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Forord

Sedan 2005 lamnar Socialstyrelsen en arlig uppfoljning och utvardering av
forandringar i lakemedelsforséljningen i Sverige och en bedémning av den
framtida kostnadsutvecklingen for lakemedelsférmanerna. Rapporterna pub-
liceras pa Socialstyrelsens webbplats, www.socialstyrelsen.se och vander
sig till regering, riksdag, landsting, kommuner, lakemedelskommittéer och
dvriga intresserade.

Enligt regleringsbrevet for 2009 ska Socialstyrelsen analysera orsakerna
bakom féréndringar av ldkemedelsforséljningen, och redovisa en bedém-
ning av kostnadsutvecklingen for lakemedelsférmanerna under de komman-
de fyra aren och vilka faktorer som péaverkar denna. Analysen ska omfatta
den totala lakemedelsforsaljningen, d.v.s. lakemedelsférmanerna, receptfria
lakemedel, egenavgifter och lakemedel som anvands i slutenvarden.

Fran och med ar 2009 ska analysen rapporteras senast den 30 april och
baseras pa kalenderarsdata. Eftersom Socialstyrelsens senaste lakemedels-
forsaljningsrapport publicerades hosten 2008 innehdller foreliggande rap-
port, i enlighet med uppdragsbeskrivningen, inga férdjupande analyser av
t.ex. skillnader i lakemedelsanvandningen pa landstingsniva.

Rapporten har sammanstéllts och forfattats av Maarten Sengers (projekt-
ledare) pa Socialstyrelsens halso- och sjukvardsavdelning. De statistiska be-
arbetningarna har gjorts av Orjan Ericsson pa EpC.

En referensgrupp bestaende av Andreas Engstrom, Tandvards- och lake-
medelsformansverket; Nils Feltelius, Lakemedelsverket; Ingemar Ecker-
lund, Statens beredning for medicinsk utvérdering; Peter Persson och Max
Wirén, Apoteket AB; Magnus Thyberg, Sveriges Kommuner och Landsting;
Bjorn Wettermark, Stockholms lans landsting och Karolina Antonov, Léke-
medelsindustriforeningen, har ocksa varit knuten till projektet.

Hakan Ceder
Stallforetradande generaldirektor


http://www.sos.se/
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Sammanfattning

Kostnadsutvecklingen for lakemedelsformanen

Lakemedelskostnaderna for receptforskrivna lakemedel i Sverige fortsatter
att stiga, men okningstakten kommer att vara nagot lagre an aren 2007-
2008. Bada dessa ar 6kade formanskostnaderna med drygt 3,8 procent. So-
cialstyrelsen forutspar att den genomsnittliga kostnadsokningen for lakeme-
delsformanen kommer att bli mellan 2 och 3 procent de narmaste aren, vil-
ket ar lagre &n den prognos som lamnades i september 2008.

En viktig anledning till nedskrivningen ar den ekonomiska krisen, som
annu inte hade natt Sverige nar Socialstyrelsen lamnade sin senaste prognos.
Recessionen verkar ha haft en kostnadsdampande effekt pa samtliga forsalj-
ningssatt. Mycket pekar pa att huvudméannen har intensifierat det redan pa-
gaende arbetet med att begransa omotiverad forskrivning av dyra lakemedel.
| flera landsting har det &ven kommit nya sparbeting det senaste halvaret.

En annan anledning till den lagre 6kningstakten &r att minskningen av
formanskostnaderna till foljd av TLV:s senaste genomgangar &r storre an
beréknad. Detta ar delvis en foljd av direkta besparingar i samband med
prissankningar och uteslutning av lakemedel ur férmanssystemet, men dven
av att foljsamheten till besluten om begrénsad subvention verkar vara battre
an tidigare. En uppfoljning av TLV:s beslut om ldkemedel mot hogt blod-
tryck fran Karolinska Institutet visar en markant forbattring av ett antal vik-
tiga foljsamhetsindikatorer det senaste aret.

Det ar svart att avgora exakt vilken del av den lagre kostnadsékningstak-
ten som kan forklaras av lokalt effektiviseringsarbete, TLV:s genomgangar
och den ekonomiska nedgangen, men det handlar om tre faktorer som for-
starker varandra. Att TLV har annonserat ett snabbare genomforande av
genomgangarna framover innebar sannolikt att kostnadsokningen begransas
ytterligare, i alla fall dren 2010 och 2011. Andra faktorer som kan sénka
kostnaderna ar den prispress som finns inom vissa terapiomraden, dven
langt efter att patentet pa ett originallakemedel har gatt ut, samt den signifi-
kanta forsvagningen av kronkursen, som har gjort det mindre attraktivt att i
ett tidigt stadium introducera nya lakemedel i Sverige.

Nettoeffekten av samtliga faktorer som paverkar formanskostnaden de
narmaste aren forvantas leda till att kostnaderna gar upp med mellan 2 och 3
procent per ar mellan 2009 och 2011 (se tabellen nedan).

Ar Forandring jamfort med Skattad kostnad
foregaende ar (%) (miljarder kronor, [6pande priser)

2009 2,5-3,0 20,8-20,9

2010 2,5-3,0 21,4-21,6

2011 2,0-3,0 21,8-22,2

2012 1,0-2,0 22,0-22,7

Kalla: Socialstyrelsen



Det ar framst skillnader i effekten av patentutgdngar och andra specifika
handelser, sasom skillnaden i antalet arbetsdagar i slutet av aret, som gor att
okningstakten kommer att fluktuera nagot mellan 2009 och 2012. Raknat i
kronor uppgick kostnaderna for lakemedelsformanen (inkl. férbrukningsar-
tiklar, men exkl. moms) ar 2008 till 20,3 miljarder kronor. Beroende pa om
kostnadsutvecklingen foljer den hdgre eller den lagre takten i prognosen be-
raknas formanskostnaden ligga mellan 22 och 23 miljarder kronor ar 2012.
Att formanskostnaderna forvantas 6ka med nagra procentenheter per ar trots
alla kostnadssankande faktorer beror pa att den totala mangden receptfor-
skrivna lakemedel som konsumeras 6kar snabbare &n tidigare.

De f.n. mest kostsamma grupperna for lakemedelsférmanen ar immun-
suppressiva medel (mot bl.a. reumatoid artrit), insuliner och adrenergika in-
halationer (ldkemedel mot astma och KOL). Av de 25 kostnadsmassigt
storsta lakemedelsgrupperna okar kostnaderna snabbast for immunsuppres-
siva medel och nya onkologiska lakemedel. Aven kostnaderna for antiepi-
leptika (mot bl.a. epilepsi och neuropatisk smérta) dkar snabbt. En grupp
som fortsattningsvis minskar kraftigt i formanskostnad ar medel vid magsar
och gastroesofageal reflux. Aven kostnaderna for antidepressiva liakemedel
minskar nagot, trots 6kad anvandning.

Beddmningen av kostnadsutvecklingen géller under forutséttning att reg-
lerna for lakemedelsformanen inte dndras. Den stundande omregleringen av
apoteksmarknaden (den 1 juli 2009) ar en annan osakerhetsfaktor. Socialsty-
relsen raknar i denna prognos med att TLV:s beslut om finansiering av den
nya handelsmarginalen for apoteken innebér att apoteksmarknadens om-
reglering inte dkar formanskostnaden de narmaste aren, men det finns flera
fragetecken som gor antagandet osakert. Det kan inte heller uteslutas att
Okad tillganglighet till apotek kommer att 6ka den mangd lakemedel som
hamtas ut. Mojligheten att nya eller etablerade lakemedel dras tillbaka fran
marknaden pa grund av biverkningar, vilket har hant flera ganger de senaste
aren, utgor ett annat osékerhetsmoment.

Kostnadsutvecklingen for rekvisitionslakemedel

Slutenvardens lakemedelskostnader har mer an fordubblats mellan 2001 och
2007, bl.a. pa grund av att det har kommit flera dyra speciallakemedel de
senaste aren. Fran att ha 6kat med som mest 20 procent ar 2004, har kost-
nadsokningstakten for rekvisitionslakemedel gatt ned till 10,6 procent ar
2008, mest p.g.a. att overforingarna fran formanssystemet till rekvisitionen
till stor del har upphort. Kostnaderna for lakemedel i slutenvarden kommer
att fortsétta att 6ka, &ven om 6kningstakten fortsattningsvis berdknas mins-
ka, till ungefar 9 procent ar 2009 och 8 procent ar 2010.

o Likemedelskostnader for lakemedelsférmanen forvantas oka med mel-
lan 2 och 3 procent de narmaste tre aren.

e Prognosen fran 2008 har skrivits ned p.g.a. den ekonomiska nedgangen,
storre effekt av TLV:s genomgangar och lokalt effektiviseringsarbete.

e Lakemedelskostnader for rekvisitionslakemedel forvantas 6ka med ca 9
procent ar 2009 och 8 procent 2010.




Inledning

Sedan flera ar tillbaka bedomer Socialstyrelsen arligen hur kostnaden for 1a-
kemedelsformanen har forandrats. Lakemedelsformaner ar skydd mot héga
kostnader vid inkop av lakemedel och vissa andra varor, t.ex. forbruknings-
artiklar for medicinska andamal. Tandvards- och lakemedelsformansverket
(TLV, tidigare Lakemedelsférmansnamnden) beslutar om vilka ldkemedel
och andra varor som ska inga i formanssystemet och om de ska vara for-
knippade med sarskilda villkor.

For patienterna innebér hogkostnadsskydd att den del av lakemedelskost-
naden som han eller hon star for minskar stegvis under en tolvmanaderspe-
riod s& fort patienten kommer upp i belopp 6ver 900 kronor (se bilaga 1).
Det hogsta belopp som en patient kan behéva betala under dessa 12 mana-
der &r 1800 kronor. Den del av kostnaden for lakemedel och andra for-
mansberattigade varor som patienten betalar bendmns egenavgift och den
del som samhallet betalar benamns férman.

Receptforskrivna lakemedel som finansieras via lakemedelsformanen star
for den storsta delen av lakemedelsforséljningen i Sverige. Dérefter kommer
s.k. rekvisitionsldkemedel, d.v.s. ldkemedel som administreras framst inom
slutenvard, oppna sjukhusmottagningar och hemsjukvard. Kostnaderna for
rekvisitionslakemedel &r for nérvarande det snabbast véxande lakemedels-
segmentet. Rapporten fokuserar i forsta hand pa kostnadsutvecklingen inom
lakemedelsformanerna, men dven kostnadsutvecklingen for rekvisitionsla-
kemedel och receptfria lakemedel beaktas.

Det finns flera anledningar till att det ar viktigt att gora kostnadsanalyser
och prognoser nér det géller forsaljning av lakemedel i Sverige. Den framsta
ar att lakemedelskostnaderna tidigare 6kat snabbare an andra sjukvardskost-
nader, vilket skapade ett behov av férdjupade analyser for att hitta mojlighe-
ter att paverka trenden. Socialstyrelsens rapporter om lakemedelsforsalj-
ningen kan anvandas som ett av flera underlag i arbetet med att astadkomma
en mer rationell och kostnadseffektiv l&ékemedelsanvandning.

Sedan 1997 har ett flertal reformer genomforts for att fa battre kontroll
over kostnadsutvecklingen. Generikareformen fran ar 2002, som oppnade
upp for generiskt utbyte pa apoteket, har lett till en markant dampning av
kostnadsokningarna. Fortsatta insatser fran lakemedelskommittéerna, som
Okar forskrivarnas medvetenhet, samt ett alltmer decentraliserat kostnadsan-
svar for lakemedel i 6ppenvérd, ar andra viktiga forklaringar. Ar 2007 bor-
jade lakemedelskostnaderna dock oka snabbare igen och det ar sannolikt att
de genomsnittliga kostnadsokningarna fortsattningsvis kommer att ligga pa
en hogre niva dn de forsta aren efter generikareformen. Det ar darfor stan-
digt aktuellt att arbeta med att folja upp och forsoka forsta forandringen av
lakemedelskostnaderna pa ett battre sétt.

Foreliggande rapport ar en uppdatering av den prognosrapport som publi-
cerades i september 2008. Eftersom enbart ett drygt halvar har gatt sedan
dess, innehaller rapporten, i enlighet med uppdragsbeskrivningen, inga ana-



lyser pa landstingsniva. Det ar dock viktigt att komma ihag att det ofta
gommer sig stora skillnader mellan landstingen bakom de siffror som galler
hela riket. Rapporten skiljer sig ocksa fran tidigare rapporter pa sa satt att
den bygger pa kalenderarsdata. Dispositionen ar som foljer:

1. Genomgang av data och metoder.

2. Oversikt 6ver lakemedelsforséljningen i Sverige de senaste 20 aren.
3. Genomgang av faktorer som paverkar kostnadsutvecklingen.

4. Prognos 6ver kostnaderna for lakemedelsformanen 2009-2012.

Utgangspunkten for sjalva prognosen ar volymutvecklingen matt i Definie-
rad dygnsdos (DDD). Volymutvecklingen paverkas i forsta hand av forand-
ringar i befolkningens aldersstruktur och levnadsvanor, ett okat utbud av
nya ldakemedelsbehandlingar samt mer intensiv behandling &n tidigare pa
grund av striktare behandlingsriktlinjer. Med den underliggande trenden
som bas och med hjalp av det som &r kant om pagaende forandringar och
kommande handelser (bade kostnadsdrivande och kostnadssankande fakto-
rer), beraknas sedan den forvantade kostnadsutvecklingen fyra ar framat.

Beddmningen av kostnadsutvecklingen forutsatter att reglerna for lake-
medelsformanen inte andras, t.ex. utformningen av férmanstrappan. Eventu-
ella férandrade direktiv for TLV nér det galler prissattning och bedémning
av lakemedlens kostnadseffektivitet ar ett annat exempel som kan paverka
kostnadsutvecklingen. Dessutom finns det vissa hédndelser som inte kan tas
med i prognosarbetet eftersom deras effekt inte gar att forutse eller for att
man inte vet om de intréffar dver huvud taget, t.ex. mojligheten att dyra I&-
kemedel dras tillbaka fran marknaden i samband med larmrapporter om all-
varliga biverkningar.

Omregleringen av apoteksmarknaden, som ar planerad till den 1 juli
2009, ar en annan osakerhetsfaktor. Nar det galler kostnadsutvecklingen for
lakemedelsformanen handlar det mest om hur hojningen av handelsmargina-
len kan genomfOras utan att kostnaderna for konsumenter och samhélle
Okar. De forslag om finansiering av den nya handelsmarginalen som TLV
lamnade i borjan av april 2009 diskuteras i kapitel 3 och 4 av denna rapport.
Omregleringen kan dven paverka kostnadsutvecklingen for rekvisitionsla-
kemedel, i och med att vardgivarna ska ges okad frihet att organisera lake-
medelsforsorjningen till och inom sjukhus. Enligt forslaget ska sjukhusen pa
egen hand eller genom avtal med andra aktorer helt eller delvis kunna om-
besorja lakemedelsférsérjningen.

Insamlandet och sammanstallningen av information om ldkemedelsfor-
saljningen i Sverige efter omregleringen &r ytterligare en faktor som kan pa-
verka kostnadsutvecklingen — eller snarare mojligheterna att méta och pro-
gnostisera kostnadsutvecklingen. Efter den 1 juli 2009 kommer en rad olika
aktorer att vara involverade i insamlandet av uppgifterna. Malet &r att strava
efter kontinuitet och oférandrad tillforlitlighet, men det &r inte sékert att
dvergangen gar att genomfora utan nagra avvikelser.

| rapportserien ”L&kemedelsforséljningen i Sverige — analys och prognos”
har atta rapporter getts ut under perioden juni 2003-september 2008 [1-9].



1. Data och metoder

Lakemedelsregister

En stor del av de data som anvénds i denna rapport, har hamtats fran Social-
styrelsens lakemedelsregister. Registret bygger pa Apoteket AB:s register
Over forsaljningen av receptforskrivna lakemedel. | registret finns uppgifter
om lakemedlets ATC-kod (se bilaga 2), namn, styrka och forpackning.
Uppgifter om dosering finns, men inte i sadan form att de kan bearbetas sta-
tistiskt. Uppgift om foérskrivningsorsak saknas.

Patientens kon, alder och bostadsort (lan, kommun, forsamling) finns i l&-
kemedelsregistret, och fran juli 2005 finns dven personnummer. Det innebar
att det ar mojligt att analysera kons— och aldersskillnader samt geografiska
skillnader i lakemedelsforsaljningen. Personnumret gor det mojligt att stude-
ra samtidig behandling med olika l&kemedel och koppla en persons ldkeme-
delsanvéandning till uppgifter i andra individbaserade halsodataregister (pati-
entregistret, cancerregistret och medicinska fodelseregistret).

Uppgifterna om forséljningen av lakemedel till slutenvarden samt om re-
ceptfri forsaljning har ocksa hamtats fran Apoteket AB:s register. Lakemed-
len séljs dels till allméanheten mot recept eller utan recept, dels till slutenvar-
den. Nér det galler lakemedel mot recept anvénds ofta begreppen forskriv-
ning, forséljning och anvandning som om det skulle vara samma sak, men
dessa begrepp ar inte synonyma. En del av de lakemedel som forskrivs kdps
inte ut fran apoteket, och en del av de lakemedel som kops ut anvéands inte
alls eller inte enligt ordinationen. Aven om det finns generell forskning om
sambanden mellan forskrivning, forsaljning och anvandning av lakemedel ar
det svart att dra sékra slutsatser om hur stora skillnaderna ar.

Generika och parallellimporterade preparat
— produktnamn

Alla lakemedelssubstanser har ett faststallt generiskt namn. Samma lakeme-
delssubstans kan finnas i flera olika produkter, t.ex. tabletter och stolpiller,
som ocksa kan produceras av flera olika foretag efter det att patentet pa la-
kemedlet har gatt ut. "Kopior” av originallakemedlet marknadsfors ofta un-
der l&kemedelssubstansens generiska namn och bendmns generika. For att
forskrivning av en generisk variant éver huvud taget ska kunna ske, maste
Lakemedelsverket forst ha beddmt att substansen ar utbytbar, vilket kraver
att lakemedlen ska betraktas som helt medicinskt likvardiga. Det ar vanligt
forekommande att vissa styrkor och beredningsformer av en substans &r ut-
bytbara men inte andra.

Samma lakemedel kan importeras till Sverige av olika foretag och fran
olika lander, s.k. parallellimport. Parallellimporterade ldékemedel ska inte
skilja sig fran varandra i terapeutiskt hanseende. Mindre skillnader kan dock
forekomma, t.ex. i fraga om farg och brytskara. Lakemedlet har i allménhet
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samma namn som originalpreparatet, men namnet atféljs av namnet pa im-
portoren. Exempel &r Valtrex GlaxoSmithKline (originalpreparat) och Val-
trex Orifarm (parallellimporterat preparat). Priset pa de parallellimporterade
preparaten ar nagot lagre dn pa originalpreparaten.

Matt pa lakemedelsforsaljningen

Patienternas och sjukvardens kop av lakemedel kan redovisas och métas pa
flera olika satt beroende pa syftet med presentationen. Uppf6ljning av kost-
nader anges i kronor och mangden ldkemedel i DDD (Definierade Dygns-
Doser, se bilaga 2), mangden DDD per 1 000 invanare per dag eller antal
recept (se bilaga 1). Det ar viktigt att halla isar landstingens kostnad for l&-
kemedelsformanen och totalkostnaden for receptbelagda lakemedel, som
aven inkluderar patientens egenavgift. Fran och med juli 2005 gar det inte
bara att se hur manga DDD av ett visst lakemedel som har salts, utan dven
hur manga personer som har hamtat ut det aktuella lakemedlet.

Lakemedel pa recept ar inte momsbelagda. Det ar daremot forbruknings-
artiklar och lakemedel som séljs utan recept. | rapporten diskuteras kostna-
der exklusive moms nér inte annat anges.

