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Forord

TLV har regeringens uppdrag att I6pande folja upp lakemedelskostnaderna. | detta
ingar att redovisa de kostnadseffekter som genereras genom myndighetens arbete
med att utveckla prissattningen. | denna rapport redovisas kostnadsutvecklingen
samt effekter av aterbaringar fran sidodverenskommelser mellan regioner och
foretag till foljd av t repartséverlaggningar.

Stockholm, juni 2020

Agneta Karlsson
Generaldirektor
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Sammanfattning

| den har rapporten redovisas kostnadsutvecklingen for lakemedel i 6ppenvarden
som sals inom lakemedelsformanerna samt smitt skyddslakemedel som finansieras
av Sveriges regioner Detta inkluderar bade formanskostnaderna och egenavgifter
som betalas av patienter. De totala kostnaderna uppgick till 33,3 miljarder kronor
exklusive aterbaringar och 30,4 miljarder kronor inklusive aterbaring . Mellan &ren
2018 och 2019 har kostnaderna 6kat med 1,1 miljarder kronor in klusive aterbaring
och 1,2 miljarder exklusive &terbaring. Aterbaring & den summa som
lakemedelsbolag betalartill regionerna utifran sidodverenskommelser som tecknats
efter trepartséverlaggningar . Aterbari ng fran sidodverenskommelser har sedan
2014 blivit en allt viktigare del av kostnadsutvecklingen.

Figur 1. Kostnadsutveckling
Lakemedelskostnad inom lakemedelsformanerna i AUP samt smittskyddslakemedel.
Rullande 12 manader vilket motsvarar arstakt.
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Kalla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

| figur 1 ovan visas kostnadsutvecklingen sedan 2010 och fram till och medkvartal
ett &r 2020. Under forsta kvartalet 2020 kan en viss effekt av covid-19 sesav tkad
forsaljning av lakemedel. Kostnhaderna har till stor del 6kat till fljd av 6kade
volymer inom ett antal omraden, framfor allt onkologiska lakemedel, NOAK, och
diabeteslékemedel. Sidodverenskommelser har genererat betydande besparingar for
framfor allt TNF -hAmmare och faktor VIII -koncentrat genom att stimulera
konkurrens bland likvardiga lakemedel som inte arutbytbarhet pa apotek.

Kostnaderna for lakemedel med generiskt utbyte pa apotek inom PV-systemethar
Okat med 1,1 miljarder kronor vilket motsvarar cirka 15 procert. Kostnaderna drivs
av 6kade volymer, men dven av att priserna pa aldre generiska produkter 6kat. En
trolig anledning &ar den svaga svenska kronan vilket kan skapa ekonomisk press pa
lakemedelsbolagenatt hdja priserna.
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Lakemedelskostnaderna per capita redogors for utifran parametrarna alder, kon
och kommuntyper. Fran analysen framgar det att genomsnittskostnaderna for
aldersgruppen 65 ar och aldre far allt mer betydelse for utvecklingen av
lakemedelskostnaderna. Aldersgruppen 65 &r och dldre har b&de relativt hoga
kostnader per capita och har en kraftigt tillvéxt under den undersotkta periode n.
Vidare ar skillnaden i kostnad per capita mellan man och kvinnor som storst bland
65 ar och aldre, dar man har en hogre kostnad. Fér man i aldersgruppen 65 arstod
onkologi under 2019 for nastan 20 procent av kostnaderna. Sett till olika
kommuntyper har mindre stader/tatorter och landsbygdskommuner en hégre
kostnad per capita vilket drivs av att en hogre andel av befolkningen &r 65 ar och
aldre.

Aterbéringen frén sidodverenskommelser mellan regioner och lakemedelsforetag
fortsatte att 6ka under 2019. Tecknandet av sidodverenskommelser har mojliggjort
tidigare introduktion av nya lakemedel med hdga kostnader, vars nytta ar
forknippad med hdg grad av osdkerhet. Vid beslut om subvention beaktar TLV
kostnaden efter aterbaring. De lagre kostnadernakan da minska osékerheteni
huruvi da kostnaderna ar rimliga i forhallande till den nytta behandlingen ger.
Samtidigt mojliggor sidotverenskommelser en férhandlingsstruktur som kan
resultera i ett civilrattsligt avtal mellan regioner oc h foretag; TLV &r inte part i
avtalet. Den vanligaste typen av sidodverenskommelse &r ett aterbaringsavtal.
Foretaget atar sig da attge regionerna en aterbaring paen del av kostnaden for
anvandningen av lakemedlet till regionerna, vilket innebar att kost naden for
anvandning sjunker. Sankta kostnader och/eller minskade osakerheter kan
mojliggora subvention for lakemedlet hos TLV. Sido6verenskommelserna kan
darfor bade genereralagre kostnader for lakemedel och skapa forutsattningar for
fler patienter att fa tidig tillgang till behandli ng.

For lakemedel som har varit pa marknaden mellan fem och femton ar har Sverige
relativt h6ga priser jamfort med andra europeiska l&ander. En stor volymokning och
avsaknad avpriskonkurrens bland sadana lakemedel &r en viktig kostnadsdrivare.
Dessa produkter omfattas séllan av sidodverenskommelseroch genererar darmed
ingen aterbaring. Trepartséverlaggningar ar ett viktigt verktyg for att kunna
stimulera konkurrens mellan lakemedel inom omraden med lag grad av
produktdifferentiering dar stora volymdrivna k ostnadsoékningar uppstar.

For att kunna sakerstalla att kostnaderna for ett lakemedel ar rimlig over
lakemedlets hela livscykel &r det viktigt att kontinuerligt kunna félja upp
anvandning av lakemedlet i klinisk vardag och vilken effekt och nytta behandlingen
ger. Sadana analyserbaserad padata fran klinisk anva ndning utgor ocksa ett viktigt
underlag for trepartsdverlaggningar som syftar till att st imulera konkurrensen
mellan enskilda lakemedel.

Det ar ocksaviktigt att TLV kan samverka med regionerna och utbyta information. |
en omprévning av formansstatus kan saddan information utbytas bara om
regionerna ansoker om prisandring for de produkter som ingar i omprévningen och
darmed for ratt till dverlaggning i arendet. Samverkan och informationsutbyte i
omprovningar skulle underlattas av en utokad dverlaggningsratt.
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Termer och begrepp

Aktiv substans 1 det amne i ett lakemedel som ger det desgnedicinska effekt.

Apotekens handelsmarginal i den statliga erséattning som apoteken far nar de
sdljer receptforskri vna lakemedel inom hdgkostnadsskyddet.

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

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

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

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

Extemporeldkemedel i ett lakemedel som ar specialtillverkat for enskild
individs behandling.

Faststallda priser 1 apotekens utforsaljningspris (AUP).

Forbrukningsartikel T en produkt som behdvs for att tillféra kroppen ett
lakemedel eller som behdvs for att en patient sjalv ka kunna kontrollera sin
medicinering, till exempel teststickor for blodsockerkontroll fér personer med
diabetes.

Formansberattig ade lakemedel 1 lakemedel som omfattas av
lakemedelsformanerna, det vill saga ar subventionerade och har ett av TLV faststallt
pris.

