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Sammanfattning

Denna redovisning innehaller en uppdatering av den prognos som Socialstyrelsen
publicerade i april 2020 for kostnadsutvecklingen for lakemedelsférmanerna och
rekvisitions- och smittskyddsldkemedel (hepatit C och hiv). Sedan varens prognos
har smittspridningen av coronaviruset fortsatt i Sverige. Det skedde ett 6kat uttag
av forménslédkemedel under forsta kvartalet 2020, vilket formodligen berodde pé
“hamstring”. Data tyder p4 att kostnaden for forménslékemedel dérefter sjonk un-
der det andra kvartalet 2020. Det finns en osékerhet kring den framtida utveckl-
ingen av covid-19-pandemin i Sverige och dess paverkan pé de totala l&kemedels-
kostnaderna.

Den uppdaterade prognosen for forménskostnader ligger vél i linje med aprilpro-
gnosen. Kostnaden for ladkemedel och handelsvaror inom férmanerna prognostice-
ras Oka fran 27,3 miljarder kronor 2019 till 29,4 miljarder kronor 2020, 31,4 miljar-
der kronor 2021 och 33,1 miljarder kronor 2022. Det &r négot ldgre 4n de 29,8
miljarder kronor som prognostiserades for 2020 i april. Hostens uppdaterade pro-
gnos av formanskostnaderna ar i niva med vérens prognos.

Den prognostiserade kostnaden for smittskyddsldkemedel (f6r hepatit C och hiv)
har sedan aprilprognosen justerats ned for prognosperioden. Antalet patienter som
behandlas for hepatit C prognostiseras bli férre én i aprilprognosen. Kostnaderna
for hepatit C-lakemedel prognostiseras sjunka frén 1,2 miljarder koronor 2019 till
570 miljoner kronor 2020 och drygt 600 miljarder kronor per ar 2021-2022. Kost-
naderna for hivldkemedel prognostiseras sjunka frén 630 miljoner koronor till 590
miljoner kronor 2020, och sedan succesivt minska till drygt 530 miljoner 2022
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Bakgrund

Socialstyrelsen har sedan 2003 1 uppdrag att analysera ldkemedelsforsdljningen i
Sverige. Myndigheten ska dven redovisa en bedomning av kostnadsutvecklingen
for lakemedelsformanerna och rekvisitions- och smittskyddslakemedel. Socialsty-
relsen ldmnar tva rapporter per ar, en langre och mer ingdende under véren samt en
uppdatering av prognosen under hdsten. Den senaste prognosen lamnades i slutet
av april 2020 [1]. Denna redovisning innehéller en uppfoljning av den tidigare pro-
gnosen for det forsta halvaret 2020 och en kortfattad uppdatering av prognosen for
aren 2020-2023. Uppdateringen fokuserar pa kostnader for formanslakemedel samt
smittskyddsldkemedel. I bilaga 1 finns en uppfoljning av prognoserna fran hosten
2019 med utfall for de tre forsta kvartalen 2020.

Beddomningen av kostnadsutvecklingen grundas frimst pa analyser av den under-
liggande volymtrenden samt en rad faktorer som kan ha en kostnadsokande eller
kostnadsminskande effekt. Exempel pa sadana faktorer ar:

* Introduktion av nya likemedel

* Andrade indikationer for likemedel

* Forindrad likemedelsanvéindning, t.ex. fordndringar i antal patienter som ham-
tar ut likemedel Gver tid

* Patentutgangar och efterfoljande introduktion av generiska lakemedel eller bio-
similarer

» Faktorer av engangskaraktir, t.ex. omprovningar av subventionsstatus

* Avtal mellan regioner och foretag om éterbéring av kostnader for lakemedel
som kan paverka val av ldkemedel och volym av anvdndningen

De redovisade uppgifterna géller hela riket. Prognoserna bygger pa forséljningsdata
fram till de tre forsta kvartalen 2020. Tva referensgrupper har varit knutna till pro-
gnosarbetet. Den ena referensgruppen har bestétt av representanter for Tandvards-
och likemedelsformansverket (TLV), Lakemedelsverket, Sveriges Kommuner och
Regioner (SKR), Region Stockholm, Vistra Gotalandsregionen, Region Skane,
Region Ostergdtland samt Region Visternorrland. I den andra referensgruppen har
representanter for Lakemedelsindustriféreningen, Foreningen for Generiska lake-
medel och biosimilarer, Likemedelshandlarna samt Sveriges apoteksforening del-
tagit. Se bilaga 2 for mer detaljer. Till prognosarbetet har dven den nationella ar-
betsgruppen for cancerldkemedel (NAC) bidragit med validering av antaganden
inom onkologiomradet. Prognoserna har tagits fram av Emma Lund (projektledare)
och Konstantin Macheridis (utredare) pa Socialstyrelsen.

For vissa lakemedel har regioner och foretag tecknat avtal om aterbéring av en
del av kostnaderna. Av aterbéringen tillfaller 60 procent regionerna och 40 procent
tillfaller staten enligt den 6verenskommelse som tecknats om statens erséttning till
regionerna for lakemedel. Nivaer i aterbaringsavtalen ar sekretessbelagda och inte
kinda for Socialstyrelsen'. Denna rapport redovisar dérfor kostnader, exklusive
aterbaringar fran foretag till regioner. TLV har summerat det slutliga utfallet for
nationellt hanterade &terbaringsavtal for receptforskrivna forméns- och smitt-
skyddslakemedel for ar 2019 till cirka 3,1 miljarder kronor [2].

! Nivierna i dterbiringsavtalen &r av TLV sekretessbelagda med hénvisning till av 30 kap 23 § i offentlighets- och sekre-
tesslagen (2009:400)
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Som en f6ljd av den radande covid-19-pandemin pausade regionerna i varas till-
falligt arbetet med nya trepartsoverlaggningar for ladkemedel inom férmanen. Sedan
mitten pa september har regionerna dock aterstartat arbetet med nya trepartsover-
laggningar for likemedel inom formanen [3].

Prognos véren 2020

Den totala formanskostnaden for lakemedel och handelsvaror (inklusive moms och
exklusive egenavgiften) har 6kat med 23 procent mellan 2016 och 2019, motsva-
rande 5,2 miljarder kronor. Véren 2020 prognostiserades att kostnaderna for 1dke-
medel och handelsvaror inom likemedelsférménerna skulle 6ka fran 27,3 miljarder
kronor 2019 till 32,8 miljarder kronor 2022, en 6kning pa 5,5 miljarder kronor (20
procent).

Den prognostiserade kostnadsékningen for lakemedel inom formanen beddmdes
1 prognosrapporten fran april 2020 frimst bero pa dkningar inom likemedelsomra-
dena onkologi, NOAK, diabetes (icke-insuliner) och alternativ till TNF-
alfahdmmare (JAK-hdmmare och IL-hdmmare). Samtidigt prognostiserades mins-
kade kostnader for TNF-alfahdmmare till f61jd av konkurrens fran biosimilarer till
adalimumab och MS-ldkemedel till f6ljd av 6kad anviandning av rituximab i sluten-
vard.

