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Forord

TLV har regeringens uppdrag att prognostisera aterbaring fran
sidooverenskommelser mellan lakemedelsforetag och regionerna for perioden
2023—2026. Sedan slutet av 2014 har regioner och likemedelsforetag tecknat avtal
for vissa lakemedel inom ramen for trepartsoverlaggningar. Avtalen innebar att
lakemedelsforetagen ger aterbaring for en del av ldkemedelskostnaden till staten
och regionerna for lakemedel forskrivna pa recept. TLV koordinerar
forhandlingsprocessen for trepartsoverlaggningar dar TLV, regioner och foretag
gemensamt overlagger i ett drende. TLV utfor aven 16pande uppfoljningar av
utfallen fran sidodverenskommelserna.

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

Den 2 juni 2023 publicerade vi den forsta prognosen av aterbaringen for perioden
2023—2026 [2]. I foreliggande rapport presenteras var uppdaterade prognos av
aterbaringen for perioden 2023—-2026, dir utfall av aterbaringen under 2023 finns
tillganglig for till och med juni, samt berdknad aterbaring till och med september.
Den 13 december kommer TLV publicera ytterligare en prognos av aterbaringen for
ar 2023. Decemberprognosen ligger till grund for en preliminar reglering av statens
andel av aterbaringen, i samband med utbetalningen av statsbidraget till regionerna
i februari 2024. En slutavstamning av aterbaringen for 2023 sker i mars 2024 for
att justera for eventuella avvikelser mellan prognos och slutligt utfall.

Arbetsgruppen har bestatt av Thea Enhorning (projektledare), Johan Lidman
(kvantitativ analytiker), Andreas Bohlin (halsoekonom) och Pontus Johansson
(enhetschef). Ansvarig enhetschef ar Jonas Nilsson.

Agneta Karlsson
Generaldirektor, TLV
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Sammanfattning

TLV prognostiserar aterbaringen for ar 2023 till 3,33 miljarder kronor, vilket
motsvarar en uppjustering med knappt sex procent jamfort med den prognos som
lades i juni 2023. For ar 2024 prognostiseras aterbaringen till 3,78 miljarder kronor
(+7 procent sedan juniprognosen), ar 2025 till 4,04 miljarder (+10 procent) och ar
2026 till 4,24 miljarder (+11 procent).

Prognostiserad nettokostnad for likemedelsforméanerna och hepatit C (total
kostnad minus prognostiserad aterbaring) justeras upp till 32,2 miljarder kronor for
ar 2023 och 34,7 miljarder kronor ar 2024.

Uppjusteringen jamfort med tidigare prognos beror framst pa forvantad ckad
forsiljning till foljd av uppjusterade antaganden om antal patienter aktuella for
behandling av vissa produkter som har sidooverenskommelse, exempelvis
Hepcludex (Ovriga), Vyndagel (Ovriga), Dupixent (Ovriga) och Hemlibra (Hemofili
A). Uppjusteringen beror dven pa att det sedan juniprognosen tillkommit tva nya
ladkemedel med sido6verenskommelse inom omradet Cancer — Calquence och
Brukinsa — for behandling av kronisk lymfatisk leukemi.

TLV gor dven en viss uppjustering av prognostiserad aterbaring som en foljd av
TLV:s beslut om hojd handelsmarginal for apoteken.
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Termer och begrepp

Apotekens utforsiljningspris (AUP) — oppenvardsapotekens
utforsaljningspris i kronor. Faststills av TLV.

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

Generiskt liikemedel — likemedel som innehéller samma aktiva substans, i
samma beredningsform och med samma styrka, och som ger samma medicinska
effekt.

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

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

Likemedelsformanerna — ett likemedel som ingar i lakemedelsformanerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet vilket begransar hur mycket en
kund behover betala for sina 1akemedel.

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

Sidooverenskommelse — ett civilrattsligt avtal mellan ett ladkemedelsforetag och
enskilda regioner som tas fram inom ramen for eller som en {6ljd av TLV:s
arendehandldggning. Sidooverenskommelserna reglerar en eller flera
omstandigheter som ror anviandningen av ett likemedel.

Trepartsoverliggning — en trepartsoverliggning innebar att bade regionerna
och lakemedelsforetaget overlagger med TLV i ett visst drende, men ocksa att
overlaggningen sker samtidigt, det vill sdga att de tre aktorerna traffas tillsammans
och kommunicerar gemensamt kring ett aktuellt formansarende.