Forsaljning inom férman i forsaljning av lakemedel som skett inom férmanen
vilket betyder att férmanen bekostar expedierin gen utéver patientens egenavgift.

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

Generell subvention T lakemedel som &rsubventionerat for hela dess
anvandningsomrade.
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Handelsvaror 1 varor som inte ar [Akemedel, men som kan férskrivas till en
patient och kan ingd i formanerna. Bland handelsvaror ingar exempelvis
forbrukningsartiklar .

Lagerberedning 1 ett standardiserat lakemedel som inte &r godkant for
forsaljning och som tillverkas av ett apotek.

Licenslakemedel 1 lakemedel som inte &r godkant i Sveige och som
Lakemedelsverket beviljat licens for.

Lakemedelsforman i ett lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna ar
subventionerat och ingdr i hogkostnadsskyddet vilket begransar hur mycket en
kund behover betala for sina lakemedel. | vissa fall kan lAkemedel med
formansstatus saljas utanfér forman.

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

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

Periodens vara (PV )i den lakemedelsférpackning som ar tillganglig, har lagst
pris inom varje utbytesgrupp och férpackningsstorleksgrupp och som apoteken ska
erbjuda sina kunder. Periodens vara utses av TLV. | rapporten anvands aven
begreppetej PV vilket avser de lakemedelsom ej ingar i PV-systemet, lakemedel
utan generisk konkurrens, i normalfallet ar det patentskyddade originallakemedel.

Region 1 kallades fram till 2019 for landsting.

Rekvisition 1 lakemedel som kops in av vardgivaren och ges direkt till patienten.
De ar vanligast inom den vard som bedrivs pa sjukhus.

Rullande kostnad T searstakt
Sidodverenskommelse 1 ett civilrattsligt avtal mellan ett lakemedelsféretag och
enskilda regioner. Sidotverenskommelsen reglerar en eller flera omstandigheter

som ror den faktiska anvandningen av ett lakemedel.

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

Subvention i den del av kostnaden for ett lakemedel, entandvardsatgard eller en
forbrukningsartikel som staten betalar.
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Smittskyddslakemedel - enligt smittskyddslagen (SFS 2014:168) ska lakemedel
som forskrivits av lakare mot allméanfarlig sjukdom och som lakaren bedémer
minskar risken for smittspridning vara kostnadsfria for patienten. Nar ett
lakemedel forskrivs enligt smittskyddslagen sker forsaljningen utfor forman aven
om lakemedlet ar formansberattigat. Manga lakemedel som forskrivs enligt
smittskyddslagen har ett formansgrundande pris som faststallts av TLV efter att
lakemedelsforetaget ansokt om intrade i formanerna. Kostnaderna for dessa
lakemedel kan da omfattas av hogkostnadsskyddet vid forskrivningar som inte sker
enligt smittskyddslagen.

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

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

Arstakt 1 summan av de senaste tolv néinaderna for varje manad, ett nytt
arsresultat for varje manad.

Aterbaring 1 sedan dutet av 2014 har regioner och ldkemedelsforetag, genom
sidodverenskommelser for vissa lakemedel, kommit dverens om att féretagen ska
lamna aterbaring till regionerna. De tta galler lakemedel forskrivna pa recept i
dppenvarden.

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

1.1 Uppdrag

TLV ska lopande folja utvecklingen av kostnader for lakemedel som ingér i
lakemedelsformanerna (harefter formanerna). | det féljande analyseras
kostnaderna for lakemedel som ar formansberattigade och har ett av TLV faststallt
pris. TLV ska redovisa de besparingar som genereraggenom myndighetens arbete
med att utveckla prissattningen. | det ingar bland annat att redovi sa besparingar till
foljd av prissankningsbeslut enligt 15-arsregeln samt att sarredovisa besparingen
for varje genomférd omprévning. TLV ska darutéver redovisa hu r kostnaderna for
patienterna och for lakemedelsférmanerna paverkas av vidtagna atgarder. Ett
jamstalldhetsperspektiv ska finnas med i den utstrdckning som det ar majligt.
Uppdraget ska rapporteras till regeringen (Socialdepartementet) senast den 15 juni
2020.

1.2 Avgransningar

Lakemedelsmarknaden bestar av olika delar och kostnaderna for lakemedel bealas
av olika parter. Fokus for denna rapport ar kostnaderna for lakemedel som ingar i
formanerna, som forskrivs pa recept och dar det offentliga har kostnadsansvar.
Kostnaderna som redovisas i rapporten ar, om inget annat anges, formanskostnader
samt patientens egenavgift. Kostnaderna berdaknas som apotekens forsaljningspris
som bestar av apotekens inkdpspris (AIP) plus handelsmarginal (harefter benamnt
faststallda priser). Under de senaste aren har trepartséverlaggningar fatt en stor
betydelse for utvecklingen av lakemedelsmarknaden. Trepartséverlaggningar som
resulterat i sidodverenskommelser mellan lakemedelsféretag och regioner innebér
att kostnaden efter aterbaring ar betydligt lagre an kostnaden féor samma volymer
till faststallda priser. Darfér kommer analyserna i rapporten i stor omfattning
redovisas inklusive och exklusive aterbaring fran sidoéverenskommelser.

Smittskyddslakemedel ar lakemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen
(2004:168), exempelvis lakemedel f6r behandling av hepatit C och HIV. Kostnader
for lakemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen ingar inte i
formanskostnaderna men det offentliga star for hela kostnaden. Ett lakemedel kan
forskri vas enligt smittskyddslagen dven om det inte ingar i formanerna. Alla
smittskyddslakemedel ingar inte i formanerna. | denna rapport definieras
smittskydd som ATC-koden JO5A och inkluderar forséljning bade inom - och utom
lakemedelsformanerna.

Lakemedel somadministreras direkt till patienter inom slutenvard eller 6ppenvard,
sa kallade rekvisitionslakemedel, ingar inte i rapporten, detsamma galler receptfria
lakemedel och receptbelagda lakemedel som inte &r formansberattigade. Aven
kostnadsutvecklingen for férbrukningsartiklar, extemporelakemedel och



11 (73)

licenslakemedel exkluderas fran analyserna i denra rapport. Dock visasdessa
forutom forbrukningsartiklar, upp i marknadsoversikten.

1.3 Disposition

Rapporten inleds med ett bakgrundskapitel (kapitel 2) dar en évergripande bild

som forklarar vad som driver lakemedelskostnaderna samt TLV:s arbete med att
utveckla denvéardebaserade prisséattningen. Kapitel 3 innehaller en generell dversikt
av marknaden for lakemedel, tillsammans med en beskrivning av Sveriges
kostnader ur ett internationellt perspektiv. Kapitlet avslutas med en analysdver
demografiska skillnader i kostnadsutveckling.

| kapitel 4, rapportens huvudkapitel, redovisas totala lakemedelskostnader och
kostnadsforandring samt vad som pa aggregerad niva driver kostnadsutvecklingen.
Darefter redovisas i mer detalj vilka lakemedelsomraden som driver utvecklingen.

| kapitel 5 redovisas TLV:s besparingsarbete och vad det innebar for
kostnadsutvecklingen. Kapitel 6 redogér sedan fér utvecklingen av
trepartsoverlaggningar och sidodverenskommelser. Detta kapitel avslutas meden
prognos 6ver den kommande kostnadsutvecklingen, som presenterar den
prognostiserade kostnaden efter aterbaring, med utgangspunkt i Socialstyrelsens
prognos over lakemedelskostnadel. Rapporten avslutas med en diskussion (kapitel
7) dar utvecklingen hitintills relateras till framtida utma ningar och fragor.

| rapportens bilagor finns en beskrivning av lakemedelsmarknadens olika delar och
vem som betalar vad samt enmetodbeskrivning for hur kostnadsutvecklingen
berédknats, definition av faktorer som paverkar kostnadsutvecklingen och en

forte ckning av lakemedelsgrupper med tillhérande ATC-koder.