Kostnaderna for smittskyddsldkemedel prognostiserades minska fran 1,8 miljar-
der kronor 2019 till 1,4 miljarder kronor 2022. Likemedel som anvénds vid hepatit
C stod for den storsta delen av minskningen. Kostnaderna for dessa likemedel pro-
gnostiserades minska fran 1,2 miljarder 2019 till 830 miljoner 2022, frimst bero-
ende pé ett minskande antal behandlade patienter.

Kostnaderna for rekvisitionsldkemedel prognostiserades 6ka fran 9,5 miljarder
kronor 2019 till 11,8 miljarder kronor 2022.

Prognosen i april 2020 bedomdes innehalla ett antal osdkerheter, framforallt vad
géller padverkan som beror pd utvecklingen av det nya coronaviruset, introduktions-
takten for nya ladkemedel, valutakursférandringar, effekter av konkurrens fran bio-
similarer och anvéndning av hepatit C-lidkemedel.

Uppdatering av virens prognos

I denna uppdatering har prognosen for de forsta tre kvartalet 2020 ersatts med
verkliga utfall. Dessutom har antaganden i prognosen uppdaterats for det sista
kvartalet 2020 samt for aren 2021 till 2023.

Denna prognos av férménskostnader ligger i linje med vérens prognos (figur 1).
En mindre nedjustering for aren 2020-2021 och en uppjustering for aren 2022—
2023 gors av den totala prognosen. Okningen av formanskostnaderna for likeme-
del mellan 2019 och 2022 prognostiseras nu uppga till 5,7 miljarder kronor, jamfort
med 5,4 miljarder kronor i aprilprognosen. For handelsvaror forvéintas kostnaderna
6ka med cirka 65 miljoner kronor, jimfort med 111 miljoner i varens prognos.
Nedjusteringen av likemedelskostnaderna beror framforallt pa en forvantad pris-
minskning inom gruppen TNF-alfahdmmare. Den senare uppjusteringen av ldke-
medelskostnaderna beror till stor del pé en forvéintad kostnadsdkning for enskilda
lakemedel inom gruppen ovriga likemedel.
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Figur 1. Total kostnad inom férmanen per kvartal
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Kdalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Resultat

Den uppdaterade prognosen visar att formanskostnaderna for lakemedel och han-
delsvaror forvintas fortsétta 6ka under prognosperioden, frén 27,3 miljarder kronor
2019 till 29,4 miljarder kronor 2020 (8 procents dkning jadmfort med foregaende
ar), 31,4 miljarder kronor 2021 (7 procents 6kning jdmfort med foregaende ar),
33,1 miljarder kronor 2022 (5 procents dkning jamfort med féregédende &r) och 35,0
miljarder kronor 2023 (tabell 1).

Kostnaderna for rekvisitionslakemedel forvantas oka fran 9,7 miljarder kronor
2019 till 10,2 miljarder kronor 2020 (6 procents dkning jamfort med foregaende
ar), 11,0 miljarder kronor 2021 (8 procents 6kning jdmfort med foregaende ar),
11,7 miljarder kronor 2022 (6 procents 6kning jamfort med foregaende ar) och 12,3
miljarder kronor 2023 (5 procents 0kning jamfort med foregaende ar).

For smittskyddsldkemedel forvéintas en minskning av kostnaderna fran 1,8 mil-
jarder kronor 2019 till 1,2 miljarder kronor 2020 (35 procents minskning jamfort
med tidigare ar), 1,2 miljarder kronor 2021 (1 procents 6kning jamfort med forega-
ende ar), 1,2 miljarder kronor 2022 (2 procents dkning jamfort med tidigare ar) och
1,2 miljarder kronor 2023 (1 procents minskning jamfort med tidigare ar).

Minskningarna i férvantade kostnader for smittskyddsldakemedel fran 2019 till
2020 beror framst pa en forvantad minskad anviandning av hepatit C-lakemedel.
Kostnaderna for hepatit C-ldkemedel forvintas minska fran 1,2 miljarder kronor
2019 till 569 miljoner kronor 2020 (35 procents minskning jamfort med foregaende
ar), 606 miljoner kronor 2021 (7 procents 6kning jaimfort med foregéende ar), 662
miljoner kronor 2022 (9 procents 6kning jaimfort med foregéende ér), 660 miljoner
kronor 2023 (kostnader i nivd med foregaende ar).
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Tabell 1. Lakemedelskostnader 2020 och prognoser 2020-2023

Miljoner kronor. Férandring frén féregdende &r inom parentes

Prognos Prognos Prognos Prognos
S k) 2020 2021 2022 2023
Total férskrivning inom
férmanen inklusive 27 272 (9 %) 29353(8%) 31400(7%) 33054(5%) 35010(6%)
moms*
Varav Idkemedel 25738 (10 %) 27778 (8%) 29815(7%) 31455(5%) 33400 (6 %)
Varav handelsvaror
(inklusive moms) 1534 (0 %) 1575 (3%) 1585 (1 %) 1599 (1 %) 1610 (1 %)
Rekvisition** 9 653 (9 %) 10193(6%) 11014(8%) 11675(6%) 12290 (5 %)
Smittskyddsldkemedel 1789 (-34%) 1156 (-35%) 1163 (1%) 1188(2%) 1170 (-1 %)
Varav hepatit
Codkemedel 1155 (-43 %) 569 (-51 %) 606 (7 %) 662 (9 %) 660 (0 %)
Varav hividkemedel 634 (-6 %) 587 (-7 %) 557 (-5 %) 526 (-6 %) 510 (-3 %)

Kdlla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsen prognos.
*Exklusive 1dkemedel utanfér férmdanen. Kostnaderna &r innan aterbdringsavtal.

** Exklusive Region Dalarmna d& data saknas. De historiska kostnaderna skilier sig jamfért med tidigare ars rap-
porter d& Region Blekinge frn och med oktober 2020 ingdr med historisk data fran 2016.

*** Endast Idkemedel som omfattas av ordnat inférande

Prognostiserad kostnadsutveckling per likemedelsomriade
inom forméanen

Nar kostnadsutvecklingen analyseras per ladkemedelsomrade har de prognostiserade
kostnaderna justerats nagot jamfort med den prognos som presenterades i april
2020. Storsta justeringen var bland TNF-alfahdammare dér kostnaderna justerades
ned pa grund av fortsatta prisminskningar efter att patentet 16pte ut for adalimumab
(Humira) 2018. Den uppdaterade kostnadsprognosen per omrade visas i tabell 2
och mer detaljer om uppdateringar inom respektive omrade beskrivs nedan.

Tabell 2. Ldkemedelskostnader inom féormanen 2019 och prognos
2020-2023, per Idkemedelsomrade

Miljoner kronor. Férandring frén féregdende &r inom parentes.

