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Agenda Halltider

 TLV halsar valkomna 12:30-12:35

« Bakgrund och syfte med TLV:s regiondialoger
- Overgripande info 12:35-12:45
— Stimulera priskonkurrens som kostnadsdémpande atgéard

* Introduktion till NOAK-omradet 12:45-13:00
« TLV:s analyser pa NOAK-omradet 13:00-13:20
* Diskussion 13:20-13:55
* Summering och avslut 13:55-14:00

TLV



7777~ NN NANNANNNNNNNNNNNNNNNN

Agenda Halltider

 TLV halsar valkomna 12:30-12:35

« Bakgrund och syfte med TLV:s regiondialoger
— Overgripande info 12:35-12:45
- Stimulera priskonkurrens som kostnadsdémpande atgéard

* Introduktion till NOAK-omradet 12:45-13:00
« TLV:s analyser pa NOAK-omradet 13:00-13:20
* Diskussion 13:20-13:55
* Summering och avslut 13:55-14:00

TLV



/77772
TLV ska genomfora kostnadsdampande atgarder for
lakemedel som ingar i formanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) ska

genomfora kostnadsdampande atgarder pa lakemedel Focasrameri
som ingar i lakemedelsféormanerna och samtidigt .

sakerstalla prisdynamik och fortsatt god tillgang till
lakemedel | Sverige.

Atgarderna bér leda till besparingar for staten eller regionerna
pa minst 800 miljoner kronor under fyra ar, raknat fran den
1 januari 2021.

Besparingarna kan uppnas genom omprovningar och
prisandringar, trepartsoverlaggningar och
sidooverenskommelser.

Besparingar i form av lagre pris (apotekens utforsaljningspris,
AUP), ska uppga till ssammantaget minst 200 miljoner kronor.

Regeringsbesiut

L:6

3. Le3ngsiktigt hAlbar Mransiering av idkemedel

aim
1:50l1, Tandvards- ach lakermedelslbrmansverkal (TL) ska genomlbra

o Lipgrd
T Shulred
el den 19 juni 2025. TLV Tar [Or uppdragets genomfbrande anvanda

. kostnadsddmpande atgdrder pa lakermedel som ingdr i

lakermedelslGrmanerna och samtidigt sikerstilla prisdynamik och Tortsatt
god tillgang Ll likemeadal i Sverige. .'-'l.lg":l';Jl_'rl'a bior leda Lill besparingar
for staten eller regionema pa minst 800 miljoner kronor under Tyra ar,

rdknat fran den 1 januari 2021, Besparingarna kan uppnas gendodam

s omprivningar och prisandringar, repartsiver Sggningar och

sidobverenskommelser. Besparingar i form av lHgre pris {apotekens

’I utlrsaljningspris, AUP), ska uppga Lill sammantaget minst 200 miljoner

K raamor ppdragel ska avrapporteras (i anslubning Gl TLV: s rapport

o av iFkemedeskosinader) i juni ar 2022, 2023 och 2024. En
aning ska lamnas till regeringen {Sodaldepartemeantet) senast
8 miljoner kronor ar 2021, Kostnaderna ska belasta utgifsemrads 5

Hikkovard, sjukvard och social emsorg, anslaget 1:6 Bidrag till lolkhilsa

girl  0ch Sjukward, anslagspasten 2% Ordnat inforande och strukturerad

Nyo uppdrag
Fai o

o] Medsl
4 den 31 mars 2022, Vid samer
na Li

uppldljning. Medlen vtbetalas engangsyis efter rekvisition stalkd till
Famum

ollegiel. Rekvisitionen ska ldmnas senast den 1 december 2021,

1 inte har frbrukats ska aterbeatalas Gll Kammarkollegiet senast
1a tidpunkl ska en ekonomisk redovisning
lamnas Lill Kammarkollegiel. Rekvisition, aterbetalning och redavisning

2 ver soim detta beslut har

sa Lill det diarienumin
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TLV:s oversyn av besparingspotentialen: ett antal situationer
med potential for okad priskonkurrens

