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Forord

Sedan 2005 lamnar Socialstyrelsen en arlig uppféljning och utvérdering av
forandringar i lakemedelsforséljningen i Sverige och en beddmning av den
framtida kostnadsutvecklingen for lakemedelsformanerna. Rapporterna
vander sig till regering, riksdag, landsting, kommuner, lakemedelskommit-
téer och dvriga intresserade.

Enligt regleringsbrevet for 2016 ska Socialstyrelsen analysera orsakerna
bakom forandringar av lakemedelsforsaljningen i Sverige. Myndigheten ska
aven redovisa en beddmning av kostnadsutvecklingen for lakemedelsfor-
manerna, rekvistionslakemedel och smittskyddslakemedel.

Fran och med &r 2009 baseras rapporten pa kalenderarsdata. Uppgifterna
redovisas pa nationell niva och galler aren 2016-2018.

Rapporten har tagits fram och sammanstallts av IMS Health pd uppdrag av
Socialstyrelsen. Utredaren Maarten Sengers har varit Socialstyrelsens
projektledare i arbetet. Eva Wallin har varit ansvarig enhetschef.

En referensgrupp bestaende av representanter for Tandvards- och lakeme-
delsférmansverket (TLV); E-halsomyndigheten (EHM), Sveriges Kommuner
och Landsting (SKL) och Lakemedelsindustriféreningen (LIF), har ocksa
varit knuten till projektet.

Olivia Wigzell
Generaldirektor
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Sammanfattning

Kostnaderna for lakemedel inom formanen forvantas 6ka under prognos-
perioden, fran 20,3 miljarder kronor 2015 till 22,0 miljarder kronor 2018. Ett
antal faktorer ar avgorande for utvecklingen:

Mangden ldkemedel som anvénds i Sverige fortsatter att 6ka p.g.a. en
vaxande och aldrande befolkning. Tillsammans forvantas dessa faktorer
bidra till cirka en fjardedel av kostnadsdkningen for ar 2017. De nyanlan-
das behov av lakemedel bedoms initialt ha en forhallandevis begransad
paverkan pa de prognoser som presenteras i denna rapport, men kan fa
storre effekter pa nagra ars sikt.

TLV:s arbete med vérdebaserad prisséttning ar en faktor som bromsar
kostnadsutvecklingen. Tva av de verktyg som TLV anvander & omprov-
ningar och 15-arsregeln.

Ett flertal patent kommer att ga ut under perioden. Patentet pa imatinib
(Glivec), som med stor sannolikhet gar ut december 2016, beraknas
minska kostnaderna med sammanlagt 295 miljoner kronor under de ar
som prognosen avser.

Inom onkologin sker just nu ett skifte mot att fler Iakemedel har en
beredningsform som gor att de kan forskrivas inom formanen, vilket dri-
ver upp formanskostnaderna.

Prognosen tar inte hansyn till eventuella rabatter som landsting férhandlar
fram inom formanssystemet och som kan bli aktuella vid exempelvis in-
troduktion av biosimilarer.

Aven kostnaderna for rekvisitionslikemedel forviantas 6ka under prognospe-
rioden, fran 7,5 miljarder kronor ar 2015 till 8,5 miljarder kronor ar 2018.

Lakemedel som gar fran att vara rekvisitionslakemedel till att vara lake-
medel inom férmanen &r en faktor som dampar kostnadsutvecklingen pa
rekvisitionssidan. Exempel pa detta kan vara introduktionen av subkutana
administrationsformer som patienterna sjalva kan ta och som dérfér 1am-
par sig battre for receptforskrivning.

Redovisade rabatter mellan listpriser och nettopriser uppgick ar 2015 till
800 miljoner kronor. Rabatterna forvantas tka nar biosimilarer blir till-
gangliga, men information saknas for att uppskatta dessa belopp.
Introduktionen av nya, dyra speciallakemedel som framst anvands i den
specialiserade varden fortsétter att oka kostnaderna, men inte mer &n tidi-
gare. Denna faktor ingar darmed i den underliggande trenden. Dock kan
kostnaderna for nya innovativa Iakemedel bli mer omfattande under kom-
mande prognosperioder.

Kostnaden for de tva huvudomradena inom smittskyddslakemedel forvantas
vara relativt stabila:

 Kostnaden for hepatit C-lakemedel har 6kat fran mindre an 200 miljoner

kronor 2013 till mer &n 1,5 miljarder kronor 2015. Under prognosperioden
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forvantas kostnaderna for nya hepatit C-lakemedel forbli stabila fram till
slutet av perioden, da de minskar nagot (fran cirka 1,2 miljarder kronor till
800 miljoner kronor). Minskningen beror framst pa att merparten av pati-
enterna som bor fa behandling enligt gallande behandlingsriktlinjer da
forvéntas ha blivit omhéandertagna. TLV:s 6versyn av priser enligt tre-
partssamtalen inom nationellt ordnat inférande antas ocksa verka kost-
nadsdampande under perioden. Aven inom hepatit C-omradet finns icke-
offentliga rabattavtal som prognosen inte tar hansyn till.

» Kaostnader for hiv-lakemedel forvéntas vara neutrala under prognospe-
rioden, fran 699 miljoner kronor ar 2015 till 654 miljoner kronor ar 2018.
Kostnaden for hiv-lakemedel har under en langre tid legat pa en hég niva
jamfort med andra terapiomraden. Under prognosperioden forvantas inga
storre forandringar.

Prognosen for 2016—-2018 &r mer osédker an tidigare prognoser p.g.a. foljande
faktorer:

* Rabatter for biologiska lakemedel som har forlorat patentskyddet forvan-
tas bli stora, men &r svara att uppskatta. Sjunkande priser kan dessutom
leda till att antalet behandlade patienter ¢kar, vilket gor det svart att pro-
gnostisera ett nettoutfall av bada dessa faktorer.

« Det ar svart att prognostisera hur det stora antalet immigranter kommer att
paverka kostnadsutvecklingen pa nagra ars sikt. Det rader exempelvis
osakerhet om hur langa utredningstiderna hos Migrationsverket blir, ande-
len nyanldnda som kommer att beviljas asyl, ramarna for eventuell an-
horiginvandring samt de nyanlandas behov av vard och speciellt av lake-
medelsbehandling.

« Kostnadstvecklingen for samtliga lakemedelsgrupper beror delvis pa om
behandlingsriktlinjer och subventionsbeslut andras.
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Inledning

Socialstyrelsen har under manga ar gett ut rapporten ”Lakemedelsfor-
séljningen i Sverige — analys och prognos”, den senaste i april 2015. Rappor-
ten for 2016 har tagits fram av IMS Health pa uppdrag av Socialstyrelsen. De
redovisade uppgifterna galler hela riket, men det ar viktigt att komma ihag att
det ofta finns en stor spridning mellan landstingen. Rapporten bygger pa
kalenderarsdata om inget annat anges.

Det finns flera anledningar till att det &r viktigt att folja upp lakemedelsfor-
séljningen i Sverige. Den fradmsta &r att ldkemedelskostnaderna vissa perioder
har 6kat snabbare &n andra sjukvardskostnader, vilket har skapat ett behov av
fordjupade analyser for att hitta mojligheter att paverka trenden. Rapporten
fokuserar i forsta hand pa kostnadsutvecklingen inom lakemedelsformanen,
men tar &ven upp kostnadsutvecklingen for rekvisitionsldkemedel och for
smittskyddslakemedel mot hepatit C och hiv.

 Lakemedel inom formanen omfattar de lakemedel som expedieras pa
oppenvardsapotek och utgor den storsta delen av lakemedel i Sverige.
Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) faststaller priserna for
dessa lakemedel och apotekens handelsmarginal, dvs. skillnaden mellan
apotekens inkdpspris (AIP) och apotekens utforséljningspris (AUP). Pati-
enterna betalar dven en egenavgift for dessa lakemedel, se bilaga 1. Det &r
regeringen som faststéller egenavgifterna for lakemedel.

« Rekvisitionslakemedel ar lakemedel som framst anvéands pa sjukhus och
kliniker. Dessa lakemedel rekvireras i regel av sjukhusen och bekostas av
landstinget. Det &r vanligt att landstingen férhandlar om rabatter for dessa
lakemedel. Landstingen har i 6kande grad borjat redovisa nettopriser (dvs.
inkluderat rabatterna i kostnaderna), men det kan fortfarande finnas vissa
rabatter som inte redovisas.

 Smittskyddslakemedel ar lakemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen.
Hepatit C och hiv ar tva exempel pa sjukdomar dar lakemedel hanteras pa
detta sétt. Smittskyddslakemedel bekostas primdrt av landstingen. Det &r i
dag svart att félja upp smittskyddslakemedel specifikt eftersom lakaren
anger kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen som fritext pa receptet. |
lagradsremissen fran 2016 om uppféljning av smittskyddslakemedel upp-
skattas forsaljningen av smittskyddslakemedel under 2012 ha uppgatt till
cirka 726 miljoner kronor [1]. Dock har dessa kostnader ¢kat pa senare ar
p.g.a. lansering av nya effektiva hepatit C-lakemedel (se avsnittet "Hepatit
C”), som ar forknippade med hdga kostnader.

Lakemedel utanfor formanen &r en mindre mangd receptbelagda lakemedel
som expedieras pa apotek och finansieras av patienten sjalv eller av lands-
tingen. Kostnaden for dessa ldkemedel ar inte inkluderade i denna rapport.
Den prognosmetodik som ligger till grund for denna rapport har varit den-
samma som i de rapporter Socialstyrelsen tidigare tagit fram. Prognosme-
toden gar ut pa att den historiska utvecklingen bildar en historisk trend som
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sedan prognostiseras framat i tiden. Bastrenden modifieras sedan med olika
identifierade faktorer och handelser. Prognosen avser perioden 2016-2018.

Bedomningen av kostnadsutvecklingen baseras pa uppgifter som samlats
in fran publika kallor och IMS Healths databaser, men &ven pa intervjuer
med svenska experter (se bilaga 2). Rapporten bygger pa antagandet att
reglerna for lakemedelsformanerna eller utbytessystemet inte kommer att
andras drastiskt under 2016-2018. Det ar dock viktigt att notera att det finns
héndelser som inte kan beaktas i prognosarbetet eftersom deras effekter kan
vara svara att forutse eller for att man helt enkelt inte vet om de intraffar
Overhuvudtaget. Ett exempel skulle kunna vara att lakemedel som forskrivs
dras tillbaka fran marknaden p.g.a. oférutsedda allvarliga biverkningar.

En av de faktorer som paverkar kostnadsutvecklingen ar tidpunkten for
introduktion av generika, det vill sdga kopior av originallakemedel. Lakeme-
del skyddas av specifika produktpatent och dataexklusivitet fram till en viss
tidpunkt. Tidpunkten for patentutgang kan vara svar att bedéma och det ar
ofta osékert i vilken utstrackning konkurrens uppstar. | takt med att patent nu
borjar ga ut for allt fler biologiska lakemedel kompliceras bilden ytterligare.
Biosimilarer &r lakemedel som liknar ett redan godkant biologiskt lakemedel
och som ddrmed motsvarar generiska varianter av syntetiska ladkemedel.
Under 2016-2018 &r lanseringen av biosimilarer samt vilka kostnadsbespa-
ringar detta medfor en av de storsta osakerhetsfaktorerna.

Ett omrade som ocksa ar forknippat med hdg osdkerhet ar hepatit C. Lan-
seringen av nya hepatit C-lakemedel aren 2014-2015 har inneburit avsevarda
forbattringar for behandlingen av sjukdomen. Forskrivningen av dessa
lakemedel har haft en stor paverkan pa lakemedelskostnaderna.

Socialstyrelsen bedomer att l1&dkemedelsstatistik som géller Idkemedelsfor-
manerna och som baseras pa receptregistret ar tillforlitlig. Kvaliteten pa
uppgifterna om rekvisitionslékemedel &r daremot inte lika hog. Inrapporte-
ringen av forsaljningsdata for apotekstillverkade lakemedel har forsdamrats
sedan 2010. Tidigare skottes lakemedelsforsorjningen till sjukhus endast av
apoteksakttrer som var rapporteringsskyldiga. Efter apoteksomregleringen
har dock vissa landsting separerat forsérjningen av lakemedelsberedningar
och lakemedel i 6vrigt. Nagra av de nya aktdrerna saknar formell uppgifts-
skyldighet till E-hdlsomyndigheten. Férutom utebliven inrapportering
paverkas statistikens jamforbarhet ocksa av nya faktureringsprinciper.

Kostnaderna for rekvisitionsldkemedel redovisas i denna rapport i nettopri-
ser i den utstrackning detta finns tillgangligt. Dessutom pagar det standigt
overforingar av lakemedel mellan formanssystemet och rekvisition, bade
inom samma substansgrupp och genom byte till liknande substanser med
samma terapeutiska effekt. Detta paverkar aven prognosen av lakemedel som
ingar i lakemedelsformanerna.