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

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



7 (20)

1 TLV:s uppdrag

TLV har regeringens uppdrag (S2022/04810) att 16pande folja upp och redovisa
besparingen som genereras av de sidooverenskommelser som lakemedelsforetag
och regioner ingar inom ramen for eller som en foljd av TLV:s drendehandlaggning
for vissa lakemedel. TLV:s redovisning ska utgora underlag for fordelningen av
aterbaring mellan staten och regionerna enligt 6verenskommelsen om statens
bidrag till regionerna for kostnader for lakemedelsformanerna med mera som
tecknats mellan staten och SKR (Sveriges Kommuner och Regioner) for 2023.

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

1.1 Sa har vi disponerat rapporten

e I kapitel 2 redovisas alla gillande avtal under prognosperioden, det vill sdga alla
lakemedel vars forsaljning forviantas bidra till den prognostiserade aterbaringen.

e I kapitel 3 presenteras var uppdaterade prognos av aterbaringen for aren 2023—
2026, samt prognostiserad forsiljning uppdelat per omrade som ligger till
grund for aterbaringsprognosen.

e I kapitel 4 presenteras uppdaterad prognostiserad nettokostnad av
forménslikemedel och hepatit C-lakemedel under perioden 2023-2026, vilket
motsvarar totala kostnader minus forvantad aterbaring for formanslakemedel
och hepatit C-lakemedel. I kapitlet redovisas dven statens och regionernas
forvantade andel av den prognostiserade aterbaringen.
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2 Gallande avtal under
prognosperioden

Totalt omfattas prognosen av 58 likemedel med avtal inom omradena:

e PCSKo9-himmare: blodfettssankande medel

¢ JAK-hdmmare: lakemedel vid autoimmuna sjukdomar, inflammatorisk
tarmsjukdom och atopisk dermatit

e Hepatit C: ldkemedel vid behandling av hepatit C

e Hemofili A: behandling och profylax av blodning hos patienter med hemofili typ
A

e Hemofili B: behandling och profylax av blodning hos patienter med hemofili B

e Cancer: lakemedel vid behandling av bland annat prostatacancer, brostcancer,
lungcancer, kronisk lymfatisk leukemi (KLL) och multipelt myelom

e Ovriga: likemedel utan en specifik gruppering, bland annat for behandling av
cystisk fibros och hepatit D med flera

Sedan juniprognosen har det tillkommit tva nya ldkemedel med avtal inom omradet
Cancer — Calquence och Brukinsa —bada mot behandling av KLL. For lakemedlet
Kuvan (Ovriga) har avtalstiden 16pt ut utan att forlingas till foljd av att det nu finns
generisk konkurrens. Det gor att prognosen enbart innehaller genererad aterbaring
for Kuvan till och med 31 oktober 2023.

Det ar 58 liakemedel som har ett géllande avtal vid prognostillfillet. Ibrance ar dven
inkluderat i aterbaringsprognosen eftersom tidigare avtal fortsatt genererar
aterbaring for de patienter som paborjade behandling inom avtalets giltighetstid.
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Figur 1. Avtalstid for formanslakemedel och smittskyddslakemedel (hepatit C- och hepatit D-
lakemedel) med sidodverenskommelse i oktober 2023.
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Den ljusare delen av en linje markerar majlighet till férlangning. Figuren visar enbart historik frdn och
med januari 2021. Symkevi, Orkambi, Kalydeco och Kaftrio har méjlighet till férlangning till och med
december 2028, vilket inte syns i figuren.
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3 Prognos av aterbaring fran
sidodverenskommelser 2023-2026

3.1 Uppdaterad prognos av aterbaring 2023—-2026

I denna uppdatering gors en uppjustering av prognostiserad aterbaring for aren
2023—-2026 jamfort med juniprognosen som publicerades den 2 juni 2023 [2]. Den
prognostiserade aterbaringen for ar 2023 forvantas uppga till 3,33 miljarder
kronor, vilket motsvarar en uppjustering med knappt sex procent jamfort med
prognosen i varas. FOr ar 2024 prognostiseras aterbaringen till 3,78 miljarder
kronor (+7 procent sedan juniprognosen), ar 2025 till 4,04 miljarder (+10 procent)
och ar 2026 till 4,24 miljarder (+11 procent).

Figur 2. Utfall aterbaring 2022 och uppdaterad prognostiserad aterbaring 2023—-2026.
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Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsen och TLV.

