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Forord

TLV har tilldelats regeringens uppdrag (S2022/04810) att se 6ver och bedoma
kostnaderna for den del i de arliga 6verenskommelserna om statens bidrag till
regionerna for kostnader for lakemedelsforméanerna med mera. Uppdraget ror
bidrag for vissa 6verforingar av 1akemedel till slutenvarden, vissa likemedel som
forskrivs enligt smittskyddslagen och vissa 6verforingar av forbrukningsartiklar,
den s kallade Ovrigt-posten i statsbidraget. Posten uppgar sedan ett antal ar till
drygt 1,62 miljarder kronor och syftet med TLV:s 6versyn ar att uppdatera beloppet.
TLV:s 6versyn ska utgora underlag for arbetet med kommande 6verenskommelser
rorande lakemedelsformanerna som tecknas mellan staten och Sveriges Kommuner
och Regioner (SKR). Enligt uppdragsbeskrivningen bor TLV prioritera de omraden
som har hogst kostnader. TLV har inom ramen for uppdraget haft dialog med SKR
och samtliga kontaktpersoner i lakemedelsfragor i Sveriges 21 regioner.

Tandvards- och lidkemedelsformansverket, TLV, ar en statlig myndighet som ska
verka for en andamalsenlig och kostnadseffektiv lakemedelsanvandning och
tandvard, god tillganglighet till 1ikemedel i samhillet och en vil fungerande
apoteksmarknad. TLV beslutar om pris och subvention av likemedel och
forbrukningsartiklar inom lakemedelsforménerna, regler for apoteksmarknaden
och apotekens handelsmarginal samt hogkostnadsskydd och referenspriser for
tandvard. Vi tar ocksa fram héalsoekonomiska bedomningar av
slutenvardslakemedel och medicinteknik. Att utova tillsyn enligt lagen (2002:160)
om lakemedelsformaner med mera ingér ocksa i myndighetens uppdrag.

Arbetsgruppen pa TLV har bestatt av Thea Enhorning (projektledare), Johan
Lidman (kvantitativ analytiker), Andreas Bohlin (hdlsoekonom) och Pontus
Johansson (ansvarig enhetschef).

Agneta Karlsson
Generaldirektor, TLV
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Sammanfattning och slutsatser

TLV har fatt i uppdrag att se 6ver och bedéma kostnaderna for den sé kallade
Ovrigt-posten i den arliga 6verenskommelsen om statens bidrag till regionerna om
kostnader for likemedelsformanerna med mera. Ovrigt-posten omfattar bidrag for
vissa overforingar av lakemedel till slutenvarden, vissa ldkemedel som forskrivs
enligt smittskyddslagen och vissa overforingar av forbrukningsartiklar.

Enligt TLV:s uppdatering har kostnader i Ovrigt-posten minskat med 230-266
miljoner kronor sedan ar 2016, da beloppet uppdaterades senast. Uppdateringen
innebar att den arliga ersiattningen i posten kan sankas fran 1,62 miljarder kronor
till 1,35—1,39 miljarder kronor i framtida 6verenskommelser om ersattningen for
lakemedelsforménerna med mera mellan staten och SKR.

Den totala minskningen beror framst pa att kostnader for 6verforingar av
formanslakemedel till rekvisitionshantering har minskat med cirka 345 miljoner
kronor sedan ar 2016. Denna forandring foljer av ett flertal patentutgangar pa
substanser vars rekvirering TLV identifierat ersitts genom Ovrigt-posten, bland
annat de aktiva substanserna infliximab, rituximab och trastuzumab.

Kostnader for vissa smittskyddslikemedel (Iikemedel vid behandling av
hivinfektion) har ocksa minskat med cirka 79—85 miljoner kronor sedan Ovrigt-
posten uppdaterades senast ar 2016. Minskningen beror fraimst pé ett flertal
patentutgangar pa lakemedel vid hivinfektion.

Regionernas kostnader for upphandlade forbrukningsartiklar uppskattas i stillet ha
okat med cirka 165—194 miljoner kronor sedan ar 2016. Beloppet ar justerat for
undviken moms och eventuella upphandlingsrabatter. Okningen beror frimst p4 att
fler regioner upphandlar fler produkter inom omradena stomi och diabetes.

Regionerna vill utéka vad som finansieras genom Ovrigt-posten. TLV har genom en
utskickad enkat till alla regioner identifierat fem substanser som skulle kunna vara
aktuella for ersiattning genom posten. Om dessa substansers kostnader for
forﬂyttnlng fran forméansforskrivning till rekvisitionshantering skulle ersittas
genom Ovrigt-posten skulle det addera kostnader om cirka 95 miljoner kronor —
utover minskningen pa 230—266 miljoner kronor som redovisats ovan — till det
arliga statsbidraget.



Termer och begrepp

Aktiv substans — det dmne i ett likemedel som ger det dess medicinska effekt.

Apotekens utforsiljningspris (AUP) — 6ppenvardsapotekens forsaljningspris i
kronor. Faststélls av TLV.

Basfunktion - en forbrukningsartikels primara anvandningsomrade.

Begriansad subvention — subvention for endast ett visst anvandnings-omrade
eller en viss patientgrupp.

Beredningsform — olika former for hur ett 1akemedel kan tillforas kroppen, till
exempel via tablett, injektionsvitska eller plaster.

Forbrukningsartikel — en produkt som behdvs for att tillfora kroppen ett
lakemedel eller som behovs for att en patient sjilv ska kunna kontrollera sin
medicinering, till exempel teststickor for blodsockerkontroll f6r personer med
diabetes.

Generiskt likemedel — likemedel som innehaller 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
anviandningsomrade.

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

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

Originallikemedel — det forsta ladkemedlet pA marknaden som innehéller en viss
aktiv substans. Dessa likemedel har patentskydd och utséitts ddarmed inte for
konkurrens av generiska motsvarigheter under ett antal ar.

Parenterala preparat — alla preparat som inte ges genom tarmen. Till exempel
ar parenteral administrering av 1akemedel ett samlingsbegrepp for alla de satt man
kan inta ett ldkemedel pa utan att det passerar tarmen. Det vanligaste av dessa ar
att injicera lakemedlet direkt in i en ven (sa kallad intravenos administrering).

Regioner — det som fram till 2019 kallades for landsting.



Rekvisitionslikemedel — liakemedel som upphandlas av regioner och
administreras till patient i hilso- och sjukvérden.

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

Utbytbara likemedel - likemedel som Lakemedelsverket 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.



1 TLV har fatt i uppdrag att uppdatera
Ovrigt-posten

I den arliga 6verenskommelsen om statens bidrag till regionerna for kostnader for
ldkemedelsforménerna med mera delas statsbidraget upp i tre delposter:
lidkemedelsforménerna, hepatit C och 6vrigt.

Delposten Ovrigt (iven kallad Ovrigt-posten) har historiskt innefattat bidrag for:
e vissa overforingar av lakemedel till slutenvarden

e vissa lakemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen

e vissa overforingar av forbrukningsartiklar, samt

e vissa kostnader for dosdispensering av l1akemedel

Ovrigt-posten uppgick i 2015 4rs 6verenskommelse mellan staten och SKR till 1,81
miljarder kronor, och korrigerades i 2016 ars 6verenskommelse till 1,62 miljarder.
Beloppet har inte justerats sedan dess, och har darmed uppgétt till 1,62 miljarder
kronor arligen fram till och med 2023 ars 6verenskommelse.

TLV har regeringens uppdrag att se 6ver och bedoma kostnaderna for den sa
kallade Ovrigt-posten inom statens bidrag till regionerna for kostnader for
lakemedelsformanerna med mera som ror bidrag for vissa lakemedel som forskrivs
enligt smittskyddslagen, vissa 6verforingar av lakemedel till slutenvarden och vissa
overforingar av forbrukningsartiklar. TLV:s 6versyn ska utgora underlag for arbetet
med kommande 6verenskommelser rorande likemedelsformanerna som tecknas
mellan staten och SKR.

