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Forord

Socialstyrelsen har enligt regeringens beslut den 16 december 2004 uppdra-
get att analysera orsakerna bakom utvecklingen av ldkemedelsforséljningen
samt redovisa en beddmning av kostnadsutvecklingen for lakemedelsforma-
nerna under aren 2005-2009 och vilka faktorer som paverkar denna. Social-
styrelsen skall i slutrapporten sarskilt belysa och analysera orsakerna bakom
skillnaderna i lakemedelsanvandning mellan olika landsting/regioner/kom-
muner och mellan kvinnor och méan. Analysen skall omfatta den totala l&-
kemedelsforsaljningen, dvs. lakemedelsformanerna, receptfria lakemedel,
egenavgifter och lakemedel som anvands i slutenvard. Analysen skall del-
rapporteras senast den 15 maj och slutrapporteras senast den 15 november
2005. Socialstyrelsen skall i arbetet samrada med Lakemedelsformans-
ndmnden.

Fran och med ar 2003 lamnar Socialstyrelsen varje halvar en uppféljning
och utvardering med analyser av forandringar i lakemedelsforsaljningen och
en bedémning av kostnaderna for liakemedelsférmanen de narmaste fem
aren. Uppgifterna hamtas huvudsakligen fran Halso- och sjukvardens lake-
medelsregister och fran Apoteket AB:s register.

Rapporterna vander sig till regering, riksdag, landsting, ldkemedelskom-
mittéer och deras informationslékare samt évriga intresserade. De publiceras
pa Socialstyrelsens webbplats, www.socialstyrelsen.se.

Foreliggande rapport innehaller en dversikt dver lakemedelskostnadernas
utveckling de senaste aren och en bedémning av kostnaden for lakemedels-
formanen &ren 2005-2009. Rapporten har sammanstallts av Orjan Ericsson
tillsammans med Stefan Hakansson vid Socialstyrelsens enhet for uppfolj-
ning och utvardering inom Halso- och sjukvardsavdelningen. De statistiska
bearbetningarna har genomforts i samarbete med Andrejs Leimanis vid Epi-
demiologiskt centrum, Socialstyrelsen.

Bo Lindblom
Avdelningschef
Halso- och sjukvardsavdelningen
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Sammanfattning

» Kostnaderna for liakemedelsformanen vantas ar 2005 minska med
1 procent jamfort med ar 2004.

= Aren 2006-2009 véntas kostnadsokningen variera mellan 0,1 och
3 procent.

= Formanskostnaden for ett antal lakemedel som &r foremal for generiskt
utbyte har minskat med mellan 39 och 89 procent jamfort med tiden fore
generikareformen.

Bedomning av kostnaderna for lakemedelsformanen ar 2005-2009

Kostnaderna for lakemedelsformanen inklusive forbrukningsartiklar 6kade
aren 1985-2004 med i genomsnitt 5 procent per ar (fasta priser) men med
stora variationer mellan aren. Efter andringarna i reglerna for lakemedels-
formanen i oktober 2002 har kostnaderna varit nastan oférandrade.

Lakemedelskostnaderna i slutenvarden ckar allt snabbare. Orsaken &r dels
introduktion av nya lakemedel, dels att landstingen for over lakemedels-
kostnader fran formanen till slutenvarden dar priserna pa grund av upphand-
lingsavtal &r lagre. Denna Gverforing bidrar till att halla formanskostnaderna
nere.

De for lakemedelsformanen mest kostsamma lakemedelsgrupperna ar an-
tidepressiva medel, immunsuppressiva medel (bl.a. medel mot reumatoid
artrit) och insulin. Kostnaden fér immunsuppressiva medel Okar kraftigt
medan kostnaden for antidepressiva medel, magsarsmedel och blod-
fettsankande medel fortsatter att minska. Teststickor for blodglukos &r den
enskilda vara som kostar mest for lakemedelsférmanen. Darnast foljer ett
preparat mot blédarsjuka och tillvaxthormon.

En bedémning av kostnaderna for lakemedelsférmanen fér daren 2005-
2009 har gjorts genom att en uppskattad underliggande trend har justerats
for kanda och forvantade forandringar. Effekten av patentutgangar och kost-
nadsokningar pa grund av introduktion av nya ldkemedel har uppskattats.
Kostnaderna for lakemedelsformanen (inklusive forbrukningsartiklar och
livsmedel, exklusive moms) uppskattas ar 2005 bli 18,4 miljarder kronor
(minskning 0,6 procent jamfért med foregaende ar), 18,4 miljarder (6kning
0,1 procent) ar 2006, 18,7 miljarder (1,7 procent) ar 2007, 19,3 miljarder
(cirka 3 procent) ar 2008 och 19,9 miljarder (cirka 3 procent) ar 2009. Be-
domningen av kostnadsutvecklingen galler under forutsattning att reglerna
for lakemedelsformanen inte éndras.



Inledning

Socialstyrelsens har sedan ar 2003 tva ganger om aret gjort bedomningar av
kostnadsutvecklingen for lakemedelsformanen. Till en borjan byggdes kost-
nadsbedomningarna pa framskrivning av historiska trender. Logiken bakom
denna metod var att tidigare reformer av lakemedelsformanssystemet gav
besparingar for samhallet pa kort sikt, men introduktion av nya lakemedel
gjorde att kostnadsokningen atergick till cirka 10 procent per ar.

Trendframskrivningen visade sig dock leda till en dverskattning av kost-
nadsokningen. Orsaken var delvis, men inte enbart, det trendbrott som
framkallades av generikareformen i oktober 2002. Aren 1998-2002 var
kostnadsokningarna nagot lagre &n tidigare. Detta kan ha berott pa forand-
ringarna i lakemedelsférmanen &r 1997", men det ar ocks& mojligt att andra
orsaker har bidragit. Okade insatser fran lakemedelskommittéer och andra
kan ha okat kostnadsmedvetenheten hos forskrivare och allménhet vilket
bade pa kort och langre sikt skulle kunna bidra till en langsammare kost-
nadsutveckling. Socialstyrelsen gjorde ar 2004 en uppf6ljning av lakeme-
delskommittéernas arbete och konstaterade att detta arbete paverkat for-
skrivningen av flera lakemedelsgrupper i positiv riktning. Det & mojligt att
kommittéerna darigenom bidragit till den minskade ©kningstakten. Den
langsammare kostnadsutvecklingen tillsammans med trendbrottet pa grund
av generikareformen gor det svart att bygga en beddmning av de framtida
kostnaderna for lakemedelsformanen pa en historisk trend.