Nér det galler smittskyddslakemedel finns det i dag ingen sérskild registre-
ring i receptregistret av lakemedel som har forskrivits enligt smittskydds-
lagen, vilket gor dessa kostnader svara att folja upp. Enligt en lagradsremiss
som lamnades till Lagradet i januari 2016 ska dppenvardsapoteken lamna
uppgifter om lakemedel som &r forskrivna enligt smittskyddslagen till
E-hélsomyndigheten. Det gor det enklare att folja upp kostnader for smitt-
skyddsldkemedlen. Lagforslaget forvéntas trada i kraft under 2016. For hiv
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och hepatit C &r trender i behandlingskostnader tydligare an for andra
sjukdomar som forskrivs enligt smittskyddslagen, eftersom det endast &r
lakemedel inom vissa ATC koder (Anatomic Therapeutic Chemical classi-
fication system, se bilaga 1) som anvands for att behandla dessa sjukdomar.
Forutsattningarna for prognosarbetet har de senaste aren ocksa paverkats
av nya upphandlingsrutiner for landstingen. Hantering av rabatter har blivit
en mer vasentlig faktor dven for lakemedel i formanen. Réttslaget ar delvis
oklart nar det galler tolkningen av den sa kallade Cimzia-domen (se avsnitt
om landstingens arbete med kostnadskontroll) fran hogsta forvaltningsdom-
stolen. Domen 6kar dock sannolikheten for att upphandlingar under de
narmaste aren kommer att ske inom ramen for formanen. Detta innebar att
den rapporterade kostnaden for ett landsting kan vara hdgre an den verkliga
kostnaden. Rabatterna kan vara betydande eftersom biologiska TNF-
alfahammare kommer att fa konkurrens av biosimilarer aren 2016-2018.
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Lakemedelskostnader 2010-2015

Efter en lang period av kostnadsckningar for framfor allt receptforskrivna
lakemedel pa 1990-talet, var utvecklingen av lakemedelskostnaderna i
Sverige betydligt mer aterhallsam efter millennieskiftet. Mellan 2011 och
2013 minskade kostnaderna for lakemedel inom formanen. Den nedatgaende
trenden har nu brutits och den totala kostnaden for lakemedel inkluderade i
denna prognos har 6kat med 7,9 procent under 2014-2015 (se figur 1). De
okade kostnaderna beror delvis pa att det har kommit nya effektiva, men
mycket dyra, lakemedel for hepatit C. Denna trend har varit likartad i manga
europeiska lander.

Figur 1. Trender i kostnadsutvecklingen for lakemedel 2011-2015
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Kalla: IMS Health

Ar 2015 stod lakemedel inom férmanen for 68 procent av den totala lake-
medelsforséljningen. Jamfort med andra europeiska lander ar detta en hdg
andel. Orsakerna till att det ser annorlunda ut i andra lander ar framfor allt
storre mojligheter dar att férhandla rabatter, men dven skillnader i kontroll av
forskrivningsratt, storleken pa apoteksmarginalen, statliga kredittider etc.

Tabell 1 pa nasta sida visar historisk forsaljning (2011-2015) for de lake-
medelssegment som behandlas i rapporten.
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Tabell 1. Historisk kostnad per segment, apotekens utforsaljningspris (AUP)
i miljoner kronor

Segment 2011 2012 2013 2014 2015
Lakemedel inom forman (inkl. moms) 26 022 25093 25039 25106 26 250
Rekvisitionsl&kemedel 7001 6 842 6 810 6 961 7591
Hepatit C 120 139 94 718 1584
Hiv 550 588 636 679 699

Kéalla: IMS Health 2016

For att forsta kostnadsutvecklingen och vad som driver den mer i detalj kan
kostnadsutvecklingen brytas ner i olika komponenter som beskrivs nedan:

» volymutveckling
» produktmix

* prispaverkan

» apoteksmarginal
» egenavgifter

Volymutvecklingen drivs av demografiska faktorer

och ett fatal terapiomraden

Volymutvecklingen illustrerar hur stor ldkemedelskonsumtionen i Sverige ér.
Detta kan matas pa olika satt, varav ett ar kostnadsviktat DDD-matt, som
anvands i prognosen. DDD (definierad dygnsdos) faststalls av Vérldshalsoorga-
nisationen (WHO) och &r den uppskattade genomsnittliga dygnsdosen av ett
lakemedel som anvands av en vuxen person pa lakemedlets primara indikation
(se aven bilaga 1). Fordelen med att kostnadsvikta DDD-mattet &r att en 6kning
av dyra lakemedel ger storre effekt pa volymutvecklingen. Historiskt uppskattas
det att 0,2 procent av kostnadsokningen beror pa att andelen aldre 6kar och 1
procent pa befolkningsokningen. Den resterande 6kningen beror pa andra
variationer som t.ex. influensaepidemier och 6kad forekomst av vissa sjukdomar,
men dven forbattrad diagnosticering av sjukdomar. Under 2015 stod foljande
lakemedelsklasser for den stdrsta volymokningen (tabell 2)

Tabell 2. Lakemedelsklasser med stérst volymokning 2014-2015

Terapiomrade ATC- Volym- Total AUP kostnad Kostnads

kod okning 2015 (inkl forman paverkan
2014-2015 och rekuvisition) (index)

Immunosuppressiva LO4A 6,5 % 4 698 mnkr 1

medel

Ovriga cytosta- LO1X 7.5 % 2 305 mnkr 2

tiska/cytotoxiska medel ™7

Psykostimulantia NO06B 9,7 % 812 mnkr 3

Ovriga lakemedel med NO7X 70 % 219 mnkr 4

verkan pa nervsystemet

Urologiska lakemedel G04B 8,8 % 486 mnkr 5

Kalla: IMS Health 2016
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* Immunosuppressiva medel anvands for autoimmuna sjukdomar t.ex.
reumatoid artrit, psoriasis, Crohns sjukdom och ulcerés kolit.

» Psykostimulantia har framfor allt 6kat p.g.a. den 6kade forskrivningen av
adhd-lakemedel till barn.

« Ovriga cytostatiska/cytotoxiska medel & medel som anvands vid cancer-
behandling.

+ Ovriga lakemedel med verkan pa nervsystemet har framfor allt dkat p.g.a.
dimetylfumarat (Tecfiera) som dr ett nytt lakemedel mot multipel skleros.

» Urologiska lakemedel mot inkontinens 6kar framforallt p.g.a. 6kad
forskrivning av solifenacin (Vescicare) och mirabegron (Betmiga).

Produktmix paverkas av produktlanseringar,
prisforandringar och riktlinjer

Forandringar i produktmixen kan antingen driva eller hdamma kostnadsut-
vecklingen, beroende pa om de aktuella behandlingarna byts ut mot billigare
eller dyrare behandlingar. Den vanligaste férandringen av produktmixen
beror pa lanseringen av nya produkter. Eftersom prissattningen av lakemedel
inom férmanen i Sverige &r vardebaserad séljs ofta nya lakemedel med béttre
effekt till hogre priser &n de dldre lakemedel som de ersatter (se kapitlet
"Tandvards- och lakemedelsformansverkets arbete med vardebaserad
prisséttning for ytterligare information”). De nya ldkemedlen har darfor ofta
en kostnadsdrivande effekt. I tabell 3 visas kostnadsutvecklingen av nya
produkter. Tabellen ar inte specifik for lakemedel inom férmanen och
kostnaderna redovisas i apotekens inkdpspriser (AlP).

Tabell 3. Nya lakemedel som har lanserats 2014-2015 och deras
forsaljning (i AIP) under 2015

AIP Nettokostnads-
Lakemedel ATC kod Terapiomrade mnkr o6kning! mnkr
sofosbuvir (Sovaldi) JO5AX15 Hepatit C 608,3 582,6
sofosbuvir + ledipasvir (Harvoni) JO5AX65 Hepatit C 4975 480,0
daklatasvir (Daklinza) JO5AX14 Hepatit C 303,7 286,9
dimetylfumarat (Tecfidera) NO7XX09 Multipel skleros 131,5 64,8
simeprevir (Olysio) JO5AE14 Hepatit C 67,8 63,6
ombitasvir + paritaprevir + ritonavir (Viekirax) JO5AX67 Hepatit C 38,1 34,6
vedolizumab (Entyvio) LO4AA33 Ulceros kolit 69,8 27,6
lamivudin + abakavir + dolutegravir (Tiumeq) JO5AR13 Hiv 85,5 25,3
sekukinumab (Cosentyx) LO4AC10 Plackpsoriasis 8,1 7,6
idelalisib (zydelig) LO1XX47 Hematologi 8,5 73
peginterferon beta-1a (Plegridy) L03AB13 Multipel skleros 7,2 6,9
ibrutinib (Imbruvica) LO1XE27 Hematologi 20,0 3,0
dulaglutid (Trulicity) A10BX14 Diabetes 2,8 2,6
follitropin alfa (Bemfola) GO03GA05 Kénshormon 51 2,4
nintedanib (Ofev) LO1XE31 Idiop. lungfibros 2,2 21

Kéalla: IMS Health 2016

1. Nettokostnadsokningen visar hur lakemedlet har paverkat kostnaden inom terapiomradet (ATC-3 klassen) dvs. om
det driver upp de totala kostnaderna for terapiomréadet eller ersétter andra lakemedel
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Prispaverkan tar sig olika uttryck

| ett historiskt perspektiv har prisreduktioner haft en kostnadshdmmande
effekt pa 2-3 procent arligen. Det finns ett antal olika faktorer som paverkar
priset:

« Patentutgangar och generisk konkurrens har under 2015 resulterat i en
nettokostnadssankning pa 87 miljoner kronor (inkluderar kostnader for
generika).

« 15-arsregeln som innebér att produkter som inte har fatt generisk kon-
kurrens efter 15 ar ska prissankas med 7,5 procent. Detta ledde under 2015
till en kostnadssankning pa 121 miljoner kronor.

 TLV:s terapiomradesgenomgangar paverkar i huvudsak produkter som
fortfarande har patentskydd. Under 2015 sanktes kostnaderna med
348 miljoner kronor p.g.a. dessa genomgangar.

« Prisokning pa aldre generiska preparat sker eftersom det svenska utbytes-
systemet for generika innebar att priser kan ga bade upp och ner. Som
namndes tidigare gar priserna ofta ner vid patentutgangar, men for lake-
medel dar det har funnits generika under en langre tid gar ibland priserna
upp vilket leder till kostnadsokningar. Jamfort med 2014 resulte-
rade prisokningar pa dldre generika ar 2015 i en kostnadsokning pa dver
200 miljoner kronor.

Awven rabatter fran likemedelsforetagen paverkar prisbilden. Det forekommer
rabatter i olika former i det svenska sjukvardssystemet. Rabatterna forhand-
las i forsta hand med landsting, men dven med apotek (bade for parallellim-
port eller originalldkemedel). Landstingen forhandlar fromst om rabatter for
rekvisitionsldkemedel och vissa dyra, receptbelagda ldkemedel utanfor
formanen (t.ex. hepatit C-lakemedel). Pa senare ar har det aven blivit vanli-
gare med avtal kring TNF-alfahammare, en grupp lakemedel som ingar i
lakemedelsformanen.

Rabatterna fungerar pa sa satt att tillverkare "koper” marknadsandelar med
rabatter eller for en hogre volym. Ett exempel pa det forsta ar den priskon-
kurrens som kan uppsta nar flera tillverkare kan leverera ett motsvarande
(ofta generiskt) lakemedel. Ett exempel pa det senare ar de kontrakt som har
skrivits for hepatit C-lakemedel dar priset gar ner om antalet behandlade
patienter 6kar. Tillverkare kan ocksa ge rabatter for att begransa den maxi-
mala behandlingskostnaden. Pa detta satt begransar landstingen sin risk och
forbattrar sin mojlighet att planera. For ett I&gre pris kan landstingen be-
handla fler patienter, vilket verkar som ett incitament for det extra arbete det
medfor att byta till en annan tillverkare.

Nagon exakt berakning av rabatter ar inte mojlig, dels eftersom rabattavta-
len inte ar offentliga, och dels eftersom vissa produkter inte har nagot
inkopspris (AIP) fran TLV att jamfora med. For att uppskatta storleken pa
rabatterna kan kostnaden for inkdpen av rekvisitionsprodukter jgmféras med
de tillgangliga AIP priserna. Det berdknade totalbeloppet pa rabatterna till
landstingen inom rekvisitionssegmentet var cirka 800 miljoner kronor under
2015. Landstingen far ocksa rabatter for hepatit C-lakemedel. Av den totala
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forsaljningen ar 2015 (1,6 miljarder kronor) uppskattar IMS Health att
rabatten var 30 procent (450 miljoner kronor).

| denna rapport har effekten av eventuella rabatter inte tagits med i
prognossiffrorna p.g.a. de stora osakerheterna.

Apoteksmarginalen paverkas framst

av volymokningar

Apoteksmarginalen &r den reglerade ersattning som apotek far for att silja
receptbelagda lakemedel som omfattas av hogkostnadsskyddet. Historiskt har
apoteksmarginalen 6kat i varde, men minskat i procent. I april 2012 redo-
visade TLV en forsta 6versyn av apoteksmarginalen efter omregleringen av
apoteksmarknaden. Da konstaterade myndigheten att de flesta apotek upp-
visade ett positivt resultat och att det inte fanns anledning att d&ndra nivan pa
apoteksmarginalen. Mellan oktober 2013 och december 2014 gallde dock en
tillfallig justering av apoteksmarginalen eftersom det visade sig att den extra
ersattning som apoteken skulle fa i samband med omregleringen hade blivit
nagot lagre an beraknat (den sa kallade generikatian). Se figur 2 nedan for
den historiska utvecklingen av apoteksmarginalen.