I prognosen ar alla lakemedel med géllande avtal vid prognosperiodens borjan
inkluderade for hela prognosperioden. For aktuell prognos omfattas samtliga
likemedel med avtalsstart senast i oktober 2023. Aven &terbiring for likemedlet
Ibrance ar inkluderat, som for narvarande inte har ett géllande avtal men enligt
tidigare avtal fortsatt genererar aterbaring for de patienter som paborjade
behandling inom avtalets giltighetstid. Jamfort med juniprognosen har
prognostiserad aterbaring for det andra kvartalet 2023 ersatts med verkligt utfall,
och tredje kvartalet med berdknat — men inte avstimt — utfall. Att utfallet inte ar
avstamt med foretagen dnnu innebar att det kan komma att dndras efter att
prognosen publiceras. Den prognostiserade aterbaringen ar baserad pa de
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utgangspunkter som beskrivs i Bilaga 1 och innefattar osidkerheter. Prognosen
innefattar hogre osakerhet pa langre sikt till foljd av att den inte justeras for
framtida nytillkommande eller avslutade avtal.

3.1.1 Prognostiserad forsaljning uppdelad per omrade

I tabell 1 nedan visas prognostiserad forsiljning per omrade for forménslikemedel
och hepatit C-lakemedel med sidooverenskommelse ar 2023—-2026. Den
prognostiserade forsaljningen ligger till grund for den prognostiserade aterbaringen
som redovisats i figur 2 ovan.

Tabell 1. Utfall och prognostiserad forsaljning for formanslakemedel och hepatit C-
lakemedel med sidodverenskommelse 2022—-2026. AUP, miljoner kronor. Férandring fran
juniprognosen i parentes.

Omréade Utfall Prognos Prognos Prognos Prognos
2022 2023 2024 2025 2026

Cancer 2176 2 408 2 656 2743 2741
Hemofili A 722 880 972 1021 1039
Hemofili B 143 169 176 187 198
Hepatit C* 509 573 575 575 575
JAK-hammare 399 465 537 598 633
PCSK9-hammare 295 411 512 622 732
Ovriga 936 1942 2264 2524 2 692
Total 5181 6 847 7 693 8271 8610
(4%) (6%) (7%) (6%)

Utfall &r 2022 och prognostiserad forséljning 2023—-2026 baseras pa forsaljning for lakemedel med
géallande sidotverenskommelse i oktober 2023. * Forséljningen av lakemedel for behandling av hepatit
C och hepatit D galler all férsaljning bade enligt smittskyddslagen och inom lakemedelsférmanerna.
Kélla: E-halsomyndigheten, Socialstyrelsen och TLV.

For prognosperioden justeras prognostiserad forsiljning av 1ikemedel med
sidooverenskommelse upp med 4—7 procent per ar jamfort med juniprognosen. Likt
tidigare ar dr Cancer foljt av Ovriga de omradena med hogst prognostiserad
forsiljning. Nedan redogor TLV for ett par faktorer som framst paverkar den
uppdaterade prognostiserade forsiljningen och darmed den prognostiserade
aterbaringen.

I juni 2023 tillkom tva nya likemedel med avtal — Brukinsa och Calquence — for
behandling av kronisk lymfatisk leukemi (Cancer), vilket gor att prognostiserad
aterbaring for omradet cancer justeras upp jamfort med varprognosen [3, 4]. Sedan
juniprognosen publicerades har ett avtal 16pt ut utan att forlangas for produkten
Kuvan (Ovriga). Avtalet 16pte ut i oktober 2023, vilket gor att prognosen for ar 2023
justeras ner nagot. For perioden 2024—2026 exkluderas prognostiserad forséaljning
och aterbaring for Kuvan helt fran den uppdaterade prognosen.
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Produkten Hepcludex (Ovriga) som anvinds for behandling av kronisk hepatit D
inkluderades i ladkemedelsformanerna med sidooverenskommelse i november 2022.
Under aret har forsaljningen 6kat mer an tidigare prognostiserat, vilket gor att
forvantad forsiljning justeras upp i den uppdaterade prognosen.

Produkten Vyndaqel (Ovriga) som anvinds for behandling av érftlig
transtyretinamyloidos (ATTRv, dven kallad ”Skelleftesjukan”) utan betydande
sjukdomssymtom fran andra organ an hjartat eller som behandling av forvarvad
sjukdom (vildtyp) inkluderades i lakemedelsformanerna med sidooverenskommelse
i september 2021. Enligt Socialstyrelsen finns runt 450 personer i Sverige med
ATTRv och drygt 2000 patienter med vildtyp, men endast en andel av dessa tva
patientgrupper ar aktuella for behandling enligt nuvarande subventionsbegransning
[5]. Okningstakten i forsiljningen har under 2023 varit hogre 4n tidigare forvintat,
vilket gor att prognosen for Vyndagqel justeras upp till f6ljd av justerade antaganden
om antal patienter aktuella for behandling.