Prognosmetoder

Socialstyrelsens kostnadsbedémningar bygger i forsta hand pa identifiering
av den underliggande utvecklingen av antalet definierade dygnsdoser (&ven
kallat for volymutvecklingen) samt prisutvecklingen. Kostnadsutvecklingen
beraknas sedan med hjalp av kannedom om pagaende kontinuerliga forand-
ringar och forvantade kommande handelser. Exempel pa aterkommande for-
andringar och héndelser ar: introduktion av nya lakemedel, nya eller utvid-
gade indikationer av befintliga lakemedel, effekter av att patent gar ut och
generika introduceras samt Tandvards- och lakemedelsférmansverkets
genomgang av befintliga lakemedelsgrupper. Aven hiandelser av mer tillfal-
lig karaktdr beaktas, t.ex. de effekter den stundande omregleringen av apo-
teksmarknaden har pa kostnadsutvecklingen.
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2. Lakemedelskostnader 1989—-2008

Lakemedelskostnaderna i Sverige har de senaste 20 aren framst paverkats av
tre faktorer: 1. en 6kad forskrivning av lakemedel och déarmed dkade for-
saljningsvolymer, 2. forandringar i lakemedelsutbudet, bl.a. pa grund av
overgangen till nya, dyrare lakemedel och 3. forandringar i erséttningssy-
stemet for lakemedel. Figur 1 ger en Oversikt over lakemedelskostnadernas
utveckling under dessa tva decennier. Férutom totalkostnaden for lakeme-
del, som inkluderar patienternas egenavgifter, visas &ven den andel som fi-
nansieras via formanssystemet. Diagrammet visar ocksa hur kostnadsut-
vecklingen for lakemedelsformanerna ser ut, enligt 2008 ars priser. Langst
ner i figuren finns uppgifter om kostnadsutvecklingen for rekvisitionslake-
medel och receptfria lakemedel. Sa kallade smittskyddslakemedel och rek-
visition i 6ppenvard redovisas inte i diagrammet. ApoDos-recept ingar i la-
kemedelsformanen, men fran och med den 5 januari 2005 sérfinansieras
sjalva dispenseringen.
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25 000 FSrman
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o—4=9
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Figur 1. Lakemedelsforsaljningens utveckling i Sverige 1989-2008. Férmanen &r
inklusive forbrukningsartiklar och livsmedel, men exklusive moms. Ovriga &r enbart
lakemedel (ATC-kod A-V) inklusive moms. "Férman 2008 ars priser” har inflations-
justerats med hjalp av konsumentprisindex.

Kalla: Apoteket AB och Riksforsakringsverket (som fran 2005 ar en del av Forsak-
ringskassan).

12



Effekter av lakemedelsreformer efter 1990

Den snabba Okningstakten av receptbelagda ldkemedel under 90-talet be-
rodde till stor del pa att nya dyra lakemedel for behandling av ett antal stora
folksjukdomar, sasom hoga blodfetter, hogt blodtryck, magsar och depres-
sion, introducerades pa marknaden. Ett antal av dessa lakemedel blev snabbt
storsaljare och stod Overst pa Apoteket AB:s forséljningslistor i flera ar
framdver (t.ex. Losec, Zocord och Cipramil).

Fran politiskt hall har det under denna period fattats en rad beslut for att
dampa kostnadsutvecklingen. Den 1 januari 1993 infordes referensprissys-
temet, vilket innebar att lakemedelsformanssystemet endast ersatte kostna-
der upp till tio procent dver kostnaden for det billigaste tillgangliga generis-
ka lakemedlet (preparat med samma ldkemedelssubstans som originalprepa-
ratet). Samma ar overfordes ansvaret for priskontrollen fran Apoteksbolaget
AB till davarande Riksforsékringsverket.

Den 1 januari 1997 gjordes en storre andring i lakemedelsformanssyste-
met. "Formanstrappan” med hogkostnadsskydd inférdes och kostnadsfrihe-
ten for vissa lakemedel avskaffades. Detta ledde till en "hamstring” av re-
ceptforskrivna lakemedel i slutet av ar 1996 och en efterféljande minskning
av forséljningen ar 1997 (figur 1). Ar 1999 héjdes maximibeloppet i hég-
kostnadsskyddet och den 1 oktober 2002 infordes generiskt utbyte pa apo-
tek. Samtidigt avskaffades referensprissystemet. Den kostnadsdampande ef-
fekten av reformen fran 2002 syns tydligt i bade figur 1 och figur 2.
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Figur 2. Kostnadsutvecklingen for lakemedelsférmanen inklusive kostnadsfria for-
brukningsartiklar och livsmedel januari 2001-december 2008. Figuren visar medel-
varden for den foregaende tolvmanadersperioden. Observera att figuren endast vi-
sar den 6versta delen av diagrammet (15 miljarder kronor till 20,5 miljarder kronor)
for att fa en tydligare bild av utvecklingen.

Kalla: Apoteket AB
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Direkt efter inforandet av generiskt utbyte var det svart att forutse hur
kostnaderna skulle utvecklas framéver, men nar nagra ar hade gatt kunde ett
tydligt resultat avldsas. Generikareformen i kombination med patent som
gatt ut har visat sig medfdra stora besparingar, och trots fortsatt 6kade for-
saljningsvolymer har kostnaderna for lakemedel som ingar i lakemedels-
formanen bara stigit marginellt mellan 2003 och 2006.

Enligt Tandvards- och lakemedelsformansverket uppgick den genomsnitt-
liga prissankningen mellan oktober 2002 och december 2005 till 15 procent
for den totala lakemedelsmarknaden [10]. | vissa ldkemedelsgrupper kunde
man ocksa se ett skifte fran originalpreparat till billigare lakemedel med an-
nan aktiv substans men likvardig effekt, vilket sénkte kostnaderna. Ett ex-
empel ar Overgangen fran lansoprazol (Lanzo) till generiskt omeprazol.
Andra faktorer som bidragit till att 6kningstakten varit lag &r att farre nya
lakemedel introducerades pa marknaden dessa ar, att lakemedelskommitté-
ernas arbete har lett till en 6kande kostnadsmedvetenhet hos forskrivarna
och att vissa landsting borjat decentralisera kostnadsansvaret.

Ar 2006 uppgick kostnaderna till 18,7 miljarder kronor, en ékning med
1,3 procent jamfort med foregaende ar. | borjan av 2007 borjade formans-
kostnaden Oka snabbare. Detta ar l6pte forhallandevis fa patent ut medan an-
talet nya lakemedel Gkade, vilket ledde till en kostnadsokning for hela aret
pa 3,9 procent. Ar 2008 stabiliserades kostnadsokningen och Iag pé& exakt
samma niva som aret innan. Skillnaderna mellan de olika landstingen &r
dock ofdréndrat stora.

Overforingar fran formanssystemet till rekvisition

I och med lakemedelsreformen 1997, som bl.a. innebar ett tydligare kost-
nadsansvar for landstingen, minskade incitamenten att skriva lakemedel pa
recept for att spara kostnader i slutenvarden. Sedan dess har landstingen
stravat efter en mer rationell och ekonomisk hantering av lakemedel genom
att fora Over vissa lakemedelsgrupper fran formanen (receptbaserad for-
skrivning) till rekvisition inom slutenvarden, s.k. rekvisitionslakemedel.
Rekvisitionsldkemedel upphandlas enligt lagen om offentlig upphandling,
antingen genom &ppen upphandling eller genom direkt upphandling fran
Apoteket Farmaci.

Denna typ av overforingar har tva fordelar for landstingen. Forutom att
priserna pa lakemedel i slutenvarden kan bli lagre an for lakemedel pa re-
cept tack vare upphandlingsavtal, finns det dven viktiga medicinska skal.
Det galler ofta ldkemedelsordinationer som kréver overvakning eller hjalp
av sjukvardspersonal (t.ex. injektioner eller infusioner). Sjukhus och andra
vardinstanser tillhandahaller sjalva dessa lakemedel och betalningsrutinerna
liknar dem som finns i den slutna varden. Patienterna betalar bara en pati-
entavgift och inte ndgon separat lakemedelsavgift.

Det ar svart att berdkna omfattningen av éverforingarna fran lakemedels-
formanen till rekvisition (t.ex. av cancerlakemedel och vissa immunsuppres-
siva lakemedel). De grupper det handlar om 6kar kraftigt i volym och det
finns inga siffror som visar hur utvecklingen skulle ha sett ut utan overfo-
ringar. Nagot som ytterligare komplicerar berakningarna &r att manga lake-
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medel delvis finansieras via formanssystemet och delvis via slutenvards-
budgeten. Dessutom hédnder det att vissa lakemedel fors tillbaka till for-
skrivning pa recept. Det ar viktigt att komma ihag att det finns stora skillna-
der mellan landstingen i hur enskilda lakemedel eller l&kemedelsgrupper
hanteras med avseende pa finansiering.

Overforingarna fran forman till rekvisition ar en av forklaringarna till var-
for kostnaderna for slutenvarden har okat kraftigt under hela 2000-talet (se
figur 3). Fram till slutet av 90-talet hade lakemedelskostnaderna for sluten-
varden okat med i genomsnitt ndgra procent per ar, men ékningstakten har
varit betydligt snabbare sedan dess. En annan forklaring &r introduktionen
av dyra speciallakemedel, t.ex. for behandling av cancer. De rabatter som
landstingen far nar de rekvirerar stérre mangder lakemedel finns inte med i
denna statistik, vilket gor att den verkliga 6kningstakten for rekvisitionsla-
kemedel &r lagre an vad som syns i diagrammet.
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Figur 3. Procentuell kostnadsutveckling for lakemedelsformanen och for lakemedel
i slutenvarden 1989-2008. Fasta priser, index (1989 =100) och jamférelse med
konsumentprisindex (KPI).

Kalla: Apoteket AB.

Lakemedelskostnader per forsaljningssatt

Tabell 1 visar lakemedelskostnaderna for aren 2001-2008 uppdelade mellan
olika forsaljningssatt: recept (forman och egenavgift), receptfritt, rekvisition
i slutenvard och rekvisition i 6ppenvérd. Ar 2008 var de totala kostnaderna
for lakemedel i Sverige 34,2 miljarder kronor (AUP exkl. moms). Av detta
belopp var kostnaden for lakemedel som saldes mot recept 25,2 miljarder
kronor (totalkostnad, d.v.s. formanskostnad plus egenavgift), for receptfria
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lakemedel 2,7 miljarder, for lakemedel som rekvirerats till slutenvarden 6,0
miljarder och for rekvisitioner i den 6ppna varden 0,3 miljarder. Fr.o.m. den
1 mars 2008 ingar inte langre nikotinlakemedel i redovisningen.

Den nya smittskyddslagen, som kom 2004, innebar att lakemedel mot hiv
och hepatit C blev kostnadsfria for patienten. Smittskyddslakemedel hante-
ras nu inte langre inom ramen for formanssystemet utan belastar landstings-
budgeten direkt, vilket har minskat formanskostnaderna med flera hundra-
tals miljoner kronor per &r.* Totalt sett har kostnaderna for smittskyddsla-
kemedel dock okat.

Tabell 1. Lakemedelskostnader 2001-2008 (AUP, miljoner kronor)* férdelade pa
olika forsaljningssatt.

Ar Recept2 Receptfritt Rekvisition Rekvisition i Lakemedel

i slutenvard Oppenvard totalt
2001 20571 1930 2 360 266 25127
2002 22337 2082 2 569 272 27 260
2003 22510 2174 2883 268 27 836
2004 22 590 2303 3458 276 28 626
2005 22 641 2483 4078 264 29 465
2006 23 249 2703 4754 253 30 959
2007 24 287 2911° 5404 268 32871
2008 25223 2739° 5977 266 34 205

! Humanlakemedel, ATC-kod A-V.
2 Totalkostnad, d.v.s. formanskostnad + patientens egenavgift.

3 Den 1 mars 2008 blev det tillatet att salja nikotinpreparat i allman handel. Sedan dess ingar uppgifter
om denna typ av lakemedel inte langre i Apoteket AB:s officiella forsaljningsstatistik. P& arsbasis hand-
lar det om ca 400-500 Mkr som framst forsvinner fran posten “receptfritt”. Siffrorna fér 2008 inkluderar
nikotinlakemedel for januari och februari 2008.

Kalla: Apoteket AB

Som framgar av tabell 2 &r 6kningstakten for lakemedelskostnaderna i Sve-
rige i paritet med 6kningen av de totala utgifterna for halso- och sjukvarden.
Sedan generikareformen genomfordes ar 2002 har lakemedelskostnadernas
andel av de totala halso- och sjukvardskostnaderna varit stabil och legat
strax under 12 procent. Berdkningarna av utgifterna for halso- och sjukvar-
den gors numera utifran OECD:s manual for halsorakenskaper (System of
Health Accounts, SHA) och skiljer sig darfor nagot fran uppgifterna i de
rapporter som Socialstyrelsen lamnat tidigare. Tabell 2 visar ocksa att de of-
fentligt finansierade ldkemedelskostnaderna som andel av hélso- och sjuk-
vardsutgifterna, d.v.s. de totala lakemedelskostnaderna minus egenavgifter
och receptfria lakemedel, ligger ganska stabilt mellan 8 och 9 procent.
Ytterligare ett matt som kan laggas till i analysen &r halso- och sjukvar-
dens totala utgifter i forhallande till utvecklingen av bruttonationalproduk-

! Enligt uppgift fr&n Sveriges Kommuner och Landsting uppgick landstingens totala kost-
nad for smittskyddslakemedel inom de volymmassigt stérsta grupperna JO5 och LO3 till
drygt 450 miljoner kronor &r 2008 [11].
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ten (BNP). Halso- och sjukvardens andel av BNP enligt det nya beraknings-
sattet var ar 2007 9,1 procent, vilket &r 0,1 procentenheter hogre an 2001.
Procentandelen har varierat nagot under aren 2002-2007, men ligger forhal-
landevis konstant strax éver 9 procent. Detta visar att kostnaderna for hélso-
och sjukvarden i sin helhet, lakemedelskostnaderna inkluderade, har foljt
ungeféar samma utvecklingskurva som BNP.

Tabell 2. Lakemedelskostnader (AUP)" och dess andel av halso- och sjukvards-
kostnaderna 2001-2008, redovisade i I6pande priser (miljoner kronor) och procent.

Ar Totala lake- Varav offent- Halso- och Lakemedels Offentligt fi-
medels kost-  ligt finansie-  sjukvardsut- totala kost- nansierade

nader rade kostna-  gifter (totalt)3 naderirela- kostnader for
der? tion till utgif-  lakemedel

terna for hdl- som andel av
so- och sjuk-  de totala ut-
vard (%)° gifterna for
hélso- och

sjukvard (%)

2001 25 127 17 979 208 582 12,0 8,6
2002 27 260 19 657 225112 12,1 8,7
2003 27 836 20 236 236 598 11,8 8,6
2004 28 626 20811 241378 11,9 8,6
2005 29 465 21367 250 479 11,8 8,5
2006 30 959 22313 263 000 11,8 8,5
2007 32871 23707 277 949 11,8 8,5
2008 34 205 25 045 A A A

! Humanlakemedel, ATC-kod A-V, samtliga forsaljningssatt, inkl. patientens egenavgift, AUP (Apotekets
utférsaljningspris).

2 Totala kostnader for lakemedel minus patienternas egenavgift.

®De svenska nationalrakenskaperna har fran och med 2008 évergatt till att redovisa kostnaderna for
halso- och sjukvarden utifrdin OECD:s manual for halsorakenskaper "A System of Health Accounts,
SHA”. De svenska halsorakenskaperna for halso- och sjukvarden enligt SHA skiljer sig fran tidigare be-
rakningar pa sa satt att uppgifterna ar p& en mer detaljerad niva, att kommunernas kostnader for hélso-
och sjukvarden ingar samt att tillagg for vissa uppgifter gjorts (t.ex. foretagshalsovéard, privata sjukvards-
forsakringar, hushallens icke vinstdrivande organisationer (HIO). En detaljerad beskrivning finns i rap-
porten Svenska Halsorakenskaper, Bakgrundsfakta 2005:02, SCB 2005 samt p& www.sch.se/nr0109.

* Uppgifter om kostnad fér halso- och sjukvard for & 2008 ar &nnu ej tillgangliga.

Kalla: Apoteket AB, Statistiska centralbyran, Satellitrdkenskaper for halso- och sjukvard 2001-2007

Utveckling per kostnadskomponent

Av tabell 3 framgar hur kostnadsforandringen av receptforskrivna lakeme-
del kan delas upp i tre komponenter: 1. pris, 2. volym (métt i DDD) och 3.
vardeforandring. Lédkemedelsforséljningens varde kan férandras till féljd av
introduktionen av nya lakemedel eller byte fran ett till ett annat (inte nod-
vandigtvis nytt) lakemedel.

Nar generika introduceras inom ett visst terapiomrade syns detta dels som
en prisforandring av det ursprungliga lakemedlet som tappat patent, dels
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som en vardeminskning av det totala lakemedelssortimentet. | och med att
ett originallakemedel byts mot en billigare kopia innebér generikaintroduk-
tion att samma typ av behandling kan ges till en lagre kostnad. Nar det kom-
mer nya (och ofta dyrare) preparat fér behandling av samma dkomma, eller
for tidigare ej behandlingsbara akommor, leder detta daremot till vardeok-
ning av lakemedelssortimentet. Siffran i kolumnen “vérdeforéandring (resi-
dual)” ar saledes en nettoeffekt av tva typer av forandringar i sortimentet,
introduktion av generika och introduktion av helt nya lakemedel.

For ar 2008 galler att forsaljningen av humanlakemedel pa recept dkade
med 3,9 procent, fordelade pa féljande komponenter:

o prisforandring i det befintliga sortimentet (-1,4 procent)
o forandrad forséljningsvolym av det befintliga sortimentet (4,1 procent)
o vardeférandring (1,1 procent)

Att sortimentets vardeforandring var positiv ar 2008 (1,1 procent) innebéar
att den kostnadsdrivande effekten av introduktionen av nya lakemedel var
storre an den kostnadssédnkande effekten som &r forknippad med introduk-
tion av generika.

Tabell 3. Kostnadsokningskomponenterna i lakemedelsforsaljningen pa recept i
Sverige 2003-2008. Apotekens utforsaljningspris (AUP). Procentuella forandringar.

Ar AUP Mkr Forsalj- Prisférand- Volym- Vardefor-
nings- ring (%) forandring — andring

okning (%) DDD (%) (residual)
(%)
2003 22 510 0,8 -2,3 3,0 0,2
2004 22 590 0,3 0,1 3,2 -2,9
2005 22 641 0,2 -1,5 2,5 -0,7
2006 23 249 2,7 04 35 -1,2
2007 24 287 4,5 0,1 3,6 0,7
2008 25228 3,9 -1,4 4,1 11

Kalla: Apoteket AB

En mer utforlig diskussion av dessa kostnadsforandringskomponenter och
hur de kan anvandas i prognosarbetet finns i kapitel 4: Berédknad kostnads-
utveckling for lakemedelsformanen 2009-2012.

Utvecklingen for enskilda grupper och substanser

Genomgangen nedan visar utvecklingen for de tio mest kostsamma lakeme-
delsgrupperna som ingar i lakemedelsformanen (4-stalliga ATC-grupper, se
tabell 4), samt de tio mest kostsamma ldkemedelssubstanserna (se tabell 5).
Siffrorna visar formanskostnader for ar 2008 jamfort med ar 2007, i kombi-
nation med bakgrundsfakta om t.ex. antal patienter, lakemedelsforman som
andel av totalkostnaden m.m. I avsnittet diskuteras de viktigaste férandring-
arna i bada listorna. Eftersom skillnaderna mot Socialstyrelsens senaste re-
dovisning fran hosten 2008 &r forhallandevis sma, hanvisas till den rappor-
ten for en mer utforlig genomgang av de olika grupperna och substanserna.
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Aktuella trender inom de tio mest kostsamma grupperna

LO4A — Immunsuppressiva medel

Gruppen immunsuppressiva medel, som framfér allt anvands vid behandling
av vissa typer av autoimmuna sjukdomar, ar sedan 2005 den mest kostsam-
ma lakemedelsgruppen for lakemedelsformanen (se tabell 4). Den fortsatt
kraftiga kostnadsokningen i denna grupp (21 procent jamfort med ar 2007)
beror i forsta hand pa en fortsatt 6kad anvandning av TNF-alfahammarna
etanercept (Enbrel) och adalimumab (Humira), som bl.a. forskrivs for be-
handling av reumatoid artrit (se tabell 5).

Tabell 4. Lakemedelsformanskostnad (i miljoner kronor) exklusive moms for de tio
mest kostsamma lakemedelsgrupperna de senaste tva aren.