1.1 Avgransningar

Enligt uppdragsbeskrivningen bor TLV prioritera de omraden som har hogst
kostnader. Som en konsekvens av denna prioritering har analyserna rorande
upphandlade forbrukningsartiklar avgransats till att enbart inkludera kostnader for
produkter inom stomi och diabetes. Dessa produkter omfattar tillsammans cirka 8o
procent av kostnader for forbrukningsartiklar inom lakemedelsférmanerna. Vi har
aven gjort en avgransning gillande vilka forslag fran regionerna som presenteras i
rapporten. Enbart de produkter eller substanser som lyfts av fler adn tre regioner,
och hade en nationell kostnad (AUP) ar 2022 som Oversteg 500 000 kronor
analyseras och presenteras i rapporten.

Ytterligare en avgransning ar att dosdispensering av lakemedel, som tidigare varit
en del av Ovrigt-posten, inte uppdaterats inom ramen for uppdraget till f6ljd av att
delposten inte omnidmndes i uppdragsbeskrivningen.

Slutligen har vi inte nagon insyn i de underlag som historiskt legat till grund for det
framférhandlade beloppet i Ovrigt-posten (1,62 miljarder kronor), och har dirmed
inte uppdaterat beloppet i relation till de faktiska underlagen. TLV presenterar



dirfor enbart forslag pa fordndringar av Ovrigt-posten utifrdn de publika underlag
som finns att tillga. Vara forslag kan hiadanefter anvindas som underlag till
framtida forhandlingar om statsbidraget for 1akemedelsformanerna med mera
mellan staten och SKR.

1.2 Sa har vi disponerat rapporten

o IKkapitel 2 beskriver vi vilka kostnader som ersitts genom Ovrigt-posten och hur
dessa delar tillkommit.

o IKkapitel 3 presenterar vi resultaten av den uppdatering TLV gjort av Ovrigt-
posten. Analysen redovisar hur kostnaderna som ersitts genom Ovrigt-posten
forandrats sedan beloppet uppdaterades senast ar 2016.

o IKkapitlet 4 presenterar vi analysen av regionernas énskemal om tilligg i Ovrigt-
posten och aspekter for staten och regionerna att ta hansyn till vid kommande
forhandlingar om erséittningen.
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2 Ovrigt-posten i korthet

Ovrigt-posten tillkom i 6verenskommelsen om statsbidraget for
lakemedelsforménerna mellan staten och SKR, ar 2015. Ersattning for vissa delar i
posten har dock betalats ut sedan 2008. Den senaste utredning som gjorts av
ersdttningen utgor en del av Lakemedelsutredningen (SOU 2018:89) [1]. I detta
kapitel beskrivs bakgrunden for Ovrigt-posten som den ir beskriven i
Lakemedelsutredningen.

Ovrigt-posten r ett resultat av forhandlingar mellan staten och Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL), numera benamnt som Sveriges Kommuner och
Regioner (SKR). Posten reglerar statens bidrag for vissa kostnader som historiskt
legat pa staten men dir regionerna nu har kostnadsansvaret. Ovrigt-posten finns
med fran och med 2015 ars 6verenskommelse och har historiskt bestatt av posterna:

e Vissa 6verforingar av lakemedel till slutenvarden (rekvisition)

e Vissa smittskyddslakemedel exklusive hepatit C

e Vissa 6verforingar av forbrukningsartiklar

e Dosdispensering av lakemedel (inkluderas ej vidare i rapporten, se kapitel 1.1
Avgransningar)

Innan 2015 ars overenskommelse redovisades varje del separat. I 2015 ars
overenskommelse uppgick Ovrigt-posten till 1,81 miljarder kronor, men har sedan
2016 ars overenskommelse uppgatt till 1,62 miljarder kronor. Dessa belopp har
aldrig varit en summa av de ingdende delarna, utan ett belopp som staten och SKR
forhandlat fram. Nedan foljer en beskrivning av varje aktuell delpost.

2.1 Staten ersatter regionerna for vissa lakemedel
som rekvireras

Alla lakemedel som anvinds i slutenvarden skall, enligt 8 kap. 1 § hilso- och
sjukvérdslagen (2017:30), finansieras av regionerna. Sedan 2008 har dock staten
inom ramen for bidrag for lakemedelsformanerna dven ersatt regionerna for vissa
lakemedel som anvéinds pé rekvisition inom slutenvarden. Fore 2002 hade flera
regioner valt att distribuera vissa likemedel via forskrivning i stillet for rekvisition
trots att lakemedlen kraver hilso- och sjukvardspersonal for att administreras till
patienten [1]. I Likemedelsutredningen (SOU 2018:89) lyfter man infliximab
(Remicade), rituximab (Mabthera) samt ett flertal cancerlikemedel som exempel pa
lakemedel som forskrivits via forméan trots att de ska ha kravt hilso- och
sjukvardspersonal for administrering till patienten. Likemedelsutredningen skriver
ocksa att ekonomiska incitament — att kostnaderna tacktes av det statliga bidraget
nar de hanterades inom forménen — tros vara orsaken bakom detta agerande.

Nar behovsmodellen, som fordelar statsbidraget for 1ikemedelsforméanerna utifran
behov och inte utifran faktiskt konsumtion, infordes ar 2002 fick regionerna ocksa
en hogre risk inom forméanen da en vinst- och forlustdelningsmodell infordes [1]. De
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potentiella ekonomiska incitamenten att hantera rekvisitionslakemedel som
formansldkemedel minskade till f6ljd av denna férandring, och regionerna borjade
overfora dessa lakemedel fran forman till rekvisition. Inom ramen for
forhandlingarna mellan staten och SKR enades parterna om att regionerna anda
fortsatt skulle fa ersiattning for dessa lakemedel.

I Lakemedelsutredningen gjordes en analys av vilka substanser som verkade ha
forflyttats fran forman till rekvisition till foljd av féorandrad finansiering ar 2002 [1].
Utifran ATC-grupper som tidigare bedomts som relevanta vid framtagandet av
overenskommelsen identifierades 23 substanser som i tydlig utstrackning
bedomdes ha forflyttats fran forskrivning till rekvisition under aren 2000—2005,
utifran information om lakemedlens administrationsform och forandring i
distributionsmonster under 2000—2005, se tabell 1. Dessa 23 substanser bedomdes
utgora delen av ersittningen i Ovrigt-posten rérande “6verforingar av likemedel till
slutenvarden (rekvisition)”. TLV anvander samma uppsattning substanser for att
uppdatera beloppet i foreliggande rapport.

Tabell 1. Substanser vars distribution beddéms flyttats fran forskrivning till rekvisition i
samband med forandrad finansiering av regionernas kostnader for lakemedelsformanerna.

Totalkostnad, mkr R Lo
. Lo Andel férskrivning, procent
(férman och rekvisition)

Substans Administration 2000 2002 2005 2017 2000 2002 2005 2017
Infliximab Vardpersonal 81,8 199,0 303,3 334,4 78% 86% 29% 7%
Rituximab Vardpersonal 14,2 38,5 108,8  495,3 30% 25% 3% 0%
Trastuzumab Véardpersonal 11 18,0 92,3 367,6 71% 23% 4% 0%
Paklitaxel Vardpersonal 70,3 83,6 98,9 41,0 35% 12% 2% 0%
Docetaxel Vardpersonal 23,0 30,6 95,4 2,7 44% 17% 5% 0%
Karboplatin Vardpersonal 33,7 32,6 43,7 4,7 30% 12% 3% 0%
Gemcitabin Vardpersonal 24,2 27,8 51,3 3,6 42% 18% 2% 0%
Oxaliplatin Vardpersonal 10,9 16,5 65,8 2,3 48% 12% 4% 0%
Doxorubicin Vardpersonal 12,3 20,0 25,2 29,1 36% 19% 2% 0%
Irinotekan Vardpersonal 9,3 14,1 48,3 3,3 45% 12% 3% 0%
Epirubicin Vardpersonal 16,2 20,1 27,2 2,6 41% 23% 4% 1%
Vinorelbin Vérdpersonal 52 7,5 17,3 16,2 32% 11% 19% 35%

el. sjalv
Etoposid Vérdpersonal 8,8 9,0 8,4 5,0 50% 43% 31% 22%

el. sjalv
Fluorouracil Vérdpersonal 2,8 29 7,0 9,3 41% 29% 24% 26%

el. sjalv

Vérdpersonal 51 4,6 51 3,1 57% 9% 1% 28%
Topotekan el. sjalv




12

Mitomycin Vardpersonal 0,8 0,1 15 6,0 45% 10% 21% 0%
Idarubicin Vardpersonal 3,0 0,9 3,0 1,2 10% 44% 5% 0%
el. sjalv
Mitoxantron Vardpersonal 1,7 1,8 2,5 1,0 28% 8% 5% 0%
Vinkristin Véardpersonal 0,7 0,9 15 2,5 18% 9% 8% 0%
Bleomycin Véardpersonal 0,9 1,0 1,4 2,2 17% 7% 6% 0%
Kladribin Vardpersonal 1,3 0,9 15 1,2 35% 17% 14% 0%
Vinblastin Vardpersonal 0,3 0,3 0,5 0,5 40% 13% 13% 0%
Vindesin Véardpersonal 0,2 0,2 0,3 0,1 8% 0% 1% 0%