Figur 2. Reglerad apoteksmarginal
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Kalla: IMS Health

Under 2014-2015 gjorde TLV en ny dversyn av apoteksmarginalen vilket
ledde till att apotekens ersattning for dyra lakemedel héjdes fran 167 kronor
till som mest 1 046,25 kronor (for ldkemedel med generisk konkurrens
tillkommer ytterligare 11,50 kronor). Samtidigt har en generell sdnkning med
75 ore for samtliga lakemedelsforpackningar inforts. Sdnkningen gors
eftersom TLV beddmer att den totala ersédttningen till apoteken inte bor 6ka.
Andringen av reglerna for apoteksmarginalen tillampas pa apotekens utfor-
sdljningspriser (AUP) fran och med den 1 april 2016 [2]. Aven om forand-
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ringarna i apoteksmarginalen totalt sett ar kostnadsneutrala kommer for-
andringarna att proportionellt paverka de olika delarna i prognosen, sa nar
marginalen 6kar pa dyra lakemedel 6kar kostnaderna proportionellt pa
smittskyddslakemedel (p.g.a. kostsamma hepatit C-lakemedel), och minskar
pa manga lakemedel inom formanen.

Egenavgiften har historiskt 6kat trots stabila regler

Hogkostnadsskyddet innebar att den del av lakemedelskostnaden som
patienten betalar sjalv (egenavgiften) minskar stegvis under en 12-
manadersperiod om patientens lakemedelskostnader 6verstiger vissa fast-
stallda belopp. Sedan den 1 januari 2012 gar den nedre gransen vid 1 100
kronor (se bilaga 1). Det hdgsta belopp som en patient behdver betala under
dessa 12 manader ar 2 200 kronor. Fran och med januari 2016 betalar barn
under 18 ar ingen egenavgift for lakemedel inom formanen (se avsnitt ”Mer
forutsagbara faktorer”). Egenavgifterna uppgick till cirka 5,8 miljarder
kronor under 2015, en 6kning pa cirka 150 miljoner kronor jamfort med ar
2014,
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Faktorer som paverkar
lakemedelskosthnaderna

Det finns en rad faktorer som paverkar utvecklingen av lakemedelskostna-
derna och som behdver vagas in i prognoserna. Manga av dessa faktorer ar
av mer eller mindre strukturell karaktér och har en tydlig kostnadsdrivande
eller kostnadssankande effekt. Det finns emellertid aven faktorer med oséker
kostnadseffekt. Det kan t.ex. handla om specifika handelser som man vet for
lite om for att kunna beddma effekterna av.

Oavsett om en faktor &r kostnadsdrivande eller kostnadssédnkande, kan dess
effekt vara gradvis (t.ex. trenden att befolkningen aldras) eller vara av mer
omedelbar karaktar (t.ex. prissankningar till foljd av TLV:s terapiomrades-
genomgangar). Som framgar av tabell 4 paverkar olika faktorer olika delar av
prognosen.

Tabell 4. Faktorer som paverkar de olika prognoserna 2016-2018

Faktor/handelse Formén Rekvisition  Hiv Hepatit C
Demografiska férandringar X X X X
Kostnadsfria lakemedel till barn X
Prisokning pa aldre generika X
Patentutgangar (generika) X X X
Patentutgangar (biosimilarer) X X X
Introduktion av nya lakemedel X X X

> Onkologi X X

> Sarlakemedel X X

Landstingens atgarder for okad

kostnadskontroll X X X
TLV:s arbete med vardebaserad

e X X X
prissattning
Immigrationspaverkan X X X X

Kalla: IMS Health

LAKEMEDELSKOSTNADEN | SVERIGE — ANALYS OCH PROGNOS 2016-2018
SOCIALSTYRELSEN

17



18

FOorutsagbara faktorer

Det finns ett antal faktorer som &r relativt forutsagbara, t.ex. langsiktiga
trender eller strukturbeslut som redan &r fattade och dar effekterna ar tydliga.

Demografiska forandringar

Demografiska forandringar beror pa en befolkningsokning, men dven den
okande andelen &ldre i Sverige. Sveriges befolkning har de senaste fem aren
okat med i genomsnitt 0,9 procent per ar. Okningen beror béade pa ett fodel-
sedverskott (skillnaden mellan antalet barn som fods och antalet avlidna) och
ett invandringsoverskott (skillnaden mellan invandring och utvandring). Den
totala befolkningsokningen 2015 var 1,35 procent, vilket motsvarar mer &n
130 000 personer, och var darmed hogre &n tidigare ar (se figur 3) [3].
Ungefér 28 000 av 6kningen beror pa fodelsedverskottet och 100 000 beror
pa invandringsoverskottet. Lakemedelsbehovet for sma barn ar lagt, men
okningen av den vuxna befolkningen bidrar pa ett tydligare sétt till okade
volymer. En storre osékerhetsfaktor i denna prognos &r hur de stora flykting-
strommarna paverkar lakemedelskostnaden. Detta finns narmare beskrivet i
avsnittet ”Immigrationspaverkan”.

En aldrande befolkning har en kostnadsdrivande effekt, d&ven om forand-
ringen fran ett ar till ett annat ar liten. Kostnaderna paverkas av att sjuklig-
heten okar med aldern. Aldre manniskor anvénder ofta flera lakemedel,
vilket bidrar till 6kade lakemedelsvolymer.

Figur 3. Befolkningen i Sverige 2010-2018

12 000 000 1,60%
1,40%

10 000 000
1,20%

8 000 000
1,00%
6 000 000 0,80%
0,60%

4 000 000
0,40%

2 000 000
0,20%
0 0,00%

2010 2011 2012 2013 2014 2015 (p) 2016 (p) 2017 (p) 2018 (p)
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| prognosen antas att de demografiska férandringarna okar kostnaderna med
0,8 procent 2016, 1,2 procent 2017 och 0,6 procent 2018. Tabell 5 visar
forvéantade effekter av dessa forandringar i miljoner kronor.

Tabell 5. PAverkan pa prognos (demografiska forandringar)(mnkr)

Ar
segment 2016 2017 2018
Formanskostnad 54 84 44
Rekvistion 16 24 12
Hepatit C 2 4 1
Hiv 1 2

Avgiftsfrinet for lakemedel till barn

En annan faktor som &r relativt forutsédgbar &r kostnaden for avgiftsfrihet for
lakemedel till barn. Hosten 2014 foreslog regeringen att ldkemedel och andra
formansberattigade varor skulle bli kostnadsfria for barn som annu inte har
fyllt 18 ar. Forslaget syftar framst till att mojliggora vard pa lika villkor for
barn och utjdmna halsoskillnaderna mellan olika socioekonomiska grupper.
Aven asylsokande barn och barn som vistas i Sverige utan tillstdnd omfattas
av reformen. Forslaget infordes den 1 januari 2016. Enligt departements-
skrivelsen 2014:42 forvantas forslaget innebéra en kostnadsokning pa drygt
400 miljoner kronor per ar. Landstingen kommer att ersattas av staten genom
en justering av det statsbidrag som betalas till landstingen for lakemedel som
ingdr i formanssystemet [4]. Den beréknade kostnadsokningen pa 410
miljoner kronor bygger pa att expedieringen av lakemedel till barn under

18 ar ar konstant. Kostnadsokningen kan bli storre om reformen innebar att
fler recept blir uthamtade eller att forskrivningen av lakemedel 6kar. En

10 procentig volymokning av receptforskrivna lakemedel till barn skulle t.ex.
innebdra ytterligare 150 miljoner kronor i kostnadsokning.

Prisokning pa aldre generiska preparat

Prisokning pa aldre generiska lakemedel ar en effekt av det svenska utbytes-
systemet. Det svenska utbytessystemet fungerar bra for att sdnka priserna
efter patentutgangar for preparat som har ett antal konkurrenter. Den kost-
nadssankande effekten minskar dock om endast ett fatal tillverkare tillhanda-
héller en substans pa den svenska marknaden. Det bor noteras att prisokning-
ar aven kan bero pa valutaférandringar och inte enbart pa rena prisékningar
fran tillverkarna. Aven systemet med vite for uteblivna leveranser har drivit
pa denna prisokning. Anledningen till detta &r att leverant6rer som har
tillfalliga lakemedelspartier inte deltar pA marknaden om de inte &r sakra pa
att kunna tacka hela behovet. En analys av samtliga generiska lakemedel dar
priserna har gatt upp mellan 2014 och 2015 visar att kostnadsokningen var
dver 200 miljoner kronor. Det ar darfor rimligt att anta att en likartad ut-
veckling kommer att fortsatta under prognosperioden.
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Osakra faktorer

Det finns ett flertal faktorer som gor att osakerheten i denna prognos ér storre
an tidigare. Bland dessa faktorer finns introduktion av nya ldkemedel inom
vissa terapiomraden (hepatit C, onkologi och sarldkemedel), men &ven
intrade av biosimilarer och strukturella férandringar sasom landstingens
samverkansmodell och TLVs arbete med vardebaserad prissattning. Nedan
beskrivs vissa av dessa osakerhetsfaktorer mer detaljerat.

Patentutgangar 2016-2018

Patentutgangar har lange verkat kostnadshammande. Det ar dock svart att
sdga hur patentutgangar kommer att paverka kostnadsutvecklingen framat
eftersom konkurrensintensiteten kan vara svar att férutsaga.

Historiskt har patentutgangarna dominerats av kemiskt framstéllda lake-
medel. P4 senare ar har dessa patentutgangar minskat i antal och i stallet okar
nu antalet patentutgangar pa biologiska lakemedel.

Generika

Patentutgangar pa kemiskt framstéllda lakemedel har haft stor kostnads-
minskande effekt pa lakemedelspriserna de senaste aren. Lakemedel utan
patentskydd har generellt sett blivit billigare. Apotekspersonalen byter till
generika nér patienterna hamtar ut sina lakemedel och nar forskrivaren inte
har angett att patienten ska ha ett dyrare lakemedel.

For att patienter ska kunna fa ett generiskt alternativ, i stallet for det ori-
ginallakemedel som ofta har forskrivits, maste Lakemedelsverket forst ha
bedomt vilka Iakemedel som &r utbytbara. Om det finns styrkor eller bered-
ningsformer som inte ar utbytbara far eventuella generiska varianter enbart
forskrivas till nya patienter. Aven om lakemedlet rent formellt far bytas ut
kan det ibland vara onskvart att fortsatta forskriva originallakemedlet, vilket
kan goras med hjalp av ett s.k. forskrivarkryss pa receptet.

Analysen av forvantade patentutgangar och deras effekter pa kostnadsut-
vecklingen baseras i forsta hand pa uppgifter i IMS Healths interna databas.
Det ar det datum da det exklusiva skyddet av produktresumén (SPC) upphor
som i forsta hand anvands for prognostisering av patenteffekter.

Patentutgangar som forvantas ha effekt under prognosperioden beskrivs i
tabellen nedan (tabell 6). Alla paverkar kostnaden for lakemedel inom
formanen utom pemetrexed (Alimta), som ar ett rekvisitionslakemedel.

For ett antal lakemedel galler att deras patent redan har gatt ut sedan en
langre tid tillbaka, men generikakonkurrensen har av olika skal drojt. For
vissa av dessa lakemedel géller att kostnadsminskningarna borjade synas
under andra halvan av 2015 och de forvantas bli &nnu mer substantiella ar
2016. Det handlar om aripiprazol (Abilify) och quetiapin (Seroquel), bada
antipsykotika, och det antidepressiva lakemedlet duloxetin (Zymbalta).

Fram till 2018 &r det framfor allt imatinib (Glivec) som driver kostnads-
minskningar, men under 2018 far aven de 6vriga lakemedlen som beskrivs i
Tabell 6 genomslag i den forvantade kostnadsutvecklingen.
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Tabell 6. Stora patentutgangar 2015-2018

Beréknad
Substansnamn Huvudsakligt Forvantad besparing for
(handelsnamn) terapiomrade patentutgang 2016-2018 i AUP
pemetrexed (Alimta) onkologi dec. 2015 130 mnkr
imatinib (Glivec) hematologi dec. 2016 295 mnkr
bosentan (Tracleer) pulmonelllartenell feb. 2017 48 mnkr
hypertension

rosuvastatin (Crestor) hyperkolesterolemi juni 2017 122 mnkr
metylfenidat (Concerta) adhd sept. 2017 110 mnkr

Kéalla: IMS Health 2016

Forutom ovan namda patentutgangar finns ytterligare ett lakemedel, prega-
balin (Lyrica) som under 2017 i juli forlorar sitt produktresumeskydd (SPC)
for behandling av perifer och central neuropatisk smérta hos vuxna. Lyrica
forlorade redan i juli 2014 sitt produktresumeskydd (SPC) for epilepsi och
generaliserat angestsyndrom (GAD) utan att det resulterade i en namnvérd
kostnadsminskning. Nar patentskyddet for indikationen neuropatisk smérta
forsvinner forvantas detta kunna leda till ytterligare en kostnadsminskning pa
cirka 30 miljoner under 2017 (fran och med det tredje kvartalet) och cirka
130 miljoner for helaret 2018.

Figur 4. Beraknade kostnadsminskningar efter patentugang

mnkr

900

800

700

600

500

400

300

200

100

imatinib (Glivec)

Emetylfenidat (Concerta)

Kalla: IMS Health

LAKEMEDELSKOSTNADEN | SVERIGE — ANALYS OCH PROGNOS 2016-2018

SOCIALSTYRELSEN

2016

2017

= pemetrexed (Alimta)

m bosentan (Tracleer)

2018

rosuvastatin (Crestor)

m Ovriga

21



22

Den storsta effekten av patentutgangar finns pa lakemedel inom férmanen,
men kostnadsbesparingar finns dven for rekvisitionslakemedel och hiv-
lakemedel (tabell 7). Observera att denna tabell endast visar effekten av nya
patentutgangar. Fortlopande effekter av patent som gick ut fore 2016 (som
aripiprazol eller duloxetin) finns inbyggda i den underliggande trenden.