Lakemedelsgrupp och 2008 2007 Forand- Lakemedels- Antal PAT/TIN
anvandningsomrade ring % formanens unika (patienter
andel av to- Patienter per 1000
talkostnaden 2008 invanare)
2008 (i %)* 2008
LO4A — immunsuppressiva
1 medel (reumatoid artrit, 1598 1326 21 98 37 104 4.0
transplantationer m.m.)
A10A — insuliner -
2 (diabetes) 929 865 7 100 171 893 18,7
3 RO3A — adrenergika inhala- 824 775 6 79 552 635 60.2
torer (astma)
4 NO5A - neuroleptika 699 655 7 87 143 042 15,6
(schizofreni, psykoser)
B02B — vitamin K och andra
5 koagulationsfaktorer 684 660 4 99 3671 0,4
(blodarsjuka)
g NOBA - antidepressiva me- 668 672 1 73 737 719 80,3
del (depressioner mm.)
LO3A — cytokiner och im-
7 mumodulerande medel 654 620 5 91 11 030 1,2
(MS, hepatit C m.m.)
g NO3A-—antiepileptika (epi- 618 540 14 86 176 838 19,3
lepsi, neuropatisk smarta)
C10A — kolesterol- och tri-
9 glyceridsénkande medel 563 527 7 76 760 878 82,9
(blodfettsdnkande)
BO1A — antikoagulantia
10 (blodfértunnande) 523 491 6 75 932 733 101,6
Totalt dessa 10 7758 7132 9 87 2326251 2533

lakemedelsgrupper

* Avser totalkostnaden for receptforskrivna lakemedel, inte rekvisitionslakemedel.

** Diabetesldkemedel &r kostnadsfria fér patienterna och ersétts helt och hallet inom ramen for fsrmanen.

Kélla: Socialstyrelsen
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Etanercept har under flera ar varit det mest kostsamma ldakemedlet inom
formanen. Kostnadsokningstakten ar fortfarande betydligt hogre an for de
flesta andra lakemedel (16 procent) aven om den procentuella 6kningen har
gatt ned nagot. For adalimumab géller det omvanda. Lakemedlets totalkost-
nad inom formanssystemet ar lagre an for etanercept men forskrivningen
Okar avsevart mycket snabbare och formanskostnaderna for 2008 var
40 procent hogre an for 2007.

Det tredje stora preparatet for behandling av reumatoid artrit, infliximab
(Remicade), anvands framfor allt i slutenvarden eftersom det maste ges int-
ravenost. Trots detta forkommer det &ven en ganska omfattande forskriv-
ning pa recept av infliximab, som dock varierar mellan landstingen.

Tabell 5. Lakemedelskostnad (i miljoner kronor) fér de tio mest kostsamma lake-
medelssubstanserna (inkl. férbrukningsartiklar) de tva senaste aren.

Lakemedelssubstans och 2008 2007 FoOrand- Lakemedels- Antal PAT/TIN
anvandningsomrade ring % férmanens unika (patienter
andel av to- Patienter per 1000
talkostnaden 2008 invanare)
2008 (i %0)* 2008
LO4AA11 — etanercept (reuma- 675 581 16 99 6763 0.7
toid artrit, psoriasisartrit mm.) '
Y82FAOQO — teststickor for glu-
47 4 2 1 *% *k%k *k%k
kos (anvénds vid diabetes) 5 63 00
B02BDO02 — antihemofilifaktor a
/ faktor VIII (blodarsjuka) 473 495 4 9 350 0.0
RO3AKO7 — formoterol och 6v- 422 364 16 82 151 493 16,5
riga antiastmatika (astma)
LO4AAL7 — adalimumab (reu- 410 293 40 99 4160 05
matoid artrit, psoriasis mm.)
LO3ABO7 - interferon beta-1a 313 301 4 99 3041 0.3
(multipel skleros) '
HO1ACO01 — somatropin (vissa 310 312 1 98 3960 0.4
tillvaxtrubbningar) '
C10AAOQ5 — atorvastatin (blod- 303 284 7 81 103 949 113
fettséankande) '
NO5AHO03 — olanzapin (schizo- 269 267 1 90 25 410 28
freni, psykoser) '
NO6AX16 — venlafaxin (de- 255 245 4 84 58 935 6.4
pressioner mm.) '
Totalt dessa 10 lakemedel 3904 3565 10 93 526 621 57,4

* Avser totalkostnaden for receptforskrivna lakemedel, inte rekvisitionslakemedel.
** Diabetesldkemedel &r kostnadsfria fér patienterna och ersétts helt och hallet inom ramen fér fsrmanen.
*** |nte alla landsting upphandlar och distribuerar teststickor frn apoteket.

Kalla: Socialstyrelsen
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NO3A — Antiepileptika

En annan grupp dér kostnadsokningstakten ar avsevért mycket hégre én ge-
nomsnittet &r antiepileptika. Bland de tio mest kostsamma 4-stélliga lake-
medelsgrupperna finns tre som tillhér ATC-grupp N (nervsystemet). Av
dessa ar antiepileptika den tredje storleksméssigt, men den véxer fortast
(14 procent ar 2008). Det ar framfor allt lakemedlet pregabalin (Lyrica) som
okat mycket pa senare ar och som bidrar mest till den totala kostnadsok-
ningen av formanssystemet efter etanercept och adalimumab. Aven det
storsta lakemedlet i gruppen antiepileptika, lamotrigin (Lamictal), vaxer,
fast i lugnare takt. En anledning till uppgangen i denna grupp ar att lake-
medlen i 6kande grad anvands for andra indikationer &n epilepsi, t.ex. be-
handling av neuropatisk smarta, bipolar sjukdom eller generaliserat angest-
syndrom.

NOG6A — Antidepressiva medel

Antidepressiva lakemedel ar den enda 4-stalliga gruppen i tabell 4 dar kost-
naderna gar ned nagot. Kostnaderna for antidepressiva lakemedel har mins-
kat kraftigt sedan 2002, mest p.g.a. att patenten for mirtazapin och tva
SSRI-substanser (citalopram och sertralin) har gatt ut. Trenden vande tillfal-
ligt under 2007 och mellan juli 2007 och juni 2008 steg kostnaden for anti-
depressiva medel med fem procent, framst p.g.a. att volymokningseffekten
(6kad anvandning métt i DDD) var storre an generikaeffekten (lagre priser
p.g.a. generikaintroduktion). Att kostnaderna pa nytt minskade under senare
delen av 2008, trots en standigt 6kande anvandning av antidepressiva léke-
medel?, visar att priseffekten aterigen &r storre an volymeffekten. Detta kan
bero pa 6kad anvandning av generika och/eller lagre priser pa originalpro-
dukter.

Okad anvandning av generika aterspeglar inte séllan de lokala insatser
som gors av exempelvis lakemedelskommittéerna eller andra instanser som
arbetar med en rationellare lakemedelsanvandning. En héndelse som kan ha
forstarkt denna kostnadsdampande utveckling ar den genomgang av antide-
pressiva lakemedel som TLV arbetade med ar 2008 och som har fort med
sig att priserna pa vissa produkter har sankts for att de skulle kunna fa be-
halla subventionsstatus. Jamfort med 2007 kan en dampning av 6kningstak-
ten konstateras for duloxetin (Cymbalta) och escitalopram (Cipralex), me-
dan de substanser vars kostnader redan varit pa vag ned, t.ex. mirtazapin
(Remeron/Remeron-S) och sertralin (Zoloft), minskar snabbare &n tidigare.

Patentutgangen for venlafaxin (Efexor) vid arsskiftet 2008-2009 kommer
med stor sannolikhet att resultera i att kostnadsminskningen blir &nnu mer
pataglig ar 2009, aven om indikationstkningar av andra lakemedel i grup-
pen kan gora att minskningen inte blir lika stor som vid tidigare patentut-
gangar.

2 Uttryckt i DDD 6kade anvandningen av antidepressiva lakemedel bland kvinnor med

3,5 procent och bland man med 4,2 procent. Denna 6kning beror bade pa att antidepressiva
lakemedel forskrivs till fler personer och att den genomsnittliga forskrivningen per person
okar nagot.
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Ovriga grupper och substanser

Grupper och substanser som bidrar till kostnadsokningen

De 6vriga 4-stélliga ATC-grupper som &r bland de tio mest kostsamma i 1&-
kemedelsférmanen véxer i en jamnare takt, mellan 4 och 7 procent. Awvi-
kelserna mot perioden juli 2007—juni 2008, som redovisades i Socialstyrel-
sens senaste lakemedelsforséljningsrapport, ar sma. Kostnadsokningstakten
for den kostnadsmassigt tredje storsta gruppen, adrenergika inhalationer,
som framst anvénds vid astma, har dock varit nagot storre an aren innan.
Trenden att fler patienter anvander kombinationspreparat i stallet for ettdera
av steroider och adrenergika haller i sig. Okningen ar mest markant for
kombinationslakemedel som innehaller formoterol, som ar den fjarde snab-
bast vaxande lakemedelssubstansen inom formanen, med en 6kning pa drygt
57 miljoner kronor.

Vidgas blicken till de 50 mest kostsamma lakemedelsgrupperna ar kost-
nadsokningstakten hogst for gruppen psykostimulantia (45 procent), framst
p.g.a. den 6kande anvandningen av ldkemedel mot ADHD. Det handlar spe-
ciellt om substansen metylfenidat (Concerta och Ritalin), som ligger pa fem-
te plats pa listan med preparat vars formanskostnad (métt i kronor) vaxer
snabbast. Aven anvandningen av substansen atomoxetin (Strattera) bidrar
signifikant till 6kningen av férmanskostnaderna. Andra grupper som visar
en hog kostnadsokningstakt ar medel vid behandling av beroendetillstand
(26 procent) och dvriga cytostatiska/cytotoxiska medel (19 procent).

Forutom de substanser som tillhér de ovan ndmnda grupperna fanns ett
antal substanser som tillndr andra 4-stélliga ATC-grupper och vars for-
mansvarde 6kade med minst 20 miljoner kronor ar 2008: vaccin mot humant
papillomvirus (Gardasil), lenalidomid (Revlemid), candesartan (Atacand),
insulin glargin (Lantus), quetiapin (Seroquel) och insulin detemir (Levemir).

Grupper och substanser som dampar kostnadstkningen

Betydande kostnadsminskningar syns i grupperna medel vid benign prosta-
tahyperplasmi (-30 procent), medel mot obesitas (-30 procent) och lakeme-
del mot magsar och gastroesofageal reflux (-18 procent). Kostnadsminsk-
ningen i gruppen medel vid benign prostatahyperplasmi beror framfor allt
pa att kostnaden for substansen finasterid (Proscar) minskat dramatiskt till
foljd av den prispress som foljde pa den tidigare patentutgangen (-74 pro-
cent, vilket motsvarar drygt 50 miljoner kronor). Aven TLV:s granskning av
lakemedelstypen alfa-receptorblockerare mot godartad prostataforstoring,
som redovisades i borjan av mars 2009 p.g.a. att prisskillnaderna bedémdes
vara orimligt stora, har fatt en betydande effekt. Granskningen har lett till
stora prissankningar av t.ex. alfuzosin (Xatral OD).

Kostnadsminskningen for lakemedel mot obesitas galler alla tre lakeme-
del inom detta omrade. Det mest omdiskuterade av dessa, rimonabant
(Acomplia), avregistrerades under hdsten 2008 till foljd av en rad studier
och rapporter om biverkningar. Detta ledde till att formanskostnaden for ri-
monabant minskade med 34 procent redan ar 2008, och kommer att fortsatta
minska till noll. For sibutramin (Reductil) var kostnadsminskningen &nnu
storre (43 procent), framst p.g.a. prispress genom okad parallellimport av
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sibutramin. Aven det tredje lakemedlet, orlistat (Xenical), visade en minsk-
ning av formanskostnaden, i det har fallet med 8 procent.

Kostnaderna for lakemedel mot magsar och gastroesofageal reflux har
minskat under flera ar, trots 6kade volymer. Minskningen beror pa att gene-
riska preparat har kommit in pad marknaden sedan patentet pd omeprazol
(Losec) gick ut &r 2003. Aven TLV:s genomgang av denna grupp har for-
modligen bidragit till minskade kostnader. De stora prissankningarna pa
omeprazol har fortsatt under 2008 och omeprazol ar den substans vars for-
mansvarde minskat mest, 75 miljoner kronor, vilket motsvarar mer &n en
tredjedel av lakemedlets formanskostnad for aret innan. Aven lansoprazols
formanskostnad fortsatte att minska.

Substanser i andra 4-stalliga ATC-grupper vars férmanskostnad av olika
anledningar minskat avsevart ar 2008 &r kalciumantagonisten felodipin
(Plendil), det tidigare n&mnda depressionsldkemedlet mirtazapin (Remeron),
losartan (Cozaar), tramadol (t.ex. Tramadol, Tiparol m.fl.), sumatriptan
(Imigran) och erytropoietin (t.ex. Eprex och Neorecommon).

For samtliga ndmnda ldkemedelsgrupper och -substanser galler att skill-
naderna mellan landstingen ar stora. Aven om effekterna av patentutgéngar
och resultaten av TLV:s genomgangar galler i lika stor utstrackning for var-
je landsting, ar det i praktiken ofta det lokala arbetet med effektivare lake-
medelsanvandning (pa initiativ av lakemedelskommittéer, lakemedelsenhe-
ter eller andra landstingsfunktioner) som avgér hur stor del av den kost-
nadsdampande potentialen som verkligen uppnas.
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3. Faktorer som paverkar
kostnaderna for lakemedelsformanen

Det finns en rad faktorer som paverkar utvecklingen av kostnaderna for la-
kemedelsformanen och som bor végas in i prognoserna. Manga av dessa
faktorer &r av mer eller mindre strukturell karaktar, och har en tydlig kost-
nadsdrivande eller kostnadssankande effekt. Det finns emellertid &ven fakto-
rer med oséker effekt. Ofta handlar det om specifika handelser som man vet
for lite om for att kunna bedoma effekterna pa kostnadsutvecklingen. Over-
sikten i figur 4 visar nagra av de viktigaste faktorerna i varje kategori.

t

Kostnadsdrivande faktorer

Effekter av en aldrande befolkning

Okad prevalens av sjukdomstillstind som kréaver
behandling av stora befolkningsgrupper

Forandrad syn pa vad som &r sjukdom och vad som
ska behandlas

Introduktion av nya lakemedel

Nya och vidgade indikationer

Okad langtids-/underhéllsbehandling av onkologiska
sjukdomar

Okat antal vardbesok i samband med inférande av
vardvalsmodeller

\

Kostnadssankande faktorer

Patentutg&ngar och introduktion av generika

TLV:s beslut om subvention av nya lakemedel och
genomgangen av det befintliga sortimentet

Okad kostnadsmedvetenhet bland forskrivarna

Effekter av decentraliserat kostnadsansvar och
incitamentsmodeller

Introduktion av modeller for strukturerat inférande av
nya lakemedel

Okade sparbeting och krav pa prioriteringar pga. den
ekonomiska nedgangen

Minskad prevalens av vissa sjukdomstillstand
Parallelimport av lakemedel

Overforingar av lakemedel fran recept till
slutenvardsrekvisition

Andrad upphandling/distribution av forbruknings-
artiklar

Receptbefrielse for lakemedel som idag enbart
forskrivs pa recept

Faktorer med oséaker effekt

= Effekter av den kommande avregleringen av apoteksmarknaden
= Okade krav pa uppféljining och dokumentering av lakemedel

= Eventuella regelférandringar pa systemniva

= Eventuella forandringar i regelverket for biologiska lakemedel (biosimilars)
= Nya riktlinjer och behandlingsrekommendationer fran myndigheter, specialistféreningar och

lakemedelskommittéer

Figur 4. Faktorer som paverkar lakemedelsformanskostnadernas utveckling.

Kalla: Socialstyrelsen



Oavsett om en faktor &r kostnadsdrivande eller kostnadssankande, kan dess
effekt stracka sig Over en langre tid (till exempel trenden att befolkningen
aldras) eller vara av mer tillfallig karaktar (t.ex. prissankningar p.g.a. intro-
duktionen av generika efter att ett patent gatt ut). Ytterligare en variabel &r
om en faktor ar paverkbar eller inte. | denna sammanstallning diskuteras
dock i forsta hand kostnadseffekten, d.v.s. vilken effekt kostnadsdrivande
och kostnadssankande faktorer har pa lakemedelsformanen.

Kostnadsdrivande faktorer

Effekter av en aldrande befolkning. Den 6kande andelen &ldre i Sve-
rige, liksom i manga andra i-lander, har en standigt drivande effekt pa
kostnadsutvecklingen, aven om férandringen fran ett ar till nasta ar liten.
Kostnaderna paverkas av att sjukligheten vanligtvis okar med aldern.
Aldre manniskor anvander ofta flera sorters lakemedel, vilket bidrar till
okade lakemedelsvolymer, dven om doserna kan vara nagot lagre an for
yngre patienter.

Okad prevalens av sjukdomstillstdnd som kraver behandling av sto-
ra befolkningsgrupper. Ett flertal akommor som ar forknippade med
s.k. ohalsosamma levnadsvanor Okar kraftigt. Ett exempel pa en sadan
akomma ar fetma, som Okar risken for en rad féljdsjukdomar. Aven
rygg- och ledvérk, smarta och vissa former av psykisk ohalsa okar [12].
Att behandla sjukdomar som drabbar stora befolkningsgrupper bidrar
starkt till stigande lakemedelskostnader.

Forandrad syn pa vad som ar sjukdom och vad som ska behandlas.
Synen pa vilka akommor som ska behandlas ar delvis kopplad till kultur
men forandras ocksa med tiden. En trend, som har pagatt i flera decenni-
er, ar att varden aven tar sig an forhallandevis lindriga akommor och att
ett okat antal personer behandlas i forebyggande syfte. Manga lakeme-
delsterapier handlar numera om att begrénsa olika riskfaktorer snarare
an att bota en etablerad sjukdom. Behandlingar som minskar risken att
senare drabbas av sjukdom innebar pa kort sikt 6kade kostnader men
kan leda till samhallsekonomiska fordelar pa langre sikt. Trenden ar
dessutom att gréansvérden sénks, t.ex. for behandling av diabetes eller
hogt blodtryck, vilket 6kar behovet av 1akemedel ytterligare.

Introduktion av nya lakemedel. Nya ldkemedel har ofta en kostnads-
drivande effekt, och det finns tva viktiga anledningar till det. Den forsta
ar att de i allmanhet ar dyrare dn de gamla lakemedlen. Fér manga nya
kemiska och biologiska substanser géller att tillverkningsprocessen har
blivit avsevart mycket mer komplicerad an for aldre lakemedel. Den
andra anledningen &r att vissa av de nya lakemedlen som lanseras har ta-
gits fram mot tillstdnd som tidigare inte gick att behandla och darmed
aven bidrar till 6kade volymer. Varje gang som det etableras ett nytt an-
vandningsomrade, bidrar det nya lakemedlet i &nnu hogre grad till kost-
nadsokningen an det skulle ha gjort pa grund av sitt pris, i alla fall sa
lange inte andra behandlingsomraden prioriteras bort.

Det ar inte latt att bedoma pa vilket sétt nya lakemedel kommer att
paverka lakemedelskostnaderna. Det hander regelbundet att lovande la-
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kemedel som &r nara att introduceras pa marknaden dras tillbaka i sista
stund pa grund av osékerhet om effekt eller biverkningar. Fragetecken
kan ocksa uppsta efter lanseringen och leda till att forsaljningen mins-
kar. Andra ldkemedel, som visar sig vara effektiva och sakra &ven efter
att stora patientgrupper har bérjat anvanda dem, kan daremot vaxa fort,
framst om de far nya indikationer (se nedan).

En annan fraga ar i vilken man nya lakemedel verkligen bidrar med
nya eller battre behandlingsmgjligheter an de lakemedel som finns sedan
tidigare. En kanadensisk studie av ldkemedelskostnadernas utveckling
mellan 1996 och 2003 visade att 80 procent av kostnadsdkningarna for-
klarades av lakemedel som sammantaget inte innebar nagon vasentlig
forbattring jamfort med de billigare alternativen som fanns fére 1990
[13]. Andelen lakemedel som kan betecknas som terapeutiska fornyelser
kan ha blivit nagot storre i takt med att fler nya lakemedel utvecklas av
bioteknikféretag, men &dven inom denna kategori finns fortfarande
manga produkter som inte har nagot tydligt mervarde [14].

Nya och vidgade indikationer. Det ar vanligt féorekommande att lake-
medel far nya eller vidgade indikationer. Nya indikationer innebér att ett
lakemedel kan borja anvandas mot andra sjukdomstillstand an huvudin-
dikationen. Vidgade indikationer handlar i stéllet om att lakemedlet an-
vands pa samma indikation som tidigare, men att det t.ex. far forskrivas i
ett tidigare skede. Nya och vidgade indikationer bidrar till 6kade kostna-
der, speciellt om helt nya patientgrupper kan fa lakemedelsbehandling.