1Socialstyrelsen 2020
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2 Bakgrund

2.1 Begrepp och faktorer

| det har kapitlet redogor vi for de begrepp och faktorer som vi utgar ifran i
efterfoljande kapitel. Avsnitt 2.1.1presenterar kort definit ioner utav kostnads- och
prisandringar. Avsnitt 2.1.2redogor for fyra olika p arametrar som paverkar
kostnadsutvecklingen: férandring i volym, pris , aterbaring och
produktsammansattning.

2.1.1 Definition av kostnadsdrivare

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

Kostnadsandring:  Andringar i kostnader till f6 ljd av andrad volym, introduktion
av nya produkter samt andrade faststallda priser.

Kostnadsandring inklu sive aterbaring:  Andringar i kostnader till féljd av
andrad volym, introduktion av nya produkter samt &ndrade faststéllda priser och
nivaskillnader i aterbaringar fran sidooverenskommelser.

Prisandring:  Kostnadsandring till foljd av &ndringar i de faststal |da priserna.

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

FOr en beskrivning av metod sebilaga 1.

2.1.2 Faktorer som paverkar kostnadsutvecklingen

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

Kostnadsutvecklingen kan delas in i fyra olika komponenter som var och en
paverkar forandringen over tid: férandring i volym, pris , aterbaring och
produktsammansattning.

Volymforandring: Den del av kostnadsutvecklingen som forklaras av andrade
volymer av befintliga produkter. Volymférandringen b erdknas som skillnaden
mellan kostnaden innevarande manad rullande 12 manaders kostnadfor en produkt
och i forhallande till ett ars tidigare rullande kostnad . Om produkten har funnits pa
marknaden under mindre &n ett &r har den ingen volymférandring utan ingar
istallet i kategorin produktférandring .
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Prisférandring: Definieras som kostnaden till faststéllt pris for produkten for ett
ar sedan, jamfort med vad kostnaden hade varit for volymen under den féregaende
12-manadersperioden fast till innevarande manads faststallda pris. Har det
faststéllda priset okat blir kos tnaden fér innevarande manad hogre och har det
faststallda priset minskat blir kostnaden lagre. Om produkten saknar faststallt pris
for motsvarande period féregdende ar sé finns det ingen prisforandring (se
produktférandring) . Utdver det faststallda priset erhdller det offent liga ocksa
aterbéringar for vissa lakemedel.

Det finns ingen specifik faktor for effekten av de aterbaringar som genereras fran
sidodverenskommelserna. For att redovisa effekten av aterbaringarna kommer
dessa att redovisas i anslutningtill prisférandringar. Saledes kommer
redovisningen att ske pa tva satt, beroende pa om det ar mojligt att redogdra for
effekten av aterbaringen: prisforandring (a v faststéllda priser) samt
prisférandring (av faststallda priser) och aterbaring.

Produktfor andring: Paverkas av att nya produkter tillkommer och att andra
produkter faller bort. En produkt definieras som ny under de tolv férsta manaderna
den finns inom férmanerna. Produktférandringen beraknas som den effekt som inte
kan beskrivas av volym eller prisférandring.

Aterbaringsférandring: Den del av dentotala prisférandringen som harror fran
aterbaringar av sidodverenskommelser. Orsakerna till dessa forandring ar kan vara
flera, da aterbaringen paverkas av forandringar i séval pris som volym for olika
lakemedel. Aterbaringen kan ocksa forandras till foljd av andrade avtalsvillkor i
gdllande sidodverenskommelser, samt att olika sidodverenskommelser tillkommer
och faller mellan olika perioder.

For en mer utférlig metod - och databeskrivning, se Bilagor

Bilaga 1. Metodik .

2.2 Vardebaserad prissattning

Regeringen har beslutat att ett mal for TLV:s verksamhet &r att utveckla den
vardebaserade prissattningen i syfte att sékerstélla att kostnaden for ett lakemedel
ar rimli g under hela livscykeln, samt att TLV, nar sa ar lampligt, med beaktande av
myndighetens ansvarsomraden, ska framja innovation genom att framja
anvandning av nya, innovativa och kostnadseffektiva lakemedel2

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

221 Véardebaserad prissattning

For att ett lakemedel ska kunna inga i lakemedelsformanerna maste kostnaden for
anvandningen framsta som rimlig ur ett medicinskt, humanitart och
samhallsekonomiskt perspektiv, vilket framgar av 15 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. Detta brukar kallas for en vardebaserad prissattning. |

2 Regleringsbrev for TLV budgetaret 2019 (S2019/01115/FS)
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beddmningen tas hansyn till den etiska plattformen, vilket innebar att alla
manniskor har lika varde, att resurser i f 6rsta hand bor fordelas till omréaden dar
behoven ar storst och slutligen att lakemedlet ska ha en rimlig kostnad. Under 2019
fattade TLV beslut om pris och subvention for 49 nya originallakemedel. Utbver
detta arbetar TLV med att sékerstalla att kostnaden fér anvandningen av lakemedel
ar rimlig under hela produktlivscykeln. De n vardebaserade prissattningen syftar till
att mojliggor ajamlik och tidig tillgang till nya ochinnovativa lakemedel, samtidigt
som en god kostnadskontroll och kostnadseffektiv anvandning bibehalls 6ver tid.

Eftersom prissattningen av lakemedel inom férmane rna i Sverige &r vardebaserad
ar kostnaden for nya lakemedel med battre effekt ofta hdgre an kostnaden for de
aldre lakemedel som de ersatter, eftersomTLV kan accepteraen hogre kognad for
lakemedel med stérre nytta. Aldre lakemedel far efter patentutgan g ofta konkurrens
fran generiska kopior och omfattas avperiodens-vara systemet, dar de faststallda
priserna generellt ar avsevart lagre an forpatentskyddade lakemedel. Nya
lakemedel har darfor ofta en kostnadsdrivande effekt.