TLYV foreslar att apotekens handelsmarginal hojs fran borjan av ar 2024 som en
foljd av TLV:s arliga uppfoljning av apoteksmarknaden. TLV bedomer att
handelsmarginalen behover hojas till cirka 650 miljoner kronor per ar, vilket
paverkar aterbaringen under nastkommande ar [6]. TLV justerar upp
prognostiserad dterbaring med cirka 26 miljoner kronor under 2024. Effekten pa
prognostiserad dterbaring darefter (2025—2026) har beridknats utifran gillande
forslag och med hansyn till prognosen for respektive lakemedel som ingar.

Lakemedel inom omradet Hemofili A fick nya avtal den 1 juni 2023, dar kostnad
efter dterbaring justerats i relation till tidigare avtal for vissa produkter. Sedan
varen 2022 ingdr Hemlibra i lakemedelsférméanerna for behandling av hemofili A.
Antalet patienter som behandlas med Hemlibra har 6kat mer an forvintat i tidigare
prognoser. Prognostiserad aterbaring for omradet Hemofili A har justerats upp
sedan varprognosen till f6ljd av de nya avtalen och okad forvantad forsaljning av
Hemlibra.

Sedan juniprognosen har det dven kommit uppdaterade behandlingsriktlinjer for
atopisk dermatit fran Lakemedelsverket i juni 2023, diar IL-hdmmare
rekommenderas i forsta hand dar basbehandling och eventuell medicinsk
ljusbehandling inte har tillracklig effekt [7]. Behandlingsrekommendationerna ror
en produkt med géllande avtal, Dupixent. Dupixent har dven sedan 20 oktober fatt
utokad subvention for ytterligare en patientgrupp [8]. Med anledning av detta
justeras prognostiserad forsaljning for Dupixent upp under hela prognosperioden.

Ytterligare en osidkerhet i juniprognosen var TLV:s omprovning av
prostatacancerlakemedel som blev fardig i maj 2023. Xtandi och Erleada — som har
sidooverenskommelse — har delvis 6verlappande anvindningsomrade med Zytiga,
vars patentskydd 16pt ut och generisk konkurrens uppstétt. Som en foljd av
omprovningen beslutades i maj 2023 begransad subvention géllande bade Xtandi
och Erleada till situationer da behandling med generiskt abirateron inte ar lamplig
[9]. I den uppdaterade prognosen av aterbaringen 2023—2026 justerar TLV ned
forvantad forsiljning av Xtandi (och Erleada?) for aren 2024—2026, da antal
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patienter som behandlas med generiskt abirateron forvintas 6ka kraftigt under
prognosperioden.

Slutligen har TLV i dagslidget kinnedom om fyra forvantade patentutgangar under
ar 2026 for produkter med avtal om sidooverenskommelse (Kovaltry, Nuwiq,
Vyndagel och Imbruvica). Da patenttiden kan forlangas och det vanligtvis drgjer
innan generika introduceras pa marknaden gor TLV inga justeringar till f6ljd av
detta i prognostiserad forsaljning eller aterbaring for produkterna.
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4 Prognostiserad nettokostnad
formanslakemedel 2023—-2026

I nuvarande statsbidragssystem for formanslikemedel utgor Socialstyrelsens
prognos av likemedelsforsiljningen under hdsten grund for det kommande érets
statsbidrag, gillande regionernas kostnader for lakemedelsformanerna m.m. [1].
Liksom tidigare ar innebér 6verenskommelsen avseende ar 2023 mellan staten och
SKR att aterbaringen regleras i efterhand. Det sker preliminart genom TLV:s
prognos av aterbaringen som publiceras i december 2023, for att sedan slutjusteras
efter utfall via slutavstimning i mars 2024.

Parterna — staten och regionerna — har som ambition att etablera en ny ordning for
statsbidraget infor ar 2024. Avsikten ar att pa forhand beakta TLV:s prognos av
aterbaringen for sido6verenskommelser infor kommande ar [1]. Prognosen som
presenteras i denna rapport avseende dterbaringen ar 2024 skulle kunna anvandas
for att justera ned statsbidraget nista ar, baserat pa de villkor som kommer att gilla
i den nya 6verenskommelsen. Socialstyrelsens och TLV:s prognoser kan
sammanstallas till en prognostiserad nettokostnad for likemedelsforméanerna
inklusive hepatit C, se figur 3 nedan.