Okad langtids-/underhalisbehandling av onkologiska sjukdomar.
Det blir allt vanligare med langtids- och underhallsbehandling for onko-
logiska sjukdomar, framst vissa hematologiska maligniteter. Forutom att
okad o6verlevnad i dessa fall ar forknippad med langvarig lakemedels-
konsumtion for att behandla sjukdomen, &r det sannolikt att patienten
forr eller senare drabbas av andra komplikationer, vilket kan kréva ytter-
ligare medicinering.

Okat antal vardbesok i samband med inférande av vardvalsmodel-
ler. De senaste aren har s.k. vardvalsmodeller inforts i tre landsting
(Halland, Stockholm och Véastmanland) och fler str pa tur. Fritt vardval
innebar en okad frihet att valja primarvardscentral och huslakare eller
motsvarande. De vardvalsmodeller som finns idag har lite olika utform-
ning, vilket gor det svart att dra nagra generella slutsatser, men det ar
inte osannolikt att en 6kning av primarvardsbesoken dkar forskrivningen
av vissa lakemedel. Det kravs dock en mer ingaende analys for att kunna
dra sdkra slutsatser om sambanden mellan inférande av vardvalsmodel-
ler och Idkemedelskostnader.

Kostnadssankande faktorer

Patentutgangar och introduktion av generika. Patentutgangar har haft
stor effekt pa lakemedelspriserna de senaste aren. Som har beskrivits i
kapitel 2 visar berdakningar fran TLV att lakemedelspriserna i Sverige
har sjunkit patagligt sedan systemet med generiskt byte infordes. Ned-
gangen beror till storsta del pa att lakemedel utan patentskydd har blivit
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billigare [10]. Férutom att apotekspersonal byter till generika nar patien-
terna hamtar ut sina lakemedel, har fler och fler lakare ocksa bérjat skri-
va ut generika i stallet for de ursprungliga lakemedlen.

Det finns ett antal faktorer som paverkar den effekt ett utgaende pa-
tent har pa prisutvecklingen. Viktigast i sammanhanget ar om lakemed-
let helt eller delvis ingdr i subventionssystemet samt om Lakemedels-
verket bedomer att det ar utbytbart i de flesta styrkor och berednings-
former. En annan faktor som har stor betydelse & om ldkemedlet &r en
storsdljare med sarstallning inom sin grupp eller om det handlar om ett
av flera likvérdiga preparat. En tredje faktor ar antalet generikaforetag
som tillverkar kopior av originalprodukten.

Det drojer ofta till dess att flera generikaleverantérer kommer in pa
marknaden innan prissankningen tar fart ordentligt. Formanskostnaden
minskar framst p.g.a. att substansen vars patent gatt ut blir billigare, men
ibland forstarks effekten av att de generiska lakemedlen ersatter andra
lakemedel som har kvar sitt patent. Effekterna av det generiska utbytet
begransas darmed inte till generikamarknaden, utan kan paverka konkur-
renssituationen inom hela terapiomraden.

TLV:s beslut om subvention av nya lakemedel och genomgangen av
det befintliga sortimentet. TLV granskar alla nya lakemedel som intro-
duceras pa den svenska marknaden for att fatta beslut om pris och sub-
vention. Lakemedel som har funnits pa marknaden sedan tidigare grans-
kas gruppvis (per behandlingsomrade), eftersom det inte ar mojligt att
préva de drygt 2 000 lakemedlen, som idag ar subventionerade enligt det
gamla regelverket, vid ett och samma tillfalle. Varje lakemedel inom ett
omrade provas var for sig, vilket resulterar i att lakemedlet antingen be-
haller sin subvention, forlorar den eller far begréansad subvention, d.v.s.
bara under vissa forutsattningar. Turordningen for prévning bestams ut-
ifran 2003 ars forsaljningsvarde for varje lakemedelsgrupp. Totalt ar det
49 grupper som ska gas igenom.

Nar lakemedelsforetag Gverklagar ett beslut fran TLV &r det i forsta
hand lansratten som tar stallning till fragan. Ett drende kan sedan ga vi-
dare till ytterligare tva instanser, forst till kammarratten och sedan till
Regeringsratten. Aven om de flesta domar utfaller till TLV:s fordel,
finns det en viss osakerhet kring hur éverklaganden paverkar kostnader-
na.

Okad kostnadsmedvetenhet bland forskrivarna. Enligt en analys som
Socialstyrelsen gjorde 2004 har lakemedelskommittéernas arbete paver-
kat forskrivningen av flera lakemedelsgrupper i positiv riktning, d.v.s.
gjort den mer rationell och kostnadseffektiv [15]. Aven i fortsattningen
kan man vanta sig att kommittéernas formaga att fora ut information om
behandlingsrekommendationer och kostnadseffektivitet m.m. kommer
att bidra till en mer effektiv anvandning av hélso- och sjukvardens resur-
ser, genom att fungera som stod nar sjukvardhuvudménnens fattar beslut
om prioriteringar. Det galler saval regionala eller landstingsspecifika re-
kommendationer som kunskapsbaserad information fran nationella
myndigheter. Andra viktiga exempel pa omraden dar lakemedelskom-
mittéerna kan bidra till en effektivare ldkemedelsanvéandning ar framtag-
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ning av producentoberoende information och uppféljning av forskriv-
ningsmanstret vid landstingens olika vardcentraler och sjukhuskliniker.
Effekter av decentraliserat kostnadsansvar och incitamentsmodel-
ler. Forutom att vidarebefordra olika typer av kunskapsbaserad informa-
tion till lakare, finns det pa landstingsniva ocksa mer strukturella forslag
som kan oka kostnadsmedvetenheten bland forskrivarna. Exempel pa det
ar ett decentraliserat kostnadsansvar (s.k. skarpa budgetar) och framtag-
ning av incitamentsmodeller som premierar vardcentraler och Kkliniker
som uppnar vissa mal.

I slutet av 90-talet gjordes systemet for statsbidraget om, vilket bl.a.
innebar att landstingen fick ett storre kostnadsansvar. Sedan dess har
landstingen successivt utvecklat budget- och incitamentsmodeller. En
viktig forutsattning for att kunna styra forskrivningen mot en hogre grad
av kostnadseffektivitet ar att den gar att félja upp. Nar lagen om lake-
medelsformaner dndrades den 1 oktober 2002 blev arbetsplatskod pa re-
cepten obligatoriskt for expedition inom ramen for lakemedelsformaner-
na, vilket gav landstingen tillgang till nya verktyg.

Under senare ar har landstingen fortsatt att utveckla modeller for de-
centralisering av kostnadsansvar. En majoritet av landstingen har nume-
ra nagon form av decentraliserat kostnadsansvar, i manga fall i kombina-
tion med mer eller mindre omfattande incitamentsmodeller. Det kan
handla om att férmaga att na behandlingsmal, halla budgeten eller folja
rekommendationslistor premieras med en viss ekonomisk ersattning.

Men samtidigt som inférandet av ett decentraliserat kostnadsansvar

och incitamentssystem kan bidra till ett effektivare resursutnyttjande
finns det en risk att vardkvaliteten forsamras om de hanteras pa ett felak-
tigt satt. Av denna anledning &r det viktigt att det gors fler studier om ef-
fekterna av decentraliserat kostnadsansvar.
Introduktion av modeller for strukturerat inférande av nya lake-
medel. Landstingen har sedan en langre tid tillbaka uttryckt 6nskemal
om att inférande och utvérdering av nya lakemedelsterapier i hdlso- och
sjukvarden ska ske i mer ordnade former an vad som ar fallet idag. Sve-
riges Kommuner och Landsting har tagit initiativ till att bilda en ny
grupp (den s.k. NLT-gruppen, Landstingens beredningsgrupp for nya la-
kemedelsterapier) for att, i samarbete med de lakemedelsansvariga myn-
digheterna, ge landstingen stdd och tillgang till en samordnad metod for
vardering och uppféljning av vissa nya ldkemedel. Den sammanlagda
effekten av ett mer ordnat inférande av nya lakemedel & med stor san-
nolikhet kostnadsddmpande, &ven om vissa ldkemedel som bedéms vara
kostnadseffektiva och ha ett stort terapeutiskt mervérde, kan komma att
introduceras snabbare an i dag.

Stockholm l&ns landstings och Vastra Gotalandsregionens arbete med
framtidsspaning (”Horizon scanning”) ar ett annat initiativ som &r tankt
att leda till battre beredskap hos landstingen nar nya lakemedelsbehand-
lingar nar marknaden. Framtidsspaningen ar ett informationssamarbete
mellan medicinsk expertis, lakemedelsforetag och myndigheter, som
syftar till att kartldgga kommande lakemedelsintroduktioner och analy-
sera deras betydelse. Initiativet bygger dven pa internationellt samarbete.
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Okade sparbeting och krav pé prioriteringar p.g.a. den ekonomiska
nedgangen. Hosten 2008 drabbades landstingen av ett snabbt forsamrat
ekonomiskt lage i finanskrisens kolvatten. Detta ledde dels till att redan
pagaende initiativ, som drivs pa landstingsniva och syftar till effektivise-
rad lakemedelsanvéandning, fick 6kad uppmérksamhet, och dels till nya
sparbeting inom lakemedelsomradet. Det ar sannolikt att de prioritering-
ar som manga landsting maste gora p.g.a. den ekonomiska tillbakagang-
en — i alla fall tillfalligt — forstarker den kostnadssénkande effekt som
olika rationaliseringsforslag skulle ha haft d&ven utan lagkonjunkturen.

Minskad prevalens av vissa sjukdomstillstdnd. Medan prevalensen
okar for vissa sjukdomar minskar den fér andra. Akommor som var van-
liga forr i tiden, t.ex. vissa infektionssjukdomar, férekommer inte alls
lika ofta numera [12]. Det &r nettoeffekten av 6kad och minskad preva-
lens av olika sjukdomar som gar att behandla med lakemedel som avgor
hur den totala kostnadsbilden paverkas.

Parallellimport av lakemedel. Parallellimport av 1dkemedel innebér att
exakt samma lakemedel som erbjuds pa den svenska marknaden impor-
teras fran ett annat land dar priset ar lagre, sa att det kan saljas till ett
lagre pris aven i Sverige. Det ror sig alltsa om en form av utbyte, utan att
det rent formellt handlar om ett annat preparat. Férséljningen av paral-
lellimporterade lakemedel for 6ppenvardforskrivning uppgick 2008 till
3,5 miljarder kronor, matt i apotekens utforséljningspriser (AUP). Paral-
lellimportens andel av den totala 6ppenvardsforskrivningen har okat i
manga ar, men minskade ar 2008, fran 14,3 till 13,8 procent (kalla: Apo-
teket AB). En sannolik forklaring till minskningen ar den for paral-
lellimporten ogynnsamma kursutvecklingen av den svenska kronan.

Efter apoteksmarknadsomregleringen (se nasta sida) kommer eventu-
ella vinster i samband med parallellimport av lakemedel att inga i apo-
tekskedjornas bruttomarginal. Den kostnadssankande effekten for sam-
hallet kommer darmed att bli avsevart mycket mindre &n tidigare. Apo-
teken far kopa in och sélja parallellimporterade ldkemedel utan generisk
konkurrens till priser som understiger det inkOpspris respektive forsélj-
ningspris som TLV faststallt. Apoteksaktorerna har saledes ett incita-
ment att forhandla med parallellimportorerna.

Overforing av lakemedel fran recept till slutenvardsrekvisition. Som
namnts i forra kapitlet har landstingen under flera ar fort 6ver hantering-
en av vissa lakemedel fran recept till slutenvard. Drivkraften bakom
denna utveckling har bl.a. varit moéjligheten till kostnadsbesparingar ge-
nom att anvanda landstingens upphandlingsavtal, men det har &ven fun-
nits medicinska overvaganden. Overforingarna gor att likemedlen blir
kostnadsfria for patienterna, samtidigt som landstingen kan sénka sina
kostnader. Landstingen har kommit olika langt i denna process, men den
overgripande bilden &r att det finns fa lakemedelsgrupper kvar dar nya
besparingar & mojliga. Det innebdr att den kostnadsdampande effekten
pa formanssystemet fran och med nu ar ganska begransad. Det ar dock
inte uteslutet att 6verforingarna mellan lakemedelsformanssystemet och
slutenvardsrekvisitionen kommer att tillta igen i takt med att fler lands-
ting decentraliserar sina budgetar (se punkten nedan).
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Andrad upphandling/distribution av forbrukningsartiklar. | lake-
medelsférmanerna ingar, forutom lakemedel, forbrukningsartiklar som
anvands for att tillféra kroppen ett lakemedel, for egenkontroll av medi-
cinering eller som behdvs vid stomi. Forbrukningsartiklarna utgors bade
av enkla produkter for i huvudsak engangsbruk och av tekniskt avance-
rade produkter som i vissa fall kan ateranvandas och som oftast kraver
service och underhall. Flera landsting har centraliserat upphandlingen av
exempelvis teststickor for diabetes. | dessa landsting ska nu bara det
upphandlade sortimentet forskrivas, vilket leder till en minskning av
formanskostnaden. Det finns dven exempel pa landsting som har dndrat
pa distributionsrutinerna. Forbrukningsartiklarna distribueras inte langre
via apoteket och lyfts pa sa satt ut ur formanssystemet.

Receptbefrielse av lakemedel som idag enbart forskrivs pa recept.
Godkénda lakemedel som har varit pa marknaden i minst tre ar kan an-
soka om receptbefrielse (s.k. OTC-switch) hos Lakemedelsverket. Re-
ceptbefrielse innebér att lakemedel far saljas pa apotek utan att patienten
har ett recept, vilket gor att kopet inte belastar lakemedelsformanen.
Forutsattningen for receptbefrielse &r att preparaten bedéms vara accep-
tabla for egenvard. Jamfort med manga andra lander har Sverige férhal-
landevis fa receptfria lakemedel. Om fler lakemedel far receptbefrielse i
framtiden skulle det kunna ddampa férmanskostnaderna nagot.

Faktorer med osaker effekt

Effekter av den kommande omregleringen av apoteksmarknaden.
Den 1 juli 2009 kommer apoteksmarknaden att avregleras. | korthet in-
nebér detta att detaljhandel med ldakemedel kommer att kunna bedrivas
av fler aktorer an Apoteket AB. Priserna pa lakemedel som ingar i lake-
medelsformanen ska dock vara enhetliga 6ver hela landet. Den 2 april
2009 presenterade TLV en ny modell for apotekens handelsmarginal
samt hur denna ska finansieras [16]. Arbetet har utforts i samrad med
Socialdepartementet. | uppdraget ingick att utforma handelsmarginalen
pa ett sadant satt att tillracklig l1onsamhet skulle kunna uppnas pa apo-
teksmarknaden samtidigt som kostnaderna fér lakemedel halls laga till
nytta for konsumenter och samhéllet.

Bilden nedan visar vilka faktorer som enligt TLV kan 0ka I6nsamhe-
ten pa den omreglerade apoteksmarknaden, samt hur den nya handels-
marginalen, som okar fran 16,4 procent till 18 procent, ska finansieras.
Forslaget gar ut pa att den befintliga handelsmarginalen, som bygger pa
olika formler for berakning av AUP utifran AIP beroende pa prisseg-
ment, kommer att finnas kvar men 6kas genom att man tillater en fast
tillaggsersattning pa tio kronor for varje lakemedel som ar ett generika
eller har generisk konkurrens inom sin utbytesgrupp.

Kostnaden for denna marginalokning, som ocksa kallas for “generika-
peng”, berdknas uppga till ungefar 460 Mkr. Mot denna kostnadsokning
star besparingsforslag som bor garantera att den aggregerade kostnads-
nivan for receptforskrivna lakemedel inte okar for vare sig konsumenter
eller samhallet. Det handlar om sénkta priser for originalldkemedel som
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har tappat patent, battre disciplin pa apoteken nar det galler att tillhan-
dahalla billigaste generika och utveckling av en mer effektiv prissattning
av generika. TLV beddmer att den sammanlagda besparingspotentialen
(550-650 Mkr) &r storre &n de kostnader som ar forknippade med den
Okade handelsmarginalen (460 Mkr).

Av TLV foreslagna besparingar for
finansiering av handelsmarginalen

TLV:s forslag for att 6ka apotekens brutto-

marginal  Sankta priser pa originallakemedel

som har forlorat sina patent och har
generisk konkurrens (350 Mkr.)

» Okning av handelsmarginal frén 16,4 till 18

procent (460 Mkr) genom en fast tillaggs- |:> « Nya incitament fér apoteken for att
ersattning pa tio kronor for varje lakemedel alltid lamna det billigaste lakemedel

som &r ett generika eller har generisk )
konkurrens inom sin utbytesgrupp. inom en utbytesgrupp (50-100 Mkr.)

« Effektivisering av prissattning pa
generika (150-200 Mkr.)

 Parallellimportens bidrag till 6kad
lonsamhet (50-100 Mkr)

» Ovrigt:
- Fri prissattning av receptfria lakemedel
- Okad forséljning av handelsvaror
- Forhandlingsratt pa originalldkemedel

Figur 5. TLV:s férslag for att 6ka apotekens bruttomarginal samt féreslagna
besparingar for finansiering av handelsmarginalen.

Kalla: Tandvards- och Lakemedelsformansverket

An sa liange finns det en del fragor kvar kring exakt hur dessa bespa-
ringar ska realiseras. TLV bedomer dock att atgarderna gar att genomfo-
ra inom den tidsperiod som kréavs for att den héjda handelsmarginalen
finansieras utan att malsattningen om oférandrade kostnader for det of-
fentliga aventyras. Socialstyrelsen anser att osékerheten kring de plane-
rade besparingarna &r for stor for att kunna rakna med en kostnads-
sénkande effekt, men bedémer samtidigt att besparingarna kan bli i pari-
tet med den beraknade kostnadsokningen, i alla fall de narmaste aren.

En forutsattning for att kostnadsneutralitet uppnas ar att regelverket
for apotekskedjorna blir tydligt och att TLV far mojlighet att noggrant
folja upp och dvervaka utbytessystemet. Det ar sérskilt viktigt att apote-
kens framtida hantering av utbytbara lakemedel i samband med om-
regleringen innebdr att det alltid & den billigaste forpackningen som
lamnas till kunden, om inte ldkaren har markerat pa receptet att det ar
originallakemedlet som bor expedieras.

Ett problem som sarskilt bor beaktas ar att det fortsattningsvis finns
risk for att apoteken véljer att sdlja mindre férpackningar nar patienter
hamtar ut recept. Utan ett kontrollsystem som forhindrar omotiverad
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forsaljning av sma forpackningar finns en fara for stora kostnadsokning-
ar. Detta ar ett problem som TLV &r val medvetet om och en utredning
har pabarjats for att se om erséttningen kan kopplas till receptorderraden
i stallet for forpackningar. En sadan forandring skulle dock tidigast kun-
na genomforas ar 2010.

Med anledning av de fragor som kvarstar kring majligheterna att till
fullo realisera de besparingar som har identifierats bor effekterna av
apoteksmarknadsomregleringen pa formanskostnaderna an sa lange be-
traktas som osakra. En annan fraga ar om den forvantade forbattringen
av apotekstillgangligheten i Sverige kommer att leda till en storre ut-
hamtning av lakemedel och darmed 6kade volymer. Det kommer dock
att bli svart att veta vilken del av volymokningen som kan tillskrivas det
vanliga aldrandet och vilka delar som eventuellt hanger ihop med info-
randet av vardvalsmodeller eller battre tillganglighet pa apotek.

Okade krav pa uppféljning och dokumentering av ldkemedel. En
trend i bade Europa och USA ér att tuffare krav stélls pa lakemedelsfo-
retagen att folja upp effekten av nya lakemedel mer noggrant. Sedan slu-
tet av januari 2007 géller dessutom en ny EU-forordning, vars huvudsyf-
te ar att tydligare reglera lakemedel som anvands for behandling av
barn. Férordningen innebér bl.a. att nya lakemedel som kan anvandas till
barn samt lakemedel som granskas for att fa anvandas pa nya indikatio-
ner dar dven barn tillhér malgrupperna, ar alagda att genomféra extra
studier enligt en faststélld plan.