Produktdifferentiering Jamférelsegrupper Verktyg
) T Regionerna
Hogre grad |. Likemedel med olika verkningsmekanism Sidodverenskommelser
ex. lakemedel vid diabetes Prisandringsansdkan
Volymstyrning
Lakemedel | __
med
patentskydd Il. Likemedel med liknande/samma
(ca 0-15 an) verkningsmekanism
ex. Faktor Vlll-preparat
T Samverkan
-1 Trepartstverlaggningar
. . . Strateqgisk horisontspanin
lll. Biosimilarer, ej utbytbart pa apotek Uppfﬁﬂning paning
Liakemedel ex. TNF-hammare (adalimumab)
utan
patentskydd | T
(>cai5ar) ) _ .
IV. Generika, ej utbytbar pa apotek
"""""""""""""""""""""""""""""""""""""" TLV
. o 15 § formanslagen
V. Generika, utbytbar pa apotek -
Lagre grad , utbytbar pa ap Omprévningar
PV-systemet
15-arsregeln

— TLV
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Konkurrenssituation for lakemedel med liknande/ samma
verkningsmekanism (exempel)

rrrrrrrrrrrrr

Likemedel &x. TNF-hsmmare (adalimumab)

aaaaaaaaa

« Stor och okande forsaljning och flera
produkter med overlappande indikationer
—> potential for konkurrens och prisdynamik

« Sma prisskillnader dar féretagen inte har
sankt priser med syfte att vinna
marknadsandelar

* Begransad styrning mot produkter med lagre ' |
pI'IS h ’ 12 Méigder sen3 |iimréide ;\? Konkur?gns b *

. Fiarsta produkt Konkurrent I I -V
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Konkurrenssituation for generika utbytbar pa apotek
(exempel)

uktdifferentiering Jamforelsegrupper
Il med olika L04AX04 - Lenalidomid
ex. lakemedel vid diabetes 20 N
Wakemedel |
med
patentsk; ydd Il. Likemedel med liknande/samma 15
(ca 0-15 &) Vi nism

eeeeeeeee

%05

-
S g
71
3
Relativt Pris per DDD
o

IV. Generika, e] utbytbar pa apotek 00

V. Generika, utbytbar pa apotek
aaaaaaaaa paap

Relativ Volym

p 0B 06 o0
12

» Nar generisk konkurrens intradde for

lenalidomid kom ett stort antal konkurrenter ~  ~ " """ TT 77T T T T T T TT et
* Dygnskostnaden sjonk drastiskt och trots en %;40

Okad volymforsaljning minskade kostnaderna ; )

med >95% under det forsta aret :

\
-12 0 12
Manader sen intrade av konkurrens

Generika [l Orginal T I -V
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TLV foljer upp tidigare beslut och agerar vid behov;
information om regionernas forskrivningsstyrning ar viktig

Vad har hant? Vad bor vi omprova? Vad omprovar vi forst?

Identifiera forandrade

Analys Prioritering av omprovningar

forutsattningar Potentiella Finns tillrackliga skal att ompréva? 4 Vad é&r viktigast?

omprovningskandidater

* Forandrade * Forutsattningar for prisdynamik
marknadsforhallanden? och besparing?

Informationsutbyte genom regiondialoger

TLV
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TLV:s regiondialoger

- Det Overgripande syftet med regiondialogerna ar att utbyta information om
produkter eller terapiomraden som ett led i den uppfoljning och utvardering av
tidigare fattade beslut som TLV kontinuerligt genomfor

» En central fraga for diskussion ar hur TLV och regionerna kan verka for att starka
forutsattningarna for konkurrens och prisdynamik inom ett specifikt

terapiomrade, som ett satt att uppna besparingar {é}
« Tre ganger per ar (omkring februari, maj och september); digitalt deltagande; l

varje region kan anmala tre motesdeltagare

TLV
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Regiondialogernas tema utgors av ett enskilt terapiomrade

eller lakemedelsgrupp dar:

« TLV har identifierat forandrade forutsattningar som paverkar
kostnadseffektiviteten inom terapiomradet/lakemedelsgruppen vilket leder till
att det finns utrymme for en storre kostnadsmedvetenhet.

» Det finns produkter inom terapiomradet/lakemedelsgruppen som beddms ha
jamforbar effekt, men dar konkurrens och prisdynamik ar begransad.