.. . Prognos Prognos Prognos Prognos
Lakemedelsomrade 2019 2020 2021 2022 2023
Onkologilékemedel 3455(23%) 4062 (18%) 4592(13%) 4709 (3%)  5140(9 %)
TNF-alfah&dmmare
och dess alternativ 3107 (-4 %) 3185 (3 %) 3379 (6 %) 3669 (9 %) 3980 (9 %)

varav TNF- 2069 (-14%) 1906 (8%) 1817 (-5%) 1753(-4%) 1760 (%)

alfahdmmare
Varav alternativ il

INEealfahammare 1038 (27%) 1279 (23%) 1562(22%) 1917 (23%) 2230 (16 %)

Diabetesl&kemedel 2070 (12%) 2321 (12%) 2664 (15%) 2928 (10%) 3190 (9 %)
NOAK 1365(22%) 1572(15%) 1700 (8%) 1763 (4%) 1800 (2%)
Adhd-lékemedel 1027 (7%) 1068 (4%) 1132(6%) 1211 (7%) 1300 (7 %)
MS-l&kemedel 500 (-3 %) 479 (-4 %) 469 (-2 %) 458 (-2 %) 440 (-4 %)

Ovriga lékemedel 14213 (9%) 15091 (6%) 15880 (5%) 16717 (5%) 17550 (5%)

Totalt férman
exklusive
handelsvaror

25738(10%) 27778(8%) 29815(7%) 31455(5%) 33400 (6 %)

Kdalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsen prognos.
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Onkologi

Prognosen for onkologildkemedel har justerats nagot framst med anledning av yt-
terligare data som tillkommit sedan varprognosen publicerades i april.

Bland ldkemedelsgrupper inom onkologiomradet dér prognosen har justerats ned
finns CDK4/6-hdmmarna palbociklib (Ibrance), ribociklib (Kisqali) och abemaci-
klib (Verzenius) for behandling av hormonreceptorpositiv, HER-2 negativ lokalt
avancerad eller metastaserad brostcancer. Kostnaderna for dessa tre likemedel var
nagot lagre under forsta halvaret 2020 jamfort med vad som prognostiserades varen
2020. Dessutom har priset pa produkterna sankts under aret. Det &r frimst av dessa
anledningar den forvintade kostnadsutvecklingen 2020 och 2021 justerats ned.

For multipelt myelom finns flera olika behandlingsalternativ. I arbetet med pro-
gnosen har framforallt tre olika behandlingsalternativ analyserats mer detaljerat,
nidmligen: lenalidomid (Revlimid), pomalidomid (Imnovid) och ixazomib
(Ninlaro). Kostnaderna for lenalidomid och pomalidomid har justerats ner nagot
jamfort med varprognosen. Kostnaderna for dessa lakemedel var lagre under forsta
halvaret 2020 jamfort med vad som prognosticerades i varprognosen. De totala
kostnaderna for ixazomib har dock varit ndgot hogre dn vad som forvéantades i var-
prognosen. Detta i kombination med bland annat analyser av antalet patienter som
paborjat behandling med ixazomib 2020 gor att prognosen for ldkemedlet justerats
upp. Sammantaget innebér dessa olika justeringar dock att de totala forvantade
kostnaderna for dessa tre lakemedel (Revlimid, Imnovid och Ninlaro) justeras ner
jamfort med vad som antogs i varens prognos.

Bland de ldkemedel dir kostnaderna justerats upp jamfort med prognosen i véras
aterfinns ibrutinib (Imbruvica) som anvénds framst vid KLL (kronisk lymfomatisk
leukemi). Under arets forsta tre kvartal har anvindningen av ibrutinib varit betyd-
ligt hdgre &n vad som prognosticerades i varprognosen. Detta bedoms framforallt
bero pé dndrade rutiner gillande ldkemedelsbehandling for att undvika anvéndning
av rekvisitionsldkemedel som kriver besok pa vardmottagning fér administrering
[4]. Givet osdkerhet kring om denna utveckling kommer fortsétta antas i prognosen
en nagot dampad tillvaxttakt i ldkemedelskostnad.

PARP-hdmmaren olaparib (Lynparza) finns sedan 2015 i férméanen och anvénds
vid ovarialcancer. Lakemedlets indikation har 6ver tid utvidgats, bland annat har
indikationen utdkats till behandling av en speciell typ av brostcancer som ar lokalt
avancerad eller metastaserad. Sedan december 2019 ingar dven PARP-hdmmaren
niraparib (Zejula) i lakemedelsformanen. Under véren har anvdndningen av nira-
parib varit hogre dn forvéntat. Fran 2021 antas en avtagande tillvéxt i antal patien-
ter som behandlas med olaparib och en fortsatt tillvéxt fér niraparib. Sammantaget
innebér detta att de totala kostnaderna for dessa lakemedel justerats upp i progno-
sen 2021 och 2022.

Likemedlen osimertinib (Tagrisso), alektinib (Alecensa), brigatinib (Alunbrig)
och lorlatinib (Lorviqua) anvinds vid icke-smécellig lungcancer. For osimertinib,
som anvinds vid EGFR-positiv icke-smacellig lungcancer, antas runt 530 behand-
las 2021. Detta innebar att kostnaden for osimertinib justerats upp nagot i progno-
sen. For alektinib, brigatinib och lorlatinib, som anvidnds vid ALK-positiv icke-
smicellig lungcancer, antas avtagande tillvixt i antal patienter och totala kostna-
derna for dessa ldkemedel har justerats ner i prognosen.
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For 6vriga onkologildkemedel, som granskats mer detaljerat, gors i stort satt lik-
nande antaganden géllande kostnadsutveckling 6ver tid som i varens prognos.
Bland dessa ldkemedel kan enzalutamid (Xtandi) och abirateron (Zytiga) ndmnas
dér uppjustering antas i prognosen till foljd av ytterligare data som tyder pa hogre
kostnader dn forvéntat under 2020. Dessa likemedel anvénds som behandling vid
prostatacancer. [ prognosen antas att tillvéxttakten i antal patienter for dessa lake-
medel avtar ndgot under 2021. Det bor noteras att indikationen for enzalutamid har
utvidgats till att &ven omfatta hogrisk icke-metastaserad kastrationsresistent prosta-
tacancer, men denna anviandning omfattas inte av likemedelsférménen enligt nuva-
rande subventionsbegriansning. Dessutom har nya behandlingsalternativ tillkommit,
ndmligen apalutamid (Erleada) och darolutamid (Nubeqa). Dessa likemedel, apalu-
tamid och darolutamid, ingér inte i ldkemedelsférménen.

Sammantaget prognostiseras kostnaderna for onkologildkemedel 6ka frén 3,5
miljarder kronor 2019 till 4,1 miljarder kronor 2020, 4,6 miljarder 2021 och 4,7
miljarder kronor ar 2022.

TNF-alfahimmare och dess alternativ

TNF-alfahimmare

Antalet patienter som behandlas med TNF-alfahimmarna 6kar samtidigt som kost-
naderna for adalimumab och etarnecept fortfarande sjunker pa grund av biosimila-
risk konkurrens. I september 2020 hade prisnivaerna pa adalimumab sjunkit med
cirka 53 procent sedan konkurrens kom och &terbaringsavtalen tecknades (sett till
formanskostnad per definierad dygnsdos). Priserna for adalimumab skiljer sig &t
mellan produkter (original och biosimilarer) vilket gor att férdelningen dem emel-
lan paverkar de samlade formanskostnaderna. Under 2020 stod adalimumab for
den stdrsta 6kningen av antalet patienter. Sammantaget har prissdankningar lett till
att kostnaderna fér TNF-alfahdmmare under 2020 har sjunkit trots att antalet pati-
enter som behandlas har 6kat. Dessutom har foretag och regioner tecknat aterba-
ringsavtal for dessa lakemedel vilket ytterligare har sinkt behandlingskostnaderna.
Dessa aterbéringsavtal paverkar valet av likemedel och ddrmed dven forméanskost-
naderna. Aterbiringsavtalen I16per ur oktober 2021 och har ingen forlingningsopt-
ion. Om foretagen och regionerna viljer att inte fortsdtta uppfora aterbaringsavtal
skulle det kunna leda till en priskonkurrens sett till AUP?, vilket i sin tur skulle
kunna leda till 14gre formanskostnader. I prognosen antas en viss priskonkurrens
fran slutet av 2021 vilket forvintas leda till att den genomsnittliga prisnivan for
adalimumab sjunka ytterligare, till 65 procent, fram till slutet av 2022. Férméns-
kostnaderna for TNF-alfahdmmare prognostiseras sjunka frén 2,1 miljarder kronor
2019 till 1,9 miljarder kronor ar 2020, 1,8 miljarder kronor 2021 och strax under
1,8 miljarder kronor 2022.