Strangare krav innebdr att den kliniska fasen blir mer omfattande och
darmed dyrare an vad den &r idag. Till en borjan kan detta leda till att
fler lakemedel som &r under utveckling dras tillbaka, eftersom det drojer
langre innan nya l&kemedel borjar ge intdkter. Det finns emellertid en
faktor som gor att nettoeffekten av dessa regelférandringar férmodligen
anda blir att kostnaderna okar. Nar barnstudierna har genomforts far fo-
retagen sex manaders forlangd ensamrétt for de lakemedel som har pa-
tent kvar, alternativt ett tioarigt dataskydd. Forlangd patenttid innebér en
fordréjning av eventuell generikaintroduktion och darmed hogre lake-
medelskostnader.

Eventuella regelférandringar pa systemniva. Andrade regler for la-
kemedelsformanen kan paverka framtida kostnader, t.ex. utformningen
av formanstrappan. Aven de beddmningskriterier som TLV anvéander
nar de fattar beslut om vilka lakemedel som far inga i lakemedelsforma-
nen, kan paverka kostnaderna i framtiden. Samma sak galler nar Lake-
medelsverket fattar beslut om vilka lakemedel som &r utbytbara och i
vilka doser och beredningsformer.

Ett exempel pa en forandring med kannbar effekt pa kostnadsutveck-
lingen var smittskyddslagen som kom for nagra ar sedan och som, i och
med att lakemedel mot hiv och hepatit C lyftes ut ur férmanen, minska-
de kostnaderna for densamma med flera hundratals miljoner kronor. En
atgard som har diskuterats i flera ssmmanhang de senaste aren och som
formodligen skulle ha en pataglig effekt pd formanskostnaden ar en
eventuell inskrankning av forskrivningsrétten.
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Eventuella forandringar i regelverket for biologiska lakemedel (bio-
similars). Mojligheterna for generiskt utbyte kommer i allt hogre grad
att paverkas av lakemedlets kemiska struktur. Om det rér sig om en van-
lig, syntetisk lakemedelsprodukt (dar den aktiva substansen &ar en liten
molekyl) &r det enklare att framstélla en kopia &n om det ror sig om ett
nytt biologiskt ldkemedel. Biologiska ldkemedel framstalls med hjéalp av
levande celler och &r svéra att producera.® Med dagens teknik &r det
dessutom nast intill omgjligt att gora exakt likadana kopior i andra pro-
duktionsanlaggningar. En forsvarande faktor ar att det ar vanskligt att
med hjalp av tester visa att tva proteinbaserade ldkemedel som har fram-
stéllts i skilda tillverkningsprocesser verkligen har samma egenskaper.
Det kréavs darfor omfattande kliniska tester (liknande de tester som han-
teras for helt nya substanser) innan en kopia av ett biologiskt lakemedel
kan godkannas for forsaljning.

Konsekvensen av detta ar att det kravs avsevart mycket storre inve-
steringar for att gora kopior av biologiska lakemedel &n traditionella 1a-
kemedel, dessutom ar utvecklingstiden langre. Eftersom det inte handlar
om exakta kopior utan om s.k. “biosimilars” finns &ven begransningar i
utbytbarhet. EMEA har visserligen tagit fram riktlinjer for hur godkan-
nandet av vissa typer av biosimilars ska ga till, men har samtidigt kom-
mit fram till att de inte kan bytas ut pa samma satt som traditionella 1a-
kemedel. Detta &r ocksa Lakemedelsverkets officiella stallningstagande
[17]. Biosimilars blir darfor enbart aktuella for helt nya patienter.

Biologiska lakemedel har funnits sedan bdrjan av 80-talet men antalet
godkanda biologiska substanser har okat kraftigt sedan mitten av 90-
talet. Aven om vissa patent redan gatt ut och biosimilars har borjat
komma blir begransningen av generikakonkurrensen tydligare efter ar
2010. Ett exempel ar de tre stora TNF-alfah&mmarna, vars patent slutar
gélla mellan 2014 och 2018, och som med dagens regelverk inte kom-
mer att bli utsatta for generikakonkurrens. Eftersom en stor del av de 1&-
kemedel som blir godkéanda i dagsléget ar biologiska lakemedel kommer
detta i 6kande grad att paverka kostnadsutvecklingen.

Nya riktlinjer och rekommendationer fran myndigheter, specialist-
foreningar och lakemedelskommittéer. Nya nationella och regionala
riktlinjer och behandlingsrekommendationer kan bade fa en kostnads-
okande och en kostnadsdampande effekt, beroende pa om vissa patient-
grupper anses vara over- eller underbehandlade. Det kan handla om be-
handling av fler eller farre patienter, tidigare eller senare behandling, el-
ler mer eller mindre intensiv behandling. Till skillnad fran exempelvis
nya godkanda indikationer eller patentutgangar, som i regel har en mo-
mentan effekt pa kostnadsutvecklingen, tar det dock ofta lang tid innan
nya riktlinjer och rekommendationer far genomslag i storre skala.

3 Lakemedelsgrupper dér biologiska lakemedel utgor en viktig del av behandlingsutbudet &r bl.a. blodbildande 18-

kemedel (t.ex. rekombinant human G-CFS, rekombinant erytropoietin), immunsuppressiva lakemedel (t.ex. TNF-

alfahammare, T-cellsblockerare), monoklonala antikroppar mot cancer, rekombinant producerade insuliner, re-

kombinant producerade tillvaxthormoner, interferoner, rekombinant producerade koagulationsfaktorer, enzymer-

sattare och vacciner.
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4. Berdknad kostnadsutveckling
for lakemedelsformanen 2009-2012

Prognosen over lakemedelskostnaderna baseras i grunden pa en analys av
volym- och prisutvecklingen de senaste aren, samt en systematisk bedom-
ning av forvantade handelser inom lakemedelsomradet. De viktigaste av
dessa handelser ar introduktion av nya lakemedel, nya och vidgade indika-
tioner for befintliga lakemedel, effekter av att patent gar ut (i form av for-
vantad introduktion av generika), TVL:s genomgang av befintliga lakeme-
delsgrupper och lokalt arbete for att effektivisera landstingens lakemedels-
anvandning. De narmaste aren tillnér d&ven omregleringen av apoteksmark-
naden de faktorer som kan ha stor paverkan pa kostnadsutvecklingen.
Tidigare har aven Overforingar mellan lakemedelsformanen och rekvisi-
tionslakemedel varit en viktig faktor, men de senaste aren har effekten av
overforingarna blivit mer begransad. Manga av de kostnadsdrivande och
kostnadssankande faktorer som namndes i foregaende avsnitt, ingar i nagon
av dessa kategorier. For de faktorer som inte finns med i berédkningen av
framtida kostnadsforandringar forutsatts kostnadsneutralitet.

Den underliggande volymutvecklingen

Socialstyrelsens prognos for utvecklingen av lakemedelskostnaderna i Sve-
rige bygger, i likhet med tidigare ar, i forsta hand pa en analys av volymut-
vecklingen, d.v.s. omfattningen av lakemedelsanvandningen métt i DDD.*
Forandringar i volymutvecklingen genereras framst av forandringar i be-
folkningens aldersstruktur och levnadsvanor samt en intensifiering av lake-
medelsbehandlingen, t.ex. pa grund av att vissa nya lakemedel erbjuder be-
handlingsmojligheter som tidigare inte fanns eller som foljd av striktare be-
handlingsriktlinjer.

Aldre personer anvéander generellt fler lakemedel an yngre personer, vil-
ket gor att en aldrande befolkning leder till att lakemedelskonsumtionen gar
upp nagot for varje ar. Som SCB-diagrammet pa nasta sida visar, finns det
dessutom forhallandevis stora arsklasser (40-talisterna) som nu befinner sig
i den alder da lakemedelsanvandningen borjar 6ka signifikant. Formodligen
beror detta inte enbart pa att manga borjar fa krampor i denna alder, utan
ocksa pa att det ofta finns mer tid till lakarbesok nar man borjar trappa ned
yrkeslivet eller gar i pension.

Né&r man talar om levnadsvanor och volymutveckling, handlar det fram-
forallt om Okad prevalens av livsstilsrelaterade sjukdomstillstand som drab-
bar stora grupper. Exempel pa sadana sjukdomstillstand ar diabetes, hogt

* Detar viktigt att papeka att 6kningen i DDD inte direkt gér att Gversatta till en forandring av formanskostnaden.
Formanskostnaden per DDD har utvecklats olika for olika segment av lakemedelssortimentet. Priserna ékar for de
lakemedel som inte &r utbytbara, men minskar for dem som &r utbytbara.
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blodtryck och fetma. Som redan har ndmnts, finns det givetvis andra sjuk-
domar som inte férekommer lika mycket som tidigare och darfor delvis
dampar det 6kade behovet av hélso- och sjukvardsinsatser, men livsstilsrela-
terade sjukdomar beddéms anda oka trycket pa halso- och sjukvarden. Av
stor betydelse i detta sammanhang ar ocksa var forandrade syn pa vilka
sjukdomar eller tillstdnd som bor behandlas, samt nar behandlingen ska star-
ta (t.ex. dndrade gransvéarden for blodsocker, blodtryck eller blodfetter).
Trenden ar att fler akommor behandlas och att gransvardena for behandling
gar ned samtidigt som fler personer lider av dessa akommor. Behovet av
denna typ av halso- och sjukvardsinsatser, och darmed behovet av 6kad la-
kemedelsanvéandning, véxer saledes via tva olika mekanismer.

Swverige Man 2008 Kyinnar

i | 8
i Y S .

‘

Figur 6. Befolkningspyramid for Sverige ar 2008. Bland de storsta arsklasserna
finns 40-talisterna (se markeringen mellan pilarna), som nu &ar i den alder da an-
vandningen av lakemedel 6kar snabbt.

Kalla: SCB

Volymutvecklingen paverkas ocksd av att den tekniska och medicinska
utvecklingen inom héalso- och sjukvarden gor att vi kan behandla fler typer
av sjukdomar. Okat utbud skapar 6kad efterfragan, som ofta — men inte all-
tid — aterspeglar ett verkligt medicinskt behov. Var i produktcykeln som
etablerade receptforskrivna liakemedel med stor formanskostnad befinner sig
och hur de forvantas paverka volym och pris, tas i beaktande nar Socialsty-
relsens beraknar kostnadsutvecklingen. For nyare lakemedel eller lakemedel
som far nya eller vidgade indikationer gors en separat bedémning senare i
detta kapitel.

Oavsett om man studerar etablerade eller nya lakemedel &r det viktigt att
faststélla hur livscykeln for dessa lakemedel kan se ut, t.ex. nar forsalj-
ningsmaximum kan forvéntas. Vissa lakemedel véaxer fort i borjan, t.ex. om
de riktar sig till stora befolkningsgrupper dér det finns ett stort patienttryck,
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for att sedan plana ut eller minska. For andra lakemedel &r startstrackan lang
och det handlar snarare om en stadig 6kning efter nagra ar.

Okningstakten har de senaste aren gétt upp igen efter en minskning i bor-
jan av 2000-talet. Enligt uppgift fran Apoteket AB var volymforandringen
for ar 2008 4,1 procent, med en 6kning av antalet DDD inom de flesta tera-
piomraden som gar att méata pa detta satt [kalla: Apoteket AB]. Socialstyrel-
sen bedomer att volymokningen kommer att ligga kvar pa denna forhallan-
devis hoga niva (mellan 4 och 4,5 procent) under ett antal ar framéver. Be-
démningen grundas pa att trenden mot intensifierad lakemedelsbehandling
med stor sannolikhet fortsatter, samt att lakemedelsbehovet hos det stora an-
talet personer som nu ar i 60-arsaldern okar.

Det bor papekas att det inte finns ett linjart samband mellan forandringar i
antalet DDD och kostnadsforandringstakten. Volymforandringar &ger ocksa
rum inom grupper som innehaller lakemedel som inte uttrycks i DDD och
som kan bidra till stora kostnadsokningar. Detta galler t.ex. for manga la-
kemedel i grupp L (tumdrer och rubbningar i immunsystemet). Det gar inte
heller att se om en volymminskning verkligen beror pa lagre konsumtion av
befintliga lakemedel, eller pa att det har kommit kombinationspreparat med
egna DDD. Det senare innebdr en minskning av antalet DDD trots att total-
kostnaden kan stiga.

Justering for skillnader i antalet arbetsdagar mellan olika ar

Skillnaden i antalet arbetsdagar mellan olika 12-manadersperioder kan ha en
signifikant paverkan pa kostnadsokningstakten. Antalet arbetsdagar varierar
med upp till fyra dagar fran ett ar till ett annat, och beror bl.a. pa hur helg-
dagarna infaller, speciellt kring arsskiftet. Fler arbetsdagar runt jul och nyar
jamfort med det foregaende aret betyder att landets vardcentraler och lakar-
mottagningar férmodligen tar emot ett storre antal patienter och fler lake-
medel hamtas ut pa apoteket. Farre arbetsdagar under denna period innebar
sannolikt att en stor del av de icke-bradskande vardbesoken samt planerade
lakemedelsuthamtningarna forskijuts till efter arsskiftet.

Om man antar att varje arbetsdag bidrar pa ungefar samma sétt till den to-
tala receptforskrivningen, kan en extra arbetsdag runt arsskiftet som mest
innebéra en okning pa upp till 0,4 procent i formanskostnaden, vilket mot-
svarar 75-80 miljoner kronor.> Ar antalet arbetsdagar i december lika under
tva efterfoljande ar sa ar effekten av eventuella skillnader i antalet arbetsda-
gar under resten av aret inte lika stor.

For ar 2008 gallde att effekten var kostnadsdrivande. December 2007
hade forhallandevis fa arbetsdagar (18), vilket ledde till en forskjutning av
ldkemedelskonsumtionen till januari 2008. Detta syntes i kostnadsokningen
for denna manad, som var oproportionellt hdg. Kostnadsokningen spaddes
pa av tva extra arbetsdagar i slutet av december 2008 (20 i stallet for 18)
jamfort med aret innan.

Den totala formanskostnaden for receptbelagda lakemedel &r ungefar 20 miljarder kronor per ar. Med ett ge-
nomsnittligt antal arbetsdagar pa c:a 252 arbetsdagar &r kostnaden per dag i genomsnitt 80 miljoner kronor.
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Antalet arbetsdagar for ar 2009 &ar 252, vilket ar en dag mindre an for re-
ferensaret 2008. Det fanns inte heller nagon forskjutning fran december
2008 till januari 2009. Eftersom arets forsta tva manader dessutom hade
sammanlagt tre arbetsdagar mindre d4n motsvarande period aret innan, mins-
kade den ackumulerade férmanen i borjan av aret jamfort med aret innan.
Under arets andra halva kommer siffran att narma sig den reella kostnads-
okningstakten, men en latt kostnadsdampande effekt kommer att formodli-
gen att besta p.g.a. det namnda faktum att 2009 har en arbetsdag mindre.

Ar 2010 har en arbetsdag mer &n féregéende ar, medan antalet arbetsda-
gar ar 2011 inte skiljer sig fran 2010 (bada har 253 arbetsdagar). Skillnaden
I antalet arbetsdagar ar daremot stor mellan 2011 och 2012, som enbart har
249 arbetsdagar. | och med att 2012 ars decembermanad har tre arbetsdagar
farre an aret innan kan en omfattande forskjutning forvantas till 2013.

Den sammanlagda effekten av den underliggande volymutvecklingen juste-
rad for skillnader i antalet arbetsdagar mellan olika ar och eventuella for-
skjutningseffekter kring arsskiftet bedéms vara 3,75 procent for 2009, 4,25
procent for 2010, 4,0 procent for 2011 och 3,25 procent for 2012.

Utvecklingen av lakemedelspriserna

Prisforandringar ar en faktor som har stor betydelse for hur mycket volym-
okningen i slutandan slar igenom i form av kostnadsforandringar. Dalande
lakemedelspriser dampar effekten av volymokningar medan stigande priser
gor att kostnaderna stiger snabbare an vad volymokningarna ger vid handen.
Prisforandringar paverkas dels av generella ekonomiska bakgrundsfaktorer,
som férhallandet mellan utbud och efterfragan, dels av effekter till foljd av
att patent I6per ut och att TLV gar igenom lakemedel inom lakemedelsfor-
manen. Sadana priseffekter upptrader nér originallakemedel gar ned i pris,
t.ex. for att mota konkurrensen av generika eller for att kunna betraktas som
tillrackligt kostnadseffektiva for att komma med i formanssystemet. De ge-
nomsnittliga prisférandringarna under aren efter generikareformen (2003-
2008) har varit -0,8 procent [kalla Apoteket AB].

Enligt berakningar frdn Apoteket AB har priserna for lakemedel inom
formanssystemet i genomsnitt gatt ned med 1,4 procent ar 2008. Inom flera
omraden har 6kad prispress varit den framsta orsaken, trots att det ibland
handlar om omraden dar substanspatentet gatt ut for flera ar sedan. Férutom
prisjusteringar av original- och generikapreparat inom omraden med stark
generikakonkurrens har TLV:s subventionsbeslut for blodtryckssdnkande
ldkemedel, antidepressiva lakemedel och alfa-receptorblockerare mot pro-
statabesvar ocksa haft en prissankande effekt under denna period. Det fak-
tum att patentskyddet for forhallandevis manga lakemedel 16per ut de nar-
maste fyra aren, i kombination med att TLV kommer att presentera resulta-
tet av en rad lakemedelsgenomgangar mellan 2009 och 2012, gor att netto-
effekten av prisokningar och prissankningar forvéantas vara fortsatt negativ,
d.v.s. att kostnaden gar ned.
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Den sammanlagda effekten av prisforandringar i sortimentet for receptfor-
skrivna lakemedel bedéms vara -1,25 procent ar 2009 och 2010, -1,0 pro-
cent ar 2011 och -1,5 procent ar 2012.

Effekter av nya lakemedel samt nya eller utvidgade
indikationer

Antalet godkénnanden av nya ldkemedelssubstanser (s.k. NCE:s, New Che-
mical Entities) var forhallandevis stort i slutet pd 90-talet och kring millen-
niumskiftet, men halverades sedan pa bara tva ar (se figur 7). Det ar framfor
allt de stora lakemedelsféretagen som har lanserat farre produkter an tidiga-
re under denna period, medan sma och medelstora foretag — som inte sallan
fokuserar pa utvecklingen av biologiska lakemedel — generellt har lyckats
battre.

Aren 2004, 2006 och 2007 godkéndes varje ar ungefar 40 nya substanser i
Sverige, vilket ganska exakt motsvarar genomsnittet mellan det storsta anta-
let (56), i slutet av 90-talet, och det minsta (22), ar 2003. Vissa bedémare
forespadde en ytterligare 6kning av lovande nya lakemedel som skulle vara
pa vag in till marknaden, men som figur 7 visar har antalet nya substanser
som blivit godkéanda i stéllet gatt ned igen. Problem med biverkningar eller
otillracklig effekt ar vanliga orsaker till att lakemedel inte nar marknaden.
En allman trend i samband med introduktionen av nya laékemedel &r att tiden
fran ansokan till godkannande blir kortare, medan de kliniska faserna tar
langre tid.

70 7
m Antal godkanda humanlakemedel

1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008

Figur 7: Antal nya lakemedel fér manniskor (New Chemical Entities) som godkéan-
des av Lakemedelsverket mellan 1997 och 2008 (duplikat inte inrdknade).

Kéalla: Lakemedelsverket
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Lika viktigt som att analysera antalet nya godkanda substanser och deras po-
tential inom de olika terapiomradena, &r att kartlagga effekten av nya indi-
kationer och indikationsvidgningar for lakemedel som har introducerats de
senaste tio aren. Detta galler framfor allt for segmentet speciallakemedel
(lakemedel som framst forskrivs av ldkare med annan specialistkompetens
an allmanmedicin, oftast sjukhusspecialister), dar den fortsatt snabba kost-
nadsokningen till stor del beror pa indikationsvidgningar och nya indikatio-
ner, t.ex. for TNF-alfah&mmare och vissa cancerlakemedel.

Bland basldkemedel (lakemedel som framfor allt forskrivs av allmanléka-
re, t.ex. for behandling av diabetes, hjart-kérlsjukdom och vid psykiatriska
indikationer) &r den kostnadsdrivande effekten av nya ldkemedel mer ome-
delbar eftersom det i regel handlar om storre patientpopulationer. Dock f6-
rekommer det dven har att ett lakemedel inte bidrar séarskilt mycket till kost-
nadsutvecklingen under flera ar, for att sedan vaxa ordentligt nar det far en
indikationsvidgning eller en helt ny indikation.