Den metod, som nu anvénds, bygger pa identifiering av den underliggan-
de och mycket stabilare utvecklingen av antalet definierade dygnsdoser.
Kostnadsutvecklingen beréknas sedan med hjalp av kdnnedom om pagaende
kontinuerliga forandringar och foérvantade kommande handelser, t.ex. gene-
rikaintroduktioner.

En analys av skillnader i lakemedelsanvandning mellan landsting/regioner
kommer i rapporten i november 2005.

! »Fgrménstrappan” infordes och kostnadsfriheten for vissa lakemedel avskaffades.



Data och metoder

Lakemedelsregister

En stor del av de data, som foreliggande rapport bygger pa, har hamtats fran
Halso- och sjukvardens lakemedelsregister som sedan ar 1998 ar under upp-
byggnad pa Socialstyrelsen. Registret bygger pa Apoteket AB:s receptre-
gister. | registret finns uppgifter om lakemedlets ATC-kod (se bilaga 1),
namn, styrka och forpackning. Uppgifter om dosering finns men inte i sadan
form att de kan bearbetas statistiskt. Uppgift om forskrivningsorsak finns
inte.

Patientens kon, alder och bostadsort (lan, kommun, férsamling) finns i la-
kemedelsregistret men daremot inte personnummer. Det innebar att det &r
mojligt att analysera kons- och aldersskillnader och geografiska skillnader i
lakemedelsforséljningen, men man kan inte se en individs hela lakemedels-
uttag. Det gar heller inte att koppla en individs lakemedelsanvandning till
uppgifter i andra individbaserade register (patientregistret, cancerregistret,
fodelse- och missbildningsregistret).

Uppgifter om forséljning av lakemedel till slutenvard och om receptfri
forsaljning har hamtats fran Apoteket AB:s register.

Alla data som presenteras i rapporten bygger saledes pa apotekens for-
séljning av ldkemedel. Forséljningen sker dels till allménheten mot recept
eller utan recept, dels till slutenvarden. Nar det géller lakemedel mot recept
blandar man ibland ihop begreppen forskrivning, forsaljning och anvéand-
ning men dessa begrepp ar inte synonyma. En del av de lakemedel som for-
skrivs kops inte ut fran apoteket, och en del av de ldkemedel som kops ut
anvands inte av patienten eller anvéands inte enligt ordinationen. Vi har
ofullstandig kunskap om hur stora skillnaderna i verkligheten & mellan for-
skrivning, forsaljning och anvandning.

Generika och parallellimporterade preparat — produktnamn

Alla ldkemedelssubstanser har ett faststallt generiskt namn. Samma ldkeme-
delssubstans kan finnas i flera olika produkter, t.ex. tabletter och stolpiller,
vilka ocksa kan produceras av flera olika foretag efter det att patentet pa
lakemedlet har gatt ut. De har da olika produktnamn och ofta ocksa olika
pris.

Som exempel kan ndmnas en substans med det generiska namnet aciklo-
vir (ATC-kod JO5ABO01). Aciklovir anvands mot infektioner med herpesvi-
rus och ar det verksamma amnet i bl.a. Zovirax och Geavir. En férpackning
Zovirax som innehaller 25 tabletter med 200 mg aciklovir kostar 201,50
kronor och motsvarande férpackning av Geavir kostar 53,50 kronor (mars
2005).

Samma lakemedel kan importeras till Sverige av olika foretag och fran
olika lander, parallellimport. Parallellimporterade lakemedel skall inte skilja
sig fran varandra ur terapeutiskt hanseende. Mindre skillnader kan dock



forekomma, t.ex. farg och brytskara. Lakemedlet har i allmanhet samma
namn som originalpreparatet, men namnet atfoljs av namnet pa importéren.
Exempel &r Valtrex GlaxoSmithKline (originalpreparat) och Valtrex Ori-
farm (parallellimporterat preparat). Priset pa de parallellimporterade prepa-
raten &r nagot lagre an pa originalpreparaten.

Matt pa lakemedelsforsaljningen

Patienternas, kundernas och sjukvardens kop av lakemedel kan redovisas
och matas pa flera olika satt beroende pa syftet med presentationen. Vid
uppféljning av kostnader (se bilaga 1) ar givetvis kronor den vanliga matt-
enheten men ndar mangden lakemedel ar av intresse anvands DDD (Definie-
rade DygnsDoser), DDD per 1000 invanare per dag eller antal recipen (se
bilaga 1). Nar man diskuterar kostnader for lakemedel pa recept maste man
halla isar kostnaden for lakemedelsférmanen och totalkostnaden, dvs. sum-
man av formanskostnad och patientens egenavgift.

Lakemedel pa recept ar inte momsbelagda. Det ar daremot forbruknings-
artiklar och ldakemedel som séljs utan recept. | rapporten diskuteras kostna-
der exklusive moms nér inte annat anges.
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Oversikt 6ver
lakemedelsforsaljningen

De senaste 20 aren

Figur 1 ger en Oversikt 6ver ldkemedelskostnadernas utveckling de senaste
20 aren. Den 1 januari 1993 inférdes referensprissystemet vilket innebar att
lakemedelsformanssystemet endast ersatte kostnader upp till 10 procent
over kostnaden for billigaste tillgangliga generiska lakemedel (preparat med
samma lakemedelssubstans som originalpreparatet). Samma ar overfordes
ansvaret for priskontrollen fran Apoteksbolaget AB till davarande Riksfor-
sékringsverket. Den 1 januari 1997 gjordes en storre andring i lakemedels-
formanssystemet. "Formanstrappan” med hdgkostnadsskydd infordes och
kostnadsfriheten for vissa Idkemedel avskaffades. Detta ledde till en ”hamst-
ring” av receptforskrivna lakemedel i slutet av ar 1996 och en efterfoljande
minskning av forsiljningen ar 1997 (figur 1). Ar 1999 héjdes maximibelop-
pet i hdgkostnadsskyddet och den 1 oktober 2002 inférdes generiskt utbyte
pa apotek och samtidigt avskaffades referensprissystemet.
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Figur 1. Lakemedelsforséljningens utveckling i Sverige, ej inflationsjusterade pri-
ser. Med inleverans avses leverans av lakemedel till apoteken. Forman ar inklusive
forbrukningsartiklar och livsmedel men exklusive moms. Ovriga &r enbart lakeme-
del (ATC-kod A-V) inklusive moms.