Kélla: Lakemedelsutredningen (SOU 2018:89)

2.2 Smittskyddslakemedel forskrevs felaktigt inom
formanen

Smittskyddslikemedel omfattar alla lakemedel som forskrivs enligt
smittskyddslagen (SML 2004:168) [2]. Lakemedel som forskrivs enligt
smittskyddslagen har regionerna sedan 1989 bade kostnads- och
finansieringsansvar for [3, 4]. Likemedel for behandling av hivinfektion och hepatit
C forskrevs fram till och med ar 2005 till stor del inom forméanen och inte i enlighet
med smittskyddslagen [1]. Laikemedelsutredningen (SOU 2018:89) lyfter att
orsaken bakom detta forfarande ar oklar, men att orsaken skulle kunna varit
okunskap i varden om hur regelverket skulle tolkas eller att det skulle varit
ekonomiskt fordelaktigt att forskriva lakemedlen inom formanen i stéllet for i
enhetlighet med smittskyddslagen.

Oavsett anledning till denna praxis sa innebar det att regionerna under en period
fick statligt bidrag for sddant som regionerna hade fullt finansieringsansvar for [1].
Som ett stod till forskrivande ldkare utfairdade Socialstyrelsen ett meddelandeblad
ar 2005, vilket fick till foljd att lakemedel for behandling av hivinfektion och hepatit
C i storre utstrackning forskrevs kostnadsfritt till patienten i enlighet med
smittskyddslagen fran att tidigare forskrivits inom formén [5]. Figur 1 nedan visar
hur forskrivningsmonstret forandrades ar 2005 fran forskrivning inom forméanerna
till forskrivning enligt smittskyddslagen.
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Figur 1. Arliga kostnader fér smittskyddsldkemedel (JO5) férskrivet utom férman och enligt
smittskyddslagen samt inom lakemedelsférmanerna (mkr).
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I 6verenskommelsen for &r 2008 enades staten och regionerna om att regionerna
skulle erséttas for de kostnader som uppstod for regionerna vid forflyttningen av
dessa likemedel till regional upphandling. Staten har darefter fortsatt att ersatta
regionerna for kostnader for dessa smittskyddslikemedel via det sarskilda
statsbidraget [1]. Kostnaderna for smittskyddslikemedel 6kade med tiden och i
samband med introduktionen av nya lakemedel mot hepatit C ar 2014 borjade
hepatit C-likemedel finansieras till 70 procent med riskdelning i en separat post.
Likemedel mot hivinfektion fortsatte att finansieras genom Ovrigt-posten [1].

2.3 Vissa upphandlade forbrukningsartiklar ersatts i
Ovrigt-posten

Flera regioner har valt att hantera vissa forbrukningsartiklar som ingar i

lakemedelsformanerna utanfor forméanssystemet genom upphandling [5]. I

samband med 6verenskommelsen mellan staten och regionerna ar 2008 beslutades

att regionerna skulle erséttas for de forbrukningsartiklar som de forflyttat fran

formén till upphandling genom Ovrigt-posten [1].

Enligt vissa regioner finns det férdelar med att upphandla forbrukningsartiklar
direkt fran leverantorer i stillet for att forskriva dem genom likemedelsforméanerna.
I Lakemedelsutredningens delbetinkande (SOU 2017:87) namner man tva fordelar
med denna hantering — att kostnader kan héllas ldagre och att produkterna kan
levereras direkt till patient. Kostnaderna kan hallas lagre dels genom de avtal som
uppkommer fran upphandlingar, dels genom att kostnader for moms kan undvikas
[5]. I Lakemedelsutredningens slutrapport antar de att dessa faktorer omfattar 20
respektive 25 procents avdrag pa regionernas kostnader for upphandlade
forbrukningsartiklar [1].
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De produktomraden vars kostnadsutveckling analyserades i
Lakemedelsutredningen var forbrukningsartiklar for stomi och diabetes [1, 5].
Dessa tva produktomraden kommer dven analyseras inom ramen for detta uppdrag.
Produktomradena omfattar tillsammans cirka 80 procent av kostnaderna inom
forménerna for alla forbrukningsartiklar. Figur 2 nedan visar att kostnader inom
forménerna for forbrukningsartiklar inom diabetes har minskat vasentligt over tid
som en foljd av upphandlingar. Manga regioner borjade tidigt upphandla produkter
inom diabetesomradet. Fran och med december ar 2013 behévde alla regioner borja
upphandla insulinpumpar, da de slutade definieras som forbrukningsartiklar och
uteslots ur formanerna. Det gar inte att se samma kostnadsutveckling 6ver tid for
stomiprodukterna, vilket beror pa att majoriteten av Sveriges regioner fortfarande i
huvudsak forskriver dessa produkter inom forméanerna.

Figur 2. Kostnader for forbrukningsartiklar vid diabetes och stomi inom féormanerna ar 2008—
2022 (mkr).
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Kalla: E-hdlsomyndigheten och TLV.
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3 Kostnader i Ovrigt-posten har
minskat med 230-266 miljoner
Kronor

Enligt den uppdatering som TLV fatt i uppdrag att gora berdknas kostnaderna som
ersitts i Ovrigt-posten minskat med 230—266 miljoner kronor sedan ar 2016 da
beloppet uppdaterades senast. Det innebir att det &rliga statsbidraget for Ovrigt-
posten kan minska fran 1,62 miljarder till cirka 1,35—1,39 miljarder kronor.

Tabell 2. Totala kostnadsforandringar fran 2016 till och med &r 2022 i Ovrigt-posten.

Kostnadsférandring

Delpost Kostnad 2016 (mkr) Kostnad 2022 (mkr)

2016—2022 (mkr)
Overforingar till
rekvisition 570 225 -345
Vissa
smittskyddslakemedel, 724 637 -85 --79
exklusive hepatit C
Upphandlade _
forbrukningsartiklar 294 593 165-194
Uppdaterat belopp i 1 3541 390

Ovrigt-posten

* Kostnadsforandring for upphandlade férbrukningsartiklar med avdrag for undviken moms och 10-20
procents upphandlingsrabatt.
Kalla: TLV

I detta kapitel presenteras vara berikningar for hur beloppet i Ovrigt-posten har
forandrats utifran aktuella data. Senast det gjordes en uppdatering av beloppet var
ar 2016. Alla forandringar inom varje enskild post som skedde fram till 2016 antas
dirmed vara inkluderade i den tidigare uppdateringen. Till f6ljd av detta anvands ar
2016 som basar for de beriaknade kostnadsforandringarna i alla foljande analyser i
kapitlet. Analyserna inkluderar kostnadsforandringar i varje delpost under perioden
2016—2022.

TLV har ingen kinnedom om hur stor del varje delpost utgor av totalbeloppet i
Ovrigt-posten, och antar i analyserna att summan av de ingdende delarna &r 2016
var 1,62 miljarder kronor. TLV har darfor berdknat den totala kostnadsforandringen
i ersiattningen som summan av kostnadsforandringarna for varje delpost fran 2016
till och med ar 2022.

3.1 Kostnader for 6verforingar till rekvisition har
minskat

Regionernas kostnader for 6verforingar av formanslakemedel till rekvisition
uppskattas ha minskat med cirka 345 miljoner kronor sedan ar 2016. Analysen
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utgdr ifran de 23 substanser som lyftes i Laikemedelsutredningen (SOU 2018:89)
som relevanta for forflyttning fran forman till rekvisition. For att berdkna
forandringen sedan Ovrigt-posten dndrades senast har vi tagit fram en
uppskattning av hur stor andel forskrivning inom formén som forflyttats till
rekvisition under perioden 2002—-2016 samt motsvarande forflyttning 2002—2022.
Metoden tar hansyn till hur stor andel kostnader som forflyttats fran forman till
rekvisition, samt hur den totala kostnadsbilden (kostnader inom forman och
rekvisition) utvecklats for respektive substans. Den berdknade 6verforingen for
respektive tidsperiod och substans gar att utlasa i tabell 3 nedan.