Tabell 7. PAverkan pa prognos (patentutgangar generika) (mnkr)

Ar
segment 2016 2017 2018
Formanskostnad -50 -253 -377
Rekvisition -29 -9 -39
Hepatit C 0 0 0
Hiv -4 -4 25

Biosimilarer

En biosimilar &r ett lakemedel som liknar ett redan godkant biologiskt
lakemedel (det biologiska referensldkemedlet) men som inte &r identiskt.
Biosimilarer godkénns enligt speciella regler efter att dataskyddet (enligt
produktresumén) har upphdrt for det biologiska referenslakemedlet.

En biosimilar ar darfor ett unikt lakemedel till skillnad fran generiska
produkter av kemiskt framstallda I&kemedel, dar den aktiva substansen &r
identisk med referenslakemedlets. Biologiska lakemedel kan inte bytas ut pa
apotek som generiska lakemedel.

Biosimilarer har funnits i EU och Sverige sedan januari 2006 och maste
utredas och godkannas via den centrala proceduren av den europeiska
lakemedelsmyndighetens (EMA.:s) vetenskapliga kommitté for humanléke-
medel (CHMP). Nagra exempel pa biosimilarer som finns pa marknaden i
dag é&r filgrastim, erytropoetin och somatropin. Kostnaden for dessa lake-
medel utgjorde endast 9 procent av den totala kostnaden for biologiska
lakemedel ar 2015, se figur 5. Férdelningen av kostnader for biologiska
lakemedel &r cirka 53 procent inom formanen och cirka 47 procent for
rekvisitionslakemedel 2015.
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Figur 5. Biosimilarernas marknadsandel av den biologiska marknaden
(historisk och prognos) per lakemedelsgrupp oavsett forsaljningssatt *
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Kéalla: IMS Health

Godkannandeansokningar for biosimilarer forvantas 6ka under de narmaste
aren. Den mest vasentliga paverkan antas komma fran TNF-alfahammare,
som i dag utgor 33 procent av den biologiska marknaden [5]. TNF-
alfahammare tillhor aven den ATC-klass (LO4A — immunosuppressiva
medel) som hade storst paverkan pa volymokningen under 2015, cirka 6,5
procent. TNF-alfahammare séljs bade inom férmanen och som rekvisi-
tionslakemedel, se figur 6 for fordelningen.
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Figur 6. TNF-alfahammare: fordelning forman och rekvisition (AUP)
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TNF-alfahammare ar biologiska lakemedel som anvénds for att behandla
inflammatoriska led-, hud- och tarmsjukdomar. TNF-alfahdmmaren inflix-
imab (Remicade) var det forsta lakemedlet som forlorade sitt SPC-skydd i
april 2015 och tva biosimilarer har lanserats sedan dess. Kostnaderna for
infliximab har minskat nagot fran cirka 599 miljoner kronor (2014) till cirka
565 miljoner kronor (2015). Det innebar en nedgang pa cirka 6 procent.
Jamfor man volymutvecklingen for samma ar har den gatt upp med cirka 9
procent (figur 7). Infliximab administreras intravendst, vilket gor att det i
huvudsak hanteras som rekvisitionslakemedel.

LAKEMEDELSKOSTNADEN | SVERIGE — ANALYS OCH PROGNOS 2016-2018
SOCIALSTYRELSEN



Figur 7. Infliximab: kosthad (AUP) och volym (DDD) 2010-2015
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Kalla: IMS Health

Skillnaderna mellan landstingen i anvandning av biosimilarer for infliximab
ar stora. Dessa skillnader kan bero pa ett antal olika orsaker, t.ex. kontrakt
med rabatter pa originallakemedlet Remicade som skrevs innan Remicade
tappade sitt SPC-skydd, eller anvandning av andra TNF-alfahdmmare.

Under 2016-2018 forvantas ytterligare TNF-alfahdammare forlora patent:
etanercept (Enbrel) i januari 2016 och adalimumab (Humira) i februari 2017.
Bada dessa lakemedel finns inom formanen. TLV beslutade den 19 mars
2016 att Benepali (biosimilar till etanercept) ingar i lakemedelsformanen
med ett pris som &r cirka 10 procent lagre an Enbrel.

Introduktion av ytterligare biosimilarer forvantas paverka lakemedelskost-
naden bade nar det géller pris och behandlingsvolym i de berérda klasserna.

Fler biosimilarer kan ge lagre priser
Nar fler foretag konkurrerar kan priserna bli l&gre. De flesta lander i Europa
har dock inte utnyttjat dessa besparingsmojligheter till fullo nar det géaller
anvandningen av biologiska lakemedel. Detta beror pa att det vetenskapliga
beslutsunderlaget och den kliniska erfarenheten av att byta mellan produkter
fortfarande &r begransad. Prisreduktionen &r mest férekommande for samma
lakemedelssubstans, men det kan ocksa paverka andra lakemedel inom
samma Klass (terapeutiskt utbyte mellan olika substanser). Konkurrensen av
biosimilarer till infliximab (Remicade) kan t.ex. ocksa paverka priset for
ovriga TNF-alfahdmmare. Ett annat exempel dr erytromycin dar konkurrens
av biosimilarer har paverkat andra beredningsformer av lakemedlet.
Priserna forvantas framforallt paverkas av de rabatter som landstingen
forhandlar med lakemedelsbolagen, men &ven av att TLV har sankt apote-
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kens inkopspriser (AIP) efter en subventionsomprovning. TLV:s omprdvning
av TNF-alfahdmmare under 2015 ledde till att infliximab (Inflectra), inflix-
imab (Remicade) och golimumab (Simponi) har fatt kvarsta i hogkostnads-
skyddet med begransning eftersom foretagen som marknadsfor lakemedlen
inte har sénkt priset [6]. Begransningen av Inflectra och Remicade innebér att
dessa inte subventioneras for vissa indikationer vid nyinsattning hos vuxna
patienter som inte tidigare behandlats med en TNF-alfah&mmare. Priserna for
certolizumabpegol (Cimzia), etanercept (Enbrel) och adalimumab (Humira)
har sankts och darmed kvarstar de, liksom Remsima (infliximab), i hogkost-
nadsskyddet med en generell subvention. Aven golimumab (Simponi) sénkte
priset (februari 2016) och begransningen for golimumab (Simponi) géller nu
bara indikationen ulceros kolit.

Prissankningar och begrénsningar tradde i kraft den 1 januari 2016 och
beraknas frigéra 65 miljoner kronor per ar i formanskostnader givet den
nuvarande behandlingsvolymen. Prissdénkningen for golimumab (Simponi)
beraknas sanka kostnaderna med ytterligare 20 miljoner kronor. Manga
rabattavtal mellan landsting och originaltillverkare har slutits innan Iakemed-
len har forlorat sin marknadsexklusivitet (se avsnitt ”Landstingens atgarder
for 6kad kostnadskontroll”). Dessa avtal har redan gett kostnadsbesparingar
och &r flerariga, vilket fordrojer ytterligare prissankningar p.g.a. introduktion
av biosimilarer.

Volymerna kan ga upp med lagre priser

Immunosuppressiva medel (dar TNF-alfahdmmare dominerar) &r en av de
ATC-klasser som hade storst volymtillvaxt under 2015, cirka 6,5 procent.
Fler och fer patienter behandlas med biologiska ldkemedel. Aven inom
canceromradet finns ett antal vanligt forekommande, dyra biologiska lake-
medel som forvantas fa konkurrens av biosimilarer under de narmaste aren.
De viktigaste ar rituximab (Mabthera) som forlorade sitt SPC-skydd 2013
och trastuzumab (Herceptin) som forlorade sitt SPC-skydd 2014. For bada
dessa produkter utvecklas nu biosimilarer. Ingen biosimilar &r dock godkand
annu (se avsnittet "Onkologiska lakemedel”).

Eftersom osakerheten ar stor nér det galler upptaget och priseffekten av
biosimilarer har tre mojliga scenarier tagits fram. Av dessa scenarier bygger
scenario 1 pa nuvarande regler och kommer darfor att anvandas i prognosen.
Dessutom kommer s.k. priserosion att ske i form av rabatter som inte ar
inkluderade i denna rapport. Priserosion innebér att Iakemedel blir billigare.

« Scenario 1. Mattlig priserosion (15 procent) baserat pa TLV:s prissank-
ningar och antagandet att volymtillvéxten inte férandras. Scenario 1 inne-
bér en kostnadsminskning pa 85 miljoner kronor per ar dar 65 miljoner
kommer fran den generella omprévningen samt ytterligare 20 miljoner
fran prissankningen pa golimumab (Simponi). Se avsnittet ”Subvention av
nya lakemedel samt omprovningar” for paverkan pa prognos.

» Scenario 2. Storre priserosion, men oférédndrad volymtillvaxt. FOr att
forutspa utvecklingen av biosimilarer for TNF-alfahammare kan Norge
utgora referens. |1 Norge introducerades nya biosimilarer for infliximab
tidigt. Myndigheterna har lyckats forhandla till sig rabatter for de nya
lakemedlen som sanker kostnaden upp till 72 procent i forhallande till det
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norska AUP-priset pa infliximab och 47 procent pa etanercept. Norge har
ocksa systematiskt borjat fora 6ver patienter som star pa infliximab till
biosimilarer, en sa kallad switch. Danmark har haft en liknande utveck-
ling.

» Scenario 3. Priserosion (cirka 50 procent), men med hogre (15 procent)
volymtillvéxt. Detta scenario innebdr att kostnadsminskingarna éver tiden
blir mindre samt att de pa langre sikt helt kan forvandlas till 6kad volym.
Detta scenario &r i linje med den vardebaserade prisséttningsmodellen: nar
priset gar ner kan subvention vara motiverat for ytterligare patienter.

Introduktion av nya lakemedel

Innovationsnivan av nya ldakemedel ar for narvarande relativt hog. Manga
lovande lakemedel vantas komma ut pa marknaden under de kommande aren
inom en rad olika omraden. Manga nya produkter forutspas speciellt inom
onkologi och sarlakemedel, men &dven andra omraden har hdg innovations-
grad. Det finns en tydlig trend att antalet lakemedel pa den svenska mark-
naden okar. Ar 2015 fattade TLV subventionsbeslut fér 74 nya originallike-
medel, jamfort med 55 stycken ar 2014 och 43 stycken ar 2013 [5].

Det kan dock dréja en tid innan nya lakemedel pa den svenska marknaden
far ett upptag som paverkar lakemedelsbudgeten markant, vilket bl.a. illustre-
ras i figur 8 (nya onkologiprodukter). Detta innebdr att produkter som nu
befinner sig i en sen utveckling troligen inte kommer att paverka lakeme-
delsbudgeten inom de narmaste 2-3 aren. Lakemedel som nyligen har
introducerats pa den svenska marknaden kan dock eventuellt komma att
paverka den totala lakemedelsbudgeten, framfor allt under slutet av prognos-
perioden. Detta géller exempelvis nya lakemedel inom onkologi. Hjartsvikt-
preparatet sakubitril-valsartan (Entresto) och de kolesterolsankande biolo-
giska lakemedlen evolocumab (Repatha) och alirokumab (Praluent) &r
exempel pa andra lakemedel med hog kostnad som ocksa kan paverka
budgeten i slutet av prognosperioden.

Onkologiska lakemedel

Kostnaderna for onkologilakemedel (cancerlakemedel) uppgar till

3,6 miljarder kronor eller cirka 11 procent av den totala lakemedelskost-
naden. Cirka 26 procent av alla dodsfall i Sverige beror pa cancer [7].

Ar 2014 fick cirka 50 000 personer en cancerdiagnos for forsta gangen [8].
Antalet nya cancerfall okar varje ar, vilket till stor del beror pa att Sveriges
befolkning blir allt dldre. Av de som far en cancerdiagnos ar tva tredjedelar
over 65 &r. Okningen av antalet cancerfall de senaste 20 ren har varit i
genomsnitt 0,9 procent fér man och 1,0 procent for kvinnor [9].

Antalet nya innovativa onkologilakemedel som kommer ut pa marknaden
okar ocksa och manga av dessa nya ldkemedel ar s.k. malstyrda lakemedel
som kan forlanga Overlevnaden, lindra symptom och hoja livskvaliteten vid
aterfall. Manga av dessa nya effektiva lakemedel ar dyra och tenderar att
paverka landstingens budget i stor utstrackning.

Landstingen har tidigare sjélva beddmt vilka lékemedel som kan inféras i
respektive landsting. Numera finns det en nationell process for inférande och
uppféljning av nya lakemedel dar landsting och myndigheter samarbetar (se
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avsnitt ”Landstingens samverkansmodell”). Detta &r viktigt for att uppna en
jamlik och kostnadseffektiv vard i hela landet.

Onkologiska lakemedel inom formanen

Ett stort antal lakemedel for cancer finns inom férmanen. Ar 2015 utgjorde
dessa produkter cirka 40 procent av den totala kostnaden for onkologiska
lakemedel. En del av produkterna som séljs inom formanen anvands dven
som rekvisitionslakemedel. De onkologiska ldakemedel inom férmanen som
har hogst forséljning presenteras i tabell 8.

Tabell 8. Onkologiska produkter med hogst forsaljning inom formanen,
apotekens utforsaljningspriser (AUP) i miljoner kronor (mnkr)

Substans

(handelsnamn) 2010 2011 2012 2013 2014 2015
imatinib (Glivec) 206 201 208 219 228 237
lenalidomid (Revlimid) 73 105 114 130 175 224
enzalutamid (Xtandi) - - - - - 862
nilotinib (Tasigna) 24 32 48 67 71 66
dasatinib (Sprycel) 35 41 42 46 57 65
abirateron (Zytiga) - - - - - 502
sunitinib (Sutent) 41 43 44 37 40 41
pomalidomid (Imnovid) - - - - 7 40
erlotinib (Tarceva) 45 46 41 40 40 40
leuprorelin (Enanton) 69 62 58 48 42 40

Kalla: IMS Health 2016

Imatinib (Glivec) var det onkologiska lakemedel inom formanen som hade
hogst forsaljningskostnad 2015. Kommande ar kan forséljningsvolymen av
imatinib eventuellt komma att paverkas av de nya behandlingsalternativen
som blivit tillgangliga pa marknaden, t.ex. ar nilotinib (Tasigna) och dasati-
nib (Sprycel), bada behandlingsalternativ for maligna hematologiska sjuk-
domar. Patentet for imatinib 16per ut i december 2016, och darefter véantas
generika komma ut pa marknaden.