Kalla: Apoteket AB



Inleveransens (dvs. leverans av lakemedel till apoteken) arliga kostnadsok-
ning uttryckt i 2004 ars priser (inflationsjusterat med konsumentprisindex)
har under aren 1985-2004 varit i genomsnitt 5 procent (variation mellan 0
och 16 procent med undantag for ar 1997).

Kostnaderna for lakemedel pa recept minskade ar 1997 med 16 procent
och dndrades aren 1998-2004 med mellan -1 och 18 procent (fasta priser).
Kostnaderna for lakemedel utan recept har andrats med mellan -3 och 8 pro-
cent per ar sedan ar 1997. Lakemedelsformanens kostnader (inklusive for-
brukningsartiklar och livsmedel) har aren 1985-2004 6kat med mellan 0 och
14 procent per ar utom ar 1988-89 (&ndrade betalningsrutiner) och ar 1997
(hamstringseffekt). Den genomsnittliga 6kningen har varit 5 procent. Aren
2003-2004, dvs. efter andringarna i lakemedelsférmansreglerna i oktober
2002, har kostnaderna for lakemedelsférmanen varit nastan oférandrade.

| slutenvarden okade lakemedelskostnaderna med i genomsnitt 6 procent
per ar i l6pande priser aren 1986-2004. Raknat i fasta priser var kostnaderna
i stort sett oforandrade aren 1985-1998 men borjade darefter 6ka (figur 2).
Forklaringen till denna 6kning &r sakerligen till en del introduktion av nya
lakemedel men ocksa en stravan fran landstingens sida att féra éver lakeme-
delskostnader fran recept till slutenvard. Det géller exempelvis lakemedel
mot cancer. Pa grund av landstingens upphandlingsavtal ar priserna pa slu-
tenvardens lakemedel lagre &n pa lakemedel pa recept. | absoluta tal &r kost-
naderna for lakemedel i slutenvarden betydligt lagre an for lakemedel pa
recept, se figur 1, men okningen de senaste aren ar &nda sa stor att dverfo-
ringen av kostnader fran forman till slutenvard bidrar till att halla kostna-
derna for lakemedelsférmanen nere.
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Figur 2. Kostnadsutvecklingen for lakemedelsférmanen och for lakemedel i sluten-
vard. Fasta priser, index med basar 1985 och jamférelse med konsumentprisindex
(KPI).

Kaélla: Apoteket AB, SCB
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De senaste tva aren

Kostnaderna for lakemedelsformanen (inklusive forbrukningsartiklar och
livsmedel, exklusive moms) var 18 424 miljoner kronor ar 2003, en 6kning
jamfort med féregéende ar med 2 procent. Ar 2004 ékade kostnaderna med
endast 0,3 procent till 18 483 miljoner kronor. Orsaken till den laga ok-
ningstakten ar generiskt utbyte och upphort patentskydd for nagra av de
mest anvéanda lakemedlen. Generika har fatt snabbt genomslag och omedel-
bart sénkt kostnaderna. En fortsatt kostnadsminskning har darefter skett be-
roende pa konkurrens och ytterligare sankta priser pa generika. Férmans-
kostnaden for ett antal lakemedel (omeprazol, karvedilol, felodipin, kapto-
pril, lisinopril, simvastatin, ciprofloxacin, flukonazol, citalopram, paroxetin)
har minskat med i genomsnitt 70 procent (variation mellan 39 och 89 pro-
cent) efter introduktion av generika. Att kostnaderna for formanen minskar
sa mycket beror bade pa prissankningen och pa att patientandelen av lake-
medelskostnaden okar (patienten avancerar langsammare i hogkostnads-
skyddets trappa’”).

Gabapentin anvands mot epilepsi och vissa typer av smérta. Generika in-
troducerades ar 2004 men Lakemedelsverket bedomde att utbyte inte var
mojligt. Effekten pa kostnaden blev darfor obetydlig.

Generika till det antidepressiva medlet mirtazapin har introducerats. Den
mest anvanda formen av originalldkemedlet Remeron, en munléslig tablett,
kan emellertid inte bytas ut och effekten pa kostnaden har blivit liten.

Tramadol, ett smartlindrande medel, ar exempel pa ett lakemedel dar ge-
nerika fanns redan lang tid fore reformen i oktober 2002. Kostnaden, raknat
i formanskostnad per DDD, sjonk langsamt fram till borjan av ar 2003. Dér-
efter sjonk kostnaden snabbare men inte alls sa dramatiskt som for de lake-
medel som forlorat patentskyddet efter reformen (figur 3).
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Figur 3. Kostnadsutvecklingen for simvastatin och tramadol de senaste aren.
Kalla: Apoteket AB
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Kostnadsutvecklingen for de lakemedelsgrupper (terapeutisk grupp, fyrstal-
lig ATC), som innehaller lakemedel som paverkats kraftigt av generikautby-
tet, liknar utvecklingen for de enskilda lakemedlen men ytterligare en effekt
kan markas. Ett exempel ar medel mot magsar (A02B). Fore generikarefor-
men pagick ett skifte fran omeprazol till det billigare lansoprazol. Nar ome-
prazol forlorade patentskyddet blev detta billigast pa grund av konkurrens
mellan generika. Darefter vidtog ett langsammare skifte fran lansoprazol till
omeprazol. Detta har bidragit till den pagaende minskningen av kostnaderna
for gruppen som helhet.