Tabell 3. Beraknad kostnadsoverforing (AUP) fran forman till rekvisition for respektive
substans och tidsperiod, tkr.

Forandring . Forandring .

andel inom forman Overforing  andel inom férman Overforing Forandring

2002-2016 2002-2016 2002-2022 2002-2022 2016-2022

Substans (procent) (tkr) (procent) (tkr) (tkr)
Kladribin -18% 193 -18% 270 77
Fluorouracil -8% 612 -19% 0 -612
Gemcitabin -18% 933 -17% 777 -155
Vinblastin -14% 75 -14% 98 23
Vinkristin -10% 244 -10% 241 -2
Vindesin 0% 0 0% 0 0
Vinorelbin 24% 0 12% 0 0
Etoposid -24% 1453 -32% 2361 908
Paklitaxel -12% 3 866 -11% 5054 1188
Docetaxel -16% 530 -15% 385 -145
Topotekan 31% 0 17% 0 0
Irinotekan -19% 400 -19% 580 179
Doxorubicin -13% 4794 -13% 3796 -998
Epirubicin -23% 553 -21% 877 324
Idarubicin -10% 187 -10% 100 -87
Mitoxantron -8% 63 -8% 24 -39
Bleomycin -7% 149 -7% 129 -19
Mitomycin -48% 2 736 -48% 7 485 4749
Rituximab -25% 119 747 -25% 35124 -84 623
Trastuzumab -24% 83933 -23% 16 444 -67 489
Karboplatin -13% 803 -11% 867 64
Oxaliplatin -12% 211 -12% 354 143
Infliximab -78% 352 058 -81% 153117 -198 941
Total 573 539 228 083 -345 456

Kalla: E-hdlsomyndigheten och TLV.

Tre substanser driver den totala kostnadsminskningen: trastuzumab, rituximab och
infliximab. Att kostnadsoverforingen minskat kraftigt for dessa tre substanser beror
framst pa att de haft patentutgdngar nira inpa ar 2016. Patentutgéngarna har lett
till att kostnaderna for substanserna minskat bade inom férméan och rekvisition,
vilket gor att Ovrigt-postens ersittning for dessa substanser minskar.
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For tre substanser (vindesin, vinorelbin och topotekan) har ingen 6verforing skett
fran formaén till rekvisition under perioden. Detta beror pa att andel kostnader inom
forménerna okat under bAda matperioderna i stéllet for att minska.

3.2 Kostnader for vissa smittskyddslakemedel har
minskat

Kostnader for vissa smittskyddslakemedel (1akemedel vid behandling av
hivinfektion) uppskattas ha minskat med 79—85 miljoner kronor sedan ar 2016.
Ersittningen i Ovrigt-posten for likemedel vid behandlings av hivinfektion
uppskattas dirmed kunna minska med motsvarande belopp. Ar 2016 beriknas
kostnaderna uppgatt till cirka 694 miljoner kronor. Ar 2022 beriknas kostnaderna
ha sjunkit till cirka 610—615 miljoner kronor, framst till f6ljd av patentutgangar pa
lakemedel vid behandling av hivinfektion.

Tabell 4. Totala arliga kostnader for forskrivning av vissa smittskyddslakemedel (lakemedel
vid hivinfektion) 2016-2022.

Ar Totala kostnader, ldkemedel
vid behandling av hivinfektion (kr)

2016 (utom forman) 694 411 290
2022 (utom foérman) 615 378 310
2022 (utom forman — smittskydd) 609 756 323
Férandring 2016-2022* -84 654 967- -79 032 980

* Berdknad kostnadsforandring 2016—2022 varierar beroende av om man raknar féréndring av
forskrivning utom forman eller utom férman — smittskydd under perioden.
Kalla: E-hdlsomyndigheten och TLV.

Forsaljningsdata har inhdmtats fran E-halsomyndigheten uppdelat pa substansniva
(ATCy7-niva) och omfattar alla lidkemedel med indikationsterm neutropeni vid
hivinfektion, hivinfektion eller primarprevention av hivinfektion fran
Socialstyrelsens Nationella killa for ordinationsorsak.

Ar 2016 fanns inte mojligheten att sirskilja vilka likemedel som forskrevs utom
forménerna enligt smittskyddslagen och vilka som forskrevs utom formén (av
annan orsak). Darfor antas kostnader for lakemedel vid behandling av hivinfektion
som forskrivits utom formanerna motsvara kostnader for 1akemedel vid behandling
av hivinfektion som forskrivits enligt smittskyddslagen ar 2016. Ar 2017 — nir
forskrivning enligt smittskyddslagen kunde registreras — representeras 98 procent
av kostnader som forskrivits utom férméanerna av forskrivning enligt
smittskyddslagen for de aktuella ATC-koderna. Motsvarande andel ar 2022 ar 99
procent.

Totala kostnader for forskrivning av 1akemedel vid behandling av hivinfektion
uppgick till drygt 694 miljoner kronor ar 2016 (utom férméanerna). Motsvarande
kostnad ar 2022 uppgick till drygt 615 miljoner kronor, varav knappt 610 miljoner
kronor forskrevs enligt smittskyddslagen. Kostnader for 1akemedel vid hivinfektion
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beridknas dirmed ha minskat med cirka 79—85 miljoner kronor, beroende av om
man jaimfor med 2022 ars kostnader utom forménerna eller enligt
smittskyddslagen.

3.3 Kostnader for upphandlade forbrukningsartiklar
har Okat

Regionernas kostnader for upphandlade forbrukningsartiklar berdknas ha 6kat med
cirka 165-194 miljoner kronor sedan ar 2016. Ar 2016 uppskattas
forbrukningsartiklar upphandlats for 294 miljoner kronor av regionerna inom
stomi och diabetes, och motsvarande kostnad ar 2022 uppskattas till 593 miljoner
kronor. Forandringen mellan ar 2016 och 2022 innebér att upphandlade kostnader
inom forbrukningsartiklar 6kat med 299 miljoner kronor sedan beloppet i Ovrigt-
posten forandrades senast. For att uppskatta hur ersattningen bor justeras till f6ljd
av kostnadsforandringen bor beloppet justeras for forvantade upphandlingsrabatter
och undviken moms. I Likemedelsutredningen [1] antar man 20 procents
upphandlingsrabatt och 25 procents avdrag for undviken moms. Vi anvinder
samma antaganden, men kontrollerar dven for en lagre (10 procent)
upphandlingsrabatt. Med hiansyn tagen till 10—20 procents upphandlingsrabatt och
undviken moms uppskattas regionernas kostnader for upphandlade
forbrukningsartiklar inom stomi och diabetes ha 6kat med 165—194 miljoner kronor
sedan ar 2016.

Tabell 5. Uppskattade kostnader (AUP, mkr) foér upphandlade férbrukningsartiklar, inklusive
avdrag for undviken moms och uppskattade upphandlingsrabatter.

Beréakningsform Kostnadsforandring
2016-2022 (mkr)

Forandring upphandlade kostnader forbrukningsartiklar (2016—2022) 299
Med avdrag fér undviken moms 224

Med avdrag fér undviken moms och 10 % upphandlingsrabatt 194

Med avdrag fér undviken moms och 20 % upphandlingsrabatt 165

Kalla: E-hdlsomyndigheten och TLV.

Analysen grundas pé en enkit som TLV skickat ut till regionerna dar de fatt svara
pa vilka produkter inom stomi och diabetes de upphandlar, och sedan nir i tiden.
Enkiten gdr att utldsa i sin helhet i Bilaga 1. Av 21 regioner har 14 besvarat fragan.
For de regioner som inte besvarat frigan antas att regionerna inte upphandlar
produkter inom omrédena. Detta antagande har dven jamforts mot
kostnadsutvecklingen inom forman for produkterna i respektive region 6ver tid. Dar
det inte gick att utlisa nagot visentligt kostnadsbortfall under jamforelseperioden
antas antagandet om ingen upphandling att halla, vilket var fallet for alla regioner
som ej besvarat fragan.