2.2.2 Periodens vara

Sverige har sedan oktober 2002 haft generiskt utbyte pa apotek for | akemedel inom
forman med konkurrens, i det sa kallad e periodens varasystemet (harefter
PV-systemet). Systemet innebér att apoteken byter ut det forskrivna lakemedlet till
det likvardiga lakemedel som har lagst faststallt pris pa marknaden. Apoteken ar,
sedan 2009, skyldiga att byta till den vara, Periodens vara, som TLV utsett i varje
enskild utbytesgrupp. Om produkten inte finns pa lager pa det enskilda apoteket
ska varan bestallas hem?

| Sverige utgor lakemedel inom PV-systemet cirka 65 procent av dentotala
lakemedelsanvandningen i volym (antal férpack ningar) , men endast 2 procent av
vardet, baserat pa faststallda priseri AUP. PV-systemet ar mycket effektivt for att
stimulera konkurrens och halla nere de faststélla priserna pa utbytbara lakemedel.
De faststallda priserna inom PV-systemet ar aven laggamfort med andra lander;
2018 var de faststallda priserna knappt 75 procent lagre an genomsnittet i en
jamforelse med 19 europeiska lander?

2.2.3 Omproévningar

Enligt 10 § lagen om lakemedelsformaner mm har TLV rétt att pa eget initiativ
besluta om ett lakemedel eller en annan vara som ingar i lakemedelsférmanerna
inte langre ska inga i formanerna. Detta resulterar i att TLV har mojligt att omprova
om ett sarskilt lakemedel eller lakemedelsgrupper ska fortsatta att subventioneras.
En omprovning initieras av TLV utifran myndighetens egen beddmning.
Regionerna kan ocksa komma in med en prisandringsansékanfor en eller flera
produkter, vilket kan féranleda att TLV startar en omprovning. Regionerna har inte
per automatik rétt till 6verlaggning med TLV i en omprdvnin g. Om regionerna
inkommer med en priséandringsansodkan till TLV ges regionerna rétt till

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

4TLV (2018) Internationell prisjamforelse 2018 i En analys av svenska lakemedelspriser i férhallande till 19 andra
europeiska lander. TLV, 2018.
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Overlaggningar, vilket maojliggor att en trepartsoverlaggning aven kan ske samtidigt
med en omprévning. Omprévningsarbetet har dver tid genererat sankningar av
faststallda priser for lakemedel, vilket har lett till kostnadsminskningar. °

Utrymmet att ompréva och sanka faststallda priser pa ett mer omfattande satt
begransas av att priser i omvarlden ofta baseras pa internationell
referensprissattning , vilket gor att ett for 1agt pris i Sverige kan gor att foretaget
behdver sénka priset dveni andra lander. Detta styr foretagens prissattning och
begransar mgjligheten att sdnka priserna i ett enskilt land. De globala
huvudkontoren har i sin tur ofta olika prisband som ska géalla inom olika regioner.
Det lokala bolaget har oftast inte méjlighet understiga dessa granser.

224 Trepartsoverlaggningar, sidodverenskommelser och aterbaring

Sedan 2014 har trepartséverlaggningar mellan TLV, lakemedelsforetag och regioner
fatt en allt storre betydelse. Saval lakemedelsforetagen som regionerna har enligt
formanslagen ratt till dverlaggningar med TLV i vissa arenden. En
trepartsoverlaggning innebar att bade regionerna och foretaget 6verlagger med TLV
i ett visst arende men ocksa att dverlaggningensker samtidigt, det vill saga, att de
tre aktbrerna traffas tillsammans . En trepartsdverlaggning kan resultera i en
sidodverenskommelse dar ett lakemedelsforetag kan ata sig attbetala en del av
kostnaden for ett visst lakemedel i form av aterbaring. Det kan finnas olika
anledningar till att teckna en sadanodverenskommelse. Exempelvis kan det finnas
osakerheter gallande effekti klinisk vardag eller budgetpaverkan av ett lakemedel,
vilket kan innebara en betydande risk att kostnaden fér anvandningen av ett
lakemedel inte ar rimlig . Ett lakemedelsforetag kan ata sigatt 6verta en del av
denna risk genom att betala aterbaring enligt en sadan éverenskommelse Vid
beslut om subvention beaktar TLV kostnaden efter aterbaring. De lagre kostnaderna
kan da minska osikerheten i huruvida kostnaderna &ar rimliga i forhallande till den
nytta behandlingen ger. Aterbaringen innebér att kostnadsutvecklingen inklusive
aterbaring ar lagre jamfort med kostnadsutvecklingen till samma volymer och
faststallda priser. Sidodverenskommelser kan ocksa bidra till att skapa konkurrens,
exempelvis vid konkurrens fran biosimilarer , dar utbyte inte ar tillatet pa apotek,
eller inom terapiomraden dar lakemedel har jamforbar effekt .

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

Figurer och tabeller som redovisar kostnader efter aterbaring benamns hadanefter
som kostnader inklusive aterbaring . Pa samma sattbenamns kostnader som
redovisas oaktat eventuell aterbaring som kostnader exklusive aterbaring.

5 TLV:s arsredovisningar 2006i 2016.
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For perioden 2017 - 2020 finns en éverenskommelse (S2019/05190/FS) mellan
staten och Sveriges Kommuner ochRegioner (SKR) som reglerar aterbaringen.
Regionerna behaller 60 procent och staten far 40 procent av de samlade
aterbaringarna under ett kalenderar. Darmed erhaller varken regionerna eller
staten fullt ut den kostnad efter aterbaring som redovisas i denna rapport, utan det
ar det offentliga sammantaget som erhaller aterbaringen.

2.2.5 15-arsregeln

For att sakerstalla en rimlig kostnad 6ver lakemedlets hela livscykel tillkom den sa
kallade 15-arsregeln genom ny lagstiftning 2014. Regeln innebér att de faststallda
priserna palakemedel som ar aldre an 15 ar fran tidpunkten for
marknadsgodkannande sanks med 7,5 procent. Prissankningen &r bara aktuell for
de aldre lakemedel som saknar eller endast har svag generisk konkurrens.
Prissattningsregeln &r sedan den 1 november2014 reglerad i TLV:s foreskrifter
(TLVFS 2014:9). Fran den 1 januari 2015 genomfors prissankningar tva ganger per
ar.
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3 Marknadsoversikt

| det har kapitlet r edogor vi for forhallandet mellan lakemedelsmarknaden och
lakemedelskostnaderna. Inledningsvis i avsnitt 3.1beskriver vi hur
lakemedelskostnaderna ar uppdelade sett till olika aktorer pa marknaden och
lakemedelstyper. Vi beskriver aven kostnadsutvecklingen for licenslakemedel,
extemporelakemedel ochlagerberedningar. | avsnitt 3.2 satter vi de svenska
lakemedelskostnaderna i relation till andra europeiska l&ander. Slutligen avslutar vi
kapitlet med att redogoéra for kostnadsutveckling ur ett demografiskt - och regionalt
perspektiv.

3.1 Lakemedelskostnader

Detta avsnitt innehaller en beskrivning av lakemedelskostnaderna och hur
utvecklingen sett ut fram till 2019. Syftet med avsnittet ar att ge en 6vergripande
bild av kostnadsutvecklingen for lakemedel i Sverige.