O O
« TLV kan ge stod till regionerna att styra anvandning mot en mer
kostnadseffektiv anvandning. ‘

« TLV vill undersdka behov av och forutsattningar for att agera i form av
uppfdljning, omproévning av terapiomradet/lakemedelsgruppen

TLV
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NOAK

Utgangspunkter for dagens diskussion
» Patent har Iopt ut for Pradaxa

 Intradet av generika i formanerna har hittills
inte haft nagon betydande paverkan pa
prisbilden

* Hur kan regionerna arbeta for att uppna
besparingar i vantan pa patentutgang for
Eliquis?

* Hur ser regionerna pa jamforbarhet mellan
lakemedlen?

« Enligt Bayer haller patentet pa Xarelto till 2026
men generika tillhandahalls redan.

TLV
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Fyra NOAK i lakemedelsformanerna

* Fyra direktverkande Non-vitamin K Orala AntiKoagulantia (NOAK):
— Trombinhammaren
 dabigatran (Pradaxa)
— Faktor Xa-hammarna
* rivaroxaban (Xarelto)
 apixaban (Eliquis)
« edoxaban (Lixiana)

 Indikationer: prevention av stroke vid icke-valvulart formaksflimmer, samt
behandling av ventrombos och lungemboli.

 NOAK-preparaten ingar i lakemedelsformanerna for de namnda indikationerna.

TLV
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NOAK rekommenderas framfor warfarin for behandling av
formaksflimmer (med forhojd risk for stroke)

Lakemedelsverket: Vid formaksflimmer rekommenderas NOAK fore
warfarin pa grund av visad lagre dodlighet och minskad risk for allvarliga
blodningar, inkluderande hjarnblodning. Undantag ar patienter med
mekanisk klaff, minst mattlig mitralisstenos eller allvarligt nedsatt
njurfunktion, dar endast warfarin ska anvandas.

Socialstyrelsen: rekommenderar NOAK fore warfarin vid formaksflimmer
med forhojd risk att drabbas av stroke. | denna riktlinje framgar att samtliga
gynnsamma effekter av NOAK bedoms vara kliniskt relevanta.

Kallor: Lakemedelsverket, Antikoagulantiabehandling vid formaksflimmer - behandlingsrekommendation uppdaterad 2019;
Socialstyrelsen, Nationella riktlinjer for hjartsjukvard 2018

TLV
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Samtliga NOAK bedoms ha jamforbar effekt och sakerhet

Relativ effekt

« Alla NOAK har i registreringsstudier visat sig
atminstone inte vara samre an warfarin.

« TLV har i tidigare beslut bedomt att alla NOAK har
jamforbar effekt.

 De tillgangliga indirekta jamforelser som finns talar
for att effekten och sakerheten ar jamforbara
mellan alla NOAK. Pa enskilda parametrar
forefaller det dock finnas mindre skillnader.

« TLV beddmde, utifran ett helhetsperspektiv, att det
inte gar att saga att nagot av de fyra NOAK ar
battre an de tre andra (dnr 830/2016).

TLV
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Tidslinje for TLV:s beslut - NOAK

2010: Pradaxa 75 & 110
mg beviljas begrdnsad
subvention (H6ft/VTE).

2012: Eliquis 2,5 & 5 mg
beviljas begransad
subvention for
formaksflimmer
TLV skriver, baserat pa
LV, att det inte gar att
beddma om nagot a
medlen ar battre an de
andra (Pradaxa och
Xarelto)

2016: Lixiana 15,30,60 mg
beviljas generell subvention
for férebyggande av stroke
och systemisk embolism hos
vuxna med férmaksflimmer.
Ovriga NOAK var
Jjémférelsealternativ.