De indikationsforandringar for befintliga lakemedel som uppskattas bidra
mest till den framtida kostnadsutvecklingen, tas upp i kartlaggningen nedan.
Den behandlar daven de nya lakemedel som beddéms ha storst tillvéxtpotenti-
al. Kartlaggningen baseras pa ett stort antal kallor, bl.a. uppgifter fran lake-
medelsmyndigheter (t.ex. EMEA, FDA och L&kemedelsverket), prognos-
rapporterna fran Stockholms lans landsting och Vastra Gotalandsregionen
[18, 19], samt vetenskapliga studier och media.

Uppdelningen mellan bas- och specialldkemedel i denna rapport foljer
den lista som anvands i Stockholms lans landsting. Exakt vilka ldkemedel
som ingar i de bada kategorierna skiljer sig till viss del mellan landstingen.

Baslakemedel

Introduktion av nya lakemedel 0kar kostnaderna for basldkemedel inom ett
flertal terapiomraden, bl.a. diabetes och smarta. Detta utesluter inte att bas-
lakemedel i andra grupper ocksa kan bidra till en 6kning av lakemedelskost-
naderna, men i sa fall snarare i samband med en volymokning &n med intro-
duktionen av nya lakemedel eller indikationsférandringar. Genomgangen
nedan visar vilka nya lakemedel eller indikationsdkningar som forvantas bi-
dra till 6kade kostnader inom framst lakemedelsférmanerna.

Diabetesmedel (grupp A10)

Ar 2007 godkéndes ett antal lakemedel for behandling av diabetes typ 2.
Mest uppmérksammande blev exenatide (Byetta) och sitagliptin (Januvia).
Efter att under en period ha visat en snabb kostnadsdkning har 6kningstak-
ten for GLP-1 analogen exanitide nu blivit avsevart mycket lagre. Tva san-
nolika skal till detta ar administrationssattet (injektioner) och det faktum att
viss osékerhet réder kring biverkningar. Ar 2009 férvintas ett likemedel
med samma verkningsmekanism registreras: liraglutide.

Sitagliptin, som &r ett Iakemedel tillh6rande gruppen DPP-4-antagonister,
visar en mer langsiktig kostnadsokning &n exanitide. | slutet av 2008 lag den
totala formanskostnaden for sitagliptin pa drygt 16 miljoner kronor. Ar 2008
introducerades dven en annan DPP-4-antagonist, vildagliptin (Galvus). En
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tredje, saxagliptin (Onglyza), forvantas komma inom ett eller nagra ar. Yt-
terligare substanser inom denna grupp &r under utveckling.

De nya perorala diabetesmedlen konkurrerar i forsta hand med andra
blodglukossdnkande ldkemedel i grupp A10B. Det &r troligt att de kan
komma att ersatta glitazonerna (t.ex. Avandia och Actos), som pa senare ar
har varit forknippade med biverkningar. Sa lange langtidsdata ar begransade
vad galler effekt och sakerhet, ar det viktigt att folja utvecklingen noggrant.
DPP-4-antagonister kan dven ha en viss paverkan pa kostnadsutvecklingen i
grupp A10A ifall framgangsrik behandling skulle leda till en fordrojning av
insulinbehandling for patienter som ligger ndra de rekommenderade gréns-
vardena.

Pa grund av det 6kande antalet personer som far diagnosen diabetes typ 2
forvantas kostnaderna att oka stadigt. Utvecklingen innebér ocksa att detta
ar ett prioriterat forskningsomrade for manga foretag och att det lar komma
fler nya diabeteslakemedel de narmaste aren, bade inom grupper dar manga
av de befintliga substanserna finns och inom nya grupper. Ett exempel som
uppmarksammas just nu ar ett korttidsinsulin som kan administreras via in-
sidan av kinden, s.k. buccalt insulin. F.n. pagar fas-3-studier pa olika hall i
varlden, och i Indien, dér lakemedlet (Oral-Lyn) har blivit godkant, planeras
omfattande fas-4-studier. Tidigare forsok att introducera alternativa admi-
nistrationssatt, t.ex. inhalerbart insulin, har inte varit framgangsrika, men
buccalt insulin verkar inte vara forknippat med samma farhagor kring bi-
verkningar. Hur utvecklingen kommer att se ut pa langre sikt beror framfor
allt pa fragan om vilka uppgifter som tillkommer om langtidssakerheten,
men om fas-3- och fas-4-studier faller ut val kan buccalt insulin inom nagra
ar bidra till en signifikant kostnadsokning.

Vacciner (Grupp J07)

Av de vacciner som har introducerats de senaste aren ar det framst tva vac-
ciner mot humant papillomvirus (Gardasil och Cervarix), som har fatt stor
uppmarksamhet. Vaccinerna ar framtagna for att forebygga livmoderhals-
cancer och ingar i lakemedelsformanerna fér vaccination av unga kvinnor i
aldrarna 13-17 &r. Ar 2008 steg forménskostnaderna for vacciner fran 20
miljoner kronor till strax éver 60 miljoner kronor. Det ar Gardasil som star
for i stort sett hela denna kostnadsdkning. Det ar dock viktigt att observera
att en stor del av vaccinerna i Sverige levereras direkt till landstingen och
hanteras saledes utanfor formanssystemet.

Fr.o.m. den 1 januari 2009 ges vaccination mot HPV-virus till alla flickor
i arskurs fem och sex (d.v.s. flickor som ar fodda 1999 eller senare). Hur
skolvaccinationen ska finansieras diskuteras f.n. av de olika intressenterna.
Oavsett hur finansieringslosningen av skolvaccinationen kommer att se ut,
forvantas vaccinationen av flickor i den subventionsberattigade aldersgrup-
pen 13-17 ar oka de narmaste aren, vilket sannolikt for med sig stigande
kostnader.

Léangre fram i tiden kan det bli aktuellt med en helt ny typ av vacciner, sa
kallade dna-vacciner. Kliniska studier gors for narvarande pa hiv-patienter,
men dna-vacciner kan aven bli aktuella mot en rad andra sjukdomstillstand
som orsakas av virusinfektioner.
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Antiepileptika (grupp NO3)
Den framsta orsaken till den forhallandevis stora kostnadsokningen av la-
kemedel for behandling av epilepsi &r att flera av dessa har fatt eller kom-
mer att fa utvidgade indikationer. Gruppens mest kostnadsdrivande lakeme-
del pregabalin (Lyrica) kan, férutom huvudindikationen "tillaggsbehandling
vid en viss typ av epileptiska anfall” &ven forskrivas mot perifer och central
neuropatisk smarta samt generaliserat angestsyndrom. Lakemedlet kan fa yt-
terligare en ny indikation ar 2009: fibromyalgi. Eftersom fibromyalgi &r for-
hallandevis vanligt forekommande i Sverige forvéantas pregabalin fortsatt-
ningsvis bidra med en mycket stor 6kning av formanskostnaderna.
Lakemedel baserade pa substansen lamotrigin (t.ex. Lamictal) har forut-
om indikationen epileptiska anfall hos vuxna och barn dven indikationen bi-
polér sjukdom. Kostnadsokningen kan accelerera om nya indikationer inom
det psykiatriska och muskeloskeletala omradet tillkommer.

Antidepressiva lakemedel (grupp NO6A)

I gruppen antidepressiva ldkemedel &r det forst och framst 6kad anvéndning
av lakemedlet duloxetin (Cymbalta) som kan fa en viss kostnadsdrivande ef-
fekt, &ven om EMEA avslog ldkemedelsforetagets ansokan om att fa utoka
indikationen for duloxetin till att ocksa omfatta fibromyalgi. Ett lakemedel
som eventuellt kan godkannas pa denna indikation &r substansen milnacip-
ran. En kostnadsokning av lakemedel inom grupp NO6A kan darfor inte ute-
slutas.

Nér det géller huvudindikationen depression forvéntas ett lakemedel med
helt ny verkningsmekanism komma i slutet av 2009 eller i bérjan av 2010,
saredutant, mojligtvis med indikation tillagg till SSRI1”.

Medel vid demenssjukdomar (grupp NO6D)

Lakemedelsforetag har visat mer och mer intresse for omradet demenssjuk-
domar, inte minst pa grund av den aldrande befolkningen i en stor del av
varlden. Manga sjukdomsmodifierande substanser befinner sig for narva-
rande i fas Il eller 111 och vissa av dem forvantas na marknaden inom de
narmaste fem aren. Ett lakemedel som troligen kommer att registreras ar
2009 ar tarenflurbil (Flurizan). Aven Xaliproden (Xaliprila), som har en helt
ny verkningsmekanism, kan mgjligtvis introduceras inom tva ar. Bland de
ldkemedel som utvecklas for denna indikation finns d&ven en monoklonal an-
tikropp, bapineuzumab. Ifall nagon eller nagra av de nya lakemedlen skulle
visa sig vara signifikant mer effektiva an dagens lakemedel och ha en gynn-
sam biverkningsprofil, kan de ha en patagligt kostnadsdrivande effekt.

Speciallakemedel

Speciallakemedel introduceras i allméanhet till hdgre priser an baslakemedel
och star for en allt storre del av den totala lakemedelsforséljningen. De vik-
tigaste trenderna ar en fortsatt snabb 6kning av TNF-alfahammare och de
nya malinriktade onkologiska ldkemedlen som tillhér grupp L (tumorer och
rubbningar i immunsystemet). Aven i flera andra lakemedelsgrupper finns
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nya speciallakemedel, eller indikationsforandringar av befintliga lakemedel,
som kan vara kostnadsdrivande.

Vissa speciallakemedel finns i stort sett enbart som rekvisitionsldkemedel
eftersom de av medicinska skal alltid ges pa sjukhus under bevakning av
hélso- och sjukvardspersonal. Andra lakemedel, som finns i tablettform,
orala losningar eller subkutana injektioner, kan dven férskrivas pa recept.
Detta innebéar att vissa lakemedel inom en subgrupp i ATC-systemet (5-
stallig kod) till stor del finansieras via formanssystemet medan andra medel
inom samma subgrupp réknas som typiska rekvisitionslakemedel och helt
ligger utanfor.

Antikoagulantia (grupp BO1)

Varen 2008 blev substanserna dabigatran (Pradaxa) och rivaroxaban (Xarel-
to) godkanda for anvéndning i Sverige. Ldkemedlen anvands for att fore-
bygga blodpropp och &r i forsta hand tankta att vara ett alternativ till lagmo-
lekyléra hepariner som profylax mot vendsa tromboser vid hoft- och kna-
operationer. En fordel med dabigatran och rivaroxaban &r att de ges som ta-
blett i stallet for att, som lagmolekylart heparin, injiceras.

Bada lakemedlen kan fa en omfattande kostnadsokande effekt om de dven
blir godkéanda pa ytterligare indikationer, exempelvis djupa ventromboser
eller férebyggande av stroke vid férmaksflimmer. Samtidigt kan 6kade 1a-
kemedelskostnader innebéra stora besparingar pa andra hall i hélso- och
sjukvarden. Eftersom de nya substanserna uppges ha farre biverkningar och
ge snabbare effekt an t.ex. warfarin, som i manga decennier har varit det
enda perorala antikoagulantia pa marknaden, skulle en 6kad anvéandning
kunna leda till ett minskat behov av att genomféra warfarinkontroller och
farre patienter som behdver omhandertas p.g.a. biverkningar [20].

Anvéndning av dabigatran eller rivaroxaban for indikationen formaks-
flimmer kommer formodligen tidigast 2011, forutsatt att nu pagaende studi-
er faller ut val. Ytterligare tva antikoagulantia, apixaban och idraparinux,
kan ocksa ha blivit registrerade innan dess. Noggranna uppféljningar och
halsoekonomiska analyser kommer att behdvas for att ge underlag till even-
tuella nya behandlingsrekommendationer inom detta omrade, men den
sammanlagda beddémningen ar att en betydande kostnadsdkning fér gruppen
BO1 kan forvantas.

Prasugrel (Efient) ar en tredje, ny substans som eventuellt kommer att bi-
dra till 6kade kostnader. Detta lakemedel kan bli ett alternativ till klopido-
grel (Plavix), ett medel som paverkar trombocyterna (blodplattarna). Lake-
medlet blev godkant i februari 2009 och studier tyder pa att en storre andel
av patienterna har effekt av medlet jamfort med klopidogrel, men frageteck-
en kvarstar kring dess biverkningar. En annan ny trombocythdmmare som
forvantas na marknaden inom tva ar ar substansen tigacrelid.

Koagulationsfaktorer (grupp B02)

Precis som antikoagulantia rdknas de flesta lakemedel inom gruppen koagu-
lationsfaktorer oftast som speciallakemedel men forskrivs till stor del pa re-
cept. Overgang till nyare preparat och 6kade volymer (fler patienter) gor att
kostnaderna forvantas oka. Det bor dock papekas att Stockholm, Skane och
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Vastra Gotalandsregionen gor olika bedémningar av utvecklingen, och det
ar framst Stockholm som sticker ut med en prognostiserad 6kning av denna
grupp [12]. Bland de nya hemofili A-ldkemedel som tros vara pa vég in
finns ett albuminfritt faktor VIlI-preparat (Xyntha) samt pegylerat liposo-
malt faktor VIII. Ett lakemedel av typen human fibrinogen (Haemocomplet-
tan) forskrivs f.n. pa licens och blir troligtvis registrerat inom en nara fram-
tid. An sé& lange finns inga godkanda lakemedel av denna typ i Sverige och
eftersom man numera stravar efter hogre fibrinogennivaer i blodet i sam-
band med allvarliga blédningar kan detta lakemedel leda till ytterligare
kostnadsokningar inom denna grupp.

Medel vid hjartsjukdomar (grupp C01)

Kostnadsutvecklingen i gruppen CO01, dar bl.a. rytmreglerande lakemedel
samt karlvidgande lakemedel ingdr, har varit stabil under flera ar. Under
2009 kommer med all sannolikhet ett nytt lakemedel mot férmaksflimmer
att registreras i Sverige, dronedaron (Multaq). | den s.k. Athena-studien har
dronedaron visat minskat morbiditet och mortalitet hos patienter som tidiga-
re varit svarbehandlade. Om lakemedlet lever upp till forvantningarna kan
en viss kostnadsdkande effekt forvéantas i denna grupp.

Cytostatiska/cytotoxiska lakemedel (Grupp LO1)

Utvecklingen och introduktionen av nya ldkemedel &r mest intensiv inom
gruppen onkologiska lakemedel. En dvergripande trend ar att fler specialise-
rade cancerlakemedel utvecklas for snavare patientgrupper, t.ex. utifran spe-
cifika genetiska forutsattningar. En annan trend &r att en allt stérre andel av
de onkologiska ldkemedlen ar s.k. malinriktade lakemedel. Det har ocksa
blivit vanligare med behandling i ett tidigare skede av sjukdomen nar det
galler vissa av de nyare och forhallandevis dyra cancerlakemedlen. Kost-
nadsokningen inom detta omrade &r inte enbart avhangig antalet nya lake-
medel som introduceras utan beror dven pa det faktum att vissa av dessa la-
kemedel maste anvandas under lang tid, ibland under resten av livet.

Ett exempel pa malinriktade lakemedel & monoklonala antikroppar
(LO1XC). De senaste tio aren har flera monoklonala antikroppar blivit god-
kdanda och fatt stor anvandning for behandling av stora canceromraden sa-
som brostcancer, kolorektalcancer och lungcancer. Exempel pa dessa lake-
medel &r trastuzumab (Herceptin), rituximab (Mabthera) och bevacizumab
(Avastin). Monoklonala antikroppar anvands i ett allt tidigare behandlings-
skede och har blivit starkt kostnadsdrivande.

En annan typ av onkologiska lakemedel som vuxit snabbt och dar flera
nyintroduktioner kan forvantas &r subgruppen proteinkinashdmmare
(X01XE). Kéanda och kostnadsdrivande proteinkinash&mmare ar imatinib
(Glivec), sunitinib (Sutent) och sorafinib (Nexavar). Bortezomib (Velcade)
ar relativt nyregistrerat och forvantas 6ka de narmaste aren. Bland de lake-
medel som har introducerats de senaste tva aren finns dven proteinkinas-
hammarna dasatinib (Sprycel) och nilotinib (Tasigna), som kan vara ett be-
handlingsalternativ for patienter med vissa hematologiska sjukdomar som
sviktar pa imatinib (Glivec).
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Ett flertal andra onkologiska eller hematologiska preparat férvantas god-
kdnnas de narmaste aren. | slutet av 2008 registrerades t.ex. substansen aza-
citidine (Vidaza) for behandling av en viss typ av elakartad blodsjukdom dar
det tidigare inte fanns nagra behandlingsalternativ. Ett annat lakemedel som
inom nagra ar forvantas komma ut pd marknaden pa samma indikation &r
decitabine (dacogen). Ett exempel pa en monoklonal antikropp som kan
komma att registreras inom ett antal ar ar ipilimumab, for behandling av ma-
lignt melanom.

Aven om de nya ldkemedlen i regel 4r mycket dyra sker en stor del av
kostnadsokningen ofta forst nar tidigare introducerade lakemedel far nya el-
ler utbkade indikationer. Bland de mer kanda befintliga lakemedlen som
sannolikt far nya indikationer finns capecitabine (Xeloda) — tidig brostcan-
cer, bevacizumab (Avastin) — metastaserande pankreascancer, rituximab
(MabThera) — kronisk lymfatisk leukemi och bortezomib (Velcade) — multi-
pelt myelom. Samtidigt verkar det som om de storsta cancerlakemedlen som
finns pa marknaden har natt eller &r nara sitt forsaljningsmaximum, vilket
gor att okningstakten for lakemedel inom grupp LO1 kan minska nagot.

Immunsuppressiva medel (grupp L04)

En viktig anledning till att TNF-hdmmarna har blivit den i sérklass mest
kostnadsdrivande subgruppen inom ldkemedelsformanen &r, forutom okad
anvandning for huvudindikationen reumatoid artrit, att det har skett flera in-
dikationsvidgningar. Anvandningen av TNF-hammare for svar psoriasis och
svara inflammatoriska tarmsjukdomar kommer sannolikt att 6ka, och aven
inom huvudindikation reumatoid artrit kan anvandningen av dessa ldkeme-
del leda till omfattande kostnadsokningar om behandling paborjas i ett tidi-
gare stadium.

En ny TNF-hdmmare, golimumab (Simponi), forvantas komma pa mark-
naden under 2009. Ytterligare en substans inom samma grupp, certoluzimab
pegol (Cimzia), kan vara pa vag. Det finns dven ett antal lakemedel med
andra mekanismer som anvands for behandling av svar reumatisk sjukdom,
t.ex. det onkologiska ldkemedlet rituximab (MabThera), det selektiva im-
munsuppressiva lakemedlet abatacept (Orencia) och interleukinhdmmaren
tocilizumab (RoActemra), som blev godként i bérjan av 2009. Férutom in-
troduktionen av nya ldkemedel och indikationsvidgningar kommer den
framtida kostnadshilden formodligen &ven att paverkas av nya nationella
riktlinjer for behandling av reumatisk sjukdom samt TLV:s genomgang av
denna typ av lakemedel.

Aven sjukdomen multipel skleros (MS) kan numera behandlas med lake-
medel tillhérande grupp LO04, framst natalizumab (Tysabri). Tysabri tillhor
subgruppen selektiva immunsuppressiva medel och anvands for behandling
av patienter som har skovvis forlopande MS och som inte far tillracklig be-
handlingseffekt fran aldre MS-lakemedel tillhérande grupp LO3. Anvénd-
ningen av detta l&kemedel har redan haft en signifikant kostnadsokande ef-
fekt i slutenvarden och forvantas forsatta att 6ka, trots att det har framkom-
mit att det i sallsynta fall kan ge allvarliga bieffekter. I USA har Tysabri
aven fatt indikation for anvandning vid Crohns sjukdom. | gruppen selektiva
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immunsuppressiva lakemedel utvecklas f.n. ocksa oralt verksamma substan-
ser for behandling av MS, t.ex. terifluonomide.

Ibland anvands immunsuppressiva ldkemedel dven for behandling av vis-
sa cancersjukdomar. Detta galler t.ex. for ett forhallandevis nytt lakemedel
vid namn lenalidomid (Revlimid), som godkéndes i Sverige ar 2007. Lena-
lidomid ges i kombination med dexametason till vuxna patienter som har
multipelt myelom (en form av blodcancer). Lakemedlet kan tas i tablettform
och ingar sedan varen 2008 i formanssystemet med begransad subvention.
Efter mindre an ett ar var formanskostnaden for lenalidomid redan narmare
40 miljoner kronor och forvéntas bidra starkt till kostnadsokningen &ven de
narmaste aren. Ett annat nytt lakemedel som anvéands pa samma indikation
ar talidomid (Thalidomide Pharmion).