Det finns dven viktiga handelser de tva senaste aren som inte ror formans-
systemet. | september 2004 drog det antiinflammatoriska lakemedlet rofe-
coxib (Vioxx) in da man fann att det 6kade risken for hjartkarlsjukdom. Se-
nare drogs dven valdecoxib (Bextra) in pa grund av allvarliga hudbiverk-
ningar. Anvandningen av 6vriga coxiber (celecoxib och etoricoxib) har ock-
sa minskat kraftigt. Nagon motsvarande okning av andra icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) har inte skett utan formanskostna-
den for gruppen som helhet har minskat (figur 4). Nér coxiberna introduce-
rades ar 1999 minskade inte anvandningen av konventionella NSAID. En
mojlig forklaring till dessa iakttagelser &r att coxiberna till storsta delen for-
skrivs till patienter som av nagon anledning inte kan anvanda konventionel-
la NSAID.
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Figur 4. Utvecklingen av formanskostnaden for icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID) underperioden januari 2000—mars 2005.

Kaélla: Apoteket AB
Kostnaden fér dosdispensering ingar fran och med ar 2005 inte langre i apo-
teksmarginalen. Marginalen sanktes darfor den 1 januari 2005 vilket sankte

lakemedelspriserna och darmed kostnaderna for lakemedelsformanen. Kost-
naderna forsta kvartalet 2005 visas i figur 5.
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Figur 5. De ackumulerade kostnaderna for lakemedelsformanen (inklusive forbruk-
ningsartiklar och livsmedel ,exklusive moms) ar 2004 och januari-mars 2005. Pro-
centsiffrorna visar andring jamfért med féregaende ar.

Kalla: Socialstyrelsen

Kostnaderna for antidepressiva lakemedel minskar (tabell 1). Samtidigt
okade volymen matt i antal DDD den senaste tolvmanadersperioden med
4 procent jamfort med foregaende period. Det innebéar att 6kningstakten ar
lagre an under 1990-talet. Kostnadsminskningen beror mest pa att priset pa
citalopram har sjunkit pa grund av generikakonkurrens.

Den kraftiga kostnadsdkningen for immunsuppressiva medel beror framst
pa Okad anvandning av etanercept (tabell 2) och det nya lakemedlet adali-
mumab som bada anvénds for behandling av reumatoid artrit. Formanskost-
naden for infliximab, som har samma anvandningsomrade, minskade kraf-
tigt men samtidigt 6kade kostnaden i slutenvard ungefar lika mycket.

Kostnaderna for insulin 6kar pa grund av andrade behandlingsprinciper,
som bl.a. innebéar 6kad anvandning av langverkande och mycket kortver-
kande insuliner.

Utvecklingen av kostnaderna for lakemedel vid magsar och gastroesofa-
geal reflux liknar den for antidepressiva lakemedel. Kostnaderna har mins-
kat pa grund av att ett dominerande lakemedel, omeprazol, har férlorat pa-
tentskyddet och utsatts for generikakonkurrens. Den stora prissankningen pa
omeprazol har ocksa lett till en forskjutning av anvandningen fran andra
lakemedel i gruppen, framst lansoprazol, till omeprazol. VVolymen raknat i
DDD har jamfort med féregaende tolvmanadersperiod dkat med 6 procent.

L&kemedel inom gruppen Adrenergika inhalationer anvénds vid astma.
Kostnadsokningen beror pa andrade behandlingsprinciper, som innebér stor-
re anvandning av dyrare kombinationspreparat, vilka innehaller bade steroi-
der och adrenergika. Symbicort (formoterol och 6vriga antiastmatika, ta-
bell 2) star for den storsta delen av kostnadsékningen.
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I gruppen Cytokiner och immunmodulerande medel finns bl.a. lakemedel
mot multipel skleros och hepatit C. Kostnadsokningen beror pa okad an-
vandning av interferon beta-la (mot MS), glatirameracetat (mot MS) och
pegfilgrastim (stimulerar bildningen av vita blodkroppar).

Anvandningen av kolesterol- och triglyceridsankande (blodfettsankande)
medel 6kade den senaste tolvmanadersperioden med 15 procent. Férmans-
kostnaderna minskade daremot (tabell 1). Orsaken &r dels prissankning pa
simvastatin pa grund av generikakonkurrens, dels en pagaende forskjutning
av anvandningen till simvastatin fran andra dyrare liakemedel i gruppen. Det
géller framfor allt atorvastatin (tabell 2).

Blodanalysmaterial ar inte lakemedel men ingar i lakemedelsformanen
och &r kostnadsfria for patienten. Teststickor for glukos, som anvénds av
diabetiker for behandlingskontroll, star for huvuddelen av kostnaden (tabell
2). Takten i kostnadsokningen har tidigare varit hdg men den har nu minskat
och kan mdjligen véndas till en minskning. Anledningen &r att vissa lands-
ting har borjat upphandla teststickor och begrénsa forskrivningen till ett
mindre sortiment.

Gruppen Vitamin K och andra koagulationsfaktorer domineras helt av
medel som anvénds vid blodarsjuka (tabell 2). Kostnaderna varierar nagot
mellan aren utan att visa nagon klar tendens.

Kostnaderna for neuroleptika har 6kat avsevart de senaste aren. Orsaken
ar overgang till nya lakemedel som ar dyrare an de éldre.

Tabell 1. Lakemedelsformanskostnad exklusive moms for de tio mest kostsamma
lakemedelsgrupperna under de senaste tva aren, forandring samt formanens skat-
tade andel av totalkostnaden for varje lakemedelsgrupp.

Milj kronor  Milj kronor Forand- Lakemedels-
april april ring formanens
2004— 2003- (%) andel av total-
mars 2005 mars 2004 kostnaden april

2004—mars 2005
(%)

1 NO6A — antidepressiva 912 987 -7 75
medel

2 LO4A — immunsuppressiva 852 704 21 98
medel

3 A10A —insuliner 732 679 8 100*
A02B — medel vid magsar 669 750 -11 74
och gastroesofageal reflux

5 RO3A - adrenergika inhala- 656 641 2 79
tioner

6 LO3A — cytokiner och im- 626 607 3 97
munmodulerande

7 C10A — kolesterol- och 593 726 -18 77
triglyceridsdnkande medel
Y82F — blodanalysmaterial 576 572 1 100
B02B — vitamin k och andra 528 482 10 cirka 100
koagulationsfaktorer

1 NO5A - neuroleptika 467 410 14 83

0

*Landstingen star for den del av kostnaden som inte faller inom lakemedelsférmanen.
Kaélla: Socialstyrelsen
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Tabell 2. Lakemedelsférmanskostnad fér de tio mest kostsamma lakemedelssub-
stanserna under de senaste tva aren, forandring samt férmanens skattade andel
av totalkostnaden.