Alternativ till TNF-alfahimmare

Vid behandlingssvikt pd TNF-alfahdmmare finns allt fler lakemedel med andra
verkningsmekanismer att tillgd. Dessa ldkemedel bendmns i denna skrift som alter-

2 AUP (apotekens utforsiljningspris) r det pris som apoteken séljer likemedel for.
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nativ till TNF-alfahdmmare. Inom denna grupp ingar bland annat, de tre interleu-
kin-17-hdmmarna sekukinumab (Cosentyx), ustekinumab (Stelara) och tocilizumab
(Roactemra) samt JAK-hdmmarna baricitinib (Olumiant), tofacitinib (Xeljanz) och
upadacitinib (Rinvoq).

Nir fler patienter behandlas med TNF-alfahdmmare kommer troligen ocksa fler
patienter ha otillrdcklig effekt eller inte tolererar behandling, vilket kan leda till ett
annu storre antal patienter som behandlas med IL-hdmmare eller JAK-hdmmare.
Ytterligare patienter forvéntas flyttas fran rekvisitionsbehandling till behandling
inom férmanen da vedolizumab (Entyvio) kom in i formanen under augusti 2020
med en subkutan beredning [5]. Vedolizumab finns sedan innan med intravends be-
redning och anvénds inom rekvisitionen. Socialstyrelsen antar en forflyttning av
patienter fran intravends behandling till subkutan behandling av vedolizumab un-
der med start hosten 2020. Baserat pa det forvantade okade patientantalet progno-
stiseras ocksa en Okning i forméanskostnaderna for alternativen till TNF-
alfahdmmare fran 1,0 miljarder kronor 2019 till 1,3 miljarder 2020, 1,6 miljarder
kronor 2021 och 1,9 miljarder kronor 2022.

Diabeteslakemedel

Formanskostnaderna for diabetesldkemedel var 2,1 miljarder kronor 2019. Progno-
sen har inte justerats sirskilt mycket sedan varens prognos. Férménskostnaden
uppskattas bli 2,3 miljarder kronor &r 2020, 2,7 miljarder kronor &r 2021 och 2,9
miljarder kronor ar 2022.

Insuliner

Formanskostnaden for insuliner har de senaste aren visat en jaimn trend med en
blygsam 6kning. Ar 2019 var kostnaderna for insuliner 1,1 miljarder kronor. Under
mars 2020 ségs det en “hamstring” av insuliner, for att sedan stabilisera sig pa lik-
nande nivéer som tidigare. Under prognosperioden forvintas formanskostnaderna
for insuliner fortsdtta vara runt 1,0 miljarder kronor per ar.

Icke-insuliner

For andra diabetesldkemedel dn insuliner har kostnaden 6kat i hog takt de senaste
aren. Under det andra kvartalet ar 2020 var kostnaderna for icke-insuliner lagre dn
vad prognosticerades i varprognosen. Socialstyrelsens riktlinjer och Likemedels-
verkets behandlingsrekommendationer som uppdaterades 2017 har lyft fram bland
annat SGLT2-hdmmare, GLP1-analoger och DPP4-hdmmare [6, 7]. Anvdndningen
har sedan dess Okat i alla dessa grupper. Inom gruppen GLP1-analoger har liraglu-
tid (Victoza) sérskilt lyfts fram for patienter med etablerad kardiovaskulér sjukdom
och har 6kat mer &n 6vriga ldkemedel i gruppen. GLP1-analog, semaglutid
(Ozempic), har under 2018 godkénts av European Medicines Agency (EMA), och
beviljats subvention av TLV [8]. Férmanskostnaderna har dkat snabbt sedan sub-
ventionsbeslut. Okningen forefaller till stor del foljas av minskade kostnadsdk-
ningar for andra GLP1-analoger, och de samlade kostnaderna inom gruppen péver-
kas dérfor i mindre utstrickning. En ny peroral GLP1-analogen, semaglutid
(Rybelsus), kom in i férmanen augusti 2020 [9]. Anvdndningen av en peroral be-
handling kan ténkas 6ka antal nyinséttningar samtidigt dr effekterna av lakemedlet
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osdkra. I prognosen antas en forsiktig skattning om en forflyttning ifran Ozempic
till Rybelsus.

I gruppen SGLT2-hdmmare har kanagliflozin (Invokana) och empagliflozin (Jar-
diance) i Socialstyrelsens riktlinjer sérskilt lyfts fram for patienter som har etable-
rad kardiovaskuldr sjukdom. Framf6r allt Jardiance har 6kat mer &n 6vriga likeme-
del i gruppen.

Ar 2019 var férménskostnaderna for icke-insuliner 1,0 miljarder kronor. Progno-
sen for icke-insuliner har inte justerats ndgot ndmnvért och kostnaden for icke-in-
suliner forvintas uppga till 1,3 miljarder kronor 2020, 1,6 miljarder kronor 2021
och 1,9 miljarder kronor 2022.

NOAK

Formanskostnaderna for NOAK var 1,4 miljarder kronor ar 2019. Utfallet for kvar-
tal tva ar 2020 underskattades i varens prognos vilket var en effekt av ”hamst-
ringen” som skedde under mars manad. [ prognosen antas att 6vergangen fran war-
farinbehandling till NOAK kommer att fortsétta och liksom tidigare antas att cirka
300 000 patienter kommer att behandlas med NOAK vid slutet av 2020. Prognosen
for kostnaderna for &ren 20202023 har inte justerats i nigon ndmnvard utstrick-
ning och férménskostnaderna prognostiseras till 1,6 miljarder kronor 2020, 1,7 mil-
jarder 2021 och 1,8 miljarder 2022.

Adhd-lakemedel

Kostnaderna for adhd-ldkemedel var under forsta halvaret 2020 i nivad med vad som
prognostiserades 1 varprognosen 2020. I den uppdaterade prognosen antas i stort
sett att kostnaderna kommer att fortsitta 6ka i linje med vad som antogs i1 varens
prognos.

Den totalt sett 6kande forménskostnaden for adhd-ladkemedel beror bland annat
pa att allt fler personer diagnosticeras med adhd och av detta foljer att antalet like-
medelsbehandlade 6kar. Incidensen och prevalensen av personer som ar ldkeme-
delsbehandlade f6r adhd bedoms fortsétta 6ka under prognosperioden.