Ytterligare ett nytt ldkemedel som sannolikt kommer att godkannas ar
2009 och som tillhdr gruppen L0O4 &r en ny variant av calcineurinhdmmaren
everolimus (Afinitor), for behandling av metastaserande njurcancer vid svikt
pa annan behandling.

Medel vid parkinsonism (grupp N04)

En kostnadsokning kan dven forvantas for medel som anvands vid Parkin-
sons sjukdom, framst p.g.a. indikationsvidgning. Ett lakemedel vars kostnad
har okat betydligt de senaste aren och som forvéntas bidra till ytterligare
kostnadsokningar, i alla fall fram till dess att substanspatentet 16per ut i de-
cember 2010, ar pramipexol (Sifrol). Detta lakemedel har fatt en ny indika-
tion, restless legs”, en sjukdom som uppskattas forekomma hos minst fem
procent av befolkningen. Fler lakemedel forvantas fa denna indikation.

Neuroleptika (grupp NO5A)

Kostnadsutvecklingen i gruppen neuroleptika, som anvénds for behandling
av schizofreni, maniska tillstdnd och forvirringstillstand hos aldre med de-
menssjukdom, dkar snabbt p.g.a. fyra faktorer:

1. Introduktion av nya beredningsformer for befintliga ldkemedel i syfte
att forbattra foljsamheten

2. Indikationsvidgningar
3. Introduktion av lakemedel med nya verkningsmekanismer

4. Nagot begransad effekt av patentutgangar p.g.a. de svarigheter som
finns med byte till andra lakemedel for dessa patientgrupper

Substansen asenapin (Saphris), som har tagits fram for behandling av schi-
zofreni och manodepressiv sjukdom, ar ett exempel pa s.k. andra generatio-
nens (atypiska) antipsykotika och tros ha vissa terapeutiska fordelar. Trots
att det har funnits en del fragetecken kring effekt och sakerhet kommer l&-
kemedlet sannolikt att kunna introduceras ar 2010.

En faktor som eventuellt kan leda till en avmattning av 6kningstakten ar
att insatserna mot 6éverbehandlingen av &ldre med bl.a. neuroleptika férmod-
ligen kommer att 6ka.
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Ogon (grupp S01)

Ranibizumab (Lucentis) &r en injektionsvatska som anvands for att behandla
aldersrelaterad maculadegeneration (AMD). Lucentis &r ett dyrt lakemedel
som kan hjalpa till att forbattra den skadade synen eller forhindra att den
forsamras. Medlet ar starkt kostnadsdrivande for sjukvarden da manga aldre
patienter lider av AMD, och pa grund av att det ofta handlar om flera injek-
tioner och ibland en arlig underhallsbehandling. Kostnadsutvecklingen skul-
le eventuellt kunna dampas avsevart om cancerldkemedlet Avastin, som har
en liknande verkan som Lucentis, skulle visa sig ha jamforbar effekt och fa
ett godkannande pa denna indikation. Lucentis paverkar inte kostnaderna
inom ramen for lakemedelsférmanen.

Ovrigt

Inom behandlingen av mycket sallsynta sjukdomar (t.ex. Hunters sjukdom
eller Fabrys sjukdom) sker en kraftig utveckling. De s.k. sarlakemedlen, el-
ler pa engelska “orphan drugs”, kan lokalt ha stor paverkan pa ldkemedels-
kostnaderna.

Den sammanlagda effekten av introduktionen av nya lakemedel samt indi-
kationsvidgningar och nya indikationer antas f.n. vara 1,5 procent per ar un-
der perioden 2009-2011 och nagot hdgre (1,75 procent) ar 2012,

Effekter av patentutgangar
och férvantad generikaintroduktion

Analysen av kommande patentutgangar baseras framst pa uppgifter om de
65 kostnadsmassigt viktigaste substanser som ingar i lakemedelsformanen.
Manga av dessa anvands dven som rekvisitionslakemedel i slutenvarden,
men listan kan inte betraktas som heltdckande for denna typ av lakemedel.
Uppgifterna kommer till stor del fran Patent- och registreringsverket och har
samlats in ldpande sedan 2003.° Eftersom det inte 4r majligt att varje &r
uppdatera uppgifterna for samtliga patentbelagda substanser finns en teore-
tisk mojlighet att patenttiden for nagot av lakemedlen har blivit forlangd ef-
ter att uppgifterna hamtats in.

De patentuppgifter som redovisas i detta avsnitt ar framst produktpatent
pa den aktiva substansen i ett lakemedel, d.v.s. den kemiska formeln som
anvands. Det ar vanligt att lakemedelsforetag aven soker tillaggspatent pa
sina lakemedel, t.ex. genom att ta fram nya beredningsformer, nér den ur-
sprungliga produkten har varit pa marknaden ett tag och tidpunkten for pa-
tentutgangen borjar narma sig. Det kan handla om kombinationspreparat,
depotberedningar, enantiomerer (samma molekyl fast med spegelvénda

¢ Infor forfattandet av denna rapport har patentuppgifter for atta lakemedel bestéllts, anting-
en for att de inte fanns med bland de stérsta lakemedlen tidigare eller fér att en uppdatering
behdvdes av gamla uppgifter.
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bindningar) eller andra nya beredningsformer. Dessa varianter pa original-
produkten har ibland ett medicinskt mervarde men langt ifran alltid.

Forutom fragan om det finns specifika formuleringspatent pa enskilda be-
redningsformer, beror storleken av den kostnadsddmpande effekt som en pa-
tentutgang kan ha pa den framtida utvecklingen av lakemedelskostnaderna
pa ett antal faktorer. For att forskrivning av en generisk variant dver huvud-
taget ska kunna ske, maste Lakemedelsverket forst ha bedomt att substansen
ar utbytbar. Aven om lakemedlet rent formellt far bytas ut kan det finnas
specifika patientgrupper dar det ar viktigt med kontinuitet i valet av lakeme-
del eftersom oro eller forvirring ingar i sjalva sjukdomsbilden. Detta kan
exempelvis gélla for antidepressiva ldkemedel. En annan faktor & om léke-
medlet har haft en sarstallning inom det aktuella terapiomradet eller om det
finns flera liknande lakemedel, dven om de &ar baserade pa olika substanser.
En tredje faktor &r de problem som &r forenade med produktion av kopior av
biologiska lakemedel (se genomgangen tidigare i forra kapitlet) och de kon-
sekvenser som detta har i form av uteblivet generikautbyte.

Patentutgangar med effekt pa lakemedelskostnaderna 2009-2012

Efter nagra ar med forhallandevis fa patentutgangar kommer patentskyddet
att ga ut for en rad lakemedel med stor férmanskostnad under de narmaste
aren. Detta kan forvantas ge en klart dampande effekt pa kostnadsutveck-
lingen, dven om listan inte inkluderar nagot av de allra mest kostsamma la-
kemedlen. Daremot ar antalet patent som gar ut stort, t.ex. mellan juli 2011
och september 2012 da patent slutar galla for atta lakemedel som hade en
formanskostnad pa minst 80 Mkr ar 2008. Tabell 6 visar lakemedel vars pa-
tentskydd upphor aren 2009-2012 och som tillhor de 65 storsta, raknat i for-
manskostnad.

Oséakerhet rader om vilka av de namnda lakemedel som eventuellt kan fa
en sexmanaders forlangning av patentskyddet p.g.a. genomforda barnstudier
(se kapitel 3). Socialstyrelsen har fatt information om ett lakemedel som har
ansokt om forlangning (losartan), men det kan finnas flera.

Ar 2009

Vid arsskiftet 2008-2009 gick substanspatentet ut for tva stora lakemedel i
ATC-grupp N (Nervsystemet), venlafaxin (Efexor) och risperidon (Risper-
dal). I juni 2009 kommer dven takrolimus (Prograf) att forlora sitt substans-
patent. Samtliga tre tillndr de for nérvarande 30 mest kostsamma receptbe-
lagda l&kemedelssubstanserna. Den totala kostnaden for dessa lakemedel
inom formanen var drygt 560 Mkr ar 2008, vilket innebar att minskade
kostnader p.g.a. forvantad generikaintroduktion kan forvantas. Det finns
dock ett antal faktorer som goér att effekterna formodligen kommer att bli
begrénsade, dven om dessa tre lakemedel har gemensamt att de &r utbytbara
i samtliga eller i de flesta beredningsformer och styrkor.

Ett exempel pa en sadan begransande faktor ar att Risperdals patentut-
gang an sa lange enbart paverkar risperidon i tablettform. Beredningsformen
depotinjektion (Risperdal Consta) har fortfarande skydd av ett sarskilt pa-
tent. Nar det géller tabletterna kommer den kostnadssédnkande effekten av
risperidongenerika férmodligen delvis att kompenseras av en Okande an-
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vandning av nyare lakemedel som quetiapin (Seroquel) och aripiprazol
(Abilify), som bada har fatt utdkade indikationer. Dessutom ar byte till ett
generiskt lakemedel inte alltid 1ampligt for denna patientgrupp dven om det
formellt ar tillatet, vilket gor att de generiska lakemedlen framfor allt kom-
mer att anvandas vid nyinsattningar. Patentutgangen for venlafaxin (Efexor)
forvantas ha en storre kostnadsséankande effekt.

Tabell 6. Lakemedel vars patentskydd enligt for narvarande tillgangliga uppgifter

upphor aren 2009-2012.

Lakemedels- Handelsnamn Framsta anvandnings- Tidpunkt
substans omrade

Risperidon Risperdal Psykoser januari 2009
Takrolimus Prograf Transplantationer juni 2009
Imiglukeras Cerezyme Enzymersattning december 2009
Losartan Cozaar Hogt blodtryck/hjartsvikt februari 2010 *

Losartan & diuretika
Esomeprazol
Anastrozol

Octreotid (lAngv.)

Cozaar Comp
Nexium
Arimidex

Sandostatin LAR

Hogt blodtryck/hjartsvikt
Magsar
Brostcancer

Endokrina cancerformer

februari 2010
februari 2010 **
augusti 2010
juli 2010

Insulin lispro Humalog Diabetes november 2010
Pramipexol Sifrol Parkinsonism december 2010
Mykofenolat mofetil Cellcept Transplantationer februari 211
Latanoprost Xalatan Glaukom juli 2011

Insulin Aspart NovoRapid Diabetes augusti 2011
Olanzapin Zyprexa Psykoser september 2011
Atorvastatin Lipitor Forhojda blodfetter november 2011
Donepezil Aricept Demenssjukdomar februari 2012
Quetiapin fumarate Seroquel Schizofreni mars 2012
Candesartan Atacand Hogt blodtryck, hjartsvikt  april 2012
Tolterodin Detrusitol Overaktiv bldsa september 2012

* Patentskyddet for substansen losartan (Cozaar) gar officiellt ut i september 2009, men foretaget har
begart 6 manaders forlangning p.g.a. genomférda barnstudier. Vid publicering av denna rapport ar det
inte kdnt om denna forlangning beviljats.

** Patentskyddet for substansen esomeprazol (Nexium) gar ut i februari 2009. Dokumentskyddet galler
dock till mars vilket innebér att eventuella kostnadseffekter i form av introduktion av generiskt esome-
prazol inte férvantas aga rum forran ar 2010.

Kélla: Patent- och registreringsverket (PRV)

Ar 2010

Ar 2010 forvéntas tva patent som ingér i de 30 lakemedelssubstanser som
hade hogst formanskostnad ar 2008 ga ut . Patentskyddet pa det forsta lake-
medlet, esomeprazol (Nexium), I6per egentligen ut februari 2009, men ef-
tersom dokumentskyddet géller l&ngre an sjalva substanspatentet (till febru-
ari 2010) ar det inte sannolikt att eventuella kostnadssankande effekter in-
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traffar innan dess. Det ar ovanligt att dokumentskydd galler langre &n patent
pa en substans. Dessutom finns det beredningsformer med egna patent som
géller till efter 2010.

Aven substanspatentet for losartan gar officiellt ut ar 2009 (september),
men foretaget har begart sex manaders forlangning av ensamréatten p.g.a.
genomforda barnstudier. Om denna ansokan beviljas skulle det innebara att
Cozaar och Cozaar Comp (losartan och diuretika) forlorar sina patent unge-
far samtidigt, i februari 2010. Ifall férlangningen inte godkanns intraffar en
del av generikaeffekten redan hésten 2009.

Oavsett nér substanspatentet upphor att gélla blir den kostnadsdampande
effekten i samband med sjélva patentutgangen mindre an vad dagens for-
manskostnad ger vid handen. Losartan har fran och med september 2008
enbart haft begransad subvention och formanskostnaden pa detta lakemedel
ar pa vag ned. Den nedatgaende trenden syns an sa lange inte for kombina-
tionen losartan och diuretika.

Ett lakemedel med en formanskostnad pa strax under 100 Mkr som forlo-
rar substanspatentet, i augusti 2010, ar anastrozol (Arimidex). Anastrozol ar
till stor del utbytbart. Substanspatentet for kortverkande octreotid (Sandosta-
tin) upphorde redan att galla ar 2004, men det sarskilda patentskyddet for
den langverkande varianten (Sandostatin LAR), gar ut i mars 2010.

Aven substanspatentet for Insulin lispro (Humalog) och imiglukeras (Ce-
rezyme) loper ut detta ar, men i det hér fallet handlar det om biologiska la-
kemedel som inte &r utbytbara.

Den sammanlagda férmanskostnaden for ovan namnda lakemedel (exKl.
insulin lispro och imiglukeras) var ar 2008 ungefar 630 Mkr. Eftersom en
omfattande generikakonkurrens for dessa lakemedel kan forvantas, blir den
kostnadsdampande effekten for ar 2010 formodligen storre an for 2009.

Ar 2011

Mellan december 2010 och november 2011 kommer sex stora lakemedels-
patent att ga ut. Ett av dessa, insulin aspart (NovoRapid), ar ett biologiskt
lakemedel och sdledes inte utbytbart. Bland de 6vriga fem gar patentet for
de kostnadsmassigt minsta tre (< 100 Mkr) ut under forsta halvaret av 2011
medan de tva storsta (> 250 Mkr) forlorar sina patent under andra halvaret.
Detta innebér att den kostnadsdampande effekten pa formanskostnaderna
formodligen kommer att fortldpa under en del av 2012.

De tva stora patentutgangarna galler tva topp 10-lakemedel fran 2008 ars
forsaljningslista: atorvastatin (Lipitor) och olanzapin (Zyprexa). Bada ar helt
eller till stor del utbytbara enligt Lakemedelsverkets lista 6ver utbytbara 1a-
kemedel. Precis som for t.ex. risperidon galler dock att olanzapin, som
framst anvands for behandling av psykoser, pa begaran av forskrivarna inte
kommer att bytas ut lika ofta som andra ldkemedel med hansyn till patient-
populationen.

De tre mindre lakemedlen vars substanspatent upphér mellan december
2010 och juli 2011 ar pramipexol (Sifrol), mykofenolat mofetil (Cellcept)
och latanoprost (Xalatan). Aven dessa ar utbytbara i nagra (mykofenolat
mofetil) eller samtliga beredningsformer. Det totala formansvardet pa dessa
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fem lakemedel var ungefar 830 miljoner kronor i bérjan av 2009 och gene-
rikaeffekten bedoms saledes kunna bli omfattande.

Ar 2012

Aven 2012 &r ett ar da ett antal storre patentutgangar vantar. Forutom effek-
terna fran atorvastatins och olanzapins patentutgangar hosten 2011 férlorar
tre forhallandevis stora ldkemedel sina patent mellan februari och april
2012: demensladkemedlet donepezil (Aricept), schizofrenildkemedlet quetia-
pin fumarate (Seroquel) och ARB-lakemedlet candesartan (Atacand). Sena-
re pa aret upphor aven patentskyddet for tolterodin (Detrusitol). Ar 2008 var
det totala formansvardet av dessa lakemedel, som &r utbytbara i praktiskt ta-
get alla beredningsformer och styrkor, ungefar 550 miljoner kronor. | vilken
utstrackning Detrusitol kommer att bytas mot eventuella generiska preparat
beror bl.a. pa huruvida nya lakemedel mot trangningsinkontinens bedéms
tillféra nya egenskaper.

Den sammanlagda effekten av patent som slutar gélla och den generikain-
troduktion som forvantas folja pa dessa patentutgangar ar som foljer: -0,75
procent for 2009; -1,25 procent for 2010 och 2011, och -1,75 procent for
2012.

TLV:s genomgangar av det befintliga lakemedels-
sortimentet

Ar 2008 publicerade TLV sina slutgiltiga stiliningstaganden till subvention
av lakemedel mot hogt blodtryck och depression. Under det forsta kvartalet
av 2009 publicerades &ven ett beslut om subventionsstatus for lakemedel
mot blodfettrubbningar samt en tidigarelagd granskning av s.k. alfa-
receptorblockerare mot godartad prostataforstoring, som ingér i en storre
genomgang av lakemedel mot inkontinens och prostatabesvar.

Enligt berakningar fran TLV kan dessa fyra genomgangar maximalt frigo-
ra mellan 650 och 700 Mkr per ar. Ungefér hélften av dessa besparingar ar
relativt sannolika i och med att de bygger pa prissankningar och det faktum
att vissa lakemedel som inte beddéms vara kostnadseffektiva helt forlorar sin
subvention. Om resten av besparingspotentialen verkligen kan realiseras be-
ror pa huruvida lakarna foljer TLV:s beslut nar det géller forskrivning av la-
kemedel med begrénsad subvention. Foljsamheten till begransningsbesluten
har hittills varit varierande mellan olika landsting. Problematiken kring hur
nationella eller regionala riktlinjer och rekommendationer efterlevs av for-
skrivarna diskuterades utforligt i 2008 ars upplaga av denna rapport [9].

For narvarande pagar ett intensifierat samarbete mellan TLV och lands-
tingen for att forbattra foljsamheten till subventionsbesluten. Detta samarbe-
te och andra initiativ (fran lakemedelskommittéer, ldkemedelsenheter
och/eller andra organisationer pa landstingsniva med ansvar for att framja
rationell lakemedelsforskrivning) som pagar pa landstingsniva &r ett viktigt
led i forsoken att komma fram till en effektivare lakemedelsforskrivning. En
uppféljning av TLV:s subventionsbeslut for blodtryckssankande medel visar
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att foljsamheten till dessa beslut och till landstingens egna riktlinjer och re-
kommendationer har blivit battre det senaste aret, inte minst nar det galler
anvandning av angiotensinreceptorblockerare (ARB) dar stora kostnadsbe-
sparingar ar mojliga [21].

Forutom faktorer som oppna jamforelser pa landstingsniva, uppsokande
verksamhet av representanter for lakemedelskommittéer eller lakeme-
delsenheter och forbattrad ordinationsstdd i forskrivningsdgonblicket, kan
foljsamheten ytterligare forbattras genom decentraliserat kostnadsansvar
och inférande av incitamentsmodeller. Enligt en Cochrane-rapport fran 2007
har lakemedelsbudgetar i regel en dampande effekt pa lakemedelskostna-
derna, framst genom minskade volymer och 6kad generikaanvandning [22].
Det finns dock en osakerhet kring langtidseffekter pa vardkvaliteten och
kostnaderna, vilket gor att fler studier behovs. Socialstyrelsen rdknar med
att fortsatt inférande av decentraliserat kostnadsansvar kommer att ha en
viss kostnadsdampande effekt.

Den sammanlagda bilden av TLV:s genomgangar och det arbete som pa-
gar pa olika nivaer for att forbattra lakarnas foljsamhet till centrala och regi-
onala riktlinjer och rekommendationer gor att Socialstyrelsen réknar med att
den faktiska besparingen av de fyra senaste genomgangarna kan uppga till
400-450 Mkr per ar. | prognosarbetet raknas den storsta delen av detta be-
lopp in i komponenten prisfordndringar” (se avsnittet tidigare detta kapi-
tel), men en del direkta forskjutningar fran dyra lakemedel till billigare al-
ternativ kan forvantas.

Utéver ovan namnda genomgangar har TLV tidigare tagit stallning till
subvention av ldkemedel inom omradena migran, magsyrarelaterade sym-
tom samt astma, KOL och hosta. Sedan den 1 juni 2007 trader TLV:s beslut
i kraft &ven om ett foretag dverklagar det, vilket gor det lattare att félja upp
vilken effekt varje genomgang har pa kostnadsutvecklingen inom ldkeme-
delsformanssystemet. Beslutet upphor att galla enbart om de réttsliga instan-
serna gar pa foretagets linje.