Milj kro-  Milj kro- Forand- Lakemedels-
nor nor ring formanens
april april (%) andel av total-
2004- 2003 kostnaden april
mars mars 2004—mars
2005 2004 2005
(%)
1 YB82FAO00 - teststickor 547 542 1 100
for glukos
2 B02BDO02 — antihemofili- 372 327 14 cirka 100
faktor a (faktor VIII)
3 HO1ACO01 - somatropin 343 351 -2 99
4 LO4AA11 — etanercept 309 202 53 99
5 NOG6ABO06 — sertralin 305 322 -5 76
6 C10AAO0S5 — atorvastatin 286 327 -12 82
7 LO3ABO7 — interferon 280 267 5 99
beta-1a
8 RO3AKO07 - formoterol 237 201 18 80
och dvriga antiastmatika
9 A02BCO03 - lansoprazol 233 287 -19 76
1 CO07ABO02 — metoprolol 231 231 0 64

0

Kalla: Socialstyrelsen
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BedOmning av kostnadsutvecklingen
for lakemedelsformanen

| projektet "Att prognostisera lakemedelskostnaderna — problem och moj-
ligheter” har Socialstyrelsen undersokt vilka faktorer som paverkar likeme-
delskostnadernas utveckling. En slutsats var att kostnadsokningarna kan
delas upp i tre komponenter. Detta kan illustreras genom en analys av kost-
naden ar 2003. Den totala kostnadsokningen, som var 3,0 procent, kan delas
upp i féljande komponenter:

o forandrad forsaljningsvolym, dvs. total méngd lakemedel, av befintligt
sortiment (1,0 procent)

o prisforandring i befintligt sortiment (-2,7 procent)

e forandringar i konsumtionsmonstret, dvs. anvandning av nya, oftast dy-
rare, preparat eller évergang fran ett billigare till ett dyrare, men inte
nddvandigtvis nytt, lakemedel (4,8 procent).

Det ar saledes forandringar i konsumtionsménstret som har haft storst bety-
delse for kostnadsutvecklingen. Under perioden 1980-2000 6kade lakeme-
delskostnaderna réknat i fasta priser med 201 procent. Den storsta delen av
6kningen, 156 procent, forklaras av fordndrat konsumtionsmonster.

Relativpriset pa lakemedel foll under perioden med 25 procent, dvs. pris-
okningen pa befintliga lakemedel var lagre an den genomsnittliga prisok-
ningen pa andra varor och tjanster. Kvantiteten lakemedel matt i dygnsdoser
Okade med 56 procent.

Det finns en rad faktorer som paverkar lakemedelsférmanskostnadernas
utveckling och som bor vagas in i en bedémning av kostnaderna de kom-
mande aren.

»= Anviéndningen av ldkemedel 6kar. En studie har antytt att 6kningen un-
der 1990-talet mer berodde pa intensifierad behandling, dvs. samma in-
divider behandlades med fler lakemedel, an pa att antalet behandlade in-
divider 6kade. Om detta fortfarande galler bidrar det till att 6ka lakeme-
delsférmanens andel av de totala lakemedelskostnaderna.

= Patentutgangar och introduktion av generika. Prissankningar pa grund av
konkurrens mellan generika kommer att ha betydelse for kostnadsut-
vecklingen sa lange som de nuvarande reglerna for utbyte finns kvar. Ef-
fekterna de kommande aren blir inte fullt sa drastiska som aren 2003 och
2004.

= Parallellimport. Forsaljningen av parallellimporterade lakemedel har
Okat och det finns mojligheter till fortsatt 6kning. Utvecklingen &r dock
osaker eftersom parallellimportorernas tillgang till lakemedel kan kom-
ma att begransas genom att tillverkarna inte tillhandahaller stérre mangd
ldkemedel &n exportlanderna sjélva kan tankas forbruka.
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Nya lakemedel. Antalet godkdnnanden av nya ldkemedelssubstanser har
varierat mellan 30 och 35 per ar under perioden 1996-2002 men sjonk
2003 till 14. Eftersom nya ldkemedel 6kar kostnaderna for lakemedels-
formanen skulle ett lagre antal nya substanser kunna innebéara en lang-
sammare kostnadsokning. Uppgifter fran Lakemedelsindustriféreningen
antyder dock att nedgangen ér tillfallig. Troligen kommer nyintroduk-
tioner av lakemedel att bidra till kostnadsutvecklingen pa ungefar sam-
ma satt som tidigare, men nya lakemedel som innebdr nya behandlings-
mojligheter for ett stort antal patienter skulle kunna ge storre tillskott till
kostnadsokningen.

Andringar i befolkningens aldersstruktur. En slutsats av projektet ”Att
prognostisera lakemedelskostnaderna — problem och mgjligheter” var att
forandringar i befolkningens alderssammansattning endast i liten ut-
strackning bidrar till de 6kade lakemedelskostnaderna. Om aldersstruk-
turen vore den enda faktor som féréndrades, dvs. om volym, pris och
konsumtionsmonster vore konstanta i alla aldersgrupper, under aren
1990-2000 skulle kostnaderna for receptlakemedel bara ha 6kat med
cirka 4 procent. Forandringar i aldersstrukturen har dock betydelse for
kostnadsutvecklingen genom att sjukligheten ¢kar med aldern och allt
fler aldre manniskor lever med sjukdom. Detta paverkar kostnadsutveck-
lingen for lakemedel.

Levnadsvanor och halsotillstand. Ett exempel pa forandringar som kan
leda till 6kande l&kemedelskostnader ar den 0kade forekomsten av Gver-
vikt.