Formanskostnaderna for adhd-lakemedel prognostiseras dka frén 1,0 miljarder
kronor &r 2019 till strax under 1,1 miljarder kronor ar 2020, drygt 1,1 miljarder
kronor 2021 och 1,2 miljarder kronor &r 2022.

MS-likemedel

Totalkostnaden for ldkemedel med indikation for MS inom férménerna har minskat
sedan mitten av 2016. Kostnaden for MS-lakemedel 6verskattades négot i varens
prognos jamfort med utfallet for forsta halvaret 2020. Under forsta kvartalet 2020
okade kostnaderna for MS-ldkemedel (sex procents 6kning jamfort med fjarde
kvartalet 2019). Detta f6ljdes av en minskning i totala kostnader for MS-lakemedel
forsta kvartalet 2020 (16 procents kostnadsminskning jamfort med andra kvartalet
ar 2020). Dataunderlaget for forsta halvaret 2020 tolkas forsiktigt pd grund av osé-
kerheter kring om dessa fluktuationer ér tillfélliga (en foljd av hamstring”).
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De minskade arliga formanskostnaderna for MS-ldkemedel kan troligtvis forkla-
ras av att allt fler patienter dver tid Gvergatt till behandling med rekvisitionslake-
medlet rituximab (originallikemedel: MabThera). Rituximab anvénds vid MS-
behandling trots avsaknad av godkdnd indikation (off-label). Det finns &ven biosi-
milarer till originalldkemedlet MabThera.

Sedan juli 2020 ingér dven siponimod (Mayzent) i ldkemedelférmanen [10]. La-
kemedlet &r indicerat for behandling av SPMS (sekundirprogressiv MS). I dagsla-
get finns enbart ett fatal likemedel dir indikationen omfattar denna anviandning
(SPMS). Siponimod ingér i ladkemedelsformanen med en begransning till nér ritux-
imab inte ar ldmpligt. Mot denna bakgrund antas en begridnsad behandlingsvolym
for siponimod.

I prognosen antas en fortsatt kostnadsminskning for MS-ldkemedel inom lake-
medelsformanerna. Forménskostnaderna for MS-likemedel forvéntas sjunka fran
500 miljoner 2019 till 479 miljoner 2020, 469 miljoner kronor 2021 och 458 miljo-
ner kronor 2022.

Ovriga formanslikemedel

Den totala formanskostnaden utgors av ldkemedel som framst anvénds inom andra
omraden dn de som beskrivs ovan. Nedan redogdrs en kortfattad beskrivning av an-
taganden bland de ldkemedel inom gruppen 6vriga forménslakemedel som analyse-
rats mer detaljerat i prognosen.

Somnmedel — melatonin

Inom omradet somnmedel och lugnande medel har melatonin sedan 2016 haft en
Okad forséljning. Kostnaderna f6r melatonin uppgick under 2019 till 250 miljoner
kronor. Under det forsta halvaret 2020 var formanskostnaden for melatonin ungefar
i linje med prognosen varen 2020.

Fran den 1 juli ar 2020 har nya foreskrifter tritt i kraft hos TLV géllande licens-
likemedel, extemporelidkemedel, lagerberedningar och tillfillig subvention. And-
ringarna innebér bland annat att TLV kan sdnka priset pé lagerberedningar [11].
TLV har mot bakgrund av detta inlett en 6versyn av pris péd lagerberedningar [12].
I prognosen antas en viss nedjusterad kostnadsutveckling fér melatonin som en
foljd av detta. Effekten av TLV:s foreskriftsdndring &r dock inte klarlagd i dagsla-
get.

Cystisk fibros - ivakaftor/lumakaftor (Orkambi)

Sedan juni 2018 ingar ivakaftor/lumakaftor (Orkambi) fér behandling av cystisk
fibros i likemedelsformanen. Under det forsta kvartalet 2020 sags en markant 6k-
ning i formanskostnader for ivakaftor/lumakaftor (29 procents 6kning jamfort med
kvartal fyra 2019). Detta f6ljdes av en markant minskning i férmanskostnader un-
der andra kvartalet 2020 (25 procents minskning jaimfort med forsta kvartalet
2020). Dessa kraftiga fluktuationer bedoms vara tillfélliga i prognosen. TLV har
uppskattat att ungefér 245 patienter ar aktuella for behandling med ivakaftor/teza-
kaftor [13]. Sedan likemedlet introducerades i forménen har ny beredningsform
tillkommit som numera ocksé ingér i likemedelsformanen (granulat) [14]. Denna
nya beredningsform &r indicerat for behandling av patienter fran tva ars dlder som
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ar homozygota for F508del-mutationen i CFTR-genen. I prognosen antas motsva-
rande ungefar 240 helarspatienter behandlas under slutet av 2021. Detta forutsétter
att antalet patienter som hamtar ut likemedlet under aret blir nagot fler &n 240
bland annat eftersom f6ljsamhet till behandling troligtvis inte dr hundra procent.
Sedan oktober 2018 dr dven Symkevi (tezakaftor/ivakaftor) ett godként behand-
lingsalternativ inom omradet. Likemedlet anvénds i kombination med ivakaftor
(Kalydeco), men omfattas inte av ldkemedelsférménen. Trippelkombinationen
elaxakaftor/ivakaftor/tezakaftor (Kaftrio) och fick marknadsgodkédnnande augusti
2020 [15]. Lakemedlet anvénds i kombination med ivakaftor och ingér inte i l4ke-
medelsformanen. Elaxakaftor/ivakaftor/tezakaftor ar godként for en ndgot bredare
patientpopulation &n ivakaftor/lumakaftor, men &r enbart indicerat for patienter
over 12 ar.

Atopisk dermatit/astma - dupilumab (Dupixent)

Dupilumab (Dupixent) ingar sedan maj 2018 i ldkemedelsforménen med begréns-
ning till patienter med svar atopisk dermatit som pa grund av otillracklig effekt el-
ler andra medicinska skél saknar ytterligare behandlingsalternativ. Sedan dess har
indikationen utvidgats och likemedlet ingar numera dven i formanen vid svar
astma med begransning [16]. Ett hogt antal patienter dr troligen aktuella for be-
handling med dupilumab. NT-radet har uppskattat antalet patienter for indikationen
atopisk dermatit till mellan 1 000 och 2 000 patienter och TLV har for astmaindi-
kationen presenterat uppskattningar pa runt 1 000 patienter [17, 18]. Data fran
forsta halvaret tyder pa en langsammare insittningstakt av nya patienter jamfort
med vad prognosen forutsitter. Forséljningen av dupilumab 6verskattades dven i
varprognosen jamfort med utfallet for det forsta halvéret. Av dessa anledningar har
tillvaxttakten for dupilumab justerats ner. I prognosen antas att motsvarande 1 100
till 1 200 helérspatienter behandlas mot slutet av ar 2021.