Figur 3. Prognostiserad nettokostnad for lakemedelsformanerna samt hepatit C 2023-2026,
miljarder kronor.
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Kalla: Socialstyrelsen och TLV.

Enligt Socialstyrelsens prognos kommer de totala kostnaderna for
lakemedelsformanerna och hepatit C att 6ka under prognosperioden 2023—-2026.
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Kostnaderna berdknas 6ka fran 32,3 miljarder kronor ar 2022 till 42,7 miljarder
kronor ar 2026, vilket innebar en genomsnittlig 6kning pa drygt 7 procent arligen.
Mellan 2022 och 2024 uppgéar den prognostiserade okningen till drygt 9 procent
per ar.

Av figuren framgar dven den aterbaring som lakemedelsforetagen prognostiseras
betala tillbaka till regionerna i enlighet med denna prognos. Den nedre bld delen av
staplarna i figuren motsvarar nettokostnaden med hansyn tagen till aterbaringar for
forménslakemedel och hepatit C. Fran 2022 prognostiseras aterbaringarna att cka
fran 2,5 miljarder till 3,8 miljarder kronor ar 2024. Prognosen baseras pa lakemedel
med gallande avtal i oktober 2023, vilket medfor en 6kad osdkerhet 6ver tid om
vilka 6verenskommelser som faller ifran och som tillkommer.
Likemedelskostnaderna blir cirka 8—10 procent lagre nir hinsyn tas till
aterbaringar.

Tabell 2 nedan visar en mer detaljerad uppdelning av kostnaderna och aterbaringen
for lakemedelsformanerna och hepatit C. Enligt 6verenskommelsen om
statsbidraget antar TLV att regionerna kommer dela pa 30 procent av dterbaringen
med staten ar 2023 (2 332 miljoner kronor) och 40 procent de foljande aren (2
265—2 544 miljoner kronor). En ny 6verenskommelse kommer att slutas for ar
2024 och da faststills den slutgiltiga fordelningen for det kommande aret [1].

Tabell 2. Prognostiserad kostnad for lakemedelsformanerna och hepatit C samt
prognostiserad aterbaring uppdelat for staten och regionerna. Ar 2022—-2026, miljoner
kronor.

Utfall Prognos Prognos Prognos Prognos
2022 2023 2024 2025 2026
Prognostiserad kostnad
lakemedelsférménerna samt 32293 35 505 38492 40 898 42 726
hepatit C*
- varav lakemedelsférméanerna 31802 34 954 37918 40 324 42 152
- varav hepatit C 491 551 574 574 574
Prognostiserad aterbaring** 2 487 3331 3775 4039 4239
- varav regionernas andel 1492 2332 2 265 2424 2544
- varav statens andel 995 999 1510 1616 1696
Prognostiserad kostnad
lakemedelsférmanerna samt 29 806 32174 34 717 36 859 38 487

hepatit C efter aterbaring

* Prognostiseras kostnad for lakemedelsférmanerna och hepatit C baseras pa Socialstyrelsens
uppdaterade prognos av lakemedelsforsaljningen i Sverige fran oktober 2023. ** Prognosticerad
aterbaring baseras pa TLV:s prognos i denna rapport. Baserat pa statsbidragséverenskommelsen
avseende 2023 tilldelas staten 30 procent och regionerna 70 procent av prognostiserad aterbaring ar
2023. For ar 2024-2026 antar TLV baserat pa 6verenskommelsen att staten tilldelas 40 procent och
regionerna 60 procent av prognostiserad aterbaring.

Kalla: Socialstyrelsen och TLV.
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Bilaga 1. Metod och utgangspunkter for
prognosen

Nedan redogors for de antaganden och forutsiattningar som ligger till grund for
aterbaringsprognosen och forsiljningsprognosen.

Aterbaringen redovisas péa nationell och aggregerad niva

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

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

Hantering av existerande och nytillkomna
sidobverenskommelser

Alla existerande sido6verenskommelser vid prognosperiodens bérjan kommer antas
fortsitta gélla med samma villkor under hela prognosperioden — se figur 1 i kapitel 1
— oavsett nar avtalet forvantas 16pa ut. For aktuell prognos omfattas samtliga
ldkemedel med avtal i oktober 2023. Detta for att TLV inte i forvag kan bedéma hur
en sidooverenskommelse kommer att hanteras framo6ver, om den exempelvis
kommer forldngas eller om ett nytt avtal kommer tas fram efter avtalstidens slut.
Det kan finnas sarskilda fall, dar TLV pa forhand fatt besked fran regionerna om att
en existerande sidooverenskommelse inte kommer fornyas under prognosperioden,
dar gor TLV undantag frdn denna utgangspunkt.