I analysen berdknas total forsiljning per capita (normalkonsumtion) per produkt
(ATC4) av forbrukningsartiklar inom stomi och diabetes for regioner som inte
upphandlar &r 2016 eller ar 2022. Darefter berdknas forsiljning per capita per
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produkt, region och ar (faktisk konsumtion). For alla regioner som angivit att de
upphandlar produkter berdknas differensen mellan normalkonsumtion och faktiskt
konsumtion per region, produkt och ar. Differensen uppskattas sedan som den
totala forsaljningen (AUP) av forbrukningsartiklar som upphandlas inom regioner,
och vars kostnader ligger utanfor forménssystemet ar 2016 och 2022. Se bilaga 3 for
detaljerade kostnadsuppskattningar ar 2016 och ar 2022 per produkt och region.
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4 Regionerna vill utoka vad som
finansieras genom Ovrigt-posten

Syftet med TLV:s uppdrag ir att uppdatera beloppet for kostnaderna i Ovrigt-
posten. En analys av hur kostnaderna har forandrats sedan beloppet uppdaterades
senast har genomforts i kapitel 3. For att fa en bredare forstéaelse for
kostnadsutvecklingen har en enkait skickats ut till regionernas kontaktpersoner i
lakemedelsfragor, med fragan om vilka likemedel, substanser eller produkter som
de anser skulle vara aktuella att ytterligare inkludera for finansiering inom Ovrigt-
posten och motivering till detta. Av 21 regioner besvarade 20 regioner enkaten.
Enkiten gér att utldsa i sin helhet i Bilaga 1, och Bilaga 2 innehéller en forteckning
over vilka regioner som besvarat enkéten.

Vidare i kapitel 4 redovisas TLV:s analyser av vilka onskemal fran regionerna som
skulle kunna vara aktuella for tillagg i Ovrigt-posten, utifran fyra kriterier som TLV
tagit fram inom ramen for uppdraget.

4.1 TLV:s tolkning av vad som kan vara aktuellt for
Ovrigt-posten
Inom ramen for TLV:s uppdrag har vi analyserat regionernas énskemal om tillagg i
Ovrigt-posten utifran fyra kriterier. Kriterierna som TLV anviinder inom ramen for
uppdraget baseras pa TLV:s tolkning av syftet med ersattningen och vad som
inkluderats sedan tidigare. Ersattningen beslutas genom forhandlingar om
statsbidraget for lakemedelsformanerna med mera mellan regeringen och SKR.
Nedanstaende analyser bor lasas som vad TLV anser ar viktiga aspekter for staten
och SKR att ta hiinsyn till vid kommande férhandlingar om Ovrigt-posten.
Kriterierna som vi anvander for att analysera regionernas onskemal om tillagg i
Ovrigt-posten #r foljande:

e T uppdragsbeskrivningen ombads vi prioritera omraden med hogst kostnader.
Darfor utgar vi ifran att varje substans eller produkt bor ha en nationell kostnad
som oOverstiger en halv miljoner kronor ar 2022 for att vara aktuell for tillagg i
Ovrigt-posten.

e For att ytterligare underbygga att substansen eller produkten har en vasentlig
kostnadspaverkan pa nationell niva har TLV utgétt frin att substansen eller
produkten bor ha onskats av fler dn tre regioner i enkatsvaren. TLV anser att det
ar en viktig aspekt med tanke p4 att Ovrigt-posten historiskt varit ett fast belopp
som ej delas upp efter enskilda regioners faktiska kostnader.

e TLV anser att 6nskemal om tillagg av 1akemedel (exklusive
smittskyddslikemedel) enbart dr aktuella for Ovrigt-posten om de for
narvarande ar inkluderade i lidkemedelsférméanerna och dar delar av
forskrivningen forflyttats frdn formanerna till rekvirering under perioden
regionerna angivit. Detta for att det tydligt ska ga att utldsa en
kostnadsoverforing fran formansforskrivning till rekvirering, liknande den vi
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beskrivit och analyserat i kapitel 2.1 och 3.1. Substanser eller produkter som
rekvireras som en foljd av att de uteslutits ur forménerna eller aldrig ingatt i
forménerna anses inte aktuella for Ovrigt-posten. Det beror pa att de i
framtiden kan ansoka om att inga i forméanerna, vilket skulle kunna leda till en
dubbel statlig finansiering om de i sidana fall &ven ar inkluderade i Ovrigt-
posten.

e Substansen eller produkten anses inte vara aktuell for Ovrigt-posten om
regionerna redan far statlig ersittning for ordinering utanfor forméanerna pa

annat satt.
4.2 Fem nya substanser kan vara aktuella for Ovrigt-
posten

Utifran ovanstaende kriterier har TLV identifierat fem substanser i regionernas
onskemal om tilliigg som skulle kunna vara aktuella for ersittning genom Ovrigt-
posten. Om substansernas kostnader for forflyttning fran formansforskrivning till
rekvisitionshantering skulle ersittas genom Ovrigt-posten skulle det addera
kostnader om cirka 95 miljoner kronor till det arliga statsbidraget—utover
kostnadsminskningen om 230—266 miljoner kronor som beriknats i kapitel 3. De
aktuella substanserna ar:

e Jirn (parenterala preparat)

e Zoledronsyra

e Dexametason

¢ Denosumab

e Buprenorfin och buprenorfin, kombinationer.

TLV bedémning grundar sig i att substanserna finns inom féorméanerna, men att
delar av forskrivningen av olika anledningar behover hanteras genom rekvisition.
Att andel rekvirering for dessa substanser okar beror dels pa forsok att frimja en
okad patientsidkerhet vid ordinering, dels pa att likare kan gora bedomningen att
vissa beredningsformer som kréiver rekvirering ar lampligare 4n de som kan
forskrivas direkt till den enskilda patienten.

Kostnaderna som uppskattats ha forflyttats fran formanerna till rekvisition gar att
utldsa for varje substans i tabell 8 nedan. Kostnaderna berdknas med samma metod
som i kapitel 3.1 Kostnader for overforingar till rekvisition har minskat. Metoden
gar ut pa att identifiera det ar (basar) da kostnaderna borjade forflyttas fran
forménerna till rekvisition till f6ljd av fordndrade ordineringsrutiner. Darefter
beridknas hur stora forméanskostnaderna hade varit ar 2022 om andel forskrivning
inom forméanerna hade varit konstant fran basaret. Den uppskattade kostnaden
inom forménerna ar 2022 jamfors sedan med den faktiska kostnaden inom
formanerna ar 2022. Dar den uppskattade formanskostnaden ar storre dn den
faktiska formanskostnaden beriknas differensen mellan dessa, vilket motsvarar den
uppskattade kostnadsoverforingen fran forman till rekvisition fram till ar 2022.
Totalt uppskattas att knappt 95 miljoner kronor har forflyttats fran formanerna till
rekvisition for de substanser som regionerna énskar ligga till i Ovrigt-posten och
som TLV anser kan vara aktuella.
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Tabell 6. Kostnadsoverforing fran formanerna till rekvisition per substans, fram till &r 2022.

Substans/lakemedel Andel forman Uppskattad kostnad Kostnadsoéverforing
vid basér foérman 2022, med andel fran forman till
(basar) forman under baséret  rekvisition, basar-2022
(tkr) (tkr)
Ja teral t 40 %
arn, parenterala prepara () 54 973 35015
(2017)
Zoledronsyra 26 %
8742 5226
(2017)
Dexametason 82 %
52 806 21536
(2011)
Denosumab 61 %
101 484 12 969
(2018)
Buprenorfjn och 65 %
buprenorfin 201 71681 20 029
kombinationer (2018)
Total
kostnadsodverforing till 94 776
ar 2022

Kalla: Regionernas kontaktpersoner i lakemedelsfragor, E-hdlsomyndigheten och TLV.