Migrinprofilax — erenumab (Aimovig), fremanezumab (Ajovy) och
galkanezumab (Emgality)

CGRP-hdmmaren erenumab (Aimovig) ingar i ldkemedelsformanen sedan 1 janu-
ari 2019 med begransning till patienter som inte har haft effekt av tidigare férebyg-
gande behandling av migrdn. Sedan dess har tvd nya CGRP-hdmmare introducerats
i forméanen, ndmligen fremanezumab (Ajovy) och galkanezumab (Emgality). Fre-
manezumab ingér i forménen sedan november 2019 och galkanezumab ingar i 14-
kemedelsforménen sedan augusti 2020 [19, 20]. I prognosen antas att dessa tva la-
kemedel tar allt storre andelar av marknaden 6ver tid. Framforallt antas en allt
storre andel behandlas med galkanezumab. Detta baseras huvudsakligen pa rekom-
mendation fran NT-radet fran slutet av september 2020 som rekommenderar reg-
ionerna att i forsta hand behandla med galkanezumab [21]. Galkanezumab och fre-
manezumab har ett pris som innebér ligre ldkemedelskostnad jamfort med
erenumab, vilket delvis ddmpar den totala kostnadsbilden for CGRP-hdmmare.
Samtidigt kan en del patienter som inte fatt effekt av en CGRP-hdmmare prova en
annan, vilket kan 0ka kostnaderna. Givet det fortsatt hoga antalet patienter som
sdtts in pa behandling antas en fortsatt kostnadsékning. Kostnad for motsvarade
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cirka 4 000 patienter antas som behandlas mot slutet av 2021. Férmodligen kom-
mer dnnu fler patienter prova behandling och en del kommer avsluta behandling pa
grund av utebliven effekt.

Ovriga justeringar

TLV:s foreskriftsdandringar gillande licensldkemedel, extemporeldkemedel, lager-
beredningar och tillfdllig subvention innebér att kostnaden for extemporeldkemedel
Okar [22]. TLV har uppskattat att kostnaden for extemporelikemedel 6kar med 30
till 35 miljoner kronor per ar. I prognosen har justering gjorts for att inkludera
denna kostnadsokning. En justering gors dven géllande priser for lagerberedningar
(detta diskuteras i avsnittet om melatonin).

Totala kostnader for ovriga formdnslikemedel

Kostnaden for vriga formanslakemedeldkemedel forviantas 6ka nagot mer dn vad
som har antagits i tidigare prognoser, delvis beroende pa nya likemedel som kom-
mit in. Den totala forménskostnaden for gruppen 6vriga lakemedel prognostiseras

oka fran 14,2 miljarder 2019 till 15,1 miljarder kronor 2020, 15,9 miljarder kronor
2021 och 16,7 miljarder kronor 2022.

Smittskyddslikemedel

Den prognostiserade kostnaden for smittskyddsldkemedel for hepatit C har sedan
aprilprognosen justerats ned samtidigt som prognosen for hivlakemedel ligger i
linje med vérens prognos.

I Sverige lever cirka 20 000-30 000 med en diagnosticerad hepatit C-infektion
[23]. Mellan 2014 fram till augusti 2020 har 18 800 unika individer behandlats med
hepatit C-lakemedel. I virens prognos for hepatit C-ldkemedel antogs 3 100 patien-
ter behandlas under 2020. Mellan januari till september 2020 har 2 000 patienter
behandlats, vilket dr nigot ldgre dn tidigare prognosticerats. Detta kan delvis bero
pa att det &r svérare att hitta patienter att behandla i vissa regioner samt dndrade
prioriteringar inom vérden for att hantera corona-patienter. Med dessa osédkerheter i
atanke har Socialstyrelsen prognosticerat att 2 500 patienter fir behandling 2020, 2
800 patienter 2021 och 3 000 patienter 2022.

I oktober 2020 startade TLV en omprovning av Hepatit C lakemedel [24]. Hur
denna omprovning eventuellt kan komma att paverka den totala kostnadsvolymen
for dessa likemedel &r inte klarlagt.

Behandlingsrekommendationen for hepatit C har reviderats maj 2020 [25]. De
viktigaste fordndringarna var att behandling av akut hepatit C nu rekommenderas
starkt, behandling vid kompenserad cirros och genotyp 3 dir glekapre-
vir/pibrentasvir blivit ett forstahandsalternativ och mojlighet att forenkla uppfol;-
ningen under och efter behandling.

Prognosen for den totala kostnaden for hepatit C-lakemedel har justerats ned och
berédknas uppga till 569 miljoner kronor 2020, 606 miljoner kronor 2021 och drygt
662 miljoner kronor 2022. For hivlakemedel prognostiseras kostnaderna sjunga
frén 634 miljoner kronor for 2019 till strax under 587 miljoner kronor 2020, 557
miljoner kronor 2021 och 536 miljoner kronor 2022.
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Rekvisitionslikemedel

Denna uppdatering fokuserar pé kostnader for forménslakemedel och smittskydds-
lakemedel. Kostnadsutvecklingen for rekvisitionslakemedel har inte analyserats i
detalj inom ramen for denna uppdaterade prognos. Kostnadsutvecklingen for rekvi-
sitionsldkemedel diskuteras ddrmed inte ingdende i denna rapport. Detta dr i enlig-
het tidigare ars uppdateringar av ldkemedelskostnadsprognosen under hosten. En
uppdaterad kostnadsprognos avseende rekvisitionslikemedel redovisas i tabell 1°.

Det bor dock noteras att anvindningen av rekvisitionslikemedel ofta paverkar
anvéndningen av formanslédkemedel och vice versa. Exempel pa detta kan vara om
en substans som tidigare enbart administrerats inom slutenvarden godkénns i en ny
beredningsform och kan administreras av patienten sjilv. Aven om denna uppdate-
ring framst avser formanslakemedel har dven hinsyn tagits sddana situationer (ex-
empelvis fordndrade behandlingsmdnster som gor att patienter behandlas med léke-
medel inom ldakemedelsformanen snarare dn rekvisitionsladkemedel och vice versa).

De osidkerheter som diskuteras i avsnittet nedan avser fraimst kostnader for lake-
medel som forskrivs inom likemedelsféorménen. Flera av dessa osékerheter &r dock
dven relevanta for rekvisitionsldkemedel. Det dr bland annat dven rimligt att anta
att den nuvarande covid-19-pandemin péaverkat de totala kostnaderna for rekvisit-
ionsldkemedel. I oktober 2020 publicerade Socialstyrelsen dven en rapport om ef-
fekterna av covid-19 pé lakemedelsanvandning [26]. Denna rapport visar bland an-
nat att anvdndningen av narkoslédkemedlet propofol som anvénds inom
slutenvarden 6kat under véren 2020, vilket bedéms vara en effekt av covid-19-pan-
demin.

Osikerheter i prognosen

Det finns ménga faktorer som kan péverka de framtida kostnaderna for formans-,
rekvisitions- och smittskyddsldkemedel. Denna prognos bygger till stor del pa anta-
ganden om hur ménga patienter som kommer att behandlas och hur stor kostnaden
ar per patient. Dessa antaganden &r forenade med osdkerheter vilket gor att de fak-
tiska lakemedelskostnaderna under 2020-2023 kan bli antingen hogre eller lédgre 4n
prognostiserat. [ detta avsnitt bedoms osdkerheter pa tregradig skala: 1ag, medel
och hog. Fokus ligger pé osdkerheter med storst forviantad kostnadspaverkan. 1
denna rapport diskuteras frimst osékerheter kopplade till de omrédden som lyfts i
den hér uppdateringen av lidkemedelsprognosen (tabell 3). Flera osdkerheter som
identifierades och diskuterades i varens mer detaljerade rapport kommer inte disku-
teras vidare detta avsnitt.