Vid tillféllet for prognosen tas ingen hansyn till sido6verenskommelser som kan
tillkomma under prognosperioden, savida dessa inte ar kinda vid prognostillfallet.

Prognostiserad aterbaring justeras for forandrad AUP

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



19 (20)

prognos over lidkemedelsforsaljningen for att sikerstilla kompabilitet mellan
prognoserna.

Metod

Prognosen omfattar de lakemedel som har gillande sido6verenskommelser vid
prognostillfillet. Har utgar TLV fran Socialstyrelsens prognostillfille for att
sakerstilla samstammighet mellan prognoserna. For foreliggande prognos innebar
det att lakemedel med avtal som borjat gilla senast under oktober ménad
inkluderas. TLV gor antagandet att samtliga avtal kommer fortsitta att gdlla under
hela prognosperioden om inget annat beslutats innan prognostillfillet. P4 grund av
sekretesskal redovisas prognosen endast pa aggregerad arsniva.

Utgangspunkten ar att prognostisera forsaljningen for varje enskilt 1akemedel
manadsvis. I vissa fall gors prognosen i stillet for en grupp lakemedel, till exempel
lakemedel med samma substans eller indikation. Utifran den prognostiserade
forsiljningen berdknas den prognostiserade aterbaringen. Alla forsaljningssiffror
och prognoser redovisas i lopande priser och har inte inflationsjusterats. Prognosen
for ar 2023 baseras pa en kombination av olika dataunderlag. Underlaget for kvartal
ett och tva ar aterbaringsutfall, for kvartal tre berdknad men inte avstimd
aterbaring och resterande ménader anviander prognostiserad forsiljning.

I arbetet med att ta fram prognosen har TLV haft dialog med Socialstyrelsen
gillande information som kan paverka forsiljningsvolymer och for enskilda
lakemedel eller grupper av likemedel. De flesta ldkemedel med
sidooverenskommelser granskas detaljerat (pa substansniva) i Socialstyrelsens
prognos. TLV har darfor i stor utstrackning stimt av prognostiserade
forsaljningssiffror fran Socialstyrelsens prognos av lakemedelsforsiljningen 2023—
2026.

Oséakerheter

Att gora en prognos innebar osidkerheter, vilket innebar att den faktiska
aterbaringen ar 2023—-2026 kan bli hogre eller lagre an prognostiserat. Generellt s&
okar aven osidkerheten i prognosen ju ldngre fram i tiden prognosen stréacker sig,
vilket delvis kan harledas till de utgangspunkter for prognosen som gar att utlasa
ovan. Aven en kortare prognoshorisont innebér osikerheter, och for
aterbaringsprognosen ar det fraimst eventuella nya sido6verenskommelser (som
tillkommer efter prognostillfillet) som pa kort sikt kan paverka utfallet pa
aggregerad niva.

Andra faktorer kan ocksa paverka det faktiska utfallet jamfort med prognosen,

négra av dem ar foljande:

e Utfallet beror till stérsta del p& volymen och dess utveckling. Okad anviindning
av ett lakemedel med sidooverenskommelse leder vanligtvis till en okad
aterbaring. Det ger en osdkerhet kopplad till oviantad férandring av volymen.

e Om det faststillda priset (AUP) sdnks under prognosperioden sa minskar ocksé
aterbaringen, och tviars om. Sanks AUP till den prisniva som anges i
sidooverenskommelsen, eller under den prisnivan, sa faller dterbaringen bort
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helt. Aterbiringen kan diirmed minska utan att de offentliga kostnaderna har
okat.

e Andrade riktlinjer fér behandling kan paverka anviindningen och dirmed
volymutvecklingen samt aterbaringen for ett lakemedel.

e Slutligen paverkas utfallet av att sido6verenskommelser upphor eller
tillkommer under prognosperioden, samt av fordndrade villkor i samband med
att sidooverenskommelser omforhandlas. Effekten pa aterbaringen, av att avtal
upphor eller tillkommer under prognosperioden, kommer 6ka ju langre fram i
tiden prognosen stracker sig.
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