Uppfattning om vad som ar sjukdom forandras. Tillstand som tidigare
inte kunnat behandlas kan komma att betraktas som behandlingsbara
sjukdomar nér lakemedel utvecklas.

Regler for lakemedelsformanen, t.ex. generiskt utbyte. Beddmningen av
kostnaderna for lakemedelsformanen forutsatter givetvis att reglerna ar
ofdréandrade. Mojligheterna att infora generisk forskrivning utreds for
narvarande av Lakemedelsverket. Generisk forskrivning kommer inte att
ge nagra storre effekter pa lakemedelskostnaderna.
Lakemedelsformansnamndens beslut om formansregler for nya lakeme-
del och genomgangen av det befintliga sortimentet. Genomgangen har
paborjats och den forsta rapporten, migranmedel, publicerades i februari
2005. Hur mycket genomgangarna kommer att paverka formanskostna-
derna kan dnnu inte bedémas. Det beror till stor del pa om ndamnden
kommer att valja en "hard” eller "mjuk” linje i sin bedémning. En indi-
kation pa vilken linje ndmnden véljer kommer nar genomgangen av den
forsta riktigt stora lakemedelsgruppen, medel mot syrarelaterade sym-
tom, blir fardig.

Overgéng fran recept till slutenvardsrekvisition. Landstingen har under
de senaste aren stravat efter att fora dver lakemedelskostnader fran re-
cept till slutenvard. Det géller exempelvis lakemedel mot cancer. Priser-
na pa lakemedel i slutenvarden ar pa grund av upphandlingsavtal lagre
an pa lakemedel pa recept. | absoluta tal ar kostnaderna for lakemedel i
slutenvarden betydligt lagre an for lakemedel pa recept, men dverforing-
en av kostnader fran férman till slutenvard ar anda sa stor att den bidrar
till att halla kostnaderna for lakemedelsférmanen nere.
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= Lakemedelskommittéernas verksamhet. Enligt en analys, som Socialsty-
relsen gjorde ar 2004, har lakemedelskommittéernas arbete paverkat for-
skrivningen av flera lakemedelsgrupper i positiv riktning. Aven i fort-
sattningen kan man vanta sig att kommittéernas formaga att fora ut in-
formation om terapirekommendationer, hdalsoekonomi mm. kommer att
ha betydelse for kostnadsutvecklingen.

» Lakemedelsforetagens marknadsforing. Fran och med den 1 juli 2004
finns ett avtal mellan Sveriges Kommuner och Landsting och L&keme-
delsindustriforeningen om hur foretagens information till sjukvarden
skall ga till. Avtalet andrar balansen mellan féretagens marknadsforing
och producentobunden information men det &r annu inte mojligt att be-
doma vad detta avtal kan komma att betyda for kostnadsutvecklingen.

Forvantad kostnadsutveckling aren 2005-2009
Underliggande trend

Eftersom kostnaderna for lakemedelsformanen har paverkats kraftigt av
inforandet av generiskt utbyte och upphort patentskydd for vissa lakemedel,
gar det inte att direkt identifiera en trend som dr tillrackligt saker for att
kunna anvandas som underlag for en beddmning av de framtida kostnader-
na. Det finns dock en underliggande trend som inte har paverkats sa mycket
av de senaste arens forandringar. Det ar volymutvecklingen matt i DDD.
Antalet DDD har under 2000-talet 6kat med 3-5 procent arligen och ok-
ningen tycks nu vara cirka 3 procent. Det ar dock svart att Gversatta 6kning-
en i DDD till férandring av formanskostnaden. Formanskostnaden per DDD
har utvecklats olika for olika segment av ldkemedelssortimentet. Priserna
Okar for de lakemedel som ej &r utbytbara, men minskar for dem som é&r
utbytbara. Detta resulterar troligen i obetydlig forandring av formanskostnad
per DDD men en viss kostnadsokning pa grund av volymokning. Om man
inte tar hansyn till nagra andra faktorer kan man darfor anta att formans-
kostnaderna kommer att 6ka med mellan 0 och 1 procent per ar de narmaste
aren.

Kostnadsokningen for forbrukningsartiklar har avtagit och blir troligen
hogst cirka 4 procent per ar de narmaste aren. Den langsammare 6knings-
takten beror bl.a. pa att en del landsting borjar begransa forskrivningen och
upphandla dessa artiklar, vilket gor att kostnaden for lakemedelsformanen
minskar. Kostnaden for livsmedel inom lakemedelsformanen véntas Oka
med cirka 5 procent per ar. Forbrukningsartiklar och livsmedel star for en
mindre del av kostnaden for lakemedelsformanen och paverkar den totala
kostnaden for lakemedelsférmanen i ganska liten grad.

Ar 2004 var kostnaderna for lakemedelsférménen inklusive férbruknings-
artiklar men exklusive moms 18 483 miljoner kronor. | foregaende rapport
(november 2004) bedomdes kostnaderna ar 2005 bli i stort sett oforandrade,
dvs. cirka 18 500 miljoner kronor. Utvecklingen under det forsta kvartalet
2005 ger inte anledning till att &ndra beddmningen. | tabell 3 visas en kost-
nadsutveckling som har berdknats med hjélp av den uppskattade underlig-
gande kostnadsutvecklingen utan justering for kdnda kommande héndelser
pa lakemedelsomradet.
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Tabell 3. Uppskattade kostnader for lakemedelsformanen inklusive forbrukningsar-
tiklar, exklusive moms aren 2005-2009 utan justering for kanda handelser pa l1a-
kemedelsomradet. Siffrorna ar avrundade till jamna hundratal miljoner.

Ar Skattad kostnad, miljoner  Fdré&ndring jamfort med

kronor, I6pande priser foregaende ar, %
2005 18 500 0
2006 18 500 0
2007 18 600 0,3
2008 18 700 0,6
2009 18 800 0,9

Den utveckling som beskrivs i tabell 3 tar hédnsyn de tre komponenterna i
kostnadsdkningen (forandrad forsaljningsvolym av befintligt sortiment, pris-
forandring i befintligt sortiment, férandringar i konsumtionsmonstret). Ned-
an diskuteras justeringar i trenden med hansyn till kdnda och forvantade
forandringar.