Lenalidomid (Revlimid) hade néstan lika hdg forsaljning som imatinib.
Lenalidomid anvénds for att behandla myelom och myelodyplastiskt
syndrom. For lenalidomid kommer forséljningen troligtvis att 6ka de kom-
mande aren, eftersom indikationen for myelom har vidgats och prevalensen
for myelom stiger. Europeiska lékemedelsmyndigheten (EMA) har dven
godkant lenalidomid som forsta linjens behandling till patienter dar det inte
ar mojligt att utfora benmérgstransplantation.

Enzalutamid (Xtandi) och abirateron (Zytiga) ar tva lakemedel som bada
inkluderades i formanen i mitten av 2015. Anvandningen av dessa lakemedel
har Okat kraftigt sedan dess. Jamfort med tidigare prognoser har den forvan-
tade formanskostnaden for enzalutamid och abiraterom justerats uppat med
120 miljoner kronor. Om utvecklingen haller i sig kan den totala formans-

2 Inkluderad i formanen sedan juli 2015
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kostnaden for 2016 bli 350 miljoner kronor eller mer, motsvarande

1,75 procent av den totala férmanskostnaden. Idag ar dessa lakemedel
godkanda enbart for behandling av vissa former av prostatacancer. | fram-
tiden kan indikationerna eventuellt komma att utvidgas. | denna begransade
indikation finns dven andra nya lakemedel som till exempel radium(Ra-
223)klorid (Xofigo).

Pomalidomid (Imnovid) &r ett lakemedel mot myelom som introducerades
nyligen. Den 6kade sin forsaljning med en faktor sex pa ett ar till cirka
40 miljoner kronor 2015. Vissa patienter som i dag far lenalidomid kan i
framtiden i stallet behandlas med pomalidomid, vilket gor att forsaljningen
av pomalidomid kan komma att dka.

Sunitinib (Sutent) ar ocksa ett lakemedel inom férmanen med relativt hog
kostnad (cirka 41 miljoner kronor 2015). Sunitinib anvands for att behandla
gastrointestinala stromacellstumérer (GIST), metastaserad njurcellscancer
(MRCC) och neuroendokrina tumdrer i pankreas (pNET).

Erlotinib (Tarceva) anvands for behandling av icke-smacellig lungcancer
samt pankreascancer. Forsaljningen av erlotinib har under de senaste aren
varit relativt stabil och véntas inte 6ka ndamnvért.

Leuprorelin (Enanton) &r den GnRH-agonist inom formanen med hogst
forsaljningssiffror. Leuprorelin har indikation inom prostatacancer. Det finns
fler GnRH-agonister pa marknaden och konkurrensen kan gora att forsalj-
ningsvolymen av leuprorelin minskar och att priset darfor pressas ner.

Onkologiska lakemedel pa rekvisition

De rekvisitionsldkemedel inom omradet onkologi som uppvisade hogst
forsaljning under 2015 finns presenterade i tabell 9 med forsaljningssiffor
under perioden 2010-2015.

Tabell 9. Onkologiska produkter med hogst forséljning pa rekvisition,
apotekens utforsaljningspriser (AUP i miljoner kronor)(mnkr)

Substans (handelsnamn) 2010 2011 2012 2013 2014 2015
rituximab (Mabthera) 259 208 333 350 380 410
trastuzumab (Herceptin) 302 324 341 336 332 339
bortezomib (Velcade) 95 127 134 150 164 169
bevacizumab (Avastin) 129 146 123 137 138 168
pemetrexed (Alimta) 83 97 100 87 98 106
ipilimumab (Yervoy) 4 18 51 88 71
pertuzumab (Perjeta) 7 30 68
abirateron (Zytiga) 13 87 108 136 61
enzalutamid (Xtandi) 2 33 56
azacitidin (Vidaza) 27 30 36 48 45 49

Kéalla: IMS Health 2016

LAKEMEDELSKOSTNADEN | SVERIGE — ANALYS OCH PROGNOS 2016-2018
SOCIALSTYRELSEN

29



30

Det onkologiska rekvisitionslakemedlet med hogst forséljning under ar 2015
var rituximab (Mabthera) med 410 miljoner kronor. Rituximab &r en mono-
klonal antikropp som anvénds for behandling av hematologiska maligniteter.
Den anvénds &ven for vaskulitsjukdomar, reumatoid artrit och allvarliga
inflammatoriska tillstand inom t.ex. neurologi. SPC-skyddet for rituximab
gick ut redan 2013, och biosimilarer kan komma att introduceras under 2016.

Trastuzumab (Herceptin) &r en annan monoklonal antikropp med htga
forsaljningssiffror som anvénds i bréstcancerbehandling. Patentet for
trastuzumab gick ut 2014 och utvecklingen av biosimilarer pagar.
Pertuzumab (Perjeta) &r en monoklonal antikropp som anvands som tillaggs-
behandling till patienter som behandlas med trastuzumab. Pertuzumab
borjade séljas i Sverige ar 2013 och forsaljningen har under 2015 mer &n
fordubblats. Eftersom kliniska studier visar mycket goda resultat pa bl.a.
overlevnad forutspas aven ytterligare forsaljningsokning.

Bortezomib (Velcade) anvands precis som lenalidomid och pomalidomid
for behandling av myelom, men dven for mantelcellslymfom. Eftersom ett
flertal 1akemedel i dag kan anvéndas for behandling av myelom, kan forsélj-
ningen av bortezomib tdnkas minska. Dock &r bortezomib bred i sin indika-
tion och anvands bade i forsta och andra linjes behandling till en patient-
grupp som okar i antal.

Bevacizumab (Avastin) en annan monoklonal antikropp som anvands for
att behandla flera olika typer av cancer, t.ex. bréstcancer, lungcancer och
njurcellscancer. Pemetrexed (Alimta) ar ett cytostatika som bl.a. anvands i
behandlingen av icke-sméacellig lungcancer. For bade bevacizumab och
pemetrexed lag forséljningen pa dver 100 miljoner kronor ar 2015 och bada
lakemedlen har dkat i forsaljning de senaste fem aren.

Ett annat ldkemedel med hdga forsaljningssiffror ar ipilimumab (Yervoy),
som ar en monoklonal antikropp som anvénds for att behandla malignt
melanom. Forsaljningen har minskat med cirka 17 miljoner kronor det
senaste aret, vilket bl.a. beror pa att nya produkter som PD-1 hammarna
nivolumab (Opdivo) och pembrolizumab (Keytruda) har introduceras. Nya
PD-1 hdmmare, proteinkinashdmmare och kombinationsbehandlingar med
BRAF- och MEK-hdmmare kommer utdka behandlingsalternativen for
melanom ytterligare.

Azacitidin (Vidaza) ar ett lakemedel som har 0kat i anvandning de senaste
fem aren och har en forsaljning pa cirka 49 miljoner kronor per ér. Azacitidin
anvands till patienter som inte kan genomga hematopoetisk stamcellstrans-
plantation med vissa typer av leukemi eller myelodysplastiskt syndrom.

FOrsaljning och trender inom onkologi
Forsaljningen av onkologiprodukter paverkas av olika faktorer. Faktorer som
driver upp kostnaderna ar:

Nya effektiva produkter med hoga priser som visar pa forlangd 6verlevnad
hos patienter ordineras i allt hogre omfattning

Manga onkologiska ldkemedel far utokade indikationer inom detta omrade
Behandling pabdrjas ofta i ett tidigare skede i sjukdomen idag jamfort med
tidigare.
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Okande incidens och prevalens av cancer, vilket bl.a. beror pa att medel-
aldern i befolkningen okar

Introduktion av mer anvéandarvénliga beredningsformer av lakemedel som
redan finns etablerade pa marknaden till hogre priser. Dessa lakemedel
kan ofta tas oralt eller subkutant i stallet for via infusion och forskrivs i
regel pa recept.

Faktorer som sanker kostnaderna:

Konkurrens fran biosimilarer och generika som introduceras nar SPC-
skyddet upphor

Introduktion av l&dkemedel med olika verkningmekanisker som behandlar
samma cancerform, vilket leder till 6kad konkurrens

Upphandlingar och trepartsoverlaggningar mellan tillverkare, myndigheter
och landsting.

Manga nya lakemedel inom onkologi forvantas de kommande aren. Som
tidigare namnts forutspas dock dessa lakemedel inte paverka forsaljnings-
kostnaderna ndmnvart under prognosperioden. Figur 8 visar att det tar ett
antal ar innan nyintroducerande lakemedel paverkar forsaljningsvolymen.
Produkter som introducerades 2015 har t.ex. en mindre forséljning &n
lakemedel som introducerades ett par ar tidigare.

Figur 8. Forsaljning av onkologiska lakemedel utifran lanseringsar
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Kalla: IMS Health
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Sammanfattningsvis sker det just nu stora framsteg inom onkologiomradet.
Manga onkologildkemedel ar dyra, men ar framtagna for smala indikationer
och darmed sma patientpopulationer. Den totala kostnaden drivs upp av
dessa lakemedel, kombinationsbehandlingar och mer langvariga behandling-
ar. Kostnadsokningstakten dampas dock av forhallandevis langa inforande-
tider och ett antal véasentliga patentutgangar. Proportionellt forvantas kostna-
derna for onkologilakemedel kortsiktigt att 6ka mer inom formanen &n inom
rekvisitionsldkemedel baserat pa nya typer av (orala) lakemedel. Inférande-
tiderna kan kortas genom ett ordnat inférande, men p.g.a. begransade resur-
ser forvantas effekten vara relativt Iag.

For prognosen ar foljande tva faktorer viktigast att inom onkologiomradet:

» Den dkade forskrivningen av enzalutamid (Xtandi) och abirateron (Zytiga)
antas 6ka formanskostnaderna med 120 miljoner kronor per ar.

« Patentutgangar: for imatinib 269 miljoner kronor (forman) och for
pemetrexed 103 miljoner kronor (rekvision) (se avsnittet ”Patentutgangar
2016-2018").

Sarlakemedel

Sarlakemedel (pa engelska orphan drugs) ar en lakemedelsklassificering av
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA). Sarlakemedel har ett starkare
SPC-skydd &n vad andra lakemedel har. Det ror sig om séllsynta sjukdomar
som forekommer hos hdgst 50 av 100 000 invanare inom EU eller dar det
utan stimulansatgérd ar osannolikt att forsaljningen av lakemedlet skulle ge
tillracklig avkastning for att motivera den nddvandiga investeringen att ta
fram det.

| januari 2016 fanns det 87 godkanda sarlakemedel i EU [10]. Av dessa
finns 74 stycken i Sverige (februari 2016) [11]. En del av dessa l&kemedel &r
relativt dyra, men eftersom patientgrupperna som anvander sarlékemedel &r
relativt sma paverkas totalkostnaden endast marginellt (se figur 9). De
lakemedel som hor till de dyraste &r enzymerséttningsbehandlingar, lake-
medel for att behandla allvarliga sjukdomar som t.ex. paroxysmal nokturn
hemoglobinuri (PNH) och Hunters sjukdom.
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Figur 9. Samband mellan pris pa sarlakemedel och antal patienter
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Kéalla: IMS Health

Kostnaderna for sarlakemedel har de senaste aren varit cirka 3 procent av den
totala lakemedelskostnaden (tabell 10).

Tabell 10. Kostnader for sarlakemedel
Procent av den totala lakemedelsférsaljningen

Ar Procent
2009 1,7%
2010 2,0%
2011 2,2 %
2012 2,6 %
2013 32%
2014 34 %
2015 34 %

Kéalla: IMS Health 2016

I denna prognos har IMS beddmt att kostnaderna for sarlakemedel kommer
att ha relativt liten paverkan pa totalkostnaderna.

Tandvards- och lakemedelsformansverkets (TLV:s)
arbete med vardebaserad prissattning

Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) fattar beslut om vilka
lakemedel som ska inga i lakemedelsformanen utifran en vardebaserad

LAKEMEDELSKOSTNADEN | SVERIGE — ANALYS OCH PROGNOS 2016-2018
SOCIALSTYRELSEN

33



34

prissattning som regleras i lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.
Den vardebaserade prissattningen grundas pa tre principer:

« Manniskovardesprincipen utgar fran alla manniskors lika varde

« Behovs- och solidaritetsprincipen utgar fran att de som har de storsta
medicinska behoven ska ha mer av vardens resurser &n andra patientgrup-
per.

« Kostnadseffektprincipen utgar fran att samhéllets resurser till Iakemedel
inte &r oandliga.

Det vardebaserade systemet ska bidra till att patienter far tidig tillgang till
effektiva och innovativa lakemedel under lakemedlens hela livscykel. Det &r
viktigt att systemet &r transparent och forutsagbart for patienterna, halso- och
sjukvardspersonalen, landstingen och lakemedelsforetagen. Systemet ska sa
langt majligt bidra till bra och effektiva lakemedel for den enskilde samtidigt
som det ocksa ska mojliggdra en god kostnadskontroll.