4.2.1 Osakerheter med dessa analyser

Kostnadsberidkningarna ovan innehéller osikerheter som paverkar resultaten.
Framst paverkas kostnaderna av val av basar (da 6verforingen fran forman till
rekvisition antas borja). Vi har valt basar utifran vad regionerna angivit som det ar
da forskrivningen borjade 6verga till rekvisition, exempelvis till foljd av forandrade
administrerings- eller ordinationsrutiner. Regionerna kan ocksa ha genomfort
forandringar vid olika tidpunkter (och darmed ha olika basar). I dessa fall har vi valt
basar baserat pa nir det gar att se en forandring i forsdljningsdata pa nationell niva.
I vissa fall har TLV aven valt basar utifran nir i tiden ett ldkemedel fatt forandrad
formansstatus.

Ytterligare en osidkerhet ar att TLV inte har information om hur stor andel av varje
substans som bor forskrivas eller rekvireras, fraimst i de fall da rekvirering anvands i
stillet for forskrivning till f6ljd av 6kad patientsidkerhet. Detta gor att TLV inte kan
bedoma om den 6verflyttning fran formanerna till rekvirering som har gjorts ar
medicinskt &ndamalsenlig. Hur stor andel som bor forskrivas beror pa den aktuella
patientgruppen, ldkares enskilda bedomningar eller behov av att hantera en viss
beredningsform.

4.2.2 Ytterligare information om dessa fem substanser

Jarn, parenterala preparat (BO3ACOQ)

Jarn (parenterala preparat) behandlar olika former av jarnbrist. Parenteralt jarn
finns inom ldkemedelsformanerna och kan dirmed bade forskrivas pa recept eller
ges pa rekvisition. P4 forekommen anledning uppmarksammade region Stockholm
ar 2018 att behandling med jarnpreparat kan leda till 6verkanslighetsreaktioner
inklusive allvarliga anafylaktiska/anafylaktoida (potentiellt livshotande
overkanslighetsreaktioner) reaktioner [6]. For att oka patientsakerheten overgick
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manga regioner vid denna tidpunkt fran att forskriva parenterala preparat inklusive
jarn pa recept till att rekvirera dem, vilket &ven medforde att kostnader for
preparaten forflyttades till regionerna.

Zoledronsyra (MO5BA08)

Zoledronsyra anvands for att behandla benskorhet (osteoporos) och finns inom
lakemedelsformanerna. Likemedlet ges beroende av beredningsform
(infusionsvitska eller koncentrat till infusionsvatska) med nagra manaders intervall
till arligt intervall. Behandlingen ges intravenost och darmed av vardpersonal.

Fran svaren pa enkéten till regionerna framgar att nya allmdnna rekommendationer
inforts ungefar ar 2017, om att lakemedel som ska administreras av vardgivaren vid
ett vardgivarbesok ska kopas in till vardgivaren via rekvisition i stillet for att
hanteras genom forskrivning till enskild patient. Regionerna anger aven att
beredningsformen som rekvireras har okat till foljd av att det inférts nya nationella
rekommendationer ar 2020, som siger att zoledronsyra via infusion ska ges som
forstahandsval vid osteoporos.

Dexametason (S01BAO01)

Dexametason ges for att behandla 6goninfektioner och finns i beredningsformerna
ogondroppar och implantat. Beredningsformen 6gondroppar finns inom
forménerna och kan tas av patienten sjalv. Beredningsformen implantat kraver
kirurgi for insittning, och finns dirmed inte inom formanerna. Regionerna har
angivit att implantatet anvands i hogre utstrackning fran ar 2011, vilket medfort att
kostnader forflyttas fran forman till rekvisition.

Fran svaren pa enkéten till regionerna framgar 6vergripande att kostnader for
dexametason 6kar inom rekvisition, vilket framst verkar vara till foljd av att
implantatet OZURDEX anvinds i hogre utstrackning fran ar 2011. I de fall dar
lakare gor bedomningen att implantatet kommer ha battre verkan for patienten an
ogondroppar kommer kostnader som tidigare lag inom formanen i stéllet belasta
regionernas egen budget.

Denosumab (M05BX04)

Denosumab anvinds for att behandla benskorhet och finns inom
ldkemedelsforménerna. Behandlingen ges subkutant och ger ddrmed visst utrymme
for att patienter kan forskrivas likemedlet inom ldkemedelsforméanerna och injicera
lakemedlet sjilv. Fran svaren pa enkiten till regionerna framgar 6vergripande att
denosumab i forsta hand ges av vardpersonal och rekvireras till enheten som ger
denosumab. Regionerna lyfter ocksé att det framfor allt 4r produkten Prolia som
gradvis okat inom rekvisition sedan ar 2018. Alla patienter kan dock inte sjalva pa
ett tillforlitligt satt ta lakemedlet pa egen hand, lamplig administrering ar nara
knutet till 1akares bedomning av enskilda patienters tillstand.

Buprenorfin (NO7BCO01) och buprenorfin, kombinationer (NO7BC51)

Buprenorfin ar en opioid som framfor allt anvands mot opioidberoende, men
lakemedlet kan dven anviandas i smartlindrande syfte. Vid smartlindring anvands
depotplaster men vid behandling av opioidberoende finns flera olika
beredningsformer.
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Resoribletter som tas dagligen ingar i ladkemedelsformanerna och ges i forsta hand.
Frystorkade tabletter subventioneras endast om lakemedlet administreras under
overvakning, dessa tabletter kan inte ersattas med andra buprenorfinprodukter. Det
finns dven lakemedel som har beredningsformen injektionsvitska och ska
administreras subkutant. Dessa lakemedel har subventionsbegransning till nar
sublingual lakemedelsbehandling inte bedoms lamplig eller gett avsedd effekt.
Slutligen forekommer det ocksa ett lidkemedel som har beredningsformen implantat
och ska opereras in, vilket inte ingar i ldkemedelsforméanerna. Anviandning av andra
beredningsformer och da framfor allt de subkutana anges som anledning till att
andel rekvirering okat.

Den enda tillgdngliga kombinationen med buprenorfin inom lakemedelsformanerna
ar tillsammans med naloxon (buprenorfin+naloxon). Nalaxon kan ges for att
forhindra intravenost missbruk av buprenorfin. Kombinationen anvands mot
opioidberoende.

Fréan regionernas svar pa enkiten framgar att rekvisition okar efter 2018, dar framst
beroendeenheter rekvirerar lakemedlen i hogre grad. TLV anser att en del av
kostnaderna for substansen bor ligga inom rekvisition da det finns en aspekt av
patientsakerhet vid administration. Alla patienter kan inte sjdlva pa ett tillforlitligt
satt ta lakemedlet. Hur stor andel av kostnaderna som bor ligga inom forméanen ar
dock svart att bedoma, da det ar nira knutet till likares bedomningar av patienters
tillstand.

4.3 Vissa aterkommande forslag anses inte aktuella
for Ovrigt-posten

TLV:s 6versyn har dven identifierat ett par produkter som ménga regioner lyft som
onskemal for tilligg i Ovrigt-posten, men som TLV inte anser kan vara aktuella for
ersiattning genom posten baserat pa de kriterier som presenterades i kapitel 4.1.
Nedan féljer en kort ssmmanfattning om dessa produkter.

Vaccinering mot pneumokockinfektion

Regionerna har foreslagit att ersattning for vaccinering mot pneumokockinfektion
bor inkluderas i Ovrigt-posten. TLV noterar dock att vaccinering mot
pneumokockinfektion sedan december 2022 ingar i ett sarskilt nationellt
vaccinationsprogram och att regionerna darmed erhéller en ersattning frin staten
for att utfora dessa vaccinationer. Att inkludera vaccinet i Ovrigt-posten skulle
diarmed leda till tva parallella statliga finansieringar av vaccinet [7, 8, 9]. Se punkt
fyra i kapitel 4.1.

Translarna

Translarna ar ett lakemedel som innehéller det verksamma dmnet ataluren.
Translarna anvands for att behandla patienter med Duchennes muskeldystrofi som
ar 2 ar och ildre och som kan g, vilket omfattar cirka 10 patienter i Sverige. Ar
2019 godkandes Translarna tidsbegransat att inga i ladkemedelsforménerna med ett
uppfoljningsvillkor pa grund av de omfattande osdkerheterna angéende likemedlets
effekt. Under perioden som Translarna ingick i formanerna uppgick
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formAanskostnaderna for produkten till cirka 45—50 miljoner kronor per &r. Ar 2022
gjordes en uppfoljning och TLV beslutade da att Translarna inte kunde antas vara
kostnadseffektivt givet effekten och priset. Fran och med den 1 juli 2022 ingar
Translarna inte langre i lakemedelsforménen. Nar Translarna forlorade
forménsstatus saknades alternativa behandlingar for patientgruppen, vilket gjorde
att patienterna fick sta kvar pa Translarna och regionerna upphandlade likemedlet
pa egen bekostnad. TLV anser att daremot inte att det ar aktuellt att inkludera
Translarna i Ovrigt-posten d4 likemedlet inte lingre ingr i forménerna, vilket kan
leda till en dubbelfinansiering i framtiden om forméansstatus skulle dndras. Se
punkt tre i kapitel 4.1.