Effekter av forvantad introduktion av generika

Patentutgangar de narmaste aren kan vantas fa effekt pa kostnaderna. Det ar
svart att skatta hur stor effekten blir, men en uppskattning baserad pa ut-
vecklingen av férmanskostnaden for ett antal lakemedel (se sidan 14) ger
viss ledning. Formanskostnaden for dessa lakemedel, raknat i kronor per
DDD, sjonk med cirka 70 procent. Hela kostnadsminskningen kommer inte
direkt efter introduktionen av generika. En del av minskningen beror pa en
under langre tid pagaende konkurrens mellan generika. For att férenkla be-
rakningen kan man anta att kostnadsminskningen blir 50 procent forsta aret
som generika far effekt och att resten av effekten kommer under andra aret.
En forutsattning ar givetvis att originalpreparaten av Lakemedelsverket be-
doms vara utbytbara mot generika.

En bedémning av effekten av introduktion av generika kraver ocksa en
uppskattning av forandringar i anvandningen av lakemedlen. Uppskattning-
en maste byggas pa tendensen under de senast gangna aren men ar mycket
osaker, sarskilt for aren 2007-2009.

Under de narmaste aren kommer det troligen att introduceras ett antal ge-
nerika till lakemedel med stor formanskostnad. Detta kan forvantas ge effekt
pa kostnadsutvecklingen. Tabell 4 visar lakemedel vars patentskydd upphor
aren 2005-2009 och vars férmanskostnad var minst 125 miljoner kronor ar
2003. Det finns en viss osakerhet i tidpunkterna pa grund av exempelvis
tillaggspatent for speciella lakemedelsformer. Tabell 5 visar den uppskatta-
de kostnadsutvecklingen efter justering for effekten av forvantade introduk-
tioner av generika till dessa lakemedel.
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Tabell 4. Lakemedel vars patentskydd enligt for narvarande tillgangliga uppgifter
upphor aren 2005-2009

Lakemedels- Handelsnamn Anvéandning Tidpunkt d& generika
substans vantas fa effekt pa kost-
naden

ramipril Triatec hjartsvikt, hdgt blodtryck  januari 2005
sertralin Zoloft depression m.m. november 2005
amlodipin Norvasc hdgt blodtryck m.m. februari 2006
pravastatin Pravachol blodfettsédnkande april 2006
sumatriptan Imigran migran november 2006
salmeterol Serevent, astma april 2007

Seretide
lansoprazol Lanzo magsar mars 2008
bikalutamid Casodex prostatacancer juli 2008
venlafaxin Efexor depression mm. december 2008
losartan Cozaar hdgt blodtryck, hjartsvikt  september 2009

Tabell 5. Skattning av kostnaderna for lakemedelsformanen inklusive forbruk-
ningsartiklar, exklusive moms aren 2005—-2009 efter justering for forvantade gene-
rikaintroduktioner. Siffrorna &r avrundade till jAmna hundratal miljoner.

Ar Skattad kostnad, miljoner  Fdr&ndring jamfort med

kronor, l6pande priser foregdende ar, %
2005 18 500 0
2006 18 100 -1,9
2007 18 100 -0,3
2008 18 200 0,4
2009 18 200 -0,1

Effekter av forvantad introduktion av nya lakemedel

De senaste arens minskning av antalet nya lakemedelssubstanser har bidra-
git till att ddmpa kostnadsutvecklingen. Om antalet nya lakemedel ater 6kar
innebar det att formanskostnaderna kan forvantas éka mer an vad som forut-
sags av den underliggande trenden. Det ar dock mycket svart att bedoma hur
stor effekten blir pa formanskostnaderna. Om ett nytt lakemedel som kan
komma att anvandas av ett stort antal manniskor, t.ex. ett lakemedel mot
fetma, introduceras kommer det att fa markbar effekt pa lakemedelskostna-
derna. De flesta nya lakemedel, bortsett fran generika, ar dock teknologiskt
avancerade och dérmed dyra. De ar avsedda for mindre patientgrupper for
vilka bra behandling tidigare inte varit tillganglig. Det &r svart att nu bedo-
ma hur sadana lakemedel kommer att paverka kostnaderna de kommande
aren. Nya cancerlakemedel kan vantas men dessa paverkar framfor allt
kostnaderna i slutenvarden. Trots osakerheten ar det nodvéandigt att ta han-
syn till nya lakemedel i bedémningen av férmanskostnaderna. En justering,
mycket oséker, av kostnadsbeddmningen visas i tabell 6.
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Tabell 6. Uppskattade kostnader for lakemedelsformanen inklusive forbrukningsar-
tiklar, exklusive moms aren 2005-2009 med justering for majlig introduktion av nya
lakemedel. Siffrorna &r avrundade till jamna hundratal miljoner.

Ar Skattad kostnad, miljoner  Fdr&ndring jamfort med

kronor, l6pande priser foregdende ar, %
2005 18 500 0
2006 18 500 0,1
2007 18 800 1,7
2008 19 500 3,4
2009 20 000 2,9

Ovriga effekter pa kostnadsutvecklingen

Andringar i befolkningens &ldersstruktur, levnadsvanor och halsotillstand
sker kontinuerligt. Dessa faktorers effekter pa lakemedelskostnaderna ingar
darfor i den underliggande trenden och andrar inte beddmningen av den
framtida kostnaden.

Lakemedelsformansnamnden har rapporterat genomgangen av lakemedel
mot migran. Resultatet beddms mojliggora en minskning av samhéllets 1&-
kemedelskostnader med 42 miljoner kronor ar 2005. Hur stor effekten av
genomgangen av andra ldkemedelsgrupper kommer att bli kommande ar kan
inte bedémas nu.

Overforingen av lakemedelskostnader fran recept till slutenvard sker med
olika hastighet i olika landsting. Bedémningen av formanskostnaderna har
inte justerats med hansyn till denna 6verforing. Inte heller har nagon speci-
ell hénsyn tagits till utvecklingen av lakemedelskommittéernas arbete eller
effekter av avtalet mellan landstingen och L&kemedelsindustriféreningen
om hur foretagens information till sjukvarden ska ga till.