Subvention av nya lakemedel samt omproévningar
TLV beslutar om vilka lakemedel som ska subventioneras av staten och
darmed inga i hogkostnadsskyddet. Det forekommer ocksa att TLV beslutar
att ett lakemedel endast far en begransad subvention eller forenar ett sub-
ventionsbeslut med ett uppfoljningsvillkor. I sina beslut vdger TLV samman
punkterna i den etiska plattform som beskrivits ovan.

TLV kan fatta pris- och subventionsbeslut for nya ldkemedel inom f6l-
jande kategorier:

* originalldkemedel

* nya beredningsformer

* nya styrkor och férpackningar

« parallellimporterade och parallelldistribuerade lakemedel

* nya generiska lakemedel

* licensldakemedel

» extemporeldkemedel (sarskilda apotekstillverkade lakemedel till en viss
patient) och lagerberedningar (apotekstillverkade lékemedel i storre kvan-
titeter).

TLV kan ocksa ompréva om ett lakemedel som redan ingar i hogkostnads-
skyddet ska fortsétta subventioneras. TLV omprovar ett flertal Idkemedel
varje ar, ibland enskilda lakemedel och ibland hela grupper av lakemedel
(terapiomraden). TLV prioriterar att géra omprévningar inom omraden dar
det finns anledning att ifragasatta om anvandningen ar kostnadseffektiv och
andamalsenlig. TLV arbetar kontinuerligt med interna kartlaggningar infor
valet av nya omprovningar for att bl.a. kunna vara mer flexibla infor foréand-
ringar pa lakemedelsmarknaden. | dagslaget (mars 2016) pagar omprévning-
ar av omalizumab (Xolair; astma) samt imiglukeras (Cerezyme) och velaglu-
ceras alfa (Vpriv) for behandling av Gauchers sjukdom. TLV planerar
omprovningar for lenalidomid (Revlimid), ulipristal (Esmya; indikationen for
intermittent behandling) och icke utbytbara transplantationslakemedel (mars
2016). Utifran den modell som har anvénts for denna rapport, antas omprov-
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ningarna ge besparingar pa 100 miljoner kronor ar 2016, 50 miljoner kronor
ar 2017 samt 50 miljoner kronor ar 2018 [12].

Tabell 11. Paverkan pa prognos (TLV omprovningar) (mnkr)

Ar
segment 2016 2017 2018
Formanskostnad -100 -50 -50

Takprismodell for originallakemedel och utbytbara

lakemedel med generisk konkurrens efter patentutgang
Ar 2008 fick TLV en utvidgad roll i samband med omregleringen av apo-
teksmarknaden. Myndigheten ska bland annat se till att kostnaderna for
lakemedel i en omreglerad marknad halls laga. Som ett led i detta arbete
genomforde TLV, efter dverlaggningar med Lakemedelsindustriféreningen,
en sankning av priserna pa originallakemedel med generisk konkurrens fran
och med den 1 juli 2009. Priserna pa dessa ldkemedel sénktes till en niva som
var 65 procent lagre an det pris som gallde 12 manader fore patentutgangen.

En uppdaterad version av TLV:s foreskrifter och allménna rad (TLVFS
2009:4) om prisséttning av utbytbara lakemedel och utbyte av ldkemedel
tradde i kraft den 1 oktober 2011. | samband med detta inférde myndigheten
en takpriskonstruktion for lakemedel med generisk konkurrens. Foreskriften
innebdr att TLV beslutar om ett takpris, det vill sdga ett hogsta pris som
accepteras for subvention inom en utbytesgrupp. Ett nytt takpris faststalls
forst nar vissa kriterier ar uppfyllda: generika ska ha salt i utbytesgruppen i
minst fyra hela manader och priset pa en forpackning ska ha sjunkit med
minst 70 procent. Da faststalls i regel det nya takpriset till 35 procent av det
pris som var hogsta pris (vanligtvis originalets pris) i utbytesgruppen nér den
generiska konkurrensen uppstod. Detta hédnder nér en stabil generisk konkur-
rens har etablerats, dock tidigast efter sex manader. For paverkan pa prognos
se avsnitt "Patentutgangar (generika)”.

Ny takprismodell for lakemedel aldre an 15 ar

I september 2013 sl6t regeringen och Lakemedelsindustriféreningen (LIF) en
overenskommelse om prissattning av lakemedel som funnits pa marknaden i
mer &n 15 &r. Overenskommelsen gallde receptbelagda likemedel inom
hogkostnadsskyddssystemet som inte omfattas av TLV:s system for tak-
priser, och innebar sankningar av priset pa sadana lakemedel med 7,5
procent. Valet att gora prisjusteringar 15 ar efter sa kallat marknadsgodkan-
nande bygger pa att exklusivitetsskyddet i de flesta fall har I6pt ut efter den
perioden. Under 2014 blev 15-arsregeln obligatorisk och regleras i TLV:s
foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2014:9) om prissattning av vissa aldre
lakemedel [13]. TLV kommer att analysera marknaden och besluta om nya
priser vid tva tillfallen varje ar. Nya priser kommer att trada i kraft i juni och
december for de lakemedel som berdrs. 15-arsregeln beréknas att ge bespa-
ringar pa 118 miljoner kronor 2016, pa 62 miljoner kronor 2017 och pa

20 miljoner kronor 2018 (12) (tabell 12).
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Tabell 12. Paverkan pa prognos (15-arsregeln)(mnkr)

Ar
segment 2016 2017 2018
Formanskostnad -118 -62 -20

Landstingens atgarder for 6kad kostnadskontroll

Landstingens agerande ar viktigt for att TLV:s omprévningar ska fa fullt
genomslag och for att landets forskrivare foljer TLV:s beslut om begrénsad
subvention. TLV analyserar foljsamheten till dessa beslut tillsammans med
landstingen, bland annat genom att anvanda data fran Lakemedelsregistret.
Detta samarbete och andra initiativ som pagar pa landstingsniva (genom
exempelvis lakemedelskommittéer) &r ett viktigt led i arbetet med att effekti-
visera lakemedelsanvéndningen.

Ett annat exempel pa initiativ for att uppna battre kostnadseffektivitet ar
fordndrade arbetssétt i landstingen. Dessa har sannolikt bidragit till stora
kostnadsminskningar historiskt. De storsta effekterna syns i den speciali-
serade varden, men aven formanskostnaderna fortsatter minska nagot till
foljd av landstingens kostnadseffektivisering.

Landstingen anvander 6ppna jamforelser, uppsdkande verksamhet och
aven forbéttrat ordinationsstdd i forskrivningsdgonblicket. Dessutom har
manga landsting gatt 6ver till ett decentraliserat kostnadsansvar och infort
incitamentsmodeller. Enligt en Cochrane-rapport har lakemedelsbudgetar i
regel en dimpande effekt pa lakemedelskostnaderna, fraimst genom minskade
volymer och 6kad generikaanvéandning [14]. Terapeutisk substitution mellan
likvardiga substanser &r en annan tankbar effekt. De kostnadsminskningar
som landstingen kan uppna genom att infora ett decentraliserat kostnads-
ansvar och med organisatoriska forandringar &r till stor del ar uppnadda. De
kommer dérfor inte att bli lika omfattande framover.

Landstingens upphandlingar

Traditionellt sett har landsting l&nge anvant mojligheten att upphandla
lakemedel inom den specialiserade varden dar detta ar tillatet. Rabatterna
som landstingen far i dessa upphandlingar har stor effekt pa kostnaden for
rekvisitionsldkemedel. Om man jamfor kostnaden for inkOp av rekvisit-
ionslékemedel med tillgdngliga AIP-priser &r den totala skillnaden cirka 800
miljoner kronor under 2015. De senaste aren har trenden varit att upphand-
lingarna i storre utstrackning &n tidigare gors i kluster av landsting eller
nationellt, i regi av Sveriges Kommuner och Landsting (SKL). Detta startade
genom det sa kallade ELIS-projektet (Effektivisering av lakemedelsupphand-
ling i samverkan). Processen har nu gatt dver fran projektform till en perma-
nent process inom ramen for landstingens samverkansmodell, och hittills har
sa kallade PD1-hammare upphandlats nationellt (se avsnittet "Onkologiska
lakemedel”).

Fram till for nagot ar sedan har upphandling inte varit aktuellt nar det
galler receptforskrivna lakemedel. Onskemalet att hitta nya losningar har
dock blivit starkare i takt med att fler lakemedel beviljas subvention pa en
snav indikation och darmed sma forsaljningsvolymer, men sedan behaller
samma hdga pris nar det tillkommer nya indikationer och nér befintliga
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indikationer vidgas. Detta galler sarskilt TNF-alfahdmmare, som tillhdr de
mest kostnadsdrivande lakemedlen inom lakemedelsformanen. Det finns ett
flertal exempel pa upphandlingar av TNF-alfahammare. Stockholms lans
landsting och Vastra Gotalandsregionen har bada slutit avtal med tillverkaren
av golimumab (Simponi), medan Region Skane, Kalmar och Jonkoping har
slutit avtal med tillverkaren av certolizumabpegol (Cimzia). Det handlar om
aterbaringsavtal vilket betyder att landstingen kan fa tillbaka pengar bero-
ende pa hur lakemedlen anvands.

Det forsta aterbaringsavtalet var det som Region Skane skrev varen 2012
med det l&kemedelsbolag som tillverkar certolizumabpegol (Cimzia). Avtalet
innebar att regionen far en aterbaring pa 15 procent av all forséljning av
lakemedlet for patienter med reumatiska sjukdomar [15]. TLV ansdg att detta
stred mot lagen eftersom priset for ett lakemedel inom férmanen ska vara
detsamma i hela landet. Arendet har 6verklagats till flera instanser och den
17 december 2015 upphévde Hogsta forvaltningsdomstolen TLV:s beslut att
forbjuda ett landsting att inga priséverenskommelser med lakemedelsforetag
om lakemedel inom ldkemedelsférmanen. Rattslaget ar dock fortfarande
oklart eftersom domslutet handlar om TLV:s rétt att agera snarare &n den mer
grundlaggande fragan om huruvida avtal for lakemedel inom formanen ar
tillatna. Om det skulle bli vanligare med den hér typen av avtal kommer det
innebara att landstingen far ytterligare majligheter att sanka sina lakemedels-
kostnader, men utan att detta framgar i den officiella statistiken. Det &r dock
idag mycket osékert hur landstingen kommer att stélla sig till fler férhand-
lingar. Troligtvis kommer denna typ av avtal under prognosperioden 2016—
2018 att vara begransade till ett mindre antal lakemedel.

Landstingens samverkansmodell

Viktiga lakemedel dr av budgetskal inte alltid tillgangliga for de patienter
som behdver dem. Det &r angeléget att folja upp och utvérdera effekterna av
landstingets ekonomistyrning samt att vidareutveckla arbetet med ett struk-
turerat inforande av nya lakemedel. En del av arbetet med att gora introdukt-
ionen av nya lakemedel mer geografiskt jamlik &r Ordnat inférande (Otis) av
nya lakemedel. Det dr en process som &r utarbetad inom ramen for den
Nationella lakemedelsstrategin och som samordnats med arbetet i ELIS-
projektet, men dven med NLT-gruppen (Nya l&kemedelsterapier). | maj 2014
beslutade SKL:s sjukvardsdelegation att rekommendera en landstingsgemen-
sam samverkansform for lakemedel. Dessa projekt har dérfor blivit delar av
en permanent struktur dér landstingen arbetar gemensamt med prissattning
via rabattsatser, introduktion och uppféljning av lakemedel. Samarbetet
bygger pa rekommendationer och frivilliga 6verenskommelser.

Den landstingsgemensamma processen bestar av fyra funktioner som kart-
lagger lakemedel under utveckling, avger yttrande med rekommendationer
om anvandning och vilka Idkemedel som ska omfattas av nationellt ordnat
inforande, arbetar strategiskt och bevakar lékemedelsmarknaden samt stottar
landstingen med gemensamma avtalsmallar, gemensam prisdatabas och
identifierar upphandlingsmojligheter. Tillsammans med TLV fors treparts-
overlaggningar om priser och rabatter med lakemedelsforetagen.
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Arbetet med samarbetsmodellen forvéntas fortsatta, men det forvéantas ha
en begransad effekt pa kostnaderna under prognosperioden 2016-2018 och
prognosen har darfor inte justerats for nadgon sadan effekt.

Immigrationspaverkan

Under 2015 ansokte 162 877 flyktingar om asyl i Sverige, en hogre siffra &n
tidigare ar. [16]. Enligt Migrationsverkets senaste prognos kan mellan 70 000
och 140 000 personer komma att soka asyl i Sverige under 2016. Osékerhet-
en ar dock mycket stor. | februari 2016 presenterade myndigheten tre berak-
ningsalternativ och inget scenario ar mer troligt att intraffa an de andra [17].

Asylstkande i Sverige har rétt till akut sjuk- och tandvard samt vard som
inte kan ansta, och det ar landstinget som beslutar om den vard som ges.
Asylstkande har ocksa ratt till forlossningsvard, vard vid abort, preventiv-
medelsradgivning, moédrahalsovard och vard enligt smittskyddslagen.
Asylstkande barn och ungdomar under 18 ar har ratt till samma kostnadsfria
sjukvard och tandvard som barn med uppehallstillstand och svenska barn.

Migrationsverket finansierar sjukvarden for asylsékande, och de personer
som beviljas uppehallstillstand gar vid den tidpunkten in i det vanliga
formanssystemet. Utredningstiden ar ofta utdragen, vilket gor att immigra-
tionens paverkan pa férmanskostnaderna inte ar omedelbar.

