den grundlaggande utgdngspunkten i prognosen bor som idag vara att existerande
avtal kommer att forlangas eller fornyas med motsvarande villkor som tidigare. En
prognos som inte inkluderar aterbaring fran sddana forlangda avtal riskerar att
underskatta aterbaringen pa lang sikt.

En langre prognoshorisont innebar en 6kad osidkerhet kring huruvida existerande
sidooverenskommelser kommer att forlangas, fornyas eller upphora. Flera aspekter
paverkar potentiellt forekomsten av existerande sidoéverenskommelser:

e De framtida marknadsforhéllandena kan komma att paverka forekomsten
av sidooverenskommelser. Om flera likvardiga 1akemedel introduceras kan
detta paverka forutsattningarna for existerande avtal.

e Ny kunskap och utfall i klinisk vardag kan paverka forutsattningarna for
existerande avtal.

e Framtida generisk konkurrens kan paverka forekomsten av
sidooverenskommelser eller viardet av sidana.

e Regionerna kan i forvig kommunicera hur de avser att hantera existerande
sidooverenskommelser som 16per ut.

De tva forsta aspekterna om framtida marknadsférhéllanden och ny kunskap och
utfall i klinisk vardag bor inte omfattas av en prognos. De stora osdkerheterna gor
en sadan prognos mycket svar och omfattande att gora. Dessutom skulle en sddan
prognos kunna riskera att roja forvantningar om kommande sido6verenskommelser
och framtida agerande. TLV deltar tillsammans med regionerna och foretaget i de
trepartsoverlaggningar dar sidooverenskommelser diskuteras. TLV:s roll att bade
delta i dessa 6verlaggningar och att gora en prognos 6ver hur framtida férhallanden
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paverkar dndrad forekomst eller innehall av sidooverenskommelser skulle innebara
en otydlig roll.

Framtida generisk konkurrens kan inrymmas i en prognos. Kunskapen om generisk
konkurrens ar mojlig att fanga i forvag och paverkar inte risken for rojande utover
det som redan ar kant. Se nedan om utvecklade metoder for att prognosticera
framtida utférsaljningspriser (AUP).

Nar det giller regionernas offentliga kommunikation om framtida agerande om
existerande sidooverenskommelser sd omfattas denna kommunikation i nuvarande
prognos. Det kan emellertid bli vanskligt att viardera information om potentiellt
framtida agerande och att inkludera denna i en langre prognos. Om, och i sa fall pa
vilka grunder, information fran aktérerna eventuellt ska behéver analyseras vidare i
slutrapporten oktober 2022.

I grunden innebir utgangspunkten att existerande sidooverenskommelser forlangs.
Konsekvensen av denna utgangspunkt ar att om en sidoéverenskommelse i motsats
till prognosen inte forlangs blir utfallet av dterbaringarna lagre an prognosen. Detta
innebar att regionerna har incitament att forlinga existerande
sidooverenskommelser alternativt att ersatta upphorda éverenskommelser med
nya.

2.5 Ingen hansyn bor tas till nya potentiellt
tilkommande sido6verenskommelser

Ingen hansyn bor tas till potentiellt nya kommande sidooverenskommelser for
lakemedel som inte redan har en existerande sidooverenskommelse. Detta ar
samma utgangspunkt som galler for nuvarande prognos.

Effekten av en sddan avgransning blir storre vid en langre prognoshorisont
eftersom fler lakemedel introduceras 6ver tid och som potentiellt kan fa en
sidooverenskommelse. Generellt sett ar det viktigt att ha en god horisontspaning.
Forutsattningarna for ett utvecklat horisontspaningsarbete kommer att forbattras
genom det internationella samarbetet International Horizon Scanning Initiative
(THSI) dar Sverige ar ett av atta deltagande lander. Inom ramen for ISHI utvecklas
en databas med information om alla kommande lakemedel. Sarskilda High Impact
Reports kommer ocksa att skrivas for fordjupad kunskap om de lakemedel som
bedoms komma att ha storst inverkan pa hilso-och sjukvarden. Databasen
forvantas lanseras under andra halvan av 2022 (www.ihsihealth.org). Att omsatta
horisontspaning i en prognos 6ver potentiella sidooverenskommelser ter sig dock i
dagslaget vara mycket vanskligt att gora och skulle dessutom forutsatta en stor
resursinsats. En sddan prognos skulle dessutom riskera réja forvintningar om
framtida sido6verenskommelse och aterbaringar, aven om den gors pa aggregerad
niva. Det skulle dven vara vanskligt for TLV att gora en sddan prognos eftersom TLV
deltar i trepartsoverlaggningarna.
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En utgangspunkt ar darmed att likt nuvarande prognos en forlangd prognos inte
heller omfattar nya tillkommande sido6verenskommelser.