Tabell 7 visar ett tidsplan for paborjade och framtida utredningar.

Tabell 7. Planerade TLV-genomgangar for aren 2009-2010.

Samlingsnamn — lakemedel mot: Utkast slutrapport Beslut (preliminart)
Diabetes Juni 2009 Oktober 2009
Smartstillande, inflammationsdampande Augusti 2009 November 2009
Reumatism Augusti 2009 November 2009
Benskdrhet Augusti 2009 November 2009
Inkontinens, prostatabesvar m.m. September 2009 December 2009
P-piller, klimakteriebesvér November 2009 Februari 2010

Kalla: Tandvards- och lakemedelsformansverket

Ytterligare genomgangar som forvantas starta senare ar 2009 eller nagon
gang under 2010 &r grupperna blodbrist, blédningsrubbningar, tillvaxthor-
moner samt cancer — hormoner och antihormoner. For dessa genomgangar
finns det ingen fardig tidsplan.

51



2012).

Den sammanlagda kostnadsdampande effekten av lakemedelsgenomgangar-
na och landstingens lokala arbete for att astadkomma en mer rationell lake-
medelsforskrivning bedéms i genomsnitt vara -0,5 procent per ar for aren
2009 och 2010. Efter 2011 antas effekten vara mer begrénsad i och med att
de stora TLV-genomgangarna da har avslutats (-0,25 procent for 2011 och

Ovriga effekter pa kostnadsutvecklingen

Omregleringen av apoteksmarknaden

Som framgick i kapitel 3 & TLV:s finansieringsforslag av den nya handels-
marginalen utformat pa ett sadant satt att de aggregerade kostnaderna for
konsumenter och samhélle inte ska 6ka [16]. Tabell 8 visar TLV:s forslag i
kombination med tidsplan och forvantade konsekvenser.

Tabell 8. TLV:s forslag pa besparingar i syfte att finansiera den nya handelsmarginalen

Aktiviteter Tidsplan Konsekvenser
Prissankningar om ca 65 % pa Produkter dr
P i originallakemedel vars patent .
Prlss_anknlng ha?ldpt ut och dar gengrisk Full effekt av Ie\_/erantor_ & accepterar
av original- ; . X prisséankning kommer
lakemedel konkurrens har uppkommit. besparing beréknas att utad ur formanen
d isk Arbetet har inletts och kunna uppnas inom Landgtin en involverlas
meda generis formerna for samarbete med nagra manader. ik kg |
konkurrens leverantérer och deras | Konsekvensanalys per
branschorganisation LIF produkt.
utvarderas.
Hogre krav pa
o lagerstyrning, i annat
Forbattrad Imolementering av TLV-S nva Gradvis 6kande effekt  fall finns eventuell risk
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Kalla: Tandvards- och lakemedelsformansverket

Svaret pa fragan om dessa mal verkligen kan uppnas beror pa hur val
TLV lyckas att — tillsammans med representanter fran bl.a. originalldkeme-
delsindustrin och generikaindustrin — skapa tydliga mekanismer for att reali-
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sera besparingarna. Detta géaller i forsta hand for forslagen om lagre priser
for originallakemedel med generisk konkurrens och effektivare prissattning
av generiska lakemedel. Det &r ocksa viktigt att systemet i sa liten utstrack-
ning som mojligt innehaller incitament att sélja mindre forpackningar &n
nodvandigt. En mer generell forutsattning for att malet ska kunna uppnas ar
att det nya regelverket latt gar att folja upp och dvervakas och att TLV kan
bedriva en effektiv tillsyn.

En stor del av de besparingar som TLV nu har identifierat for att finansie-
ra den nya handelsmarginalen kunde i teorin dven ha genomforts utan nagon
koppling till omregleringen och hade i sa fall inneburit stora kostnads-
minskningar for framst receptforskrivna ldkemedel. Denna besparingspoten-
tial kommer nu att anvéndas for att mojliggéra omregleringen och &r det pris
som betalas for de fordelar i form av 6kad tillganglighet, battre service m.m.
som omregleringen &r tankt att ge upphov till. Potentialen &r dock férbrukad
som medel att ddmpa kostnadsutvecklingen for formanen.

Andringar i upphandlings- och distributionsrutiner

Som namnts tidigare har manga landsting borjat centralisera upphandlingen
av forbrukningsartiklar (t.ex. teststickor for diabetes) och i vissa fall andrat
pa distributionsrutinerna. Efter att tidigare 6kat med upp till 12 procent per
ar, har kostnaderna for forbrukningsartiklar, i alla fall de kostnader som lig-
ger inom férmanen, minskat de senaste aren. Om kostnaderna har minskat
totalt sett eller om det framst handlar om en forflyttning framgar dock inte
av dessa siffror. Trenden har varit mest pataglig i fyra landsting: Norrbotten,
Kalmar, Jonkoping och Stockholm. De nya upphandlingsavtalen innebar
bade att landstingen kan fa rabatter i samband med det centrala inkdpet och
att landstinget enbart véljer produkter som bedéms vara kostnadseffektiva.
Om lakarna foljer landstingets rekommendationer kan formanskostnaden for
dessa produkter minska avsevart, men paverkan pa den totala formanskost-
naden &r begréansad.

Overforingen av lakemedelskostnader fran recept till slutenvéard

Overforingarna av lakemedel fran lakemedelsformanen till slutenvarden har
gjorts med olika hastighet i de olika landstingen. Det tycks dock som om
den storsta delen av dverforingarna (som framst géller grupperna LO1 och
L04) avslutades 2006. Bedomningen av formanskostnaderna kommer darfor
enbart att justeras marginellt med héansyn till dessa 6verforingar. Vissa nya
lakemedel kan komma att inga i slutenvardsbudgeten.

Vardvalsmodeller

Hypotesen om inforandet av vardvalsmodeller &r for narvarande att den le-
der till en 6kad forskrivning, men att den sammanlagda effekten inte kom-
mer att vara mer an nagra tiondels procent. Det finns emellertid manga obe-
svarade fragor eftersom det saknas fardiga utvarderingar dar lakemedelsfor-
skrivningen har matts under en langre period. Socialstyrelsen anser att det ar
viktigt att folja upp vilka effekter vardvalsmodellerna har pa lakemedelsfor-
skrivningen.
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Osakerheten om effekten av ovan ndmnda faktorer, och speciellt apoteks-
marknadsomregleringen, ar f.n. stor. Baserat pa dagens underlag valjer So-
cialstyrelsen att rakna med att nettoeffekten kommer att bli ung. noll.

Prognos for lakemedelsformanen

Den slutgiltiga prognosen berdknas genom att lagga ihop effekten av samt-
liga kdnda kostnadsdrivande och kostnadsséankande uppgifter, med utgangs-
punkt i den underliggande trenden av volymutvecklingen matt i DDD.

Ar 2008 kade formanskostnaderna med drygt 3,8 procent, vilket var nis-
tan exakt lika mycket som aret innan. Som tidigare ar skillnaderna mellan
landstingen mycket stora, med en spannvidd pa mellan -0,2 procent (Jamt-
land) och 7,9 procent (Gotland). Okningstakten var ocksad mycket lag i Jon-
képing, Vasterbotten, Varmland och Ostergétland. Arets prognos fér perio-
den 2009-2012 avviker fran den prognos som Socialstyrelsen lamnade i
september 2008 pa sa satt att kostnadsokningstakten i genomsnitt bedéms
vara drygt en procentenhet lagre dn vad som forespaddes da.

Att kostnaderna okar langsammare an berdknat kan harledas till en kom-
bination av faktorer. En av dessa ar den ekonomiska nedgangen, som annu
inte hade natt Sverige nar Socialstyrelsen lamnade sin senaste prognos. Re-
cessionen verkar ha haft en kostnadsdampande effekt pa samtliga forsalj-
ningssatt. Mycket pekar pa att huvudméannen har intensifierat det redan pa-
gaende arbete med att begransa omotiverad forskrivning av dyra lakemedel.
I manga landsting har det d&ven kommit nya sparbeting det senaste halvaret.

En annan anledning till den lagre 6kningstakten &r att minskningen av
formanskostnaderna till foljd av TLV:s senaste genomgangar &r storre an
berdknat, bl.a. pa grund av den tidigarelagda granskningen av s.k. alfa-
receptorblockerare mot godartad prostataférstoring. Nar nu TLV har redovi-
sat genomgangar av ett antal grupper med stor potentiell paverkan pa kost-
nadsutvecklingen, ar det troligt att landstingens och myndigheternas 6kade
insatser for att uppna en effektivare lakemedelsanvandning leder till att be-
sluten far storre genomslag dn vad som skulle ha varit fallet for ett antal ar
sedan. Det handlar inte bara om direkta prissdnkningar och borttagning av
lakemedel ur subventionssystemen, utan dven om en béttre foljsamhet till
besluten om begransad subvention.

Den tidigare namnda rapporten fran Karolinska Institutet [21] visade for
forsta gangen en markant forbattring av foljsamheten till rekommendationer
om inséttning av ARB-ldkemedel. TLV:s subventionsbeslut for blodtrycks-
sédnkande lakemedel trddde i kraft den 1 september 2008, men en stor majo-
ritet av landstingen har sedan tidigare haft i stort sett identiska riktlinjer som
TLV nu fattat beslut om, ofta utan att det har paverkat féljsamheten. [9] Un-
der perioden september—december 2008 var antalet nyinsattningar pa ARB
dock signifikant lagre an under samma period aret innan. Av dem som fick
ARB hade en avsevért storre andel (67 procent i stéllet for 52 procent) tidi-
gare statt pa en ACE-hammare, i enlighet med TLV:s villkor for subvention.
Det &r mojligt att en liknande forbattring kan ses inom andra terapiomraden.
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Det ar svart att avgora exakt vilken del av den lagre kostnadsdkningstak-
ten som kan forklaras av lokalt effektiviseringsarbete, TLV:s genomgangar
och den ekonomiska nedgangen, men det handlar om tre faktorer som for-
starker varandra. Att TLV har annonserat ett snabbare genomftrande av
genomgangarna innebar sannolikt ytterligare kostnadssankningar for 2010
och 2011. Andra faktorer som kan sénka kostnaderna ar den prispress som
finns inom vissa terapiomraden dven langt efter att patentet pa ett original-
lakemedel har gatt ut, samt den signifikanta forsvagningen av kronkursen,
som har gjort det mindre attraktivt att i ett tidigt stadium introducera nya la-
kemedel i Sverige. Anledningen &r att prisbeslutet i det land dar lakemedel
introduceras forst fungerar som referens i andra lander. Nar kronan &r svag
blir referenspriset lagt. Enligt uppgift fran TLV finns det f.n. enstaka exem-
pel pa foretag som vantar med att soka ett prisbeslut for sina produkter.

Den totala férmanskostnaden for 2009 beraknas 6ka med mellan 2,5 och
3 procent (se tabell 9). Det ar framst skillnader i effekten av patentutgangar
och andra specifika handelser, sasom skillnaden i antalet arbetsdagar i slutet
av aret, som gor att 6kningstakten kommer att fluktuera nagot mellan 2009
och 2012. Nettoeffekten av samtliga faktorer som paverkar formanskostna-
den forvantas leda till att kostnaderna 6kar med mellan 2 och 3 procent ar
2010 och 2011. Ar 2012 &r de tillfalliga effekterna av patent som loper ut
stor, vilket — i kombination med fa arbetsdagar i december — gor att 6k-
ningstakten kommer att sjunka ytterligare.

Tabell 9. Skattning av olika kostnadseffekter samt den totala forvantade kostnads-
utvecklingen for lakemedelsférmanen (inklusive forbrukningsartiklar, exklusive
moms) under aren 2009-2012. Samtliga siffror i procentenheter. Raden langst ner
visar den skattade kostnaden i miljarder kronor.

Ar 2009 2010 2011 2012

Komponenter:

Forvantad volymforandring efter korrigering

for variationer i antalet arbetsdagar 3.75 4,25 4,0 325
band med TLv-s genomgangan L3S 125 10 15
och mdikationevidringar 18 L5 15 175
Effekter av patentutgdngar och eventuell in- 075 1,25 1.25 475

troduktion av generika

Forskrivningseffekter av TLV:s genomgangar
och landstingens egna insatser for att uppna -0,5 -0,5 -0,25 -0,25
en mer rationell lakemedelsforskrivning

Nettoeffekt av dvriga faktorer 0 0 0 0

Overgripande bedémning: férvantad for-

andring jamfort med féregéende ar 25-3,0 25-3,0 2,0-3,0 1,0-2,0

Skattad kostnad, miljarder kronor,

. ) 20,8-20,9 21,4-21,6 21,8-22,2 22,0-22,7
|6pande priser

Kalla: Socialstyrelsen
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Ar 2008 var Kkostnaderna for likemedelsformanen (inklusive forbruk-
ningsartiklar, men exklusive moms) 20,3 miljarder kronor, vilket utgor ba-
sen for berakningen av kommande ars utveckling. Beroende pa om kost-
nadsutvecklingen foljer den hogre eller den lagre kostnadsokningstakten i
prognosen beraknas formanskostnaden ligga mellan 22 och 23 miljarder
kronor ar 2012.

Som med alla prognoser 6kar osékerheten ju langre fram i tiden progno-
sen galler, bade pa grund att av antalet okanda variabler 6kar och for att det
blir svarare att forutse exakt nar vissa effekter infaller. Som har namnts tidi-
gare i detta kapitel beddms kostnadsneutralitet fér omregleringen av apo-
teksmarknaden vara ett rimligt antagande utifran den information som finns
I dagslaget om finansieringen av den nya handelsmarginalen samt de fore-
slagna reglerna kring hur utbytessystemet kommer att fungera. Med anled-
ning av de fragor som kvarstar kring mojligheterna att till fullo realisera de
besparingar som har identifierats bor effekterna av apoteksmarknadsomreg-
leringen pa formanskostnaderna dock foljas upp noggrant. Fortsatt analys
kravs &ven for att beddma om okad tillganglighet till apoteken i Sverige kan
fa kostnadsdrivande effekter.

Prognosen kan dven behéva uppdateras om det framkommer ny kunskap
om effekterna av vardvalsmodellerna. Slutligen forutsatter den oférandrade
regler for lakemedelsmarknaden i dvrigt, t.ex. vad galler TLV:s uppdrag och
regelverket for hogkostnadsskyddet.

Prognos for rekvisitionslakemedel

Kostnadsutvecklingen for rekvisitionslakemedel innehaller inte nagra detal-
jerade uppgifter om kostnadsokningskomponenter som kostnadsutveckling-
en for lakemedelsformanen. Rullande tolvmanaderstal visar dock en tydlig
trend mot en lagre kostnadsokningstakt. Fran att ha 6kat med som mest 20
procent ar 2004, har kostnadsokningstakten for rekvisitionslakemedel gatt
ned till 10,6 procent ar 2008. Det beror bl.a. pa att 6verforingarna fran for-
manssystemet till rekvisitionen till stor del har stannat av. Patentutgangar pa
ett antal specifika sjukhuslakemedel, t.ex. irinotekan (Campto) och gemcita-
bin (Gemzar), kan bidra till att kostnadsokningstakten minskar ytterligare
under 2009. Introduktionen av nya, dyra specialldkemedel samt nya och ut-
vidgade indikationer for befintliga lakemedel leder sannolikt till att kost-
nadstakten for rekvisitionslakemedel inte kommer att sjunka lika snabbt som
tidigare, utan stegvis ga ner till ungefar 9 procent ar 2009 och 8 procent ar
2010. Kostnadsutvecklingen varierade dock stort for olika landsting i slutet
av ar 2008 (mellan 3 och 28 procent) vilket gor prognosen for rekvisitions-
ldkemedel oséker.
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Bilaga 1

HOgkostnadsskyddet

Formanssystemet i korthet

Formanerna innebar i praktiken att den del av lakemedelskostnaden som pa-
tienterna star for minskas stegvis under en tolvmanadersperiod. Sa lange den
sammanlagda kostnaden inte Overstiger 900 kronor betalar patienten hela
kostnaden. Sedan minskar egenavgiftens andel med:

50 procent av den del som 6verstiger 900 kronor men inte 1 700 kronor.
75 procent av den del som overstiger 1 700 kronor men inte 3 300 kronor.
90 procent av den del som Overstiger 3 300 kronor men inte 4 300 kronor.
100 procent om den sammanlagda kostnaden dverstiger 4 300 kronor.

Det hogsta belopp som en patient kan fa betala under en tolvmanadersperiod
ar 1 800 kronor. Den del av kostnaden for lakemedel och andra formansbe-
rattigade varor som betalas av patienten bendmns egenavgift och den del
som bekostas av samhallet benamns forman. Lakemedelsformanerna bekos-
tas i princip av landstingen, men kostnaden tacks av statsbidrag enligt avtal
mellan staten och landstingen.
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Bilaga 2

Data och metoder

ATC-systemet

| Sverige anvands ATC-kodsystemet vid redovisning av lakemedelsstatistik.
ATC star for ”Anatomic Therapeutic Chemical classification system” och &r
ett klassificeringssystem for lakemedel. Lakemedlen indelas i olika grupper
efter indikationsomrade. Systemet anvéands ocksa av Gvriga nordiska lander
och det rekommenderas av WHO. ATC-systemet delar in lakemedlen i 14
anatomiska huvudgrupper med terapeutiska, farmakologiska och kemiska
undergrupper, samt en undergrupp for kemisk substans. Exempel:

N Centrala nervsystemet (anatomisk huvudgrupp)

NO5 Neuroleptika, lugnande medel och sémnmedel
(farmakologisk/terapeutisk undergrupp)

NO5B Lugnande medel, ataraktika (farmakologisk undergrupp)

NO5BA Bensodiazepiner (kemisk undergrupp)

NO5BA02 Oxazepam (kemisk substans)

Matt pa lakemedelsforsaljning

Kostnader

Nar lakemedel kops mot recept pa apotek berdknas kostnaden sammantaget
for alla lakemedel som kops vid samma tillfalle. Denna kostnad fordelas se-
dan pa vad patienten respektive lakemedelsformanen ska betala, med han-
syn tagen till var i “formanstrappan” patienten befinner sig. I lakemedelsre-
gistret redovisas kostnaden for receptets samtliga lakemedel dels som en to-
talsumma, dels fordelad pa patientens respektive lakemedelsformanens del.
Patientens respektive formanens del av kostnaden for ett enskilt lakemedel
maste darfor skattas, om flera lakemedel expedieras samtidigt.

Né&r kostnadsférdelningen for enskilda lakemedelsgrupper eller lakemedel
redovisas, har patientens respektive formanens del av kostnaden fordelats pa
de olika lakemedlen vid en samtidig receptexpediering, i samma proportion
som har gallt for hela kostnaden.

Alla lakemedel som anvands i slutenvarden bekostas av landstingen. Ge-
nom att sluta avtal med lakemedelsleveranttrer kan landstingen upphandla
lakemedel med i manga fall kraftiga rabatter, jamfort med de inkOpspriser
som galler i 6ppenvarden. Lakemedlen levereras till varden av apoteken en-
ligt avtal mellan landstingen och Apoteket AB. Lakemedelsregistren inne-
haller inte uppgifter om rabatter pa produktniva, varfor de verkliga kostna-
derna ofta dverskattas.
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DDD - Definierad DygnsDos

Att bara undersdka kostnaderna for lakemedel har begransat varde. Om man
ocksa vill ge en bild av lakemedelsanvandningen ur medicinsk synvinkel
brukar mattenheten DDD (Definierad DygnsDos) anvandas. DDD faststalls
av WHO och ar den férmodade genomsnittliga dygnsdosen av ett lakemedel
som anvands av en vuxen pa lakemedlets huvudindikation.

DDD per 1 000 invanare per dygn (férkortas ofta DDD/TIND) ger ett un-
gefarligt matt pd hur stor del av den aktuella befolkningen som behandlas

per dygn.

Recept

Vid redovisning av lakemedelsstatistik anvéandes tidigare i vissa fall matten-
heten recipe. | och med 6vergangen till elektroniska recept har termen av-
skaffats. | lakemedelsstatistiken anvands nu termen recept i betydelsen en
expediering av ett lakemedel. | vissa fall dr antal recept ett battre matt pa la-
kemedelsanvandningen &n DDD. Ett exempel ar barns lakemedelsanvénd-
ning, dar DDD, som ju &r dygnsdos for vuxna, kan vara missvisande.
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