Cerezyme och Vpriv

Cerezyme och Vpriv ar tva 1ikemedel som anvinds for behandling mot Gauchers
sjukdom. I Sverige finns det cirka 50—60 personer med Gauchers sjukdom.
Cerezyme och Vpriv ingick tidigare i ladkemedelsférmanerna, och
forménskostnaderna for likemedlen uppgick i genomsnitt till drygt 60 miljoner
kronor &rligen under den tiden. Ar 2016 fattade TLV ett omprévningsbeslut om att
béada lakemedlens pris skulle sdnkas med cirka tva tredjedelar for att de fortsatt
skulle kunna inga i ldkemedelsférmanerna. Foretagen accepterade inte denna
sankning och drog sig ur lakemedelsformanerna [10]. TLV anser att Cerezyme och
Vpriv inte dr aktuella for Ovrigt-posten d3 likemedlen inte lingre ingér i
formanerna, vilket kan leda till en dubbelfinansiering i framtiden om féorménsstatus
skulle dndras. Se punkt tre i kapitel 4.1.

Preventivmedel

Regionerna har lyft att de behéver upphandla vissa produkter inom preventivmedel
som inte ingar i formanerna, darfor att de har svarigheter att neka personer dessa
preventivmedel, med undantagshantering som foljd. Regionerna menar att detta
forfarande inneburit att vissa foretag som séljer preventivmedel inte haft behovet
att ansoka om att ingd i lakemedelsformanerna. Detta forhindrar regionerna att
forskriva lakemedlen inom féorménerna och fa ersattning for likemedlen genom
statsbidraget for lakemedelsformanerna. Det finns olika typer av preventivmedel
inom lakemedelsformanerna som ar kostnadsfria for unga upp till 21 ar i hela
landet. Det giller till exempel p-piller, p-stav och hormonspiral. I en del regioner ar
preventivmedel i stillet subventionerade upp till 25 ars alder, vilket regionerna
finansierar sjalva genom upphandling. TLV anser att dessa preventivimedel inte bor
inkluderas i Ovrigt-posten eftersom produkterna inte ingar i formanerna, vilket kan
leda till en dubbelfinansiering i framtiden om deras forméansstatus skulle dndras. Se
punkt tre i kapitel 4.1.

Rituximab

Rituximab ar den aktiva substansen i lakemedel som anvands mot bland annat non-
Hodgkins lymfom, kronisk lymfatisk leukemi och reumatoid artrit. Rituximab har
aven i manga ar anvants i Sverige for behandling av MS och det finns en betydande
klinisk erfarenhet av detta lakemedel. Rituximab saknar Lakemedelsverkets
godkiannande for behandling av MS och ingér inte i likemedelsforméanen for
indikation MS, och kan darfor inte forskrivas inom forménerna till MS-patienter.
Rituximab ar trots detta det mest anvanda lakemedlet for behandling av MS, och
administreras genom rekvisition i regionerna [11]. Till f6ljd av patentutgang under
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2013 ar lakemedlet relativt billigt i jamforelse mot alternativen som finns att tillga
inom forméanerna for MS-behandling.

TLV anser att ytterligare ersittning for rituximab inte bér inkluderas i Ovrigt-
posten eftersom substansens kostnadsforflyttningar fran forméanerna till rekvirering
redan ersatts genom posten. Analysen i kapitel 3.1 visar att kostnader for rituximab
minskat med cirka 84 miljoner kronor sedan beloppet uppdaterades ar 2016.

Insulinpumpar

Insulinpumpar anvinds framst av personer med typ 1 diabetes for kontinuerligt
insulinintag. Insulinpumpar definierades fram till december 2013 som
forbrukningsartiklar och kunde forskrivas genom forménen. Fran och med den 1
december 2013 beslutade TLV att de inte ldngre kunde klassas som
forbrukningsartiklar pa grund av pumparnas héllbarhetstid, och de uteslots ur
ldkemedelsforménen [12]. Flera regioner har lyft att insulinpumpar sedan dess
innebar stora kostnader for regionerna, dven om flera regioner upphandlade
pumparna till rabatterade priser i egen regi aven innan detta beslut. Innan
insulinpumpar forlorade sin forméansstatus uppgick kostnader for dessa inom
forménen i genomsnitt till drygt 60 miljoner kronor per ar. Hur kostnaderna
forandrats sedan de uteslots ur formanen har TLV ingen kinnedom om, da
regionernas upphandlade priser ar sekretessbelagda. TLV anser att ytterligare
ersittning for insulinpumpar inte bor inkluderas i Ovrigt-posten eftersom
produktens upphandlingskostnader redan ersitts genom posten. Vidare sa antar
TLV att de kostnadsforandringar som blev en direkt konsekvens av att pumparna
uteslots ut formanerna &r 2013 inkluderats i den uppdatering av Ovrigt-posten som
gjordes ar 2016.

Speciallivsmedel till barn och unga

Flera regioner har lyft att de upphandlar speciallivsmedel till barn och unga (under
17—18 ar), vilket forflyttat stora delar av regionernas kostnader inom omradet fran
forman till rekvisitionshantering. I dagslaget pagar en statlig utredning om
subventionering av speciallivsmedel till barn (S 2022:09), vilket gor att TLV inte
utrett denna del inom ramen for Ovrigt-posten [13]. De enkiitsvar som TLV fétt in
gillande speciallivsmedel till barn och unga har delats med utredningen.
Utredningen ar planerad att publiceras den 31 oktober 2023.
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Bilaga 1. Enkat till regionerna

En Excelfil med foljande instruktion skickades ut till samtliga regioner
(registraturer) den 31 mars 2023, samt delades via Projectplace genom SKR den 29
mars 2023. Senast datum for att besvara enkéaten var 28 april 2023.

Uppdrag att se over del av statsbidraget for kostnader for
likemedelsformanerna med mera.

Staten har sedan 2008, inom ramen for statens bidrag for lakemedelsformanerna,
ersatt regionerna for vissa likemedel som anvands pa rekvisition inom
slutenvarden. Det har varit likemedel som tidigare forskrivits inom forméan, men
dar man velat fora over dessa lakemedel fran forman till rekvisition utan att belasta
regionerna med kostnadsansvaret. Listan over de substanser som varit aktuella for
bidrag enligt 6verenskommelsens 6vrigt-post behover uppdateras, da flera
substanser kan vara inaktuella i dagslaget samtidigt som andra substanser eller
lakemedel kan behova laggas till. En forteckning 6ver de substanser som omfattats i
dagslaget finns i slutbetankandet i Likemedelsutredningen (SOU 2018:89), bilaga
8.

TLV har tagit fram ett underlag som stod for att besvara nedanstaende fragor.
Underlaget har tagits fram frdn Concise med foljande avgransningar:

1. Liakemedel pd ATC7-niva dar andel forskrivning inom forméan av totalkostnad
(forméan + rekvisition) for er region har minskat med minst 10% fran 2016 till
2022, samt dar total arlig nationell kostnad ar 2022 overstiger 500 000 kr.

2. Data till fliken 2. Forbrukningsartiklar omfattar totala kostnader inom féorméan
ar 2016 och ar 2022 for er region, samt kostnadsforandring per
produktomrade.

Observera att ni inte behover besvara fragorna for alla ATC-koder, enbart de ni
anser ar av storst betydelse att lyfta som relevanta exempel i er region. Komplettera
girna listorna enligt mallen med egna exempel som ni anser saknas i det framtagna
underlaget for att kunna besvara nedanstéende fragestallningar.