En konsekvens ar att sidooverenskommelser som ingés efter prognostillfillet i
oktober fore statsbidragsaret inte omfattas av prognosen over aterbaringar. Ett
samlat "nettostatsbidrag” omfattar dirmed inte heller sidooverenskommelser efter
prognostillfillet. Regionerna skulle darmed erhalla aterbaringen fullt ut f6r nya
sidooverenskommelser fram till nasta prognos kommande oktober, da skulle d&ven
dessa omfattas. Staten erhaller darmed sin andel av dessa aterbaringar vid nista
prognostillfille Kopplingen mellan aterbaring som regionerna delar med staten och
faktiskt utfall blir ocksa mindre tydlig, vilket i sig kan bidra till att regionerna
varderar nya sidooverenskommelser till det fulla vardet pa ett likartat satt.
Samtidigt kan det finnas risk att sidooverenskommelser for likemedel viarderas
olika utifrdn nir pa aret de utreds och beslutas. Denna risk ar emellertid svar att
vardera och hantera inom ramen for denna rapport. I rapporten i oktober kommer
eventuella konsekvenser av denna utgangspunkt att analyseras ndrmare samt hur
dessa vid behov kan hanteras.

2.6 Slutavstamning

Nuvarande statsbidrag for lakemedel stims av mot faktiskt utfall pa nationell niva i
april ménad efterfoljande ar. Om avvikelsen mellan prognos och utfall understiger
+/- 3 procent sker ingen reglering mellan parterna. Om regionernas totala
kostnader for lidkemedelsforménen Gverstiger 3 procent finansierar staten 50
procent av avvikelsen 6ver 3 procent. P4 motsvarande satt ska en aterbetalning ske
till staten i de fall kostnaderna skulle bli mer dn 3 procent lagre dn 6verenskommet
belopp (S2021/00821). Reglering sker pa nationell niva och eventuell reglering
fordelas per region baserat pa behov och inte pa faktiskt utfall i respektive region.
Utfallet i en enskild region kan darmed avvika mer dn +/- 3 procent utan att nagon
reglering sker om utfallet nationellt 4r inom denna gréns.

Vinst- och forlustdelningen i en samlad prognos som ligger till underlag for ett
“nettostatsbidrag” (statsbidrag baserat pa Socialstyrelsens prognos 6ver
formanskostnaderna reducerat med statens andel av aterbaringar baserat pa TLV:s
aterbaringsprognos) kan hanteras pa motsvarande sitt. Det ar nettostatsbidraget
som stams av mot faktiskt utfall i april, baserat pa underlag fran Socialstyrelsen och
TLV. En samlad hantering av vinst- och forlustdelningen fortydligar att det ar
helheten som ar i fokus och bidrar till att regionerna utgar fran 100 procent av
aterbaringarna i sina 6verviaganden.

Eventuella storre avvikelser pa grund av utgangspunkterna att existerande
sidooverenskommelser antas forlangas och att nytillkommande 6verenskommelser
inte ingér i prognosen, omfattas av vinst- och forlustdelning av nettostatsbidraget.

Man kan 6verviga om en avstimning av faktiskt utfall av aterbaringarna 6ver
huvud taget ska ingd i avstaimningen. Detta skulle potentiellt 4&n mer fortydliga att
det 4r 100 procent av aterbaringarna som ar utgangspunkten for regionerna och
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samtidigt bidra det till att 6ka incitamenten att inga i nya sido6verenskommelser,
framfor allt i de fall forsaljningsvolymerna ar stora.

En aktor behover fa ansvaret att stimma av utfallet av en eventuell vinst- och
forlustdelning. For narvarande gor Socialstyrelsen detta i samband med sin forsta
prognos i april. Exakt vilken redovisning som kréavs beror pa utformningen av
statsbidragsoverenskommelsen mellan regioner och stat. Eftersom TLV:s prognos
sannolikt sker nagot efter Socialstyrelsens prognos kan det givet utformningen i
statsbidragsoverenskommelsen vara rimligt att TLV tar fram ett samlat underlag for
avstamningen.