Den framsta osékerheten i prognosen &r for ndrvarande den effekt den rddande
pandemiutvecklingen har, och kommer att ha, pa de totala likemedelskostnaderna.
Det ér bland annat ténkbart att forflyttningar sker i vissa fall fran rekvisitionslake-
medel, som kraver administrering av vardpersonal, till likemedel som kan admini-
streras av patienten sjalv. Exempel pa detta ar ibrutinib (Imbruvica) dar den totala
kostnadsvolymen 6kat markant under forsta halvaret 2020. Det dr 4ven majligt att
vardens behov av att 1dgga om sin verksamhet for att hantera den rddande covid-

3 Bland rekvisitionsldkemedel ingér alla regioner férutom Region Dalarna da de inte rapporterar in data till E-hilsomyn-
digheten for rekvisitionslakemedel. Till skillnad frén tidigare ars rapporter ingar Region Blekinge i hostens prognos da
Region Blekinge fran och med oktober 2020 rapporterar in slutenvéardrekvisitioner, data frdn 2016 och framat.
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19-pandemin kan fa effekter pa framtida vardbehov och i férlangningen dven den
totala kostnadsutvecklingen. Dessutom ar den framtida utvecklingen av covid-19-
pandemin oklar. Nya utbrott av det nya coronaviruset kan medféra fordndrade prio-
riteringar inom varden, dndrad lakemedelsanvidndning och detta kan ocksé paverka
den totala kostnadsutvecklingen. Det gér inte heller att utesluta en framtida paver-
kan pé lakemedelstillgdngen, exempelvis genom produktionsavbrott vid lakeme-
delstillverkning, som en foljd av covid-19-pandemin. Det ir, inom ramen for denna
prognos, svart att forutse hur pandemin kommer att utvecklas och de effekter som
utvecklingen kommer att fa pa den totala kostnadsbilden. Sammantaget bedoms
denna osidkerhet vara hog.

Tabell 3: Osdkerheter och kostnadspdaverkan i prognoserna
Covid-19

Introduktion av nya Onkologilakemedel

:g' 'Gkemedel Melatonin
= Férandringar i )
valutakurs Hepatit C
TNF-alfah&dmmare
5 Alternativ fill TNF-
< alfahdmmare
E 5 Omprévningar och
:g g Dicbetes - ‘rrepor‘rig(/neyr%dgegningor
icke-insuliner
Ovriga ldkemedel
Diabetes —insuliner
NOAK — upptag
MS-I&kemedel
o
g

Adhd-ldkemedel
Generisk konkurrens
Demografi

Lag Mellan Hég
Paverkan

Kdlla: Socialstyrelsen.

Osikerheten bedoms vara hog vad giller kostnaderna for onkologildkemedel som
har introducerats nyligen och som kommer att introduceras under prognosperioden.
Flera av dessa nya lidkemedel kommer formodligen ha en stor paverkan pé de totala
kostnaderna for onkologildkemedel. Nya likemedel kan dock i vissa fall ersétta
andra behandlingar vilket leder till kostnadsminskningar pa andra héll. Inom flera
omraden finns exempelvis alternativ bade inom slutenvarden och som forskriv-
ningsldkemedel. I vissa fall kan forflyttningar ske som innebér att patienter i hogre
grad behandlas med likemedel som anvinds inom slutenvarden snarare &n med l&-
kemedel som forskrivs inom ldkemedelsforménen och vice versa.

Antalet patienter som har behandlats for hepatit C har varierat stort de senaste
aren. Antalet patienter som har behandlats under de tre forsta kvartalen 2020 &r
mindre én forvéntat. Det rader en osékerhet i de framtida behandlingsvolymerna.
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Dessa osdkerheter kan ha en betydande inverkan pa de totala kostnaderna inom
omradet och bedéms som hog.

Det rader osdkerhet kring framtida prisséttning bland TNF-alfahdmmarna dé ef-
fekterna kan bli stora om aterbéringsavtalen kommer sluta anvindas efter hdsten
2021. Som diskuteras tidigare skulle detta kunna leda till en storre priskonkurrens
och dér med lagre kostnader. Denna osékerhet kring priseffekten bedoms vara stor.
Det rader ocksé en osdkerhet kring hur ménga patienter som kommer att behandlas
med TNF-alfahimmare. Denna osikerhet bedoms vara medelhog till hog. Sam-
mantaget finns det for TNF-alfahdmmarna en hog osékerhet som kan ha en stor in-
verkan pé de framtida likemedelskostnaderna.

Inom diabetesomradet rader viss osdkerhet kring 6kningstakten av antalet patien-
ter som behandlas med icke-insuliner, medan osdkerheterna kring prisférdndringar
bedoms ha en 1ag osédkerhet. Osédkerheten kring antalet patienter och prisforidnd-
ringar for insuliner bedoms vara lag.

Osikerheten bedoms vara lag vad giller kostnadsutvecklingen for NOAK. Det
finns dock en viss osdkerhet kring antalet patienter som prognosticeras behandlas
med NOAK mot slutet av prognosperioden.

Osikerheten kring kostnadsutvecklingen for likemedel som anvénds vid be-
handling av MS-ldkemedel och adhd-likemedel bedoms vara 14g.

Gruppen ovriga ldkemedel inom férmanen &r en heterogen grupp for vilken den
huvudsakliga prognosen ér gjord péd gruppniva. Det finns risk en for att forand-
ringar pa marknaden inte fingas upp. Aven om avvikelsen kan vara stor for en-
skilda lakemedel inom denna grupp kan inverkan pa gruppnivé vara begrénsad. Ett
antal ladkemedel i gruppen ovriga lakemedel har lyfts ut och analyserats mer i de-
talj. De flesta av dessa likemedel r relativt nya och har haft en stor initial forsilj-
ning. Flera av dessa likemedel fyller dven ett tidigare ofyllt behov. Det rader ofta
osdkerhet kring hur manga patienter som kommer att behandlas. Dessa osédkerheter
beddms vara hoga och kan ha en stor inverkan pé kostnadsutvecklingen.

Konsekvenserna ér inte helt klarlagda av TLV:s éndrade foreskrifter (HSLF-FS
2017:29) om licenslédkemedel, extemporelidkemedel, lagerberedningar och tillfdllig
subvention. Hog osékerhet bedoms foreligga kring konsekvenserna av TLV:s fore-
skriftsdndring eftersom utfallet av forédndringen inte &r helt klarlagd. Exempelvis
finns det nu godkénda alternativ innehallandes melatonin p& marknaden men som
inte ingar lakemedelsforménen och/eller tillhandahalls. Om det finns godkénda 14-
kemedel kan det pa sikt resultera i att rikslicensen éterkallas. I ett sddant fall kan
foretag som innehar den godkénda produkten ansdka om att inga i lakemedelsfor-
ménerna och da provar TLV om kostnaden for anvéndning av lakemedlet ar rimlig
enligt kriterierna i forménslagen.