Det finns fa registeruppgifter om sjukvardsbehovet bland asylsékande
eftersom de fram till dess att de far uppehallstillstand saknar personnummer
och darfor inte finns med i halso- och sjukvardsregister. Detta medfor att det
ar svart att gora en kartlaggning av lakemedelsanvandningen i denna grupp. |
denna prognos har dock antagits att asylsokande har samma behov av
lakemedel som den svenska befolkningen. Detta skulle innebéra att immi-
grationen kommer att ha en forhallandevis liten effekt pa kostnaderna (cirka
0,5 procent) under prognosperioden 2016-2018.

Tabell 13. Paverkan pa prognos (asylsckande) (mnkr)

Ar
segment 2016 2017 2018
Formanskostnad - - 31
Rekvistion - - 11
Hepatit C - - 1
Hiv - - 1

Ovriga effekter pa kostnadsutvecklingen

Tre ytterligare faktorer som kan komma att paverka kostnadsutvecklingen
under prognosperioden har identifierats i analysen:

 nationella riktlinjer och lokala behandlingsrekommendationer
» forbrukningsartiklar
 andringar i regelverk.

Socialstyrelsen och andra myndigheter publicerar olika typer av riktlinjer och
rekommendationer. Bedémningar som gors i exempelvis nationella riktlinjer
styr i hog grad vilken behandling som valjs. Motsvarande beddmningar gors

pa regional niva, t.ex. genom vardprogram. Men hur utfallet blir for ett
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landsting eller en region beror ocksa pa lokala prioriteringsbeslut avseende
medicinskt innehall och budgetramar. Uppféljningar visar ibland att det finns
en underforskrivning som kan bero pa ett antal olika faktorer, bland annat
brist pa specialister, fordrojning i beteendeforandringar och prisférhandling-
ar. Ett exempel pa detta ar riktlinjerna for rorelseorganens sjukdomar fran
2014 som fortfarande &r ett av skalen till att forskrivningen av TNF-
alfahammare okar. De senaste aren har riktlinjer publicerats [19] inom
foljande omraden som pa sikt forvantas ha effekt pa lakemedelskostnaderna:

* brost-, prostata-, tjocktarms- och &ndtarmscancer (2014)
« diabetesvard (2015)
« hjartsjukvard (2015)

Trenden att forbrukningsartiklar i hdgre utstrackning an tidigare upphandlas
och distribueras av landstingen fortséatter. Infusionspumpar och viss inhala-
tionsutrustning kommer att uteslutas ur lakemedelsformanerna fran och med
31 maj 2017. Landstingens upphandlingsavtal innebar bade att de har
mojlighet att fa rabatter i samband med centrala inkop och att de endast
valjer lakemedel som beddms vara kostnadseffektiva. Detta har en kostnads-
dampande effekt pa cirka 29 miljoner kronor per ar nar det galler prognosen
for lakemedel inom formanen [20].

Prognosen bygger pa antagandet att inga nya andringar i regelverket trader
i kraft under prognosperioden.
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Smittskyddslakemedel

I smittskyddslagen (2004:168) finns bestdmmelser om att lakemedel under
vissa forutsattningar ska vara kostnadsfria for patienten. Enligt smittskydds-
lagen ar malet med smittskyddet att tillgodose befolkningens behov av skydd
mot spridning av smittsamma sjukdomar.

Bland de allménfarliga sjukdomarna som omfattas av smittskyddslagen
finns bl.a. hepatit A-E, hiv-infektion, kolera, mjaltbrand och svar akut
respiratorisk sjukdom (SARS). Lakemedel som vanligen anvands for behand-
ling &r antibiotika och antivirala lakemedel.

Det finns idag ingen speciell registrering i receptregistret for smittskydds-
lakemedel, vilket gor att kostnaderna ar svara att folja upp. Det ligger i dag
ett lagforslag som bland annat foreslar att E-halsomyndigheten ska tillhanda-
hélla statistik sa att lakemedel forskrivna inom ramen for smittskyddslagen
lattare ska kunna foljas upp.

| denna rapport redovisas en separat prognos for hepatit C och hiv-
lakemedel. P& grund av ovan namnda svarigheter att folja upp kostnaderna
for smittskyddslakemedel &r det idag tyvarr inte mojligt att gora en separat
prognos for den totala férsaljningen av smittskyddslakemedel.

Hepatit C

Omkring 75 procent av de patienter som har smittats med hepatit C-virus
utvecklar kronisk hepatit, en infektion som kan leda till fibrosutveckling och
i senare stadier till levercirros (skrumplever). Hepatit C klassas enligt
smittskyddslagen som en allménfarlig sjukdom. Ar 2014 rapporterades 1 896
nya fall med hepatit C-infektion, vilket ar pA samma niva som under den
senaste femarsperioden (se figur 10). Totalt uppskattas att det finns cirka

41 000 personer med kronisk hepatit C i Sverige idag, inklusive cirka 8 000
odiagnostiserade [21]. Antalet har legat pa en konstant niva under de senaste
10 aren, men forvantas sjunka successivt fran och med 2018 allt eftersom fler
patienter blir smittfria av de nya lakemedelsbehandlingarna [21].
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Figur 10. Antal rapporterade hepatit C fall
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Under 2014-2015 har, enligt Socialstyrelsens Lakemedelsregister, 3 284
patienter behandlats. Kostnaden for behandling av dessa patienter har uppgatt
till 2,1 miljarder kronor. Under 2016 och 2017 férvantas ytterligare intro-
duktioner av hepatit C-ldkemedel.

I och med att patienter kan behandlas sa effektivt reduceras smittspridning,
sjukdomsprogression till levercirroser minskar och &dven behovet for lever-
transplantationer [22].

SKL:s projekt Ordnat inférande i samverkan (OtlS), beslutade under 2014
att utse de nya lakemedlen mot hepatit C som pilotldkemedel till ett lands-
tingsgemensamt infoérande med uppféljningsprotokoll [23]. Projektet &r ett
samlat kunskapsunderlag som utgor en vagledning i hur de nya lakemedlen
bor introduceras och foljas upp. Smittskyddslakemedel bor inte forskrivas
inom ramen for formanen, men for att fa fram en halsoekonomisk utvarde-
ring samt ett faststallt pris samt for att kunna fora trepartsférhandlingar
begardes fran projektet av TLV ett formansbeslut.

TLV ansag vid tidpunkten for beslutet att det kliniska underlaget innehdéll
ett antal osakra variabler. Den grupp patienter som TLV inkluderade i sitt
belut var patienter med hdg fibrosgrad (F3-F4) samt patienter som oavsett
fibrostadium har genomgatt transplantation eller uppvisat svara extrahepa-
tiska manifestationer av hepatit C-infektion. | juli 2015 utdkade TLV for-
manen till att ocksa omfatta patientgruppen med mindre langt gangen
fibrosutveckling (F 2) samt patienter som ska genomga provrorshefruktning.

Introduktionen av kombinationen ledipasvir/sofosbuvir (Harvoni) har
inneburit att kostnaden for att behandla en patient med HCV-genotyp 1 har
sjunkit med néstan 40 procent sedan hosten 2014. Ytterligare en kombina-
tionsbehandling ombitasvir /paritaprevir/ritonavir (Viekirax) och det nya
preparatet dasabuvir (Exviera) introducerades 2014-2015 och har pressat ned
priserna.
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Under 2015 fick landstingen ett bidrag pa 840 miljoner kronor av staten
for hepatit C-lakemedel som ingar i formanen, vilket motsvarade 70 procent
av den forvéantade kostnaden, fore rabatter.

Pa grund av det stora antalet nya lakemedelsintroduktioner, dar ett flertal
preparat forvantas introduceras under de narmaste aren, rader en stor oséaker-
het om vad som kommer att hdnda med lakemedelspriserna nar behandlings-
alternativen blir fler. Under prognosperioden 2016-2018 forvantas att minst
tre nya hepatit C-preparat kommer att lanseras, vilket skulle kunna bidra till
Okad konkurrens och en kostnadsdampande effekt. I USA har ett nytt lake-
medel, elbasvir/grazoprevir (Zepatier), introducerats i januari 2016 med ett
pris som &r cirka 40 procent lagre &n ledipasvir/ sofosbuvir (Harvoni). Hur
kombinationsbehandlingen elbasvir/grazoprevir (Zepatier) paverkar prisniva-
erna av hepatit C-lakemedel i Sverige &r svart att forutspa.

Nuvarande lakemedelskostnader for olika behandlingsalternativ for hepa-
tit C fran 8 veckors upp till 24 veckors-behandling stracker sig idag fran
cirka 287 000 kr till 1 290 000 kr for de svaraste fallen med tva preparat i
kombination utan rabatter [24].

Under 2015 forskrevs nya hepatit C-ldkemedel for cirka 1,6 miljarder kr. |
detta belopp finns inte nagra rabatter inkluderade (se figur 11).

Figur 11. Historisk forsaljning av "nya" Hepatit C lakemedel* (AUP)
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Eftersom osakerheten ar mycket stor inom hepatit C-omradet finns olika
tankbara scenarier for hur den framtida kostnadsutvecklingen kommer att se
ut. En mojlig utveckling ar att nuvarande kriterier for behandling fortsétter
att galla och att antalet patienter som behandlas minskar i takt med att den
ké&nda patientpopulationen blir mindre. Patienter som méter behandlings-
kriterierna kan i sa fall vara fardigbehandlade nagon gang under 2017-2018.
Den officiella prisnivan antas minska nagot i och med introduktionen av nya
lakemedel. Om &ven patienter med lagre fibrosstadier skulle bli aktuella for
behandling innebdr det att kostnaderna for hepatit C-lakemedel fortsétter att
vara hdga under en langre tid, &ven om behandlingstiderna per patient i sa
fall forvéntas bli kortare an for patienter mer mer allvarliga symtom. Det kan
inte uteslutas att behandling av fler patienter leder till ytterligare rabatter i
samband med att TLV gor en Oversyn av priserna.

Se kapitlet ”Prognos och analys av ldkemedelskostnaderna 2016-2018” for
vidare analys och presentation av de prognostiserade kostnaderna.

Hiv

Hiv-infektion och aids orsakas av humant immunbristvirus. Viruset har en
jamforelsevis 1ag smittsamhet, forutom de forsta veckorna efter att man har
smittats och under slutskedet nar aids har utvecklats. Hiv tillhor de anmal-
ningspliktiga sjukdomarna, och sedan hiv och aids blev anmalningspliktigt i
Sverige enligt smittskyddslagen 1983 har totalt 11 247 fall av hivinfektion
rapporterats till och med december 2014. Totalt lever i Sverige i dag cirka
6 800 personer med en kénd hiv-diagnos och sjukvérdskontakt i Sverige. Ar
2014 rapporterades 473 nya fall av hiv-infektioner, vilket ar pa samma niva
som genomsnittet sedan 2010 [25].

Hiv behandlas i dag med flera olika lakemedel samtidigt, sa kallad kombi-
nationsbehandling. Behandlingen blir da mer effektiv an om lakemedlen
anvands var for sig eftersom man angriper hiv-viruset pa flera olika satt.
Dessutom motverkar kombinationen av olika behandlingar att viruset blir
motstandskraftigt (resistent) mot lakemedlen [26]. Modern kombinations-
behandling med tre eller fler lakemedel har gjort att bade sjuklighet och
dodlighet snabbt har minskat.

Ar 2015 stod hiv-ldkemedel for 699 miljoner kronor av lakemedelskostna-
derna (se figur 12 pa nésta sida).

Under 2016-2018 kommer ett antal hiv-lakemedel att forlora patent. Det
ar framfor allt tva lakemedel som beraknas paverka kostnaderna:

» Tenofovirdisoproxil (Viread) forlorar sitt patent i juli 2017. Totalt berédk-
nas detta ge en kostnadsbesparing med 30 miljoner kronor under aren
2017-2018

» Darunavir (Prezista) forlorar sitt patent i augusti 2018. Totalt berdknas
detta ge en kostnadsbesparing med 1 miljon kronor under 2018.

Ovriga hiv-lakemedel som forlorar sina patent har ingen eller liten effekt pa
kostnaderna eftersom volymerna har varit sma eller for att de historiskt sett
har minskat.
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Figur 12. Historisk forsaljning av HIV [akemedel
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Nar det galler nya hiv-lakemedel sa lanserades elvitegravir/emtricitabin/
kobicistat/tenofoviralafenamidfumarat (Genvoya) ar 2015. Genvoya har
hittills dock inte fatt ett TLV-pris (mars 2016). Aven lamivudinhydrat
Iraltegravir (Dutrebis) godkéandes detta ar av Europeiska lakemedelsmyndig-
heten (EMA). Lakemedlet tillhandahalls for narvarande dock inte i Sverige. |
Ovrigt antar prognosen att det inte kommer att lanseras nagra nya lakemedel i
Sverige under 2016-2018.
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Prognos och analys av
lakemedelskosthaderna 2016-2018

| detta kapitel presenteras prognoser for rapportens fyra segment: lakemedel
inom foérmanen, rekvisitionslakemedel, smittskyddslakemedel mot hepatit C
och smittskyddslakemedel mot hiv.

Den 6vergripande bilden &r att kostnaderna for lakemedel inom formanen
och for rekvistionsldkemedel forvantas dka under prognosperioden, medan
kostnaderna for hepatit C och hiv forvéntas vara stabila. | tabellen nedan
(tabell 14) visas alla fyra prognoser samt de viktigaste faktorer som paverkar
kostnadsutvecklingen de narmaste aren.