2.7 Modellmassig utveckling - AUP och volymer

Metoden for att gora en langre prognos behover utvecklas eftersom osidkerheterna
kring den framtida utvecklingen vad géller bade volymer och férandringar i
faststillda priser (AUP) 6kar med en langre prognoshorisont. Generellt dr det lagre
AUP som blir fallet 6ver tid samtidigt som volymerna 6kar. Givet den
avtalskonstruktion som anviands mellan regioner och foretag sé regleras den ldagsta
kostnad som géller enligt 6verenskommelsen. Nar AUP faller minskar i
motsvarande grad aterbaringen, den totala kostnaden for samhallet blir oférandrat
men fordelningen AUP och aterbaring dndras. En sddan prognos innebar
automatiskt att sidooverenskommelser forlorar sitt virde nar det uppstar generisk
konkurrens och nar AUP understiger eller narmar sig den lagsta 6verenskomna
kostnaden.

Dessa antaganden behover synkroniseras med Socialstyrelsens prognos.
Socialstyrelsens prognos 6ver formanskostnaderna gors emellertid pa en négot
grovre niva an enskilda lakemedel, vilket innebar behov av metodutveckling av
TLV:s prognos.

2.8 Hantering av smittskyddslakemedel i en samlad
prognos

En aspekt som behover analyseras narmare i slutrapporten ar hanteringen av
smittskyddsldkemedel och da specifikt de aterbaringsavtal som finns for vissa
lakemedel for behandling av hepatit C. I dagslaget omfattas fem olika lakemedel for
behandling av hepatit C av sidodverenskommelser. Da det endast ar tva olika
foretag som star bakom samtliga produkter gar det inte att sdrredovisa aterbaringen
for hepatit C-lakemedel utan att riskera att r6ja innehallet i 6verenskommelserna.
Darmed ar det ej heller mojligt att sarredovisa historisk och/eller prognostiserad
aterbaring for smittskyddsldkemedel. Nagot som medfor att redovisningen kommer
att skilja sig frdn de uppdelningar som gors i Socialstyrelsens prognos Gver
lakemedelskostnaderna. En mojlig hantering ar att den prognostiserade
aterbaringen for hepatit C-lakemedel laggs ihop till den totala &terbaringen for
forménslikemedel och redovisas samlat. Eventuell reglering av aterbaringen for
hepatit C-likemedel mellan regioner och stat kan darefter goras inom ramen for
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statsbidraget for forménslikemedel. De exakta formerna for hanteringen av
aterbaringarna for smittskyddsldkemedel behover analyseras vidare i
slutrapporteringen.

2.9 Forutsattningar kopplade till Socialstyrelsens
prognos

Den prognos som TLV gor for aterbaringarna fran sidooverenskommelserna
behover i mgjligaste mén vara kompatibel med Socialstyrelsen prognos vad giller
olika antaganden; volymutveckling och priser. En utmaning ar hur information om
olika antaganden som gors kan delas mellan myndigheterna. Under uppdragets
gang har detta stimts av med Socialstyrelsen.

En grundldggande forutsittning for att de bada prognoserna kan liggas samman ar
att de baseras pa likartade antaganden och ar utformade sa att de kan adderas till
varandra.

2.10 Prognostillfallen

Eftersom prognosen 6ver sidooverenskommelserna ska kunna liggas samman med
Socialstyrelsens prognos over lakemedelskostnaderna bor prognostillfallena
synkroniseras i mojligaste man. Forutsiattningarna att ta del av varandras
antaganden kan paverka tidpunkten for prognoserna. For att sikerstilla att TLV:s
prognos kan ta del av Socialstyrelsens antaganden kan en fordrojning om en viss
period behovas, sa att TLV:s prognos publiceras en till tva veckor senare an
Socialstyrelsens prognos. En saddan forskjutning underlattar i en situation dar det
inte ar mojligt att dela olika antaganden l6pande mellan myndigheterna, vilket vore
onskvart.

En forsta prognos av besparingar fran sidooverenskommelser gors i april eller strax
darefter och en andra uppdaterad prognos gors i oktober eller strax darefter. En
slutavstimning gors i samband med prognosen i april likt den avstimning som gors
i Socialstyrelsens prognos.
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3 Sammanfattning — utgangspunkt
och ma@jlig anvandning av
prognosen

Denna rapport anger de 6vergripande utgangspunkterna TLV anser behovs for att
en langre prognos av aterbaringarna fran sidooverenskommelser ska kunna vara
mojlig att genomfora samt potentiella konsekvenser for olika beteendeférandringar
och incitament.