Som tilldgg till det som anges ovan har ett stort antal ldkemedel introducerats de
senaste dren med snabbt stigande forménskostnader pa grund av ett stort patientan-
tal och hoga kostnader per patient. Det forvintas komma fler likemedel de nidrm-
aste dren dér patientantalet dr osdkert och kostnaderna hdga. De konsekvenser som
detta kan fa p& den fortsatta kostnadsutvecklingen &r svara att forutse.
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Bilaga 1. Uppfoljning av prognosen frian hosten 2019 6ver
kostnaderna for 2020

I oktober 2019 publicerade Socialstyrelsen en lidkemedelsprognos for aren 2018—
2020 [27]. Denna prognos léag till grund for statens ersdttning till regionerna for an-
vandning av lakemedel inom ldkemedelsformanerna. Utfallet for de forsta tre kvar-
talen 2020 har jamforts med de prognostiserade kostnaderna samma period i pro-
gnosen fran oktober 2019. De totala formanskostnaderna var 137 miljoner kronor
(0,6 procent) hogre under de forsta tre kvartalen av 2020 jamfoér med vad som pro-
gnosticerats under hosten 2019 (tabell A1). Kostnaderna fér TNF-alfahdmmare var
nagot ldgre dn prognostiserat pa grund av att effekten av prissdnkningar pa
adalimumab efter introduktioner av biosimilarer var storre &n vantat. I gruppen Ov-
riga ladkemedel var det framfor allt nya dyrare likemedel som hade hogre kostnader
an forvéntat.

Tabell A1. Jamfor kostnader for formanslakemedel forsta tre kvartalen 2020
med prognos hosten fran 2019.

Miljoner kronor

Lakemedelsomrade kva ”:;alriglj:(i;;g kv qn:??_p;?gc;iiﬂg
MS-IGkemedel 359 362 (-0.9 %)
Adhd-ldkemedel 790 798 (-1.0 %)
NOAK 1158 1197 (-3.3 %)
Handelsvaror 1178 1162 (1,4%)
Diabetes-lakemedel 1691 1744 (-3,0 %)
TNF-alfah&dmmare och dess alternativ 2379 2519 (-5,5 %)
Onkologiska Iékemedel 2997 2975 (0,7 %)
Ovriga lakemedel 11319 10977 (3.1 %)
Totalt 21 871 21734 (0,6 %)

Kd&lla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsen prognos.

Kostnaden for hepatit C likemedel var cirka hélften sa stor &n vad som prognosti-
cerades hdsten 2019. Detta beror i hdg grad pa en mycket stdrre minskning i antalet
behandlade patienter jamfort med vad som forvantades i hostprognosen som for-
stirkts av dndrade prioriteringar inom varden for att hantera corona-pandemin. |
hostprognosen 2019 forvéantades 5 500 patienter behandlas for hepatit C under
2020, medan antalalet patienter som fick behandling mellan januari till september
2020 uppgick till 2 000 patienter. Den forvantade kostnaden for hivlakemedel var i
niva med utfallet for de forsta éren.

Tabell A2. Jamfor kostnader for smittskyddslakemedel forsta tre kvartalen
2020 med prognos fran hésten 2019.

Miljoner kronor

Ldkemedelsomrade kva ”:?;s_glj: :;(g) Kkva ”Il?igr?gc‘zijﬂg
Hepatit C-ldkemedel 427 837 (-96.2 %)
Hividkemedel 440 450 (-2,3 %)
Totalt 867 1288 (-48,5 %)

Kdalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsen prognos.
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Bilaga 2. Referensgrupper

I arbetet med att ta fram prognosrapporten har tvé externa referensgrupper samt en
referensgrupp pé Socialstyrelsen bidragit med synpunkter. Féljande personer har
ingatt i de tva externa referensgrupperna:

Referensgrupp fran myndigheter, regioner samt Sveriges Kommuner och Regioner:

* Lena Alsén Melin, Region Ostergdtland

* Elfar Arnason, Vistra Gotalandsregionen

* Maj Carlsson, Region Skane

» Jonas Eriksson, Sveriges Kommuner och Regioner

* Daniel Hogberg, Tandvérds- och lakemedelsforménsverket
¢ Oskar Johansson, Tandvards- och lakemedelsférmansverket
* Ulf Lindahl, Region Visternorrland

* Anna Lindhé, Vistra Goétalandsregionen

* Love Linnér, Region Stockholm

» Linda Staaf, Region Skéne

* David Sjoberg, Tandvards- och likemedelsformansverket

* Mikael Svensson, Sveriges Kommuner och Regioner

* Marie Persson, Region Stockholm

* Bjorn Zethelius, Likemedelsverket.

Referensgrupp for industriféreningarna:

* Karolina Antonov, Likemedelsindustriféreningen
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Bilaga 3. Uppdaterad prognos lagerberedningar

TLV fattade beslut om att séinka priset pé vissa lagerberedningar den 12 november
2020 [28]. For melatonin innebér detta prissénkningar pa cirka 50 till 80 procent
vilket dr storre prisminskningar dn vad som antogs i prognosen som publicerades
oktober 2020 (tabell B1).

I denna bilaga redovisas en prognos som tar hinsyn till prissdnkningarna fér me-
latonin lagerberedningar. Likemedel och handelsvaror justeras ned frén 31 400
miljoner till 31 166 miljoner kronor for prognoséret 2021 jamfort med vad Social-
styrelsen angav i prognosen fran oktober 2020. Se uppdaterad prognos i tabell B2.

Tabell B1. Priser lagerberedningar fore och efter prissdnkning.

. Nuvarande AUP Nyt AUP fr.0.m.

Produkt Styrka Forp. 2020-12-01

2020-11-23 s .

(prissdnkning i %)

Mekobalamin APL 5 mg/ml 20 ml 751,48 476,78 (-37 %)
Melatonin APL 1 mg/ml 100 ml 413,45 195,54 (-53 %)
Melatonin Unimedic 1 mg/ml 100 ml 413,45 195,54 (-53 %)
Melatonin AGB 0,5 mg 100 tabletter 755,15 133,61 (-82 %)
Melatonin AGB 1 mg 100 tabletter 755,15 133,61 (-82 %)
Melatonin AGB 2 mg 100 tabletter 755,15 133,61 (-82 %)
Melatonin AGB 3mg 100 tabletter 755,15 133,61 (-82 %)
Melatonin AGB 4 mg 100 tabletter 755,15 133,61 (-82 %)
Melatonin AGB 5mg 100 tabletter 755,15 133,61 (-82 %)

Ké&lla: TLV:s beslutsdatabas

Tabell B2. Ldkemedelskostnader 2020 och prognoser 2020-2023 med juste-
ringar for melatonin.

Miljioner kronor. Férandring frén féregdende drinom parentes

Segment 2019

Prognos Prognos Prognos Prognos
2020 2021 2022 2023

Total férskrivning inom
férmanen inklusive
moms*
Varav IGkemedel
Varav handelsvaror
(inklusive moms)

27 272 (9 %) 29353(8%) 31166(6%) 32819(5%) 34750(6%)

25738 (10%) 27778 (8%) 29582 (7%) 31220(6%) 33130 (6%)
1534 (0%) 1575(3%) 1585(1%) 1599 (1%)  1610(1%)

Kdlla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsen prognos.
*Exklusive 1akemedel utanfor formdanen. Kostnaderna ér innan aterbdringsavtal.
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