Tabell 14. Sammanfattningstabell prognosutfall (mnkr)

2015 2016 2017 2018
Prognos forskrivning av lakemedel och handelsvaror inom féormanen (inkl moms)
AUP (inkl moms) 26 250 27 525 28 163 28 751
Formanskostnad (inkl moms) 20 356 21 342 21 675 21989
Paverkan pa prognos
Demografiska férandringar 54 84 44
Kostnadsfria lakemedel till barn 400 - -
Nya patentutgangar (generika) -50 -253 -377
TLV-omprévningar -100 -50 -50
15-arsreglen -118 -62 -20
Omproévningar forbrukningsartiklar - -14
Immigrationspaverkan - - 31
Prognos rekvisitionslakemedel
AUP 7 591 8064 8 289 8 481
Paverkan pa prognos
Demografiska férandringar 16 24 12
Nya patentutgangar (generika) -29 -9 -39
Immigrationsp&verkan - - 11

Prognos hepatit C
AUP 1584 1236 1248 832
Paverkan pa prognos

Demografiska férandringar 2 4 1
Immigrationspaverkan - - 1
Prognos hiv

AUP 699 718 716 695
Paverkan pa prognos

Demografiska férandringar 1 2 1
Nya patentutgangar (generika) -4 -4 -25
Immigrationspaverkan - - 1
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Lakemedel inom formanen

Kostnaderna for lakemedel inom formanen (inkl. moms) forvantas 6ka under
prognosperioden, fran 20,4 miljarder kronor ar 2015 till 21,3 miljarder
kronor ar 2016 (4,8 procent jamfort med foregaende ar), 21,7 miljarder
kronor 2017 (1,6 procent jamfort med foregaende ar) och 22 miljarder kronor
ar 2018 (1,4 procent jamfort med foregaende ar).

Utover de generella faktorer som paverkar alla fyra prognoser finns flera
faktorer som driver upp kostnaderna inom formanen. Den stérsta paverkan
kommer fran skiftet inom onkologi mot att fler lakemedel forskrivs inom
formanen, samt inférandet av kostnadsfria lakemedel for barn. Patentut-
gangar och TLV:s atgarder bromsar kostnadsokningen. Den storsta osaker-
hetsfaktorn &r besparingspotentialen av biosimilarer som férvantas mojlig-
goOras genom rabatter, som dock ligger utanfor denna prognos. Dessa rabatter
beraknas kunna leda till kostnadsminskningar pa 6ver 1 miljard kronor mot
slutet av denna period. Figur 13 visar den faktiska utvecklingen av for-
manskostnader aren 2011-2015 samt den prognostiserade utvecklingen
2016-2018.

Figur 13. Kostnadsutvecklingen for Iakemedel inom formanen (utfall
och prognos)
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Rekvisitionslakemedel

Kostnaderna for rekvisitionslakemedel forvantas 6ka fran 7,6 miljarder
kronor ar 2015 till 8,0 miljarder kronor ar 2016 (6,2 procent jamfort med
foregaende ar), 8,3 miljarder kronor ar 2017 (2,8 procent jamfort med
foregaende ar) och till 8,5 miljarder kronor ar 2018 (2,3 procent jamfort med
foregaende ar).
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Landstingens arbete med 6kat kostnadsansvar inom den specialiserade
varden forvantas ha en fortsatt dimpande effekt pa kostnadsutvecklingen for
rekvisitionsldkemedel, men inte i samma utstrdckning som tidigare.

Prognosen dr osaker pa sa satt att effekten av 6kad konkurrens av biosimi-
larer (framst inom omradena onkologi och reumatiska sjukdomar) &r svarbe-
domd. Denna faktor kan ge upphov till kostnadsminskningar, som da i forsta
hand forvantas ske i form av rabatter. En annan kostnadshammande effekt
handlar om en férandring i hanteringen av lakemedel. Allt fler onkologi-
lakemedel ingar i formanen p.g.a. att patienterna sjalva kan ta dem, vilket i
sin tur mojliggor receptforskrivning. Introduktionen av nya, dyra special-
lakemedel som framst anvands i den specialiserade varden fortsatter att oka
kostnaderna, men detta innebar inte nagon stor avvikelse av den tidigare
trenden. Kostnaderna for nya innovativa lakemedel kan dock komma att 6ka
drastiskt under kommande prognosperioder.

Figur 14. Kostnadsutvecklingen for rekvisitionslakemedel (utfall och
prognos)
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Smittskyddslakemedel

I denna rapport redovisas enbart prognoser for hepatit C- och hivlakemedel.
Svarigheterna att folja upp kostnaderna for smittskyddslakemedel gor att det
i dag inte & mojligt att gora en prognos for den totala forséljningen av
smittskyddslakemedel.

Hepatit C

Under prognosperioden forvantas kostnaderna for de nya hepatit C-
lakemedlen forbli stabila fram till slutet av perioden, da de minskar nagot.
Detta beror framst pa att merparten av de patienter som bor fa behandling
enligt de behandlingsriktlinjer som kom 2014-2015 da har fatt behandling.

LAKEMEDELSKOSTNADEN | SVERIGE — ANALYS OCH PROGNOS 2016-2018
SOCIALSTYRELSEN

47



Samtidigt ar det sannolikt att TLV gor en ny 6versyn inom omradet. Detta
skulle kunna innebéra forhandlande av priser enligt trepartssamtal inom
nationellt ordnat inférande och kan darfor forvantas verka kostnadsddmpande
under perioden.

Tabell 15 Tabell 15 visar den forvantade kostnadsutvecklingen (i AUP)
enligt scenario 2 for hepatit C-ldkemedel 2016-2018. Notera att prognosen
inte tar hansyn till eventuella rabatter.

Tabell 15. Forvantad kostnadsutveckling for hepatit C lakemedel
2016-2018 (mnkr)

Ar
segment 2016 2017 2018
Hepatit C 1236 1248 832

Hiv

Kostnader for hiv-lakemedel forvantas vara neutrala under prognosperioden,
fran 699 miljoner kronor ar 2015 till 695 miljoner kronor ar 2018. Kostnaden
for hiv-lakemedel har under en langre tid legat pa en hog niva och under
prognosperioden forvéntas inga storre forandringar. Dock infaller ett antal
patentutganger mot slutet av prognosperioden och detta kan ha en kostnads-
besparande effekt pa drygt 45 miljoner kronor.

Figur 15. Kostnadsutvecklingen for HIV-lakemedel (utfall och prognos)
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Bilaga 1. Metod och material

Datakallor och datainsamling

En stor del av de data som anvénds i denna rapport har hamtats fran IMS
Healths forsaljningsdata, som bygger pa E-halsomyndighetens databas.

Varje apotekstransaktion av receptforskrivna lakemedel registreras i E-
halsomyndighetens datalager. Kostnaden berdknas sammantaget for alla
lakemedel som hamtas ut vid samma tillfalle och fordelas sedan pa patien-
ten eller landstinget beroende pa var i “formanstrappan” patienten befinner
sig. Nar kostnadsfordelningen for enskilda lakemedelsgrupper eller
lakemedel redovisas, har patientens och formanens del av kostnaden
fordelats pa de olika lakemedlen vid en samtidig receptexpediering, i
samma proportion som géller for hela kostnaden. IMS Health forsaljnings-
data uppdateras dagligen.

E-halsomyndigheten hdmtar dven in forsaljningsdata for receptfria lake-
medel och genom inrapportering fran aktorer som skéter landstingets
ldkemedelsforsorjning av rekvisitionslakemedel inom sluten- och 6ppen-
varden.

Prognosmetod

Prognosen i rapporten bygger pa en traditionell och vl accepterad pro-
gnosmetod. Den historiska utvecklingen bildar en historisk trend som
sedan prognostiseras framat i tiden. | denna prognos har sa kallad “expo-
nential smoothing” anvands. Denna teknik tar variationer i historiska data i
beaktande och ar rekommenderad for prognoser dar trenden paverkas av
olika faktorer och handelser. For denna prognos har bade volymen,
produktmixen och pristrenden separat prognostiserats framat, och tillsam-
mans bildar de sedan en basprognos. Nar basprognosen ar gjord appliceras
den forvantade effekten av handelser eller faktorer som paverkar bastren-
den under tidsperioden. Exempel pa sadana handelser ar nar nya lakemedel
introduceras, patent som gar ut och regelandringar etc. IMS Health har
utvecklat en modell i Excel dar prognoserna gors.

Patentutgangar

IMS Health har analyserat data fran 2011-2015 for att forsta vad som hander
priser nar olika beredningsformer forlorar sin exklusivitet och baserat pa
detta utvecklat analoger (exempel pa vad som hander priser nar olika pro-
dukttyper forlorar sin exklusivitet). Prisreduktionen varierar med berednings-
formen, men ocksa med volym, se figur 16. Varje lakemedel som forlorar
exklusivitet har refererats till sin analog och besparingspotentialen har
uppskattats.
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Figur 16. Priserosion efter patentutganger
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ATC-systemet

I Sverige anvands ATC-kodsystemet vid redovisning av lakemedelsstatistik.
ATC star for ”Anatomic Therapeutic Chemical classification system”. Léke-
medlen delas in i olika grupper efter indikationsomrade. Systemet anvands
ocksa av dvriga nordiska lander och det rekommenderas av WHO. ATC-
systemet delar in lakemedlen i 14 anatomiska huvudgrupper med terapeu-
tiska, 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)

NO5SBA Bensodiazepiner (kemisk undergrupp)

NO5BA04 Oxazepam (kemisk substans)

Generika och biosimilarer

Alla lakemedelssubstanser har ett faststéllt generiskt namn. Samma léke-
medelssubstans kan finnas i flera olika produkter, t.ex. tabletter och stolpil-
ler, som ocksa kan produceras av flera olika foretag nar patentet pa lakemed-
let har gatt ut. Kopior av originallakemedlet marknadsfors ofta under
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lakemedelssubstansens generiska namn och bendmns generika. Lakemedels-
verket bedémer om lakemedel med samma lakemedelssubstans &r utbytbara
med varandra.

Motsvarigheten for biologiska produkter ar biosimilarer. En biosimilar &r
ett lakemedel som liknar ett redan godkant biologiskt lakemedel (det biolo-
giska referenslékemedlet) men som inte &r helt identiskt. Biosimilarer
godkanns enligt speciella regler efter att patentskyddet (enligt SPC) har
upphort pa det biologiska referenslakemedlet. Den komplicerade tillverk-
ningsmetoden for biologiska lakemedel ger upphov till en viss variation for
saval referensprodukter som biosimilarer. En biosimilar ar darfor ett unikt
lakemedel till skillnad fran generiska produkter av kemiskt framstéllda
lakemedel, dar den aktiva substansen ar identisk med referenspreparatens
(generika). En annan viktig skillnad &r att biologiska lakemedel inte &r
utbytbara pa apoteksniva. Biosimilarer ar tillatna i EU sedan januari 2006
och maste utredas och godkéannas via den centrala Europeiska proceduren.

Volymmatt

Det volymmatt som anvandes i prognosen ar definierad dygnsdos (DDD).
Patienternas och sjukvardens kop av lakemedel kan redovisas och matas pa
flera olika séatt. DDD faststélls av WHO och ar den formodade genomsnitt-
liga dygnsdosen av ett lakemedel som anvands av en vuxen pa lakemedlets
huvudindikation. M&ngden DDD kan anges som en totalsiffra eller som antal
DDD per 1 000 invanare. For ett fatal lakemedel finns ingen DDD definie-
rad, for dessa lakemedel har antalet forpackningar anvants som volymmatt.

Formanssystemet i korthet

Formanerna innebar att den del av lakemedelskostnaden som patienterna star
for minskas stegvis under en 12-manadersperiod. Sedan den 1 januari 2012
géller att patientens maximala kostnad for receptbelagda lakemedel i hog-
kostnadsskyddet &r 2 200 kronor under en 12-manadersperiod.

Hogkostnadstrappan fungerar sa att patienten betalar sina receptforskrivna
lakemedel sjalv sa lange den sammanlagda kostnaden inte 6verstiger 1 100
kronor. Sedan minskar egenavgiftens andel pa féljande sétt:

» 50 procent av den del som dverstiger 1 100 kronor men inte 2 100 kronor
» 75 procent av den del som dverstiger 2 100 kronor men inte 3 900 kronor
* 90 procent av den del som 6verstiger 3 900 kronor men inte 5 400 kronor
» 100 procent om den sammanlagda kostnaden overstiger 5 400 kronor

Det hogsta belopp som en patient kan fa betala under en 12-manadersperiod
ar alltsa 2 200 kronor. Den del av kostnaden for lakemedel och andra for-
mansberattigade varor som betalas av patienten benamns egenavgift och den
del som bekostas av samhallet benamns forman. Lakemedelsformanerna
administreras av landstingen, men deras kostnader tacks av ett specialdesti-
nerat statsbidrag enligt avtal mellan staten och landstingen.
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Bilaga 2. Konsulterade svenska
experter

Experter
IMS Health har konsulterat foljande experter:

Hepatit C: Soo Aleman, Karolinska Institutet

Onkologi: Nils Wilking, onkologkliniken vid Skanes universitetssjukhus
Sarlakemedel: Karolina Antonov, Lakemedelsindustriféreningen
Landstingens atgarder: Maria Landgren, Region Skane; Magnus Tyrberg,
Stockholms lans landsting

Referensgrupp
IMS har tagit hjalp av féljande referensgrupp:

Karolina Antonov, Lakemedelsindustriféreningen

Jonas Eriksson, Sveriges Kommuner och Landsting

Pontus Johansson, Tandvards- & lakemedelsformansverket
Tobias Renberg, E-hdlsomyndigheten

Maarten Sengers, Socialstyrelsen

Mikael Svensson, Sveriges Kommuner och Landsting
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