En nationell prognos av aterbaringarna fran foretagen till regionerna gor det mojligt
att ta fram en samlad kostnadsprognos for formansliakemedel inklusive
aterbaringar. En sidan samlad kostnadsprognos kan anviandas av regeringen och
SKR inom ramen for statsbidragséverenskommelsen om forménslikemedel. En
samlad och forutsdgbar hantering inom ramen for statsbidraget for
forménslakemedel kan potentiellt bidra till att incitamenten for regionerna att ga in
i sidooverenskommelser fortydligas och okar.

I forhandlingarna om statsbidragsoverenskommelsen kan regeringen och SKR vilja
att dra bort den prognosticerade delen av statens del av aterbaringarna fran
statsbidraget, som baseras pa Socialstyrelsens prognos 6ver forméanskostnaderna.
En sddan samlad prognos pa nationell niva kan ligga till grund for ett
nettostatsbidrag. Ett nettostatsbidrag pa nationell niva kan i sin tur fordelas efter
behov till respektive region.

Samma vinst- och forlustdelningsmodell som anvands i nuvarande
statsbidragsoverenskommelse kan anvandas nir nettostatsbidraget stims av mot
faktiskt utfall. Hur man valjer att utforma vinst- och forlustdelningen kan
ytterligare paverka incitamenten att inga i nya sidooverenskommelser.

En hantering genom ett nettostatsbidrag innebar att regionernas ersattning for
formansldkemedel fran staten helt och hallet skulle baseras pa behovsnyckeln som
anvands i nuvarande férdelningsmodell av statsbidraget och beror darmed inte pa
den enskilda regionens faktiska lakemedelsanvandning. Detta skulle vara positivt
eftersom regionerna da har fulla incitament att bade hushélla med utgifter och inga
sidodverenskommelser.

En utgangspunkt ar att existerande sidooverenskommelser antas fortlopa under
hela prognosperioden. Inga antaganden om dndrat materiellt innehéll sker, bade
eftersom detta skulle vara mycket komplext och for att inte riskera att roja
forvantningar om andrade avtal samt att det ar vanskligt for TLV att gora en
prognos i och med att myndigheten deltar i trepartsoverlaggningar. Om och hur
offentlig information om att sidoéverenskommelser inte avses forldngas ska
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hanteras i en ldngre prognos behover analyseras vidare i kommande slutrapport i
oktober.

Aterbaringar frin nytillkommande sidoGverenskommelser ir det i praktiken
mycket vanskligt att gora en prognos over. En utgangspunkt ar att nya
overenskommelser inte omfattas av prognosen utan de omfattas vid nésta
prognostillfille. Regionerna erhaller darmed aterbaringen fullt ut mellan
prognostillfallena. Kopplingen mellan aterbaring som regionerna delar med staten
och faktiskt utfall blir ocksa mindre tydlig, vilket kan bidra till att 6ka incitamenten
for nya sidooverenskommelser. Samtidigt kan det finnas risk att varderingen av
potentiellt nya sidooverenskommelser for nya lakemedel paverkas av nar pa aret de
utreds. Konsekvenser av denna utgangspunkt och eventuell hantering av dessa
kommer att analyseras narmare i rapporten i oktober.

Metoderna for att prognosticera faststillda priser (AUP) och volymer for lakemedel
med redan existerande sido6verenskommelser behover utvecklas och synkroniseras
med Socialstyrelsens prognos. Detta ar viktigt eftersom vardet av
sidooverenskommelserna minskar i takt med att AUP minskar givet nuvarande
utformning av 6verenskommelserna.

En ytterligare potentiell konsekvens av ett nettostatsbidrag ar att regionerna i
forvag kanner till vilka finansiella forutsdttningar som giller kommande budgetar.
Detta torde underlatta for regionernas budgetering; all aterbaring under aret
tillfaller regionen (vilket 4r samma sak som géller for formanskostnaden).

Generellt sett borde en prognos 6ver besparingar fran sidooverenskommelser som
gor att staten kan ge ett samlat statsbidrag gora det mojligt for regionerna att mer
kunna fokusera pa 100 procent av aterbaringen och inte 60 procent. Detta borde
underlitta for regionerna gemensamt att inga i nya sidooverenskommelser genom
en mer enhetlig vardering av utfallet.
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