Under 2019 uppgick kostnaden for formansberattigade lakemedel till 32 miljarder
kronor. | figur 2 visas hur den totala kostnaden férdelas mellan olika aktorer.
Notera att detta galler lakemedel med formansstatus och darmed ar extempore,
lagerberedningar och licenslakemedel exkluderade.
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Figur 2. Uppdelning av lakemedelskostnader
Andel av forsaljningssumma inom lakemedelsférmanerna.
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*Kategorin Original inkluderar bade lakemedel med och utan generisk konkurrens.
Kategorin Parallell omfattar parallellimport av saval original- som generikapreparat.
Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

Den Oversta panelen i figuren visar den totala lakemedelskostnaden som betalas av
offentliga medel (formanskostnad) respektive av patienter. Patientkostnaden utgors
av de egenavgifter som tas ut innan patienten natt upp i hdgkostnadstaket samt av
kostnader som betalas av de patienter som motsatter sig generiskt utbyte pa apotek
Merparten av de totala lakemedelskostnaderna (81 procent) bestar av
formanskostnad.

Figurens mittersta panel illustrerar apotekens ink 6pskostnader for lakemedel och
den handelsmarginal som apoteken lagger till. Handelsmarginalen regleras i lag
eller foreskrift och utgor skillnaden mellan det ink6pspris (AIP) som apoteken
betalar till Iakemedelsdistributdrerna och det expedierade forséljn ingspriset (AUP).
Handelsmarginalen utgjorde 2019 16 procent av den totala kostnaden for lakemedel
inom lakemedelsféormanen

| den nedre panelen visas hur lakemedelskostnaden fordelas pdakemedlens
ursprung. Merparten av kostnaden (67 procent) utgors av dir ektdistribuerade
originallakemedel som ar eller har varit patentskyddade. 23 procent av kostnaden
utgors av generiska lakemedel, det vil sagakopior pa originallakemedel som inte
langre skyddas av patent Resterande tio procent utgors av parallellimporter ade
lakemedel. Det vill saga lakemedel somimporterats till Sverige av en
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parallellimportor som har kdpt upp lakemedel i ett annat europeiskt land.

Merparten av de svenska lakemedelskostnaderna omfattas och betalas av
lakemedelsformanen. Daremot utgors den totala lakemedelskostnaderna i Sverige
avenutav andra lakemedelssegment.| figur 3 nedan visas forsaljningen av
lakemedel i Sverige uppdelat pa olika marknadssegment.

Figur 3. Lékemedelsmarknadens segment
Forsaljning av lakemedel exklusive aterbaring, miljarder kronor, 2019.
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*Forsaljning av rekvisitionslékemedel omfattar inte regionerna Blekinge och Dalarna.
**Exklusive moms (ej férbrukningsartiklar och handelsvaror).

***Smittskyddslakemedel betalas av det offentliga och ar kostnadsfria fér patienten. En
begransad andel Hepatit C-lakemedel forskrivs ocksa inom forman.

Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys Uppdaterad 2020-09-01

Under 2019 uppgick kostnaden for receptbelagda lakemedel inom
lakemedelsformanerna till cirka 32 miljarder kronor 6, inklusive patientavgifter,
vilket star for majoriteten av lakemedelsforsaljningen. Nast storst (9 miljarder
kronor) &ar forsaljningen av rekvisitionsldkemedel . Dessa lakanedel kdps in av
vardgivaren och ges direkt till patienten , vanligen i den vard som bedrivs pa
sjukhus.

Smittskyddslakemedel omfattas normalt inte av lakemedelsformane rna utan
hanteras istallet av smittskyddslagen (2004:168) . Syftet ar att tillgodose
befolkningens behov av skydd mot spridning av smittsamma sjukdomar. Dessa
lakemedel &r kostnadsfria for patienten. Den stdrsta delen av [akemedlen som
forskrivs enligt smittsk yddslagen ar foér behandling av hepatit C och hiv.

| kategorin areceptbelagt utom formanadingar avende receptbelagda lakemedel som
inte betalas eller subventioneras av det offentliga. Inom denna kategori finns
forskrivning av icke formansberattigade lakem edel samt forskrivning till utlandska
medborgare. Alla uppgifter ar oaktat férekomst av aterbaring. Denna rapport

§ E-halsomyndigheten.
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inriktas huvudsakligen till att beskriva och diskutera kost nader for receptbelagda
lakemedel inom forman samt formansberattigade smittskyddsla kemedel.

Licenslakemedel, extemporelakemedel och lagerberedningar

Licenslakemedel ar lakemedel sominte ar godkanda for forsaljning pa den svenska
marknaden, men dar Lakemedelsverket har lamnat ett sarskilt tillstand till
forsaljning, vanligtvis till en enskild patient. Licenslakemedel ingar i
lakemedelsformanerna med automatik utan att ett pris har faststallts av TLV om
inte TLV har beslutat ndgot annat.

Extemporeldkemedel &r lakemedel som tillverkas for en patients sarskilda behov
om godkanda lakemedeleller licenslakemedel inte kan anvandas, exempelvis for
behov av en sarskild styrka eller beredningsform. Extemporelakemedel ingar i
formanerna under forutsattning att priset satts enligt de regler som TLV har
faststallt. Nar efterfragan pa ett extemporelakemedel ar stor, kan en stérre mangd
tillverkas for att lagerhallas. Det kallas da lagerberedning. | figur 4 visas
kostnadsutvecklingen dver tid for licenslakemedel, extemporelékemedel och
lagerberedningar.

Figur 4. Extempore och licenslakemedel
Lakemedelskostnad i AUP inom lakemedelsforméanerna.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

Melatonin AGB, i form av lagerberedning, ingar sedan december 2015 i
hogkostnadsskyddet. | figuren ovan ar melatonin en del av kategorin extempore.
Fran ar 2015till 2019 har kostnaden for melatonin 6kat fran runt 10 miljoner
kronor till dver 300 miljoner kronor.  Licenslakemedel har okat fran strax under
200 miljoner kronor ar 2009 till strax éver 300 miljoner kronor under 2019.
Sammantaget uppgick kostnaderna for licenslakemedel, extempore och
lagerberedningar 2019till cirka 985 miljoner kronor.

3.2 Internationellt

Lakemedelskostnaderna for receptbelagda lakemedel kan beropa hur mycket
lakemedel som anvands i ett land ochpriset pa dessa. | TLV:s rapport
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0 niternationell prisjamforelse 2019 oframgar det att Sverige harbland de lagsta
priserna i Europa pa konkur rensutsatta lakemedel inom PV-systemet. Utanfor PV-
systemethar Sverigede fjar de lagsta prisema av 20 lander. Den svenska kronan har
minskat i varde i forhallande till euron under flera ar. Det har gjort att Sverige
relativt andra lander fatt lagre lakemedelspriser utanfér PV -systemet. Inom PV-
systemet, dar lakemedelpriser varierar mer, har de relativa priserna tkat senaste
aret, vilket kan bero pa att svenska kronan fallit i varde.

Figur 5. Lékemedelskostnad i Europa
Lakemedelskostnad for 6ppen- respektive slutenvarden i 20 europeiska lander.
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| denna rapport ar kostnader i fokus. | figuren ovan visas lakemedelskostnader per
capita for 20 europeiska lander. Sveriges kostnader per capita ar under
genomsnittet av landerna. Vidare utgor kostnaderna inom slutenvarden i Sverige en
relativt liten andel av de totala lakemedelskostnadernai jamférelse med andra
lander.

3.3 Demografi och lakemedelskostnader

| detta avsnitt redog0r vi for lakemedelskostnader ur ett demografiskt perspektiv. Vi
undersoker lakemedelskostnader for man och kvinnor samt for olika aldersgrupper.
Slutligen redogor vi for skillnader i lakemedelskostnader mellan olika
kommuntyper. Vi kommer utga ifran den genomsnittliga lakemedelskostnaden per
capita. Daremot ar det kombinationen av kostnad per capita och
befolkningsmangden som kommer paverka lakemedelskostnaderna.



22 (73)

Fran ar 2016 till 2019 okade Sverigesbefolkning med cirka fyra procent. Under
motsvarande period 6kande kostnaderna per capita med 16 procent.” | figur 6 visas
lakemedelskostnaderna per capita uppdelat pa man och kvinnor.

Figur 6. Lakemedelskostnader per capita uppdelat p& man och kvinnor
Lakemedelskostnad inom lakemedelsformanerna samt smittskyddslakemedel. Rullande 12
manader vilket motsvarar arstakt.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

Lakemedelskostnaden uppgick under 2019 till cirka 3 300 kronor per capita for
bade man och kvinnor. Fér kvinnor har lakemedelskostnaderna okat fran cirka 2
770 kronor ar 2015 till 3 260 kronor ar (eller en 6kning pa 15procent). For
motsvarande period har kostnaderna for man gatt fran 2 730 till 3 320 kronor (eller
en Okning pa 18 procent).

| figur 7 ar lakemedelskostnader per capita uppdelat pa aldersgrupperna (i) 0 19 ar,
(i) 20 7 64 ar och (jii) 65+ ar.

7 Kostanden per capita (rullande 12 manader) uppgick i december 2016 till 2850 kronor och
i december 2019 till 3300 kronor.
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Figur 7. Lakemedelskostnader per capita uppdelat pa aldersgrupper
Lakemedelskostnad inom lakemedelsférmanerna samt smittskyddslakemedel. Rullande 12
manader vilket motsvarar arstakt.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

| figur 7 visar att lakemedelskostnaderna framférallt har 6kat hos personer i
aldersgruppen 65 ar och aldre vilket aven ar den grupp som har hogst
lakemedelskostnader. Fran 2015 till 2019 6kade kostnadenper capita fran cirka 5
660 kronor till 7310i aldersgruppen 65 ar och aldre och fran cirka 810 till 1040 i
aldersgruppen 19 ar och yngre. laldersgruppen 20 till 64 ar 6kade kostnaden
endast fran 2 620 till 2800 kronor per capita. For en narmare redogorelse av
lakemedelskostnaderna uppdelat paaldersgrupper, se Bilaga 2. Demografi

| figur 8 visas lakemedelskostnaderna for man och kvinnor inom de olika
aldersgrupperna.
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Figur 8. Lakemedelskostnader per capita uppdelat pa aldersgrupper och kén
Lakemedelskostnad inom lakemedelsformanerna samt smittskyddslakemedel.
Rullande 12 manader vilket motsvarar arstakt.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

| figuren framgar det att kostnadsutvecklingen framforallt skett i aldersgruppen 65
ar och aldre. Inom gruppen okade kostnaden fér man med 26 procent (fran cirka 5
950 till 8 060 kronor) och for kvinnor med 19 procent (fran cirka 5 420 till 6 660
kronor). Man har en hogre kostnad per capita i aldersgrupperna 65 ar och aldre
samt O till 19 ar.

| figur 9 visas defem lakemedelskategorier som i genomsnitt statt for den storsta
andelen av kostnaden for aldersgruppen 65 ar och aldre. Motsvarande figurer
finns for aldersgrupperna O till 19 och 20till 64 ar i Bilaga 2.
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Figur 9. Lakemedelskategorier med storst genomsnittlig kostnad for
aldersgruppen 65+ ar

Lakemedelskostnad inom lakemedelsférmanerna samt smittskyddslakemedel. Rullande 12
manader vilket motsvarar arstakt.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

| aldersgruppen 65 ar och aldre har de fem storsta lakemedelskategorierna statt for
53 respektive 42 procent av lakemedelskostnaderna for man och kvinnor under
2019. Andelen som de fem storsta lakemedelskategorierna star for har 6kat 6ver
tid. Kostnadsodkningen drivs framforallt av 6kade kostnader for onkologilakemedel
och av NOAK. Onkologilakemedel utgor den storsta kostnaden. For méan uppgick
kostnaden till 6ver 20 procent av den totala lakemedelskostnaden medan
motsvarande siffra for kvinnor var strax 6ver 10 procent. Jamfort med 2016 var
kostnadsdkningen nio procent fér men och fem procent fér kvinnor. Lakemedel
mot diabetes och hogt blodtryck star for en mindre del av kostnadsokningen.
Kostnaden for lakemedel vid obstruktiva luftvagssjukdomar har minsk at éver tid
och har darmed en dampande effekt pa kostnadsutvecklingen.
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For den regionala analysen har kommuner delats in i tre olika typ er: (i) storstader
och storstadsnéra kommuner, (ii) storre stader och kommuner néra stérre stader
samt (iii) mindre st ader/tatorter och landsbygdskommuner. 8 | figur 10 redovisas
lakemedelskostnader per capita uppdelat pa kommuntyperna.

Figur 10. Lakemedelskostnader per capita uppdelat pd kommuntyper
Lakemedelskostnad inom lakemedelsférmanerna samt smittskyddslékemedel. Rullande 12
manader vilket motsvarar arstakt.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

Kostnaden per capita i mindre stader/tatorter oc h landsbygdskommuner ar hdgre
anide andra kommuntyperna. Mellan 2015 till 2019 6kade kostnaderna per capita
med 23 procent (eller fran 2 880 till 3 540 kronor ) i mindre stader/tatorter och
landsbygdskommuner, i storre stader och kommuner néara stérre stad med 20
procent (eller fran 2740 till 3280 kronor ) och i storstader och storstadsnara
kommuner med 16 procent(eller fran 2 680 till 3 130 kronor ). Skillnader i kostnad
per capita mellan kommuntyper beror delvis pa skillnader i demografiska
parametrar. Den hdgre kostanden per capita i mindre stader/tatorter och
landsbygdskommuner beror pa att en stérre andel av befolkningen ar 65 ar och
aldre (seBilaga 2: Demografi).

8 Kommungrupper ar definierade i enlighet med SverigesKommuner och Regioner (SKR:s)
kommun indelning .
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4 Utveckling av lakemedelskostnader

De totala kostnaderna for formansberattigade |4k emedel i Gppenvarden har
successivt 6kat sedan 2014. Sedan introduktionen av trepartséverlaggningar 2014
har den verkliga kostnadstkningen dampats tack vare aterbaringar till féljd av
sidodverenskommelser som tecknats mellan féretag och regioner.| detta kapitel
redovisas kostnadsutvecklingen for formansberattigade lakemedel i storsta mojliga
man pa tva satt: inklusive samt exklusive aterbaring fran sidoéverenskommelser.

Kapitlet inleds i avsnitt 4.1 med att redovisa totalkostnaden for formansberattigade
lakemedel. Det innefattar avenformansberattigade smittskyddslakemedel som
forskrivs utom formanssystemet. | avsnitt 4.2 redogors for den totala
kostnadsutvecklingen fordelat pa pris, volym, aterbaring och produktférandring. En
motsvarande analys somvisar vilka faktorer som driver aterbaringen fran
sidodverenskommelser presenteras i avsnitt4.3. Sambandet mellan aldern pa ett
lakemedel och kostnaden beskrivs i avsnitt4.4. Kapitlet avslutas med en
fordjupning (avsnitt 4.5) som belyser fyra olika kostnadsdrivande
lakemedelsgrupper.

4.1 Kostnadsutveckling

Under ar 2019 uppgick totalkostnaden i 6ppenvarden for formansberattigade
lakemedel och smittskyddslakemedel till 32,1 miljard er kronor. Fran och med 2015
har sidotverenskommelser tecknats mellan regioner och foretagfor ett antal
lakemedel. Genom dessasidodverenskommelser atar sig foretagen att betala en
aterbaring av en del av kostnadernafor de aktuella lakemedlen. Detta gor att de
verkliga kostnaderna ar lagre an depriser som faststéllts av TLV. Antalet lakemedel
som har omfattats av sidodverenskommelser har 6katdver tid liksom det totala
vardet av aterbaringarna.

Mellan 2018 och 2019 6kade kostnadernasett till faststallt pris med 1,2 miljarder
kronor . Inraknat aterbaringar har kostnaderna 6kat med 1,1 miljarder kronor . Den
huvudsakliga orsaken till 6kningen &r 6kade volymer av lakemedel med alder
mellan 5 och 15 ar. Under den periodenen har lakemedlet funnits ett tag pa
marknaden samtidigt som patenten inte gatt ut, se igur 11 Som beskrivet i avsnitt
3.2 om demografi ar det kostnaderna for patienter éver 65 ars alder som driver
kostnadsokningen.
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Figur 11. Kostnadsutveckling
Lakemedelskostnad i AUP inom lakemedelsformanerna samt smittskyddslakemedel.

Rullande 12 manader vilket motsvarar arstakt.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

| figur 12nedan redovisas den procentuella kostnadsutvecklingen for lakemedel
som salts inom lakemedelsformanerna och smittskyddslakemedel. Denna kostnad
inkluderar bade kostnaderna for lakemedelsformanerna samt egenavgifter som
bekostas av patienten.Kostnadsokningen for lakemedel som salts inom
lakemedelsformanerna exklusive aterbaring har efter ar 2015 legat pa fem till tolv
procentenheter arligen. Inklusive aterbaringarna har kostnaderna efter 2015 6kat
med 3 till 5,5 procentenheter arligen. De dampade kostnadsokningarna som
aterbaringarna har bidragit med har rort bade introduktion av nya lakemedel och
genom en konkurrensutsattning av aldre lakemedel. Exempel paterapiomraden dar
konkurrensutsattning har skett genom tecknande avsidodverenskommelser ar
hepatit C-lakemedel, biosimilarer till TNF -h&mmare och faktor VIII -koncentrat.
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Figur 12. Kostnadsforandring
Forandring av lakemedelskostnad inom férman och smittskyddslakemedel.
| férhallande till 12 ma&nader tidigare. Arstakt.
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== Exkl. aterbaring Inkl. aterbaring
Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

I slutet av 2014 introducerades de forsta direktverkande antivirala lakemedlen for
behandling av hepatit C. | samband med beslut om forman tecknades
sidodverenskommelser om aterbaring. Under 2015 stod dessa lakemedel for en stor
del av de 6kade lakemedelskostnadernaDe forsta aren begransades subventionen
till de svarast sjuka patienterna. | samband med de sido6verenskommelserna som
borjade galla fran 1 januari 2018 togs denna begransning bort och antalet
behandlade patienter 6kade kraftigt. De aterbaringar som sidodverenskommelserna
da innebar ar den framsta anledningen till att lakemedelskostnaderna inklusive
aterbaringar 2018 endast 6kade med 5,4 procentmedan kostnaderna sett till
faststallda priser 6kade med 11,7 procentsefigur 12ovan. Utvecklingen for hepatit
C-lakemedel och andra lakemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen illusteraras
i figur 13. Kostnaderna inklusive aterbaring fortsatte att sjunka for ar 2018 trots att
antalet patienter 6kade kraftigt . Under 2019 sjonk antalet patienter som
behandlades for hepatit C betydligt . Kostnaderna efter aterbaring var da lagre an
vid tidpunkten for introdu ktionen av den nya generationen hepatit C-lakemedel
2014 (Figur 13).
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Figur 13. Kostnadsutveckling i Smittskydd
Lakemedelskostnad inom féorman, rullande 12 manader vilket motsvarar arstakt. Smittskydd
definieras som ATC-koden JO5.
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== Exkl. aterbaring Inkl. aterbaring
Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

Aven bortsett frAn de nya hepatit C-lakemedlen har kostnadsokningarna for
formansberattigade lakemedel accelereratefter 2016. Denna kostnadsokning har
framfor allt setts bland onkologiska lakemedel och nya orala antikoagulantia
(NOAK), se vidare avsnitt 4.5 Aven om kostnadsdékningen har dampats avhagre
aterbaringar har de samlade kostnadernaokat.

4.2 Kostnadsdrivare

Den totala kostnadsutvecklingen paverkas av flera olika faktorer, dar férandringar i
prisniva och anvandning (volym) ar mest centrala. Till detta kommer ocksa effekten
av Okade kostnader for nya lakemedel, samt minskade kostnader till foljd av
aterbaring fran sidooverenskommelser. Kostnadsutvecklingen analyseras i avsnittet
nedan uppdelat i tre olika komponenter som var och en paverkar 6ver tid:

1 Volym
Forandringar till féljd av 6kad anvéandning av produkter med
sidobverenskommelse.

1 I?ris
Andringar av faststallda priser.

T Aterbéaring
Den del av prisférandringen som harror fran aterbéaring av
sidodverenskommelser.

1 Produkt féran drin g
Nya tillkommande produkter och produkter som fallit bort

Se mer i avsnitt 2.1 samt metodbeskrivning i bilaga 1.
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| figur 14 visas kostnadsutveckingen for perioden 20111 2019 uppdelat pa
ovanstdende komponenter. En komponent bidrar till att 6ka kostnaderna nar linjen
ar ovanfor den streckadehorisontella linjen i figuren medan linjen @r under den
streckade linjen nar komponenten bidrar till att minska kostnaderna.

Figur 14. Kostnadsdrivare
Lakemedelskostnad i AUP, rullande 12 manader vilket motsvarar arstakt.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

| figur 14 kan vi utlasa att lakemedelskostnaderna ¢kat nagot sedan ar 2017.
Okningen har framst berott p& en 6kad lakemedelsanvandning (volym) och till viss
del av introduktionen av nya lakemedel (produktférandring). Daremot har
kostnadsutvecklingen dampats av sénka priser och hojda aterbaringsnivaer. Sedan
ar 2018 ar det sarskilt sankta prisnivaer som bidragit till att dampa kostnaderna
medan aterbaringsnivaerna varit relativt konstanta och darmed inte reducerat den
procentuella kostnadsokningen pa samma satt somtidigare . Slutligen ska det
noteras att under forsta kvartalet 2020 har lakemedelskostnaderna kraftigt tkat till
foljd av en 6kad anvandning. Under forsta kvartalet 2020 marks en betydande
volymokning, som till viss del kan forklaras av en 6kad uthdmtning (hamstring) till
foljd av covid-19. De langsiktiga konsekvenserna pa kostnaderna ar séaker men vid
tidigare hamstring, exempelvis néar subventioneringssystemetandrats under 90-
talet, har kostnaderna minskat kommande period .

4.3 Drivare av aterbaringsniva

Den aterbaring som bidrar till att sénka kostnaderna kan i sin tur delas upp i ett
antal olika faktorer. S& som hur manga lakemedel som omfattas av
sidodverenskommelse och anvandningen av dessal féljande avsnitt redovisas
utvecklingen for aterbaringen ov er tid, uppdelat pa foljande faktorer:
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1 Faststallt pris
Forandring i aterbaring till folj d av andringar av faststéallda priser, for
produkter med sidodverenskommelse.

1 Volym
Forandringar till f6ljd av 6kad anvéndning av produkter med
sidodverenskommelse.

1 Produktsammansattning
Forandringar i vilka produkter som omfattas av sidoéverenskommelse, en
produkt raknas som ny fran och med forsta giltiga sidooverenskommelse
och 12 manader darefter.

§  Aterbaringsniva
Forandring till foljd av &ndrin gar i 6verenskommelsen mellan
lakemedelsféretag och region, exempelvis som en féljd av en omférhandling
av Overenskommelsen.

Figur 15 visar utvecklingen av aterbaringen under perioden 2015i 2019 uppdelat pa
ovanstaende komponenter.

Figur 15. Aterbaringsdrivare
Aterbaring i kronor, rullande 12 manader vilket motsvarar arstakt.
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Kélla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

Precis som for lakemedelskostnaderna 6verlag ar det tydligt att storleken pa
aterbaringen till stor del drivs av forsaljnings volymerna. Utvecklingen i volym
under ar 2018 och 2019 paverkas i stor utstrackning av aterbaring for lakemedelfor
behandling av hepatit C. | figuren framgar ocksa att en sankning av de faststallda
priserna leder till en minskning i aterbaringen. Pamotsvarande satt 6kar
aterbaringen till foljd av hojda aterbaringsnivaer for befintliga
sidodverenskommelser. Den negativaeffekten av de faststallda priserna visar ocksa
pa det faktum att aterbaringen kan minska utan att samhallskostnaden férandras,
sankningen i aterbaring kan direkt kopplas till en motsvarande sankning i
faststallda priser, vilket leder till en oférandrad ko stnadsbild for det offentliga. En
betydande andel av de senaste arens 6kade aterbaring kan ocksa forklaras av en
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Okning av antalet lakemedel som omfattas av sidodverenskommelser, dar nya
dverenskommelser 6kar aterbaringen med omkring en halv miljard per ar sedan
2016.

4.4 Lakemedelsalder och kostnad

Marknadsutvecklingen fér enskilda lakemedel och lakemedelsgrupper ser olika ut.
En del nya lakemedel fyller ett stort tidigare inte fyllt medicinskt behov och far
darfor en snabb kostnadsutveckling redan under forsta aret efter introduktion .
Exempel pa detta ar Orkambi som aret efter introduktion i juni 2018 salde for 160
miljoner kronor och CGRP-hammare som under forsta aret efter intrade i
formanerna salde for 107 miljoner kronor. Andra lakemedel introduceras
langsammare i borjan for att senarefa en kraftig forsaljningsokning efter flera ar pa
marknaden. Exempel pa sadcna lakemedel & icke-insuliner (Se avsnitt 4.5.2) och
nya orala antikoagulantia (NOAK; se avsnitt 4.5.1)

Som visas i figur 16 nedan stiger andelen av lakemedelskostnaderna ju langre de har
funnits p& marknaden fram till att patent vanligtvis utgar. Lakemedel kostar i
genomsnitt som mest vid 14 ars alder. Efter att patentet forsvinner , och da generisk
konkurrens oftast uppstar, sjunker kostnaderna. Detta beror framst pa priserna
sjunker rejalt . Detta leder aven till att volymerna okar ytterligare.

Figur 16. Kostnad per lakemedelsalder
Lakemedelskostnad i AUP. Léakemedelsélder procentuellt av total kostnad. Ar 2010 - 2019.
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Kalla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

Det ar viktigt att bada se pa kostnad ochnytta. Nar ett lakemedel funnits 15 ar pa
marknaden faller oftast patentet och konkurrens uppstar, da kan volymerna tka for
att priserna faller vilket i sin tur ger mer hélsa per krona.

| TLV:s rapport Inte rnationell prisjamforelse 2019 visas att Sverige har relativt
andra europeiska lander hogre priser 4n genomsnittet for lakemedel med aldern 5
till 15 ar. Detta indikerar att det kan finnas viss mojlighet till lagre priser inom detta
alderssegment Detta framgar aven avTLV:s rapport till regeringen om
besparingspotentialen av formanslakemedel. Den visar att det finns potential att
spara kostnader inom detta segmentinom ramen for en utvecklad vardebaserad
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prissattning . | figur 16 ovan visas samtidigt att det ar lakemedel med aldern 5i 15
som anvands mest ochhar hogst kostnader for samhallet.

Det finns manga exempel pa lakemedel som redan underde férsta aren pa
marknaden far en betydande kostnad. Figur 17 visar de fem lakemedel som
introducerats varje ar som har storst forsaljning de kommande tva aren. Bland de
lakemedel som introducerades 20141 2018 marks hepatit C-lakemedlen Sovaldi,
Daklinza och Olysio (2014), Viekirax (2015), Epclusa (2016) samt Maviret (2017).
Dessa har alla haft en stor férsaljning under de tva forsta aren aven om bara Sovaldi
och Epclusamarknadsfors idag. Aven flera onkologilakemedel visar en snabb
introduktion, framfor allt fran 2015 da Xtandi, Zytiga och Imbruvica

introducerades. Senare ar marks ocksaMekinist (2016), Ibrance (2017) Cabometyx
och Ninlaro (2018) samt Braftovi och Mektovi (2019). TNF-h&mmaren Benepali och
insulinlakemedlet Toujeo som bada kom in i form anerna 2016 innebar lagre
kostnader inom sina respektive omraden. Benepali &r en biosimilar av etanercept
och konkurrerade med originallakemedlet Enbrel bade genom lagre listpris och
aterbaring. Toujeo ar en vidareutveckling av insulin glargin och har ett lagre pris an
Lantus.

Figur 17. Nya kostnadsdrivande lakemedel
Lakemedelskostnad inkl. aterbaring under de tva forsta aren pa svenska marknaden.
Textruta visar de 5 mest kostnadsdrivande produktnamnen.

Textrutor innehaller endast produktnamn &ret de lanserades.
Kalla: e-Halsomyndigheten och TLV analys

4.5 Kostnadsdrivande lakemedelsgrupper

Som beskrivits i avsnitt 4.1 6kace kostnaderna for formansberattigade lakemedel
fran 29 miljarder kronor 2018 till 31 miljarder kronor ar 2019 .
























































































