Det har lange funnits en tendens till forskjutning av lakemedelskostnader-
na fran egenavgift till forman. En orsak till forskjutningen ar att kostnaden
per dos Okar. En annan orsak kan mdgjligen vara att de patienter, som lake-
medelsbehandlas, behandlas allt intensivare. Bada dessa tendenser bidrar till
att patienter snabbare uppnar gransen for frikort. Denna effekt motverkas av
att generika har sankt kostnaden per dos for vissa ldkemedel. Den fortsatta
utvecklingen for egenavgiftens andel ar svar att uppskatta och har inte tagits
med i bedémningen av kostnadsutvecklingen.

Beddmningen av formanskostnaden kan justeras genom en mer detaljerad
bedémning av utvecklingen for de mest kostnadsstyrande lakemedelsgrup-
perna. Det géller exempelvis lakemedel mot reumatoid artrit, antidepressiva
ldkemedel och blodfettsankande lakemedel men &ven teststickor for blod-
glukos. I féregaende rapport (november 2004) gjordes en sadan justering av
bedémningen for ar 2005 med hjalp av manadsvisa data. En motsvarande
justering har nu gjorts for ar 2005 med hjélp av data t.o.m. april 2005. Re-
sultatet ar att den kostnad for ar 2005 som visas i tabell 6 skall minskas med
125 miljoner kronor (tabell 7).

Vissa medel mot erektil dysfunktion ingar for narvarande inte i lakeme-
delsformanen. Nyligen avgjorde kammarratten i en dom att alla lakemedel
mot erektil dysfunktion skall subventioneras, vilket skulle kunna leda till en
okning av férmanskostnaderna med cirka 175 miljoner kronor per ar. Lake-
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medelsformansnamnden har dverklagat kammarrattens dom som darfor inte
har trétt i kraft. Den slutgiltiga utgangen ar oviss och nagon kostnadsokning
har inte raknats in i den slutgiltiga bedomningen av formanskostnaderna.

Den slutgiltiga skattningen av kostnadsutvecklingen visas i tabell 7. For-
manskostnaderna inklusive forbrukningsartiklar, men exklusive moms, kan
véntas bli cirka 18 400 miljoner kronor &r 2005. Okningen &r 2006 vantas
bli liten.

Tabell 7. Skattning efter slutliga justeringar av kostnaderna for lakemedelsférma-
nen inklusive forbrukningsartiklar, exklusive moms aren 2005-2009. Siffrorna ar
avrundade till jamna hundratal miljoner.

Ar Skattad kostnad, miljoner  Fdréndring jamfort med

kronor, I6pande priser foregdende ar, %
2005 18 400 -0,6
2006 18 400 0,1
2007 18 700 1,7
2008 19 300 3
2009 19 900 3
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Bilaga 1
Data och metoder

ATC-systemet

| Sverige anvands ATC-kodsystemet vid redovisning av lakemedelsstatistik.
Systemet anvands ocksa av dvriga nordiska lander och det rekommenderas
av WHO. ATC-systemet delar in lakemedlen i 14 anatomiska huvudgrupper
med terapeutiska, farmakologiska och kemiska undergrupper samt en un-
dergrupp for kemisk substans.

Exempel:

N Centrala nervsystemet (anatomisk huvudgrupp)

NO05 Neuroleptika, lugnande medel och sémnmedel (farma-
kologisk/terapeutisk undergrupp)

NO05B Lugnande medel, ataraktika (farmakologisk under-

grupp)

NO5BA Bensodiazepiner (kemisk undergrupp)

NO5BA02 Oxazepam (kemisk substans)

Matt pa lakemedelsforsaljning
Kostnader

Nar lakemedel kdps mot recept pa apotek berdknas kostnaden sammantaget
for alla lakemedel som kops vid samma tillfalle. Denna kostnad fordelas
sedan pa vad patienten respektive lakemedelsformanen ska betala med han-
syn taget till var i "formanstrappan” patienten befinner sig. | lakemedelsre-
gistret redovisas kostnaden for receptets samtliga lakemedel dels som en
totalsumma, dels fordelad pa patientens respektive lakemedelsférmanens
del. Patientens respektive formanens del av kostnaden for ett enskilt lake-
medel maste darfor, om flera lakemedel expedieras samtidigt, skattas.

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

Alla lakemedel som anvands i slutenvarden bekostas av landstingen. Ge-
nom att sluta avtal med leverantérer av lakemedel kan landstingen upphand-
la lakemedel med i manga fall kraftiga rabatter jamfort med de inkopspriser
som galler i 6ppenvard. Lakemedlen levereras till varden av apoteken enligt
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avtal mellan landstingen och Apoteket AB. Lakemedelsregistren innehaller
inte uppgifter om rabatter pa produktniva, varfor de verkliga kostnaderna
ofta Overskattas.

DDD - definierad dygnsdos

Att bara understka kostnaderna for lakemedel har begrénsat varde. Om man
ocksa vill ge en bild av lakemedelsanvandningen ur medicinsk synvinkel
brukar mattenheten DDD (Definierad DygnsDos) anvandas. DDD faststélls
av WHO och ar den formodade genomsnittliga dygnsdosen da lakemedlet
anvands av en vuxen vid lakemedlets huvudindikation.

DDD per 1000 invanare per dygn, forkortas ofta DDD/TIND, ger ett un-
gefarligt matt pa hur stor del av den aktuella befolkningen som behandlas

per dygn.

Recipe, receptpost, varurad

Vid redovisning av lakemedelsstatistik anvands ibland mattenheten recipe.
Ett recipe ar en receptpost, ett lakemedel, pa en receptblankett. Det finns i
allmanhet plats for tva receptposter pa en pappersreceptblankett. Ofta kan
ett recept expedieras flera ganger. | statistiken registreras da ett recipe for ett
lakemedel vid varje expedieringstillfalle. Termerna receptpost och varurad
kan anvéndas med samma innebdrd.

| vissa fall &r recipe ett battre matt pa lakemedelsanvandning &n DDD. Ett
exempel ar barns lakemedelsanvandning dar DDD, som ju &r dygnsdos for
vuxna, kan vara missvisande.
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