2023: Patent for
2011: Pradaxa 110 & Pradaxa gar ut.
150 mg
Férmaksflimmer/DVT
beviljas generell

subvention

2008: Pradaxa 75 &
110 mg HOft/VTE
beviljas generell

subvention

2018: Xarelto 10 mg djup
Ventrombos (DVT) och
lungemboli generell
subvention

2011: Eliquis 2,5 mg
beviljas begransad

2012: Xarelto 15&20 mg

" . 2018: Xarelto 2,5 mg.
Formaksflimmer/DVT

2009 Xarelto
HOft/VTE beviljas
generell subvention

2011 Xarelto HOft/VTE
beviljas begrdnsad
subvention

subvention for VTE/ho6ft
TLV beddmer Eligius
sannolikt har battre effekt
an Pradaxa, samma effekt
som Xarelto

beviljas generell
subvention

2013: Xarelto 15&20 mg
Férmaksflimmer/DVT
beviljas begrdnsad
subvention

beviljas begransad
subvention for
forebygga
aterotrombotiska
handelser efter ett akut
koronarsyndrom (AKS)
med férhéjda
hjartmarkorer (i
kombination med ASA,
klopidogrel eller
tiklopidin)

2021: Xarelto
Granulat till oral
suspension
venos
tromboembolism
(VTE) och
forebyggande av
aterkommande
VTE hos barn och
ungdomar under
18 ar generell
subvention

2024: Patent™ for
Xarelto gar ut.

2026: Patent* for
Eliquis gar ut.

2027: Patent* for

Lixiana gar ut.

Tidslinjen inkluderar:

»  Pradaxa (dabigatran)
»  Xarelto (rivaroxaban)
»  Eliquis (apixaban)

»  Lixiana (edoxaban)

2019: Xarelto 2,5 mg
* Patentutgang enligt uppgifter fran beviljas generell

Patent & Registreringsverket. Kan andras.

subvention

TLV
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Dygnspriser per substans, medelvarde samt de tre

mest saljande produkterna, april 2024

Antal enheter, styrka Pris per dygn Andel férséljningsvérde

Apixaban Totalt (genomsnittspris) 20,7 kr 78,0 %
168, 5 mg 20,2 kr 40,6 %
168, 2.5 mg 20,2 kr 17.5 %
100, 5 mg 20,6 kr 15.7 %
Dabigatranetexilat Totalt (genomsnittspris) 19,4 kr 4.8 %
180, 150 mg 18,4 kr 1.3 %
180, 150 mg 19,5 kr 1.2 %
180, 110 mg 18,4 kr 0.8 %
Edoxaban Totalt (genomsnittspris) 21,0 kr 3.6%
100, 60 mg 20,8 kr 2.0 %
100, 30 mg 20.8 kr 1.6 %
10, 15 mg 25,1 kr 0.0 %
Rivaroxaban Totalt (genomsnittspris) 17,3 kr 136 %
98, 20 mg 19,4 kr 5.2 %
100, 20 mg 13.5 kr 3.6 %
28. 15 mg 194 kr 1.5 %

Av tabellen framgar
lakemedelskostnaderna for ett dygn per
NOAK (april 2024)

Genomsnittspriserna ar viktade efter
antalet salda forpackningar i Sverige
under samma manad.

De faktiska dygnskostnaderna avser de
tre produkter (nplpackid) inom respektive
substans som hade hogst
forsaljningsvarde.

Apixaban (Eliquis)

Dabigatran (Pradaxa, Dabigatran etexilate Krka, Dabigatran etexilate Accord)
Edoxaban (Lixiana)

Rivaroxaban (Xarelto, Rivaroxaban Sandoz, Krka, Stada, Teva)

TLV
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Antalet patienter som star pa behandling med NOAK

okar for varje ar

B Apixaban Dabigatranetexilat

B Edoxaban Rivaroxaban Warfarin

Figuren visar antalet patienter som
hamtat ut nagot NOAK eller warfarin.

Fler an 300 000 patienter behandlas
med NOAK.

Antalet patienter som star pa
behandling med NOAK Okar varje ar.
Den storsta andelen patienter far
apixaban (Eliquis).

TLV
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Nyinsattningen ar storst pa apixaban (Eliquis)

Figuren visar antalet nyinsattningar
per manad och substans.

Nyinsattning definieras som 'forsta
gangen patienten expedieras
substansen'.

Nyinsattningen pa NOAK ar relativt
konstant de senaste tre aren.

Fordelningen mellan de olika
produkterna ar densamma som for
patienter som star pa staende
behandling.