Fragor:

1. Overforing fran forman till rekvisition.

a) Vilka substanser/lakemedel anser ni idag skulle vara aktuella for
finansiering inom Ovrigt-posten? Anvind lista i flik 1. Overforingar OV-
SV som stdd och fyll i informationen enligt mallen i fliken, samt lagg till
egna exempel enligt mallen.

b) Beskriv bakgrund/anledning till detta (var garna s noggrann som mojligt,
exempelvis med datum for forandringar av forskrivningssitt eller
finansiering).
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Posten Ovrigt har dven ersatt regionerna for vissa forbrukningsartiklar som
regionerna upphandlar i stillet for att forskriva inom formén. TLV gor
bedomningen att de storre kostnader som varit aktuella har galler
forbrukningsartiklar diabetes samt stomihjalpmedel.

a) Vilka forbrukningsartiklar inom diabetes och/eller stomihjalpmedel har ni
forflyttat fran forman till upphandling, eller fran upphandling till férman,
sedan ar 2016? Beskriv garna vilka forandringar som gjorts for varje ar. Se
lista i flik 2. Forbrukningsartiklar och fyll i information enligt mallen i
fliken.

Ovrigt

a) Finns annat omrade av storre betydelse for kostnaderna som ar aktuellt i
din region? Ange i sa fall omrade och kostnader samt vilka forandringar
som gjorts for varje &r i flik 3. Ovrigt.
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Bilaga 2

. Regioner som besvarat enkaten

Stockholm
Uppsala
Sodermanland
Ostergotland
Jonkoping
Kronoberg
Kalmar
Gotland
Blekinge

Skane

Halland

Vistra Gotaland
Viarmland
Orebro
Vastmanland
Dalarna
Viasternorrland
Jamtland
Visterbotten
Norrbotten

Regioner som €j
Gavleborg

besvarat enkaten:
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Bilaga 3. Uppskattade kostnader for
upphandlade forbrukningsartiklar

Tabell 1. Uppskattade kostnader (mkr) for regionernas upphandling av férbrukningsartiklar
inom stomi och diabetes, per produkt och region ar 2016 och 2022.
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2016 0O 0 0O OO 83914 41410 0 0 0O 0 015 0190 0 0 29
Y90A - plattor for faste av pasar for 0O 0 0O0OOO3O0O0O0O0O OOOTUOUOTUO OO OTI I3 0 0 16
Y90B - stomipase, sluten 0O 0 O0OO0OOTU OU®GGOOO O O0OOODTOTUOTUOZ2 0 0 33
Y90C - stomipdse, tombar 0O 0 O0O0OOTO OO S5O0O0O0O0 OOTUOOOTUOTU OO O®2 0 0 30
Y90D - urostomipé&sar med backventil, 0O 00 O0O0OOT11TO0UO0OWO0ODO0O OO0OO0ODOTUODOOU O 6 00 7
Y90E - absorberande minibandage 0O 0 0 0O OOOOOO OO0OOUOOOO 1T 00 1
Y90F - irrigationsartiklar 0O 0 0O0OOTOOOOO OO 0OO0OOO OO OO 100 1
Y90G - tillbehor till pasar 0O 0 0O0OOOOOOOO O0OOO0OOTUOOO TI1IO00 1
Y90H - uppsamlingspésar 0O 0O0O0OOTOOOOO OO O0O0OO0OOTOTQODO 1 00 1
Y90I - témningshjalpmedel for kontine 0O 0 0O OO OOOOOO OO0OOOTUOOTU O OOTO 0O I1
Y90J - kontinensproppar vid colostomi 0O 0 0O 0O OOOOOO OO0OOOOOTU O OO OTG O O
Y90K - férbandsmaterial for hud- och 0o o0o00O0OO0OT11O0O0O0O0TO0O0OO0OO0OOO OO B®6 00 7
Y9O0L - haftborttagningsmedel 0O 00O0OOTOT11O0O0OO0OODODO0OOTUOOOOO 3 O00 3
Y90M - hudskyddande och/eller tatande 0O 00O O0OOOO20O0O0OO0 OO0OO0OUO0OOTUOTGOI 11 0 0 13
Y9ON - 6wiga stomihjalpmedel 0O 0 O0OO0OOTUOOOOO OO O0OOOOOTQODO OO0OTO0 1
Y92A - injektionshjalpmedel 0O 0O0OOT1 1220250 0O0OO0OO0O0OTZ2OUO0 13 00 23
Y92B - analysmaterial fér blod 0O 0 0O0OO 3 9 6 06 0 00 O0O0OO0OTG6 04830074
Y92C - analysmaterial for urin 0O 0 0 0O OOOOOO OO0OOOOOO O OoOOTO 0O O
Y92D - blodprovtagare 00 0O0OOTOOOOO OO O0OO0OOOOD OO 100 1
Y92E - lansett 0O 00OOOT11O0O0OO0OTQODO0OOTU OOOOO O 300 5
Y92F - infusionsset till insulinpump 0O 00 O0O0O132 220 0O0OO0OO0OO0ODZ2TO013 0024
Y92G - tillbehor till insulinpump 00 O0O0OO 253 2 310 0O0O0OO0O0TZ3 0230 0 51
Y92H - insulinpump 0O 0O0O0OOTOOOOO OO O0O0OO0OOTUOSOO 100 2
2022 2 0 0 0 2115420 1020 23129 0 0 02220 0259 1 21 593
Y90A - plattor for faste av pasar for 0O 0 0O0OO0OO 3 3O0O0O0OO0O OOOUOUOTUO OO OTI 30 0 16
Y90B - stomipase, sluten 0O 0 O0OO0OOTOO®60OOO O0OOOOTUOTU OO OT®2 0 0 34
Y90C - stomipdse, tombar 0O 0 O0OO0OOTOU® 80OOOO OOUOOUOTU OGO O3 0 0 4
Y90D - urostomipasar med backventil, 0O 0 0OOOO 2 0O0OOO0O OOO0OUOUOODO 90 0 12
Y90E - absorberande minibandage 0O 00O OO OOOOOO OO0OOOODOOU O T1I 00 1
Y90F - irrigationsartiklar 0O 0 0O0OOTOOOOO OO O0O0OO0OOOTDOO 100 1
Y90G - tillbehér till pasar 0O 0 0O0OOTOOOOO OO O0O0OO0OOOOO 100 1
Y9OH - uppsamlingspéasar 0 000 O0OO0OO0OOoODSOoOOoOOoOo oOOoooo0ow@o0ow@o0 1090 12
Y90I - témningshjalpmedel for kontine 0O 0 0O 0O O0OOTOOO OO OO0OOUOOOTO OO OT O 1
Y90J - kontinensproppar vid colostomi 0O 0 0O0OOOOOOO OO OOOUOOUOOTU O OO OTGO O
Y90K - férbandsmaterial for hud- och 0O 0 0O0OOOTZ1O0O0O0O0OTUO0OO0OTO OO OO OO OO B6 0 0 8
Y90L - héftborttagningsmedel 0O 00OOT OT11O0O0OO0OTGDODO0OOTUOOOOO 6 00 7
Y90M - hudskyddande och/ellertdstande 0 O O O 0 0 3 0 0 0 O O O O O O O O 16 O O 19
Y90N - éwiga stomihjalpmedel 0O 0 0O0OOOOOOO OO O0O0OO0OOOOO 100 1
Y92A - injektionshjalpmedel 00 O0O0OT1 132 02 018 000 3 2 016 0 0 48
Y92B - analysmaterial for blod 2 0 0 02 514 9 3 9 038 00 011 9 0 66 1 6222
Y92C - analysmaterial for urin 0O 0 0O OO OOOUOOO OO0OOOTUOOTU O OOTU O O
Y92D - blodprovtagare 0O 00O0OOT OOOOO OO 1 0O0OO0OTOOOT1IO0O0 3
Y92E - lansett 0O 00OOTO?11O0O0OO0OTG O 4000100 3 0 0 10
Y92F - infusionsset till insulinpump 000 O0OO25 3 3 40 3 00O0O0 4 3 02 0 6 57
Y92G - tillbehér till insulinpump 0O 0 00O 0O 2 6 4 3 422 19 0 0 0 4 4 0 28 0 8104
Y92H - insulinpump 0O 0 00O OO®OOOZ11 1 000O0O0O0O 1 00 3

Kélla: E-halsomyndigheten och TLV.