TLV
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Vilken NOAK som forskrivs vid nyinsattning skiljer sig
mellan regionerna

| Aplixabar ‘ E:ﬂb[gg:rar‘e:exila: H Cdoxaban Regionala
Rivaroxabar Warfarir rekommendationer
2024
Formaksflimmer VTE . o o0 . s
Figuren visar fordelningen for
o] ot IS [BEl Sroe il istellz)
S mEw pa region.
s I-_ obaten) Stora regionala skillnader mellan
o e e vilken produkt som anvands vid
I nyinsattning
Vistra Gotaland 4 . _ [Dabigatranetexilat]  [Rivaroxaban)
o -_ pradaxa (dabigatran)
0 Xarelto (rivaroxaban)
B N Ceamssi (o liquis (@pixaban)
0 25% 509% T5% 100%

TLV
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Forsaljningen av NOAK har okat de senaste fem aren

Apixaban — Edoxaban E—
Dabigatranetexilat Rivaroxaban -——

Apixaban ar det NOAK som star for

o den storsta forsaljningen och ar den

produkt dar forsaljningen okar mest.
2023 var den totala forsaljningen 2,5
miljarder Kr.

Farsaljning miljoner krononmanad

TLV
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Vid generisk konkurrens minskar ofta priset

= =40%

Bk
-80%

a0t

12 18
Manader sedan kankurrens uppstatt

https://www.tlv.se/publikationer/publikationer/2023-06-16-kostnadsutveckling-och-langsiktigt-hallbar-
finansiering-av-lakemedel.html

Bilden ar en referensbild som visar en
normal prisutveckling for en PV
(periodensvara) -grupp nar generisk
konkurrens har uppstatt.

0-2 generika ger begransad priskonkurrens
3-5 generika ger en ungefarlig halvering av
priset

Fler an 5 generika leder till en prissankning
pa ungefar 90 %.

TLV
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Generisk konkurrens for dabigatran har uppstatt,
prisutvecklingen ar opaverkad

- Dabigatfran Etexilate Accord

Dabigatfran etexilate Krka = Pradaxa

110 mg
lf}[j'[j"l i"’"‘_.ﬁ—._.-‘_-ﬂ___ﬁ-.
400
200
0
150 mg
g é}[j'[j" Tt
s 0
<.
75 mg
é}[j'[j' W——.ﬁ-—-—-
4004 e
2004
O+ r . r r
3
o & & by o & & ;
r{}f’ L.ﬁ-’ Y Qﬂf} 1,3" 1}?" % Q;ﬁ?
O QO gﬂf > O £ rgﬂf >

Figuren visar priset per
forpackning (AUP) Over tid for de
tre styrkorna av dabigatran som
finns i 60-pack.

Priset i PV-gruppen ligger pa
samma niva som priset for
originalet innan generisk
konkurrens uppstod.

TLV
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Generisk konkurrens har ocksa uppstatt for rivaroxaban med prissankningar
som foljd

- Rivaroxaban Sandoz Xarelto

- 10mg Figuren visar priset per férpackning (AUP)
1500; " Over tid for olika styrkorna rivaroxaban.
>0! Priset har sjunkit sedan generisk
15mg konkurrens uppstod i borjan pa aret.
2 [:‘[:‘[:" . o o .
1 5001 e Enligt Bayer haller patentet pa Xarelto till
o 500 2026.
X O+
o 2,5mg
<C 2 000+
1 6001
20 mg
<90 —
1 000+
500;
rL'C\P \Q O(j \\} o '&6 () {}Q OQ& ¢ bf@
1/r]/ ‘E)‘[, 15)1' 1(/)1/ ) ]ESL LQL 191? 19]/

TLV
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Majoriteten av patienterna fortsatter behandling med
samma NOAK som vid nyinsattning

Andel patienter som ej bytt
NOAK under pra‘gaelr]de Av de patienter som pabdrjat behandling med
behandling nagot NOAK under 2022 eller senare har
Apixaban 98% endast ett fatal bytt produkt.
Dabigatran 87%
Edoxaban 94%
Rivaroxaban 95%

Apixaban (Eliquis)

Dabigatran (Pradaxa, Dabigatran etexilate Krka, Dabigatran etexilate Accord)
Edoxaban (Lixiana)

Rivaroxaban (Xarelto, Rivaroxaban Sandoz, Krka, Stada, Teva)